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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 765/2008
ze dne 9. cervence 2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkd na trh
a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (4)  Je velmi obtizné pfijmout prévni predpisy Spolecenstvi pro

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanky 95 a 133 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho
vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem regiond,
v souladu s postupem stanovenym v ¢clanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Je nezbytné zajistit, aby vyrobky, na které se vztahuje volny
pohyb zbozi v rdimci Spolecenstvi, spliiovaly pozadavky na
vysokou troveil ochrany obecnych zdjmd, jako jsou zdravi
a bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti,
ochrana spotiebitele, ochrana Zivotntho prostiedi a bez-
pecnosti, a zdroven zajistit, aby volny pohyb vyrobku nebyl
omezen nad miru povolenou harmonizaénimi pravnimi
piedpisy Spolecenstvi nebo dalsimi pfislusnymi pravidly
Spolecenstvi. Proto je potieba stanovit pravidla pro
akreditaci, dozor nad trhem, kontroly vyrobkii ze tfetich
zemi a oznaceni CE.

(2) Je nezbytné stanovit celkovy rdmec pro pravidla a zdsady
tykajici se akreditace a dozoru nad trhem. Tento rdmec by
nemél mit vliv na normy stdvajicich préavnich predpisa,
které obsahuji ustanoveni, jez maji byt dodrzovdna za
tcelem ochrany obecnych zdjma, jako jsou zdravi, bez-
pecnost a ochrana spotiebitele a Zivotniho prostredi, avak
mél by usilovat o jejich lepsi fungovani.

(3) Toto nafizeni by mélo dopliovat rozhodnuti Evropského )
parlamentu a Rady ¢. 3615/2008/ES ze dne 9. Cervence
2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh (%).

(1) UK vést. C 120, 16.5.2008, s. 1.

() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. tnora 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
23. ¢ervna 2008.

() Viz strana 82 v tomto &sle Uredniho véstniku.

vSechny vyrobky, které existuji nebo by mohly byt
vytvofeny; pravni ramec je tfeba vytvofit na Sirokém
zdkladé a takovym zplisobem, aby svou horizontdlni
povahou tyto vyrobky postihoval, aby pokryval pravni
mezery, zejména dosud nedokoncené revize stdvajicich
zvldstnich prévnich predpist, a aby doplioval ustanoveni
stavajicich nebo budoucich zvlastnich préavnich predpist,
zejména s cilem zajistit vysokou troveit ochrany zdravi,
bezpecnosti, Zivotniho prostfedi a spotiebitele, jak to
vyzaduje clanek 95 Smlouvy.

Rémec pro dozor nad trhem vytvofeny timto nafizenim by
mél doplnit a posilit stavajici ustanoveni v harmoniza¢nich
pravnich predpisech Spolecenstvi tykajici se dozoru nad
trhem a prosazovéni téchto ustanoveni. Aviak v souladu se
zdsadou ,lex specialis® by se toto nafizeni mélo pouzit
pouze tehdy, pokud v rdmci jinych stdvajicich nebo
budoucich harmoniza¢nich pravnich pfedpist Spolecenstvi
neexistuji konkrétni ustanoveni se stejnym cilem, povahou
a u¢inkem. Pfiklady lze nalézt v oblasti prekursort drog,
zdravotnickych prostiedkti, humdannich a veterindrnich
lécivych  piipravkii, motorovych vozidel a letectvi.
Odpovidajici ustanoveni tohoto nafizeni by se proto
neméla vztahovat na oblasti zahrnuté do takovych
zvlstnich ustanoveni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95[ES ze
dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobki (%)
zavedla pravidla zajistujici  bezpecnost  spotfebnich
vyrobki. Organy dozoru nad trhem by mély mit moznost
pfijmout konkrétngjsi opatieni, kterd maji podle uvedené
smérnice k dispozici.

Aby se viak podafilo dosdhnout vyssi Grovné bezpecnosti
spotfebnich vyrobka, mély by byt posileny mechanismy
dozoru nad trhem stanovené ve smérnici 2001/95]ES,
pokud jde o vyrobky, které predstavuji vaziné riziko,
v souladu se stejnymi zdsadami, které jsou stanoveny
v tomto nafizeni. Smérnice 2001/95/ES by proto méla byt
odpovidajicim zptsobem zménéna.

() Ut vest. L 11, 15.1.2002, s. 4.
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Akreditace je soucasti celkového systému, ktery zahrnuje
posuzovani shody a dozor nad trhem, jehoz cilem je
posuzovat a zajistit shodu s piislusnymi pozadavky.

Zvlastni hodnota akreditace spocivd v tom, Ze poskytuje
oficidlni prohldseni o odborné zptisobilosti organt, jejichz
tkolem je zajistovat shodu s piislusnymi pozadavky.

Akreditace, tfebaze zatim neni pravné upravena na trovni
Spolecenstvi, se uskutectiuje ve vSech ¢lenskych stitech.
Neexistence spole¢nych pravidel pro uvedenou ¢innost
vedla k rtznym piistupim a odlisnym systémim ve
Spolecenstvi, coz mélo za ndsledek, Ze stupenl piisnosti
uplatnovany pfi vykonu akreditace se v ¢lenskych stitech
lisil. Je proto nezbytné vytvofit uceleny rdmec pro
akreditaci a stanovit na Grovni Spolecenstvi zdsady jejiho
fungovéni a organizace.

Ziizenim jednotného vnitrostitniho akreditacniho orgdnu
by nemélo byt dotfeno rozdélovani c¢innosti v rdmci
¢lenskych statt.

Pokud harmoniza¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi stanovi,
jak maji byt vybirdny subjekty posuzovéni shody, které majt
provadét tyto piedpisy, méla by byt transparentni akredi-
tace provadénd podle tohoto nafizeni zajistujici nezbytnou
miru divéry v osvédceni o shodé povazovana vnitrostat-
nimi orgdny v celém Spolecenstvi za vysadni prostiedek
dokladajici odbornou zpisobilost téchto subjektd. Vnitro-
statn{ orgdny se vSak mohou domnivat, Ze maji vhodné
prostiedky k tomu, aby toto hodnoceni provedly samy.
V takovém piipadé by s cilem zajistit ndlezitou troven
vérohodnosti hodnoceni provadéného jinymi vnitrostat-
nimi orgdny mély Komisi a ostatnim clenskym stdtim
poskytnout nezbytné doklady o tom, Ze hodnocené
subjekty posuzovani shody spliuji pfislusné pozadavky
pravnich predpist.

Systém akreditace, ktery funguje podle zédvaznych pravidel,
piispiva k posileni vzdjemné davéry mezi ¢lenskymi stity
v odbornou zptisobilost subjekttl posuzovani shody a tudiz
v osvédceni a protokoly o zkouskich, které vydavaji. Tim
posiluje zdsadu vzdjemného uzndvani, a proto by se
ustanoven{ tohoto nafizeni o akreditaci méla pouzit na
subjekty provadéjici posuzovani shody v regulovanych
i v neregulovanych oblastech. Jde o kvalitu osvédceni
a protokolt o zkouskich bez ohledu na to, zda spadaji do
regulované nebo neregulované oblasti, a mezi témito
oblastmi by se proto nemélo rozliovat.

Pro dGcely tohoto nafizeni se plsobenim vnitrostatnich
akredita¢nich organt na neziskovém zdkladé rozumi
¢innost, kterd neusiluje o penézity zisk zvysujici prostiedky
vlastnikdi organizace nebo jejich clend. Jelikoz cilem
vnitrostatnich akreditacnich orgdnt neni dosaZeni co
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nejvyssitho zisku a jeho rozdélovani, mohou poskytovat
sluzby za tiplatu nebo mit pifjem. Pfipadny piebytek pifjmi
z téchto sluzeb lze pouzit na investice do dalstho rozvoje
¢innosti vnitrostatnich akreditacnich organd, pokud je to
v souladu s hlavnimi ¢innostmi téchto orgdnil. Proto je
tieba zdiiraznit, Ze primarnim cilem vnitrostdtnich akredi-
tacnich organti by méla ztstat podpora ¢innosti, jejichz
ticelem neni penézity zisk, nebo aktivni zapojeni do téchto
¢innosti.

Jelikoz t¢elem akreditace je poskytnout oficidln{ stanovisko
k odborné zptisobilosti subjektu, ktery vykonava ¢innosti
posuzovani shody, nemély by ¢lenské stity udrzovat vice
nez jeden vnitrostdtni akreditacni orgdn a mély by zajistit,
aby byl organizovdn zptsobem zarucujicim objektivitu
a nestrannost jeho ¢innosti. Tyto vnitrostdtni akreditacni
orgdny by mély pusobit nezévisle na obchodnich ¢innos-
tech posuzovani shody. Je proto vhodné stanovit, aby
clenské stity stanovily, Ze pfi provadéni akreditace
vnitrostatni akredita¢ni orgdny vykondva tento orgdn tuto
¢innost jako orgdn vefejné moci, a to bez ohledu na své
pravni{ postaveni.

Pro hodnoceni a nepfetrzitou kontrolu odborné zpiisobi-
losti subjektu posuzovéni shody je nezbytné urcit, jaké ma
mit odborné znalosti a zkuSenosti a jaki md byt jeho
schopnost provadét posuzovani. Je proto nutné, aby
vnitrostatni akreditacni orgdn mél pfislusné znalosti,
odbornou zpisobilost a prostedky k fddnému plnéni
svych tkold.

Akreditace by se méla v zdsadé provadét jako sobéstaénd
¢innost. Clenské stity by mély zajistit, aby pro plnéni
zvlastnich tkolt existovala finan¢ni podpora.

V piipadech, kdy pro clensky stit neni zf{zeni vnitrostdt-
niho akredita¢ntho orgdnu hospodaisky smysluplné nebo
udrzitelné, by doty¢ny clensky stat mél mit moznost obratit
se na vnitrostatn{ akredita¢ni orgdn jiného ¢lenského statu
a mél by byt vybizen k tomu, aby tak ¢inil v co nejsirsim
mozném rozsahu.

Konkurence mezi vnitrostatnimi akreditaénimi orgdny by
mohla vést k obchodnimu vyuziti ¢innosti téchto orgdnd,
coz by v dusledku bylo v rozporu s jejich tlohou byt
poslednim stupném kontroly v procesu posuzovéni shody.
Cilem tohoto nafizeni je zajistit, aby v rdmci Evropské unie
sta¢ilo mit pro celé tizemi{ Unie jedno osvédcent o akreditaci,
a vyvarovat se vicero akreditacim, jeZ znamenaji dals{
nadklady a zddny piinos navic. Vnitrostitni akreditacni
organy se mohou ocitnout v postaveni konkurentl na
trzich ve tfetich zemich, ale pouze pokud to nema dopad
na jejich ¢innost v rdmci Spoleenstvi ani na cinnost
v oblasti spoluprice a vzdjemného hodnoceni organizova-
nou organem uznanym podle tohoto nafizeni.
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S cilem vyhnout se vicero akreditacim, zlepsit piijimani
a uzndvani osvédceni o akreditaci a G¢inné kontrolovat
akreditované subjekty posuzovani shody by mély subjekty
posuzovani shody zddat o akreditaci u vnitrostitniho
akredita¢ntho organu ¢lenského stitu, v némz jsou ziizeny.
Je viak nezbytné zajistit, aby subjekt posuzovani shody mél
moznost zddat o akreditaci v jiném ¢lenském stdté, pokud
v jeho clenském stdté wnitrostatni akredita¢ni orgdn
neexistuje nebo pokud vnitrostdtn{ akredita¢ni orgdn nenf
opravnén poskytovat pozadované akreditacni sluzby.
V takovych piipadech by se méla mezi vnitrostitnimi
akredita¢nimi orgdny navazat vhodnd spoluprice a usku-
tecfiovat vymeéna informaci.

V zdjmu zaji$téni toho, aby vnitrostdtni akredita¢ni orgdny
spliiovaly pozadavky a povinnosti stanovené timto nafize-
nim, je dalezité, aby clenské stity podporovaly fadné
fungovani akreditacntho systému, pravidelné kontrolovaly
své vnitrostatni akredita¢ni orgdny a v piipadé potieby
v pfiméfené 1hité piijimaly vhodnd ndpravnd opatfeni.

V zdjmu zajisténi rovnocenné drovné odborné zptisobilosti
subjektt posuzovani shody, usnadnéni vzdjemného uzna-
véan{ a podpory obecného prijimdni osvédceni o akreditaci
a vysledkd posuzovini shody vydanych akreditovanymi
organy je nezbytné, aby vnitrostitni akreditatni organy
mély piisny a transparentni systém vzdjemného hodnoceni
a pravidelné se tomuto hodnoceni podrobovaly.

Toto nafizeni by mélo stanovit, aby pro nékteré funkce
v oblasti akreditace byla dile na evropské drovni uzndna
jedind organizace. Evropskd organizace pro spoluprici
v oblasti akreditaci (EA), jejimz hlavnim posldnim je
podporovat transparentni a na kvalitu zaméfeny systém
hodnoceni odborné zptsobilosti organt pro posuzovani
shody v celé Evropé, di systém vzdjemného hodnoceni
mezi vnitrostatnimi akredita¢nimi orgdny z clenskych statt
a dalsich evropskych zemi. Tento systém prokdzal svou
Gcinnost a vytvaii vzdjemnou davéru. Organizace EA by
proto méla byt timto naf{zenim prvnim uznanym orgdnem
a Clenské stity by mély zajistit, aby jejich vnitrostatni
akreditacni orgdny usilovaly o clenstvi v EA a aby si je
udrzely po dobu, po kterou bude tato organizace uznédna.
Zéaroven by méla byt stanovena moznost zménit uznany
orgdnu podle tohoto nafizeni pro pfipad, Ze by to bylo
v budoucnosti zapotiebi.

Ucinnd  spoluprice mezi vnitrostatnimi akredita¢nimi
orgdny je nezbytnd pro fddné provadéni vzdjemného
hodnoceni a pro pfeshrani¢ni akreditaci. V zdjmu trans-
parentnosti je proto nezbytné stanovit pro vnitrostatni
akreditacni orgdny povinnost vyménovat si mezi sebou
informace a poskytovat pfislusné informace vnitrostatnim
orgdnim a Komisi. Aktualizované a pfesné informace
o dostupnych akreditacnich ¢innostech provddénych vni-
trostitnimi akreditatnimi orgdny by mély byt také
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zvefejnény, a tedy i pristupné zejména subjektim posuzo-
vani shody.

Odvétvové akreditacni systémy by se mély vztahovat na
oblasti ¢innosti, v nichz obecné pozadavky na odbornou
zpusobilost subjektt posuzovani shody nepostacuji k zaji-
§téni nezbytné tdrovné ochrany, pokud jsou stanoveny
konkrétni podrobné technické pozadavky nebo pozadavky
souvisejici se zdravim a bezpecnosti. Vzhledem ke
skutecnosti, Ze EA ma k dispozici $iroky rozsah odbornych
technickych znalosti, méla by byt vyzvana, aby tyto systémy
vytvofila, zejména v oblastech, na které se vztahuji pravni
piedpisy Spolecenstvi.

Za Ulelem zajisténi rovnocenného a dusledného pro-
sazovani harmonizacnich pravnich pfedpistt Spolecenstvi
zavadi toto nafizeni rdmec pro dozor nad trhem
Spolecenstvi a vymezuje minimdlni pozadavky v souvislosti
s cili, jichz maji dosdhnout clenské stdty, i rdmec pro
spravn{ spoluprdci, véetné vymény informaci mezi ¢len-
skymi staty.

V piipadé hospodaiskych subjektti, které vlastni protokoly
o zkouskich nebo osvédceni o shodé, které byly vydany
akreditovanym subjektem posuzovani shody, i kdyz pii-
slusné harmonizacni pravni ptedpisy Spolecenstvi takové
protokoly ¢i osvédCeni nevyzaduji, by je mély orgny
dozoru nad trhem pfi kontrolach vlastnosti vyrobka fadné
zohlednit.

Pro ochranu zdravi a bezpe¢nosti a pro zajisténi fadného
fungovdni vnitintho trhu je nezbytnd spoluprice mezi
piislusnymi orgdny na trovni ¢lenskych statd a na pfes-
hrani¢ni trovni pfi vyméné informaci, Setfeni porusovani
pfedpisti a pfijimani opatfeni za ucelem ukonceni tohoto
poruSovéni, ke které dochdzi jesté pied tim, nez jsou
nebezpecné vyrobky uvedeny na trh, a kterd se zaméfuje na
podporu opatfeni identifikujicich tyto vyrobky, zejména
v ndmofnich pistavech. Vnitrostdtni sdruzeni na ochranu
spotfebitele by méla na vnitrostdtni Grovni spolupracovat
s vnitrostatnimi organy dozoru nad trhem a mélo by mezi
nimi dochdzet k vyméné informaci, pokud jde o vyrobky,
u nichZ existuje podezfenti, Ze piedstavuji riziko.

Pii posuzovani rizik by se mély zohlednit veskeré dulezité
udaje, véetné piipadnych adaji o rizicich, kterd se v ptipadé
doty¢ného vyrobku naplnila. Méla by byt rovnéz zohled-
néna veskera opatteni, kterd dotCeny hospodaisky subjekt
piijal k odvrdcen rizika.

Situace, v nichz vznikd vdzné riziko vyvolané danym
vyrobkem, vyZaduji rychly zdsah, ktery mize znamenat
stazeni tohoto vyrobku z trhu, jeho stazeni z obéhu nebo
zdkaz jeho doddvéni na trh. V téchto situacich je nezbytné
mit piistup k systému rychlé vymény informaci mezi
Clenskymi stity a Komisi. Systém stanoveny ¢lankem 12
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smérnice 2001/95/ES prokdzal svou tcinnost a tcelnost
v oblasti vyrobku urcenych spotiebitelim. Aby se zamezilo
zbyte¢nému zdvojeni, mél by se uvedeny systém pouzivat
pro ucely tohoto nafizeni. Zajisténi provdzaného dozoru
nad trhem v celém Spolecenstvi kromé toho vyZaduje
tplnou vyménu informaci o vnitrostitnich ¢innostech
v této souvislosti, coz jde nad rdmec uvedeného systému.

Informace sdélované mezi piislusnymi organy by mély
podléhat nejpfisnéjsim zdrukdm divérnosti a sluzebniho
tajemstvi a Fidit se pravidly divérnosti podle pfislusnych
vnitrostatnich pravnich predpisti nebo, pokud jde o Komisi,
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/
2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti
k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (%)
s cilem zajistit, aby nebyla ohroZena Setfeni a nebyla
poskozena povést hospodéiskych subjektd. V souvislosti
s timto rozhodnutim se pouZiji smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. ffjna 1995
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim
osobnich ddaji a o volném pohybu téchto tudaji (?)
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/
2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovidnim osobnich tdaja orginy
a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto
udajti (3).

Harmonizaé¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi stanovi zvlastni
postupy ke zjisténi, zda vnitrostatni opatfeni, které omezuje
volny pohyb daného vyrobku, je oprdvnéné nebo nikoliv
(postupy podle ochrannych ustanoveni). Uvedené postupy
se ndsledné pouziji na rychlou vyménu informaci o vyrob-
cich, které pfedstavuji vdzné riziko.

Vstupni mista na vnéjsich hranicich maji vSechny pied-
poklady k odhaleni nebezpecnych, nevyhovujicich vyrobka
nebo vyrobkti, jez byly neoprdvnéné nebo zavadéjicim
zpusobem opatfeny oznacenim CE, jesté nez jsou uvedeny
na trh. Povinnost orgdnti dozoru nad vyrobky vstupujicimi
na trh SpoleCenstvi provadét kontroly v piiméfeném
rozsahu proto muze pfispét k vétsi bezpecnosti trhu. Aby
se zvysila Gcinnost téchto kontrol, mély by tyto orgdny
obdrzet od orgdnt dozoru nad trhem v dostatecném
predstihu veskeré nezbytné informace o nebezpecnych
nevyhovujicich vyrobcich.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 339/93 ze dne 8. dnora 1993
o kontroldch shody s predpisy o bezpecnosti vyrobki

Ur. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.

UF. vést. L 281, /23.1 1.1995, s. 31. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢. 1882/2003 (UF. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
Ur. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.
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v piipadé vyrobka dovdzenych z tietich zemi (*) stanovi
pravidla pro pozastaveni propusténi vyrobka do volného
obéhu ze strany celnich orgdnd a stanovi dalsi opatfent,
véetné zapojeni orgdnti dozoru nad trhem. Proto je vhodné,
aby byla uvedend ustanoveni, véetné ustanoveni o zapojeni
organti dozoru nad trhem, zaclenéna do tohoto nafizeni.

Zkusenosti ukdzaly, Ze vyrobky, které nebyly propustény do
volného obéhu, jsou Casto reexportovany a nasledné
vstupuji na trh Spolecenstvi jinymi vstupnimi misty, a tak
maif usili celnich orgdnd. Orgdny dozoru nad trhem by
proto mély mit moznost piikrocit ke zniceni vyrobkd,
povazuji-li to za vhodné.

Do jednoho roku po zvefejnéni tohoto nafizeni v Urednim
véstniku Evropské unie by méla Komise ptedlozit hloubko-
vou analyzu tykajici se oblasti oznacovani spotiebitelské
bezpecnosti, na niz budou piipadné navazovat legislativni
ndvrhy.

Oznaceni CE, vyjadiujici shodu vyrobku, je viditelnym
vysledkem celého postupu, jehoz soucdsti je posouzeni
shody v $irsim smyslu. Obecné zdsady, jimiz se oznaceni CE
fidi, by mély byt stanoveny v tomto nafizeni, aby bylo
mozné je okamzité uplatriovat a aby zjednodusily budouci
pravni piedpisy.

Oznaceni CE by mélo byt jedinym oznaCenim shody
vypovidajicim o shod¢ vyrobku s harmoniza¢nimi pravnimi
piedpisy Spolecenstvi. Mohou vSak byt pouzivdna i jind
oznaceni, pokud piispivaji ke zvyseni ochrany spotiebitele
a nevztahuji se na né harmoniza¢ni prdvni predpisy
Spolecenstvi.

Je nezbytné, aby clenské stity zajistily vhodné opravné
prostiedky k soudu proti opatfenim pfijatym piislusnymi
orgény, kterymi se omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo se
pozaduje jeho odstranéni z trhu nebo stazeni z ob¢hu.

Clenské stity mohou povazovat za uzitené navdzat
spolupraci s piislusnymi zainteresovanymi stranami,
véetné odvétvovych profesnich organizaci a spotiebitelskych
organizaci, za Gi¢elem vyuZiti dostupnych znalosti o trhu pfi
vytvéafeni, provadéni a aktualizaci programt dozoru nad
trhem.

Clenské stity by mély stanovit sankce za poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni a zajistit jejich provadéni.

Uf. vést. L 40, 17.2.1993, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

naizenim (ES) & 1791/2006 (Uf. vést. L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Stanovené sankce by mély byt a¢inné, pfiméfené a odrazu-
jici a mélo by byt mozné je zvysit, pokud se piislusny
hospodéisky subjekt diive dopustil podobného poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni.

(42) V zéjmu dosazeni cilii tohoto nafizeni je nezbytné, aby
Spolecenstvi pfispivalo na financovdni ¢innosti nutnych
k provadéni politik v oblasti akreditace a dozoru nad trhem.
Finan¢ni prostfedky by mély byt poskytnuty organu
uznanému podle tohoto naffzeni v podobé grantii bez
vyzvy k piedkladani ndvrhi nebo v podobé grantii s vyzvou
k predklddani ndvrhd nebo zaddnim vefejné zakazky
tomuto orgdnu nebo jinym subjektim v zédvislosti na
povaze Cinnosti, kterd md byt financovdna, a v souladu
s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢ 1605/2002 ze dne
25. Cervna 2002, kterym se stanovi finanéni nafizeni
o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (1) (dile
jen ,finanéni nafizeni®).

(43) Pokud jde o nékteré zvldstni dkoly, jako je vytvareni
a pfepracovani odvétvovych akreditacnich systémd, a o dalsi
tikoly souvisejici s ovéfovanim odborné zpusobilosti
a zafizeni laboratofi a certifikacnich nebo inspekénich
organt, méla by byt EA jako prvni zptisobild k financovani
SpoleCenstvim, protoze je v tomto ohledu vhodné
uzptisobena k poskytovani nezbytnych technickych odbor-
nych znalosti.

(44) Vzhledem k roli orgdnu uznaného podle tohoto nafizeni
pii vzdjemném hodnoceni akredita¢nich organt a k jeho
schopnosti pomdhat ¢lenskym statdm pii fizeni tohoto
vzdjemného hodnoceni by Komise méla byt schopna
poskytovat granty na provoz sekretaridtu organu uznaného
podle tohoto nafizeni, ktery by mél pribézné podporovat
akredita¢ni ¢innosti na trovni Spolecenstvi.

(45) V souladu s ustanovenimi finan¢niho nafizeni by méla byt
podepsana dohoda o partnerstvi mezi Komisi a orgdnem
uznanym podle tohoto nafizeni s cilem urcit spravni
a finan¢ni pravidla pro financovéni akreditacnich ¢innosti.

(46) Kromé orgdnu uznaného podle tohoto nafizeni by mély byt
financovany také jiné subjekty, pokud jde o dalsi ¢innosti
v oblasti posuzovani shody, metrologie, akreditace a dozoru
nad trhem, jako jsou vypracovani a aktualizace pokyn,
srovndvaci ¢innosti souvisejici s provadénim ochrannych
ustanoveni, pifpravné a doplitkové Cinnosti v souvislosti
s provedenim pravnich predpisti Spolecenstvi v téchto
oblastech, programy technické pomoci a spoluprdce s tfe-
timi zemémi, jakozZ i zlepSeni politik v uvedenych oblastech
na drovni Spolecenstvi a na mezindrodni tirovni.

() Uk vést. L 248, 16.9.2002, s. 1. Nafizen{ naposledy pozménéné
nafizenim (ES) & 1525/2007 (Uf. vést. L 343, 27.12.2007, s. 9).

(47) Toto nafizeni cti zdkladni prava a dodrzuje zdsady uznané
Listinou zdkladnich prav Evropské unie.

(48) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby vyrobky na
trthu, na které se vztahuji pravni pfedpisy Spolecenstvi,
spliiovaly pozadavky na vysokou troven ochrany zdravi
a bezpecnosti a dalsich obecnych zdjmti, a zdroven zarudit
fungovani vnitintho trhu nemuze byt uspokojivé dosazeno
na trovni ¢lenskych statd, a proto jej mize byt z divodu
rozsahu a G¢inkd tohoto nafizeni lépe dosazeno na trovni
Spolecenstvi, miize Spolecenstvi piijmout opatfeni v soula-
du se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvede-
ném c¢lanku nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je
nezbytné k dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVEN(

Cldnek 1

Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi pravidla pro organizaci a provadéni
akreditaci subjekt posuzovani shody, které provadéji ¢innosti
posuzovéni shody.

2. Toto nafizeni stanovi rimec pro dozor nad trhem s vyrobky
s cilem zajistit, aby tyto vyrobky spliiovaly pozadavky na
vysokou drovent ochrany obecnych zdjmi, jako jsou zdravi
a bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na pracoviti, ochrana
spotfebitele, ochrana Zivotniho prostiedi a bezpecnosti.

3. Toto nafizeni stanovi rdmec pro kontroly vyrobku ze tfetich
zemi.

4. Toto nafizeni stanovi obecné zdsady, kterymi se fdi
oznaceni CE.

Cldnek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,doddnim na trh“ doddni vyrobku k distribuci, spotiebé
nebo pouziti na trhu Spolecenstvi v rdmci obchodni
Cinnosti, at uz za dplatu nebo bezplatné;



13.8.2008 Utedn{ véstnik Evropské unie L 218/35

2)  ,uvedenim na trh“ prvni doddni vyrobku na trh Spolecen-
stvi;

3)  ,vyrobcem“ fyzickd nebo pravnickd osoba uvadéjici na trh
pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou vyrobek,
ktery vyrabi nebo ktery si nechdvd navrhnout nebo vyrobit;

4)  ,zplnomocnénym zdstupcem“ fyzickd nebo pravnicka
osoba usazend ve SpoleCenstvi, kterd byla pisemné
zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem pfi
plnéni konkrétnich dkold souvisejicich s povinnostmi
vyrobce podle prislusnych pravnich pfedpisti Spolecenstvi;

5) ,dovozcem“ fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve
Spolecenstvi, kterd uvadi na trh Spolecenstvi vyrobek ze
tieti zemeg;

6) distributorem” fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatel-
ském fetézci, kromé vyrobce ¢i dovozce, kterd vyrobek
dodavé na trh;

7)  hospoddiskymi subjekty“ vyrobce, dovozce, distributor
a zplnomocnény zdstupce;

8) ,technickou specifikaci“ dokument, jenz pfedepisuje tech-
nické pozadavky, které md vyrobek, postup nebo sluzba
spliiovat;

9) ,harmonizovanou normou“ norma pfijatd jednim z evrop-
skych normaliza¢nich organti uvedenych v piiloze I smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. cervna
1998 o postupu pii poskytovéni informaci v oblasti norem
a technickych pfedpistt a predpisti pro sluzby informacni
spolecnosti (1), a to na zdkladé Zddosti Komise v souladu
s ¢lankem 6 uvedené smérnice;

10) ,akreditaci“ osvéd¢ovani vnitrostdtnim akredita¢nim orga-
nem toho, Ze subjekt posuzovani shody spliuje pozadavky
pro provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani shody,
které stanovi harmonizované normy, a pokud je to
relevantni, také veskeré dalsi pozadavky, véetné téch, které
jsou stanoveny v pifislusnych odvétvovych predpisech;

11) ,vnitrostitnim akreditacnim orgdnem“ jediny orgin
v daném clenském staté, ktery na zdkladé stitem
delegované pravomoci provadi akreditaci;

12) ,posouzenim shody” postup prokazujici, ze byly splnény
konkrétni pozadavky tykajici se vyrobku, postupu, sluzby,
systému, osoby nebo subjektu;

() Ut vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Rady 2006/96/ES (UFf. vést. L 363, 20.12.2006, s. 81).

13) ,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykondvd
¢innosti  posuzovani shody, vcetné kalibrace, zkouseni,
certifikace a inspekce;

14) ,stazenim z ob&hu“ opatfeni, jehoz cilem je navriceni
vyrobku, ktery byl jiz doddn koncovému uzivateli;

15) ,stazenim z trhu“ opatfent, jehoZ cilem je zabranit, aby byl
vyrobek, ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, doddvan
na trh;

16) ,vzdgjemnym hodnocenim“ postup posuzovéni vnitrostat-
niho akredita¢ntho organu jinymi vnitrostatnimi akreditac-
nimi orgdny v souladu s pozadavky tohoto nafizeni
a ptipadné dalsich odvétvovych technickych specifikaci;

17) ,dozorem nad trhem* ¢innosti a opatfeni organt vefejné
spravy, které maji zajistit, Ze jsou vyrobky v souladu
s pozadavky stanovenymi v pifslusnych harmonizacnich
pravnich ptedpisech Spolecenstvi a Ze neohrozuji zdravi
a bezpecnost nebo jiny vefejny zdjem;

18) ,orginem dozoru nad trhem” orgin clenského stitu
piislusny k provadéni dozoru nad trhem na tizemi tohoto
¢lenského statu;

19) ,propusténim do volného ob&hu“ postup stanoveny
v clanku 79 nafizeni Rady (EHS) ¢ 2913/92 ze dne
12. fijna 1992, kterym se vydavd celni kodex Spolecen-
stvi (%);

20) ,oznaCenim CE“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze
vyrobek je v souladu s pFislusnymi pozadavky stanovenymi
v harmonizacnich pravnich predpisech Spolecenstvi, které
upravuji jeho pfipojovani;

21) ,harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Spolecenstvi“ veskeré
pravni ptedpisy Spolecenstvi harmonizujici podminky pro
uvadéni vyrobku na trh.

KAPITOLA II
AKREDITACE
Cldnek 3
Oblast piisobnosti

Tato kapitola se vztahuje na akreditaci provadénou na povinném
nebo dobrovolném zdkladé v souvislosti s posuzovanim shody,
at uZ je toto posuzovani povinné nebo ne a bez ohledu na pravni
postaveni organu, ktery akreditaci provadi.

() Ut vést. L 302, 19.10.1992, s. 1. Nafizen{ naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢ 1791/2006 (UL. vést. L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Cldnek 4
Obecné zisady

1. Kazdy clensky stat stanovi jediny vnitrostdtni akreditacni
organ.

2. Pokud se ¢lensky domnivd, ze mit vnitrostatni akredita¢ni
orgdn nebo poskytovat nékteré akreditacni sluzby neni hospo-
déisky smysluplné nebo udrzitelné, obrati se, pokud mozno,
0 pomoc na vnitrostdtni akreditacni orgdn jiného ¢lenského
statu.

3. Clensky stat informuje Komisi a ostatn ¢lenské stéty, pokud
v souladu s odstavcem 2 pozddal o pomoc vnitrostitni
akreditacni organ jiného ¢lenského statu.

4. Na zdkladé informaci uvedenych v odstavci 3 a v ¢lanku 12
Komise vytvoii a bude aktualizovat seznam vnitrostdtnich
akreditacnich organd, ktery zvefejni.

5. Pokud akreditaci neprovadéji pfimo orgdny vefejné spravy,
sveii ¢lenské staty provadéni akreditace vnitrostitnimu akredi-
taénimu orgdnu jako ¢innost orgdnu vefejné spravy a formalné
ho uznaji.

6. Povinnosti a tikoly vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu se
jasné odlisuji od povinnosti a tkolt jinych vnitrostatnich organd.

7. Vnitrostdtni akreditacni orgdny ptsobi na neziskovém
zdkladé.

8. Vnitrostitni akreditacni orgdny nesméji nabizet nebo
poskytovat ¢innosti nebo sluzby, které poskytuji subjekty
posuzovani shody, ani nesméji poskytovat poradenské sluzby,
vlastnit podil ¢ mit jiné finan¢ni zdjmy nebo zdjmy tykajici se
vedeni v subjektech posuzovéni shody.

9. Kazdy clensky stat zajisti, aby jeho vnitrostdtn{ akredita¢ni
organ mél nalezité finanéni a persondlni zdroje pro fadné plnéni
svych dkold, véetné plnéni zvldstnich tkold, jakymi jsou napf.
innosti v rdmci evropské a mezindrodni spoluprice v oblasti
akreditace a Cinnosti nutné k podpofe vefejné politiky, které
nejsou financovény z vlastnich zdroji.

10. Vnitrostatni akreditacni orgdny jsou cleny orgdnu uzna-
ného podle ¢lanku 14.

11. Vnitrostatni akredita¢ni orgdny vytvoii a budou udrZovat
vhodné struktury pro zajisténi G¢inného a vyvazeného zapojeni
vech zainteresovanych stran jak v rdmci své vlastni organizace,
tak v rdmci orgdnu uznaného podle ¢lanku 14.

Cldnek 5
Provadéni akreditace

1. Vnitrostatni akredita¢ni orgdn na zddost subjektu posuzo-
vani shody hodnoti, zda je tento subjekt posuzovani shody
odborné zpusobily provadét konkrétni cinnost posuzovani
shody. Pokud je tento subjekt shleddn zptsobilym, vydd
vnitrostatni akreditaéni orgdn v tomto smyslu osvédceni
o akreditaci.

2.V pripadg, Ze se clensky stat rozhodne akreditaci nepouzivat,
poskytne Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vsechny doklady
nezbytné k ovéfeni zptsobilosti subjektd posuzovani shody,
které si za tcelem provddéni piislusnych harmonizacnich
pravnich pfedpistt Spolecenstvi zvoli.

3. Vnitrostdtn{ akredita¢ni orgdny kontroluji kazdy subjekt
posuzovani shody, jemuz vydaly osvédéeni o akreditaci.

4. Pokud wnitrostatni akreditatni orgdn zjisti, Ze subjekt
posuzovéni shody, ktery obdrzel osvédceni o akreditaci, jiz neni
odborné zptsobily provadét konkrétni cinnost posuzovani
shody nebo ze vdzné porusuje své povinnosti, piijme v pfiméfené
lhaté vSechna vhodna opatteni s cilem omezit, pozastavit nebo
odejmout jeho osvédceni o akreditaci.

5. Clenské stity zavedou postupy pro feseni odvoldni, véetné
piipadnych opravnych prosttedka proti akredita¢nim rozhodnu-
tim nebo proti jejich nevydani.

Cldnek 6
Zisada nekonkurovani

1. Vnitrostdtni akreditani orgdny nepfedstavuji konkurenci
pro subjekty posuzovéni shody.

2. Vnitrostatni akreditacni orgdny nepfedstavuji konkurenci
pro ostatni vnitrostdtni akredita¢ni orgény.

3. Vnitrostdtn{ akreditacni orgdny jsou vSak opravnény k pro-
vozovéani preshrani¢ni ¢innosti a na tzemi jiného ¢lenského
stdtu, a to na zddost subjektu posuzovani shody za podminek
stanovenych v ¢l. 7 odst. 1, nebo pokud jsou o to pozddany
vnitrostdtnim akreditacnim orgdnem podle ¢l. 7 odst. 3 ve
spoluprdci s vnitrostitnim akreditacnim orgdnem tohoto
¢lenského statu.

Cldnek 7
Preshrani¢ni akreditace

1. Pokud subjekt posuzovani shody zadd o akreditaci, ¢in{ tak
u vnitrostatniho akredita¢niho orgdnu ¢lenského statu, v némz je
usazen, nebo u vnitrostitntho akreditacntho organu, ktery
uvedeny ¢lensky stat pozadal o pomoc podle ¢l. 4 odst. 2.
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Subjekt posuzovani shody vSak mize pozddat o akreditaci ze
strany jiného vnitrosttniho akredita¢ntho organu, neZ jsou
akredita¢ni organy uvedené v prvnim pododstavci:

a)  pokud se ¢lensky stat, v ném?z je usazen, rozhodl nezfizovat
vnitrostdtni akreditacni orgdn a nepozidal o pomoc
vnitrostatni akreditacni organ jiného ¢lenského statu podle
¢l 4 odst. 2;

b)  pokud vnitrostitni akreditaéni orgdny uvedené v prvnim
pododstavci neprovadéji akreditaci v souvislosti s ¢innostmi
posuzovani shody, pro které se o akreditaci zad4, nebo

¢)  pokud se vnitrostatni akredita¢ni organy uvedené v prvnim
pododstavci tspé$né nepodrobily vzdjemnému hodnoceni
podle ¢lanku 10 v souvislosti s Cinnostmi posuzovani
shody, pro které se o akreditaci zddd.

2. Pokud vnitrostatni akreditacni orgdn obdrzi Zadost podle
odst. 1 pism. b) nebo c), uvédomi vnitrostatni akredita¢ni organ
Clenského statu, v némz je usazen Zadajici subjekt posuzovani
shody. V takovych piipadech se vnitrostdtni akredita¢ni orgdn
¢lenského statu, v némz je zadajici subjekt posuzovéani shody
usazen, miZze Ucastnit jako pozorovatel.

3. Vnitrostatni akreditacni orgdn muZe pozidat jiny vnitro-
statni akreditacni orgdn, aby provadél ¢dst ¢innosti posuzovani.
V takovém piipadé osvédéeni o akreditaci vydava Zzadajici
akreditacni orgdn.

Cldnek 8
PozZadavky na vnitrostitni akreditaéni orginy

Vnitrostétn{ akreditaéni orgdn musi spliiovat tyto pozadavky:

1) jeho organizace je zdrukou nezédvislosti na subjektech
posuzovani shody, které posuzuje, a na obchodnich tlacich
a zajistuje, Ze nebude dochazet ke stietu zdjma se subjekty
posuzovani shody;

2)  jeho organizace a fungovani zarucuje objektivitu a nestran-
nost jeho ¢innosti;

3)  zajisti, Ze kazdé rozhodnuti tykajici se osvéd¢eni o odborné
zpusobilosti piijimaji zptisobilé osoby odlisné od téch, které
posuzovéni provedly;

4)  ptijme vhodnd opatteni k zajisténi divérnosti obdrzenych
informac;

5) ur¢i Cinnosti posuzovani shody, pro které je zptsobily
provadét akreditaci, a to piipadné s odkazem na prislusné
pravni pfedpisy a normy Spolecenstvi nebo ¢lenského statu;

6) md zavedeny postupy nezbytné pro zajisténi efektivniho
fizeni a vhodné vnitini kontroly;

7)  ma k dispozici dostate¢ny pocet zpusobilych pracovniki
k fadnému plnéni svych dkold;

8) vede dokumentaci o povinnostech, plisobnosti a pravomo-
cich pracovnikti, ktefi by mohli mit vliv na kvalitu
posuzovani a osvédéeni o odborné zptisobilosti;

9) ma zavedeny, provadi a udrzuje postupy pro kontrolu
vykonnosti a zpiisobilosti pfislusnych pracovnikd;

10) ovéfuje, Ze posuzovani shody jsou provadéna pfiméfenym
zptisobem, a to tak, Ze je zabrdnéno zbyte¢nému zatiZeni
podnikd a Ze je zohlednéna velikost podniku, odvétvi, ve
kterém pusobi, struktura podniku, mira slozitosti dané
technologie vyrobku a hromadnd nebo sériovd povaha

vyroby;

11) zvefejiiuje vyroéni auditované tcetni vykazy piipravené
v souladu s vSeobecné uzndvanymi ticetnimi zdsadami.

Cldnek 9
Splnéni pozadavkd

1. Pokud vnitrostdtni akreditacni orgdn nespliiuje pozadavky
tohoto nafizeni nebo neplni povinnosti stanovené timto
natizenim, dotleny Cclensky stat pfijme vhodnd ndpravnd
opatfeni nebo zajisti, aby se takovd ndpravnd opatfeni pfijala,
a uvédomi o tom Komisi.

2. Clenské stty pravidelné kontroluji své vnitrosttn{ akredi-
tani orgdny s cilem zajistit, aby trvale spliovaly pozadavky
stanovené v ¢lanku 8.

3. Clenské stity pfi provadéni kontroly uvedené v odstavci 2
tohoto ¢lanku v maximdlni mife zohledni vysledky vzdjemného
hodnoceni podle ¢lanku 10.

4. Vnitrostatni akredita¢ni orgdny musi disponovat postupy
nezbytnymi k vyfizovani stiZnosti na subjekty posuzovani shody,
které akreditovaly.

Cldnek 10
Vzdjemné hodnoceni

1. Vnitrostdtni akreditacni orgdny podléhaji vzdjemnému
hodnoceni organizovanému orgdnem uznanym podle ¢lanku 14.

2. Zainteresované strany maji pravo zapojit se do systému
dohledu nad ¢innostmi vzdjemného hodnoceni, ale ne do
jednotlivych postupt vzdjemného hodnoceni.

3. Clenské stdty zajisti, aby se jejich vnitrostatni akreditacni
orgdny pravidelné podrobovaly vzdjemnému hodnocen, jak to
vyzaduje odstavec 1.
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4. Vzdjemné hodnoceni se uplatiiuje na zdkladé fadnych
a transparentnich hodnoticich kritérif a postupti, zejména pokud
jde o pozadavky na strukturu, lidské zdroje a o proceduralni
otdzky, otdzky diivérnosti a stiznosti. Stanovi se vhodné postupy
odvoldni proti rozhodnutim pfijatym v disledku takového
hodnoceni.

5. Vzdjemnym hodnocenim se zjiStuje, zda vnitrostdtni
akredita¢ni orgdny spliiuji pozadavky stanovené v clanku 8,
s pfihlédnutim k pfislusnym harmonizovanym normdm uvede-
nym v ¢lanku 11.

6. Vysledky vzdjemného hodnoceni orgdn uznany podle
¢lanku 14 zvetejni a sdéli vSem clenskym stdtdm a Komisi.

7. Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stity dohlizi na pravidla
a fadné fungovani systému vzdjemného hodnoceni.

Cldnek 11
Predpoklad shody pro vnitrostitni akreditaéni orginy

1. O vnitrostatnich akreditacnich orgdnech, které prokazi
shodu s kritérii stanovenymi v pfislusné harmonizované norme,
na kterou byl zvefejnén odkaz v Ufednim véstniku Evropské
unie, tim, Ze se Uspé&né podrobi vzdjemnému hodnoceni
podle ¢lanku 10, se md za to, Ze spliuji pozadavky stanovené
v ¢lanku 8.

2. Vnitrostatni orgdny uznaji rovnocennou uroveni sluzeb
poskytovanych akredita¢nimi orgdny, které se tispé$né podrobily
vzdjemnému hodnoceni podle ¢lanku 10, ¢imz akceptuji na
zakladé predpokladu uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku
osvédceni o akreditaci vydand témito orgdny i potvrzeni vydand
subjekty posuzovani shody, které jimi byly akreditovany.

Cldnek 12
Informaéni povinnost

1. Kazdy wvnitrostatni akreditaéni orgdn informuje ostatni
vnitrostdtni akreditacni orgdny o ¢innostech posuzovéni shody,
pro které provadi akreditaci, a o viech jejich zménach.

2. Kazdy clensky stit ozndmi Komisi a orgdnu uznanému
podle ¢lanku 14 ndzev svého vnitrostitniho akreditacniho
orgdnu a vSechny Cinnosti posuzovéni shody, pro které tento
organ provadi akreditaci v zdjmu harmonizacnich pravnich
predpisti Spolecenstvi, a o vSech souvisejicich zménach.

3. Kazdy vnitrostdtni akredita¢ni orgdn pravidelné zvefejiuje
informace o vysledcich, kterych dosdhl ve vzdjemném

hodnoceni, o ¢innostech posuzovéni shody, pro které provadi
akreditaci, a o vSech jejich zméndch.

Cldnek 13
Zédosti predlozené orgdnu uznanému podle ¢lanku 14

1. Komise po konzultaci vyboru zfizeného podle c¢lan-
ku 5 smérnice 98/34/ES muZe pozddat orgdn uznany podle
Clanku 14, aby prispél k vytvofeni, udrzovani a provadéni
akreditace ve Spolecenstvi.

2. Komise mizZe téZ postupem podle odstavce 1:

a) pozadat orgin uznany podle ¢linku 14, aby stanovil
hodnotici kritéria a postupy vzdjemného hodnoceni
a vytvoril odvétvové akreditacni systémy;

b) schvilit jakékoliv jiz existujici systémy, které stanovi
hodnotici kritéria a postupy vzdjemného hodnoceni.

3. Komise zajisti, Ze odvétvové akreditacni systémy vymezi
technické specifikace nezbytné ke splnéni tdrovné odborné
zptisobilosti pozadované harmonizaénimi prévnimi pfedpisy
Spolecenstvi v oblastech se zvlastnimi technologickymi poza-
davky nebo pozadavky souvisejicimi se zdravim, bezpecnosti
a zivotnim prostfedim ¢i ochranou dalsich obecnych zdjmi.

Cldnek 14
Evropska akredita¢ni infrastruktura

1. Komise po konzultaci s ¢lenskymi stity uzna orgdn, ktery
spliuje pozadavky stanovené v priloze I tohoto nafizeni.

2. Orgén, ktery md byt uzndn podle odstavce 1, uzavie dohodu
s Komisi. Touto dohodou se podrobné vymezi mimo jiné
konkrétn{ tikoly orgdnu, ustanoveni o financovani a o dozoru
nad timto uznanym organem. Komise i orgdn budou mit pravo
vypovédét dohodu bez udani diivodu s tim, Ze dohoda pozbude
platnosti po uplynuti pfiméfené vypovédni lhiity v ni stanovené.

3. Komise i orgdn dohodu zvefejni.

4. Komise informuje ¢lenské stity a vnitrostdtni akreditacni
organy o uznani organu podle odstavce 1.

5. Komise maze k ur¢itému okamziku uznat pouze jeden
takovy organ.

6. Prvnim orgdnem uznanym podle tohoto nafizeni je
Evropskd organizace pro spoluprdci v oblasti akreditace za
piedpokladu, Ze uzavie dohodu, jak je uvedeno v odstavci 2.
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KAPITOLA III

RAMEC SPOLECENSTVI PRO DOZOR NAD TRHEM
A KONTROLU VYROBKU, KTERE VSTUPUJI NA TRH
SPOLECENSTVI

ODDIL 1
Obecnd ustanoveni
Cldnek 15
Oblast piisobnosti

1. Clénky 16 az 26 se pouZiji na vyrobky, na které se vztahuji
harmonizacni pravni pfedpisy Spolecenstvi.

2. Ustanoveni ¢ldnka 16 az 26 se pouZiji v rozsahu, v jakém
k témuz predmétu neexistuji v ramci harmonizacnich pravnich
piedpisech Spolecenstvi zvlastni ustanoveni.

3. Poutziti tohoto nafizeni nebran{ orgdnim dozoru nad trhem
v tom, aby pfijimaly zvlastni opatfeni podle smérnice 2001/95/

4. Pro ucely clankt 16 az 26 se ,vyrobkem® rozumi ldtka,
piipravek nebo zbozi vyrobené ve vyrobnim procesu kromé
jidla, krmiv, Zzivych rostlin a Zivocicht, produktd lidského
pivodu a rostlinnych a Zivocisnych produktd, které pfimo
souviseji s jejich budouci reproduket.

5. Clanky 27, 28 a 29 se pouziji na viechny vyrobky, na které
se vztahuji pravni predpisy Spolecenstvi v rozsahu, v jakém jiné
pravni predpisy Spolecenstvi neobsahuji konkrétni ustanoveni
vztahujici se na organizaci hrani¢nich kontrol.

Cldnek 16
Obecné pozadavky

1. Clenské stity organizuji a provadéji dozor nad trhem, jak je
stanoveno v této kapitole.

2. Dozor nad trhem zajisti, aby vyrobky, na které se vztahuji
harmonizaéni prévni predpisy Spolecenstvi a které, pokud jsou
uzivany pro tcely k tomu urcené nebo za podminek, které lze
rozumné piedvidat, a pokud jsou nélezité instalovany a udrzo-
vany, mohou ohrozit zdravi nebo bezpec¢nost uzivateld nebo
které jinak nejsou v souladu s pFislusnymi pozadavky stanove-
nymi harmoniza¢nimi prdvnimi predpisy Spolecenstvi, byly
stazeny z trhu nebo jejich doddvani na trh bylo zakdzdno nebo
omezeno a aby o tom byla vhodnym zptisobem informovana
vefejnost, Komise a ostatni clenské staty.

3. Vnitrostdtni infrastruktury a programy pro dozor nad trhem
zajist{, aby bylo mozné pfijimat G¢innd opatieni v souvislosti

s jakoukoli kategorif vyrobkd, na kterou se vztahuji harmoni-
zacni pravni piedpisy Spolecenstvi.

4. Dozor nad trhem se vztahuje i na vyrobky montované nebo
vyrabéné pro vlastni pouziti vyrobce, pokud harmoniza¢ni
pravni predpisy Spolecenstvi stanovi, Ze se ustanoveni téchto
piedpistt maji pouzit na tyto vyrobky.

ODDIL 2
Rdmec spolecenstvi pro dozor nad trhem
Cldnek 17
Informaéni povinnosti

1. Clenské stity informuji Komisi o svych organech dozoru
nad trhem a jejich oblastech ptsobnosti. Komise pfedd tyto
informace ostatnim ¢lenskym stattm.

2. Clenské stity zajisti, aby vefejnost byla informovana
o existenci a pusobnosti vnitrostitnich orgdnti dozoru nad
trhem, véetné toho, jak lze tyto organy kontaktovat.

Cldnek 18
Povinnosti ¢lenskych stitii v souvislosti s organizaci

1. Clenské stity zavedou vhodné mechanismy pro komunikaci
a koordinaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.

2. Clenské staty zavedou vhodné postupy, jejichz cilem je:

a)  sledovat stiZnosti nebo zpravy o otdzkach tykajicich se rizik
v souvislosti s vyrobky, které spadaji do oblasti pisobnosti
harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Spolecenstvi;

b) sledovat nehody a poskozeni zdravi, u nichZ existuje
podezienti, Ze byly zptisobeny uvedenymi vyrobky;

¢) kontrolovat u¢inné provadéni ndpravnych opatieni a

d) dile sledovat védecké a technické poznatky o otdzkich
bezpecnosti vyrobku.

3. Clenské stity svéii organtim dozoru nad trhem nezbytné
pravomoci, zdroje a znalosti k fadnému plnéni jejich dkold.

4. Clenské stity zajisti, aby orgdny dozoru nad trhem
vykondvaly své pravomoci v souladu se zdsadou proporcionality.

5. Clenské stity zavedou, provedou a pravidelné aktualizuji
programy pro dozor nad trhem. Clenské stity vypracuji bud
obecny program pro dozor nad trhem, nebo zvldstni programy
podle jednotlivych odvétvi, v nichZ vykonévaji dozor nad trhem,
uvédomi o téchto programech ostatni clenské stity a Komisi
a zvefejni je prostiedky elektronické komunikace a, je-li to
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vhodné, i jinymi prosttedky. Poprvé k tomuto sdéleni dojde do
1. ledna 2010. Nésledné aktualizace programt se zvefejni tymz
zpusobem. Za timto dfelem mohou ¢lenské stity navazat
spolupréci se vSemi pFislusnymi zainteresovanymi stranami.

6. Clenské stity pravidelné piezkoumdvaji a hodnoti, jak
funguiji jejich ¢innosti dozoru. Uvedené ptezkumy a hodnoceni
se uskutecni alespor jednou za Ctyfi roky, o jejich vysledcich jsou
uvédomeny ostatni ¢lenské staty a Komise a tyto vysledky se
zvefejni prostiedky elektronické komunikace a, je-li to vhodné,
i jinymi prostedky.

Cldnek 19
Opatfeni dozoru nad trhem

1. Orgény dozoru nad trhem provadéji v pfiméfeném rozsahu
kontroly vlastnosti vyrobkil, a to prostiednictvim kontrol
dokladii a piipadné fyzickych a laboratornich kontrol na zdkladé
odpovidajicich vzorkl. Zohledni pfitom zavedené zdsady
hodnocent rizik, stiznosti a dalsi informace.

Orgény dozoru nad trhem maji pravo poZadovat, aby hospo-
déiské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to povazuji
za nezbytné pro vykon své cinnosti, a, pokud je to nezbytné
a opodstatnéné, pravo vstupovat do prostor dotéenych hospo-
datskych subjektt a odebirat nezbytné vzorky vyrobkd. Mohou
zni¢it nebo jinak uinit nepouzitelnymi vyrobky, které pted-
stavuji vazné riziko, povazuji-li to za nezbytné.

Pokud hospodaiské subjekty predlozi protokoly o zkouskdch
nebo osvédéeni potvrzujici shodu, jez byly vydany akreditova-
nym subjektem posuzovani shody, organy dozoru nad trhem
tyto protokoly a osvédceni Fadné zohledni.

2. Orgény dozoru nad trhem pfijmou vhodnd opatieni s cilem
varovat uzivatele v rdmci svého tzemi v pfiméfené lhité
o rizicich, které byly v souvislosti s urcitym vyrobkem zjistény,
aby se snizilo riziko zranéni nebo jinych skod.

Spolupracuji s hospodafskymi subjekty na opattenich, kterd by
mohla zamezit rizikim nebo omezit rizika zptisobena vyrobky,
které tyto subjekty dodaly.

3. Rozhodnou-li se orginy dozoru nad trhem jednoho
¢lenského stdtu stdhnout z trhu vyrobek vyrdbény v jiném
Clenském staté, uvédomi o tom dany hospodaisky subjekt
na adrese uvedené na piislusném vyrobku ¢i v dokladech
piiloZenych k tomuto vyrobku.

4. Orgédny dozoru nad trhem plni své povinnosti nezévisle,
nestranné a nezaujaté.

5. Orginy dozoru nad trhem zachovdvaji v piipadé nutnosti
dtvérnost za ticelem ochrany obchodniho tajemstvi a osobnich
tdaji podle vnitrostatnich pravnich pfedpist za pfedpokladu, ze
se informace podle tohoto nafizeni zvefejni v rozsahu nezbyt-
ném pro ochranu zdjmt uZivateld ve Spolecenstvi.

Cldnek 20

Vyrobky, které pfedstavuji vazné riziko

1. Kazdy clensky stét zajisti, aby vyrobky, které predstavuji
vazné riziko, vcetné vazného rizika, jehoz ucinky nejsou
bezprostiedni, a které vyzaduji rychly zdsah, byly stazeny
z obéhu nebo z trhu nebo aby bylo zakidzano jejich dodavani
na jeho trh a aby o tom byla v souladu s ¢linkem 22 neprodlené
informovana Komise.

2. Rozhodnuti, zda vyrobek pfedstavuje vazné riziko, vychazi
z ndlezitého posouzeni rizik, které zohlediiuje povahu rizika
a pravdépodobnost, Ze riziko nastane. MozZnd vys$i mira
bezpecnosti nebo dostupnost jinych vyrobka predstavujicich
niz§{ miru rizika neni ddavodem pro to, aby byl vyrobek
povazovan za vyrobek predstavujici vazné riziko.

Cldnek 21

Omezujici opatieni

1. Clenské stity zajisti, aby kazdé opatieni pfijaté podle
piislusnych harmonizacnich pravnich predpistt Spolecenstvi
o zakazu nebo omezeni dodavani vyrobku na trh, o jeho stazeni
z trhu nebo z obéhu bylo pfiméfené a piesné odivodnéné.

2. Tato opatfeni musi byt neprodlené oznidmena piislusnému
hospodéiskému subjektu, ktery musi byt zdroven informovin
o opravnych prostiedcich, které ma k dispozici podle pravnich
piedpisti pfislusného clenského stdtu, a o lhatich, které se na
tyto opravné prostiedky vztahuji.

3. Pred prijetim opatfeni uvedeného v odstavci 1 dostanou
dotcené hospodatské subjekty piilezitost v piiméfené lhiité, kterd
nebude kratsi nez deset dnd, vyjadiit se, kromé piipadt, kdy by
takovd konzultace nebyla moznd kvili naléhavosti opatient,
které se ma ptijmout, odiivodnéné zdravotnimi a bezpe¢nostnimi
pozadavky nebo jinymi divody v souvislosti s obecnymi zdjmy,
na které se vztahuji piislusné harmonizaéni pravni piedpisy
Spolecenstvi. Pokud byla pfijata opatient, aniz byla subjektu ddna
moznost vyjadrit se, bude mu ddna tato moZnost co nejdiive
a pfijata opatieni budou ihned poté ptezkoumadna.

4. Veskerd opatfeni podle odstavce 1 budou neprodlené
zruSena nebo upravena, jakmile hospoddrsky subjekt prokaze,
Ze piijal G¢innd opatfeni.
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Cldnek 22

Vyména informaci - systém Spolecenstvi pro rychlou
vyménu informaci

1. Pokud ¢lensky stdt ptijme opatfeni podle ¢lanku 20 nebo se
chystd je pfijmout a md za to, Ze duvody, které vedly k pfijeti
téchto opatieni, nebo G¢inky téchto opatieni presahuji jeho
tizemi, okamzit¢ v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku
uvédomi Komisi o téchto opatfenich. Rovnéz neprodlené
uvédomi Komisi o zméné nebo zruseni takového opatieni.

2. Pokud byl vyrobek piedstavujici vazné riziko doddn na trh,
Clenské staty uvédomi Komisi o kazdém dobrovolném opatfent,
které hospodafsky subjekt pfijal a o némz poskytl informace.

3. Informace poskytované podle odstavcti 1 a 2 zahrnuji
vSechny dostupné podrobnosti, zejména pokud jde o tdaje
nezbytné pro identifikaci vyrobku, ptivodu a dodavatelského
fetézce vyrobku, souvisejictho rizika, povahy a trvani prijatého
vnitrostatniho opatfeni a kazdého dobrovolného opatieni
piijatého hospodatskymi subjekty.

4. Pro ucely odstavcti 1, 2 a 3 se pouzije systém pro dozor nad
tthem a vyménu informaci stanoveny ¢ldnkem 12 smérnice
2001/95/ES. Odstavce 2, 3 a 4 ¢lanku 12 uvedené smérnice se
pouziji obdobné.

Cldnek 23
Obecny systém informaéni podpory

1. Komise vytvoii a udrzuje s vyuzitim elektronickych
prostredkil obecny systém pro archivovini a vyménu informaci
o otazkach tykajicich se ¢innosti dozoru nad trhem, programt
a souvisejicich informaci o piipadech nesouladu s harmonizac-
nimi pravnimi predpisy SpoleCenstvi. Systém Fadné zohledni
ozndmeni a informace poskytované podle ¢lanku 22.

2. Pro tucely odstavce 1 poskytuji clenské stity Komisi
informace, které maji k dispozici a které dosud neposkytly podle
¢lanku 22, o vyrobcich, které piedstavuji riziko, zejména o jejich
jednotlivych rizicich, vysledcich provedenych zkousek, pfijatych
docasnych omezujicich opatfenich, kontaktech s dotéenymi
hospodafskymi subjekty a zdivodnéni konkrétnich opatieni
nebo nepiikroceni k témto opatfenim.

3. Aniz je dotcen ¢l. 19 odst. 5 a vnitrostdtn{ pravni ptedpisy
v oblasti dGvérnosti, je zajisténo zachovani davérnosti, pokud jde
o obsah informaci. Ochrana davérnosti nebrani pfedavani
informaci orgdntim dozoru nad trhem dulezitych pro zajisténi
u¢inného dozoru nad trhem.

Cldnek 24
Zasady spoluprice mezi ¢lenskymi stity a Komisi

1. Clenské stéty zajisti G:¢innou spolupraci a vyménu informaci
mezi svymi orgdny dozoru nad trhem a orgdny dozoru nad

trhem ostatnich ¢lenskych stdtd a mezi svymi orgdny a Komisi
a pislusnymi agenturami Spolecenstvi o svych programech pro
dozor nad trhem a ve vSech otdzkich souvisejicich s vyrobky,
které predstavuji riziko.

2. Pro ucely odstavce 1 poskytuji organy dozoru nad trhem
jednoho ¢lenského stitu v pfiméfeném rozsahu pomoc organtim
dozoru nad trhem jinych clenskych statt tim, Ze poskytuji
informace nebo doklady, provddéji vhodnd Setfeni nebo prijimaji
jind vhodnd opatfeni a tcastni se Setfeni zahdjenych v jinych
¢lenskych statech.

3. Komise shromazduje a spravuje ddaje o opatfenich vni-
trostatniho dozoru nad trhem, které ji umozni plnéni svych
povinnosti.

4. Informace poskytované hospodaiskym subjektem podle
¢l. 21 odst. 3 nebo jinym zptsobem zahrne ¢lensky stit do
ozndmeni, kterym informuje ostatni clenské stity a Komisi
o svych zjisténich a opatfenich. U jakékoli nasledné informace se
zietelné uvede, Ze se vztahuje k jiz poskytnuté informaci.

Cldnek 25
Sdileni zdrojit

1. Komise nebo dotcené ¢lenské stity mohou zavést iniciativy
k dozoru nad trhem zaméfené na sdileni zdrojii a odbornych
znalosti mezi piislusnymi orgdny clenskych stdta. Tyto iniciativy
koordinuje Komise.

2. Pro Gcely odstavce 1 Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty:

a) vytvail a organizuje programy odborného vzdélavani
a vymény vnitrostatnich tfednikd;

b)  pfipravuje, organizuje, ziizuje odpovidajicim zptisobem
programy pro vyménu zkusenosti, informaci a osvédcenych
postuptl, programy a cinnosti spolecnych projektd, infor-
macni kampané, programy spolecnych navstév a nésledné
sdileni zdroji.

3. Clenské stity zajisti, aby se jejich piislusné orgdny v pifpadé
potieby ucastnily v plném rozsahu cinnosti uvedenych
v odstavci 2.

Cldnek 26
Spolupréce s pfisluSnymi orginy ve tfetich zemich

1. Orgény dozoru nad trhem mohou spolupracovat s pii-
sluSnymi orgdny tietich zemi za déelem vymény informaci
a technické podpory, podpory a usnadnéni piistupu k evropskym
systémtm, podpory ¢innosti spojenych s posuzovanim shody,
dozorem nad trhem a akreditaci.
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Za timto tcelem Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty pFipravi
vhodné programy.

2. Spolupréce s piislusnymi orgdny ve tfetich zemich probihd
mimo jiné prostiednictvim ¢innosti podle ¢l. 25 odst. 2. Clenské
staty zajisti, Ze se téchto ¢innosti jejich piislusné organy v plném
rozsahu Gcastni.

ODDIL 3
Kontroly vyrobkii, které vstupuji na trh spolecenstvi
Cldnek 27
Kontroly vyrobki, které vstupuji na trh Spolecenstvi

1. Orgény clenskych stitti odpovédné za kontrolu vyrobkd,
které vstupuji na trh Spolecenstvi, maji nezbytné pravomoci
a zdroje k fddnému plnéni svych tkold. Provadéji v pfiméfeném
rozsahu vhodné kontroly vlastnosti vyrobkda v souladu se
zdsadami stanovenymi v ¢l. 19 odst. 1, neZ jsou tyto vyrobky
propustény do volného obéhu.

2. Pokud je v ¢lenském staté vice neZ jeden organ piislusny pro
dozor nad trhem nebo kontroly na vnéjsich hranicich, pak tyto
organy vzdjemné spolupracuji, coz zahrnuje sdileni informaci
relevantnich vzhledem k jejich dkolim a jinym potiebam.

3. Orgény provadéjici kontroly na vnéjsich hranicich pozastavi
propusténi daného vyrobku do volného obéhu na trh Spolecen-
stvi, pokud pii provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 zjisti
nékterou z téchto skutecnosti:

a)  vyrobek vykazuje vlastnosti, které udévaji diivod domnivat
se, Ze vyrobek, pokud je ndlezité instalovdn, udrzovin
a pouzivan, predstavuje vdzné riziko pro zdravi, bez-
pecnost, zZivotni prostfedi nebo jiny obecny zdjem uvedeny
v ¢lanku 1;

b) k vyrobku neni pfiloZzena pisemnd nebo elektronickd
dokumentace pozadovand piislusnymi harmoniza¢nimi
pravnimi predpisy Spolecenstvi nebo vyrobek neni oznacen
v souladu s témito predpisy;

¢)  na vyrobek bylo nespravnym nebo zavddéjicim zptsobem
pfipojeno oznaceni CE.

Orgény provadgjici kontroly na vnéjsich hranicich okamzité
uvédomi o kazdém takovém pozastaveni orgdny dozoru nad
trhem.

4.V piipadé vyrobkt rychle podléhajicich zkdze usiluji organy
provadgjici kontroly na vnéjsich hranicich v co nejvétsi mife
o zajisténi toho, aby vsechny pozadavky, které mohou klast
v souvislosti se skladovdnim vyrobkd nebo parkovanim vozidel
pouzitych pro pfepravu, byly slucitelné se zachovinim uvede-
nych vyrobki.

5. Pro ucely tohoto oddilu se pro orgdny provadgjici kontroly
na vngjsich hranicich pouzije ¢lanek 24, aniz je dotéeno pouziti
pravnich predpistt Spolecenstvi, které stanovi zvlastni formy
spoluprice mezi uvedenymi orgdny.

Cldnek 28

Propusténi vyrobkd

1. Vyrobek, jehoz propusténi orgdny provadéjici kontroly na
vnéjsich hranicich pozastavily podle ¢lanku 27, bude propustén,
pokud do tfi pracovnich dnii od pozastaveni propusténi
nebudou tyto orgdny uvédomeny o jakémkoli opatfen{ pfijatém
organy dozoru nad trhem, za pfedpokladu, Ze viechny dalsi
pozadavky a ndleZitosti pro takové propusténi byly splnény.

2. Zjisti-li orgdny dozoru nad trhem, Ze doty¢ny vyrobek
nepfedstavuje vdzné riziko pro zdravi nebo bezpecnost nebo
nemtiZe byt povazovan za vyrobek, ktery porusuje harmonizacni
pravni predpisy Spolecenstvi, bude tento vyrobek propustén za
piedpokladu, Ze viechny dalsi pozadavky a ndlezitosti pro takové
propusténi byly splnény.

Cldnek 29

Vnitrostdtni opatfeni

1. Zjisti-li orgdny dozoru nad trhem, Ze vyrobek pfedstavuje
vazné riziko, pfijmou opatieni zabranujici uvedeni vyrobku na
trh a pozadaji organy provadgjici kontroly na vnéjsich hranicich,
aby na fakturu ke zbozi ptilozenou k vyrobku a na vsechny
ostatni dtlezité privodni dokumenty nebo do samotného
systému zpracovani tidajti, pokud je zpracovani tidajti provadéno
elektronicky, ptipojily tuto poznamku:

,Nebezpecny vyrobek — propusténi do volného obéhu neni
povoleno — nafizeni (ES) & 765/2008.

2. Zjisti-li orgdny dozoru nad trhem, Ze doty¢ny vyrobek neni
v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi,
pfijmou vhodna opatteni, kterd podle potteby mohou zahrnovat
zdkaz uvedeni vyrobku na trh.

Pokud je uvedeni na trh zakdzdno podle prvniho pododstavce,
pozadaji organy dozoru nad trhem orgdny provadéjici kontroly
na vnéj§ich hranicich, aby vyrobek nepropustily do volného
obéhu a aby na fakturu ke zbozi pfilozenou k vyrobku a na
viechny ostatni dilezité privodni dokumenty nebo do samot-
ného systému zpracovani Udaji, pokud je zpracovani tdaj
provadéno elektronicky, pfipojily tuto poznamku:

,Vyrobek neni ve shodé — propusténi do volného obéhu neni
povoleno — nafizeni (ES) ¢. 765/2008*.
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3. Je-li vyrobek poté navrzen v celnim prohldseni na jiny celni
rezim nez na propusténi do volného obéhu a nemaji-li
vnitrostitni organy dozoru nad trhem ndmitky, pfipoji se
poznamky podle odstavci 1 a 2 za stejnych podminek rovnéz
na dokumenty pouzité v souvislosti s timto rezimem.

4. Organy clenskych stitd mohou zni¢it nebo jinak ucinit
nepouzitelnymi vyrobky, které predstavuji vdzné riziko, pova-
zuji-li to za nezbytné a pfiméfené.

5. Organy dozoru nad trhem poskytnou organtim provadéji-
cim kontroly na wvngjsich hranicich informace o vyrobcich,
u kterych bylo zji§téno vdzné riziko nebo nesoulad ve smyslu
odstavct 1 a 2.

KAPITOLA IV
OZNACENI CE
Cldnek 30
Obecné zdsady oznaceni CE

1. Oznaceni CE smi pfipojovat pouze vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zéstupce.

2. Oznaceni CE, jak je popsdno v piiloze II, se smi pfipojit
pouze na vyrobky, u kterych je toto pfipojeni stanoveno ve
zvldstnich harmoniza¢nich pravnich predpisech Spolecenstvi,
a na Zadny jiny vyrobek pfipojeno byt nesmi.

3. Pfipojenim oznaceni CE nebo tim, Ze oznaceni CE nechd
pfipojit, vyrobce ddvd na srozuménou, Ze nese odpovédnost za
shodu vyrobku se vSemi pfislusnymi poZzadavky stanovenymi
v harmoniza¢nich pravnich predpisech Spolecenstvi, které
upravuji jeho piipojovani.

4. Oznaceni CE je jediné oznaceni osvédcujici shodu vyrobku
s piislusnymi pozadavky harmonizaénich pravnich predpist
Spolecenstvi, které upravuji jeho pfipojovani.

5. Je zakdzdno pfipojovat na vyrobek oznaceni, znacky nebo
ndpisy, které by mohly uvddét téeti stranu v omyl, pokud jde
o vyznam nebo tvar oznaceni CE. Jakékoliv jiné oznaceni mtize
byt k vyrobku pfipojeno za predpokladu, Ze tim nebude sniZena
viditelnost, ¢itelnost a vyznam oznaceni CE.

6. Aniz je dotCen clanek 41, zajisti clenské stity fadné
provadéni rezimu oznacovani CE a pfijmou vhodnd opatieni
v pifpadé nespravného pouziti oznaceni. Clensky stit rovnéz
stanovi sankce za poruseni, vetné trestnich sankci za zdvaznd
poruseni. Tyto sankce musi byt pfiméfené zdvaznosti poruseni
a (¢inné odrazovat od nespravného pouZivani.

KAPITOLA V
FINANCOVANI ZE STRANY SPOLECENSTV{
Cldnek 31
Subjekt sledujici cil obecného evropského zdjmu

Orgén uznany podle ¢ldnku 14 se povazuje za subjekt, ktery
sleduje cil obecného evropského zajmu ve smyslu ¢lanku 162
nafizen{ Komise (ES, Euratom) ¢. 2342/2002 ze dne 23. prosince
2002 o provéadécich pravidlech k nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢ 16052002 ().

Cldnek 32
Cinnosti zptisobilé k financovini ze strany Spolecenstvi

1. V souvislosti s uplatiovinim tohoto nafizeni muze
Spolecenstvi financovat tyto ¢innosti:

) tvorbu a pfezkoumdni odvétvovych akreditacnich systému
uvedenych v ¢l. 13 odst. 3;

S

b)  cinnosti sekretaridtu orgdnu uznaného podle ¢lanku 14,
jako jsou koordinace akreditacnich cinnosti, zpracovani
odborné dokumentace spojené s fungovanim systému
vzdjemného hodnoceni, poskytovani informaci zicastné-
nym strandm a Ucast tohoto orgdnu na cinnostech
mezindrodnich organizaci v oblasti akreditace;

¢) vypracovani a aktualizace piispévki k pokynim v oblasti
akreditace, oznamovini orgdni pro posuzovani shody
Komisi, posuzovani shody a dozor nad trhem;

d) cinnosti vzdjemného srovndni souvisejici s provadénim
ochrannych ustanoveni;

e)  zpiistupiiovani odbornych znalosti Komisi s cilem pomoci
ji pii provadéni spravni spoluprice v oblasti dozoru nad
trhem, véetné financovani skupin spravni spoluprdce, pfi
provadéni rozhodnuti pfijimanych v rdmci dozoru nad
trhem a pfi provadéni ochrannych ustanovent;

f)  provadéni piipravnych ¢i dopliikovych praci pro provadéni
posuzovéani shody, metrologii, akreditaci a ¢innosti dozoru
nad trhem souvisejici s provadénim pravnich predpisti
Spolecenstvi, jako jsou studie, programy, hodnoceni,
pokyny, srovnavaci analyzy, vzdjemné spole¢né navstévy,
vyzkumnd price, vytvafeni a ddriba databazi, cinnosti
odborného vzdélavani, laboratorni prace, zkousky odborné
zpusobilosti, mezilaboratorni zkousky a price na posuzo-
vani shody; a také kampané a podobné ¢innosti v oblasti
evropského dozoru nad trhem;

() Ut vést. L 357, 31.12.2002, s. 1. Nafizen{ naposledy pozménéné
nafizenim (ES, Euratom) ¢. 478/2007 (Uf. vést. L 111, 28.4.2007,
s. 13).
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g) Cinnosti provadéné v rdmci programt technické pomoci,
spoluprice s tfetimi zemémi a k podpofe a zlepSeni
evropskych politik a systémt pro posuzovani shody, dozor
nad trhem a akreditaci mezi zicastnénymi stranami ve
Spolecenstvi a na mezindrodni Grovni.

2. Cinnosti uvedené v odst. 1 pism. a) mGze Spolecenstvi
financovat pouze poté, co byl vybor zfizeny ¢ldnkem 5 smérnice
98/34[ES konzultovdn ohledné Zddosti, které maji byt pied-
loZeny u orgdnu uznaného podle ¢lanku 14 tohoto nafizeni.

Cldnek 33
Subjekty zpiisobilé k financovani Spolecenstvim

Financovani SpoleCenstvim lze poskytovat orgdnu uznanému
podle ¢lanku 14 na provddéni ¢innosti uvedenych v ¢lanku 32.

Financovani Spolecenstvim vSak lze rovnéz poskytovat jinym
subjektiim na provadéni ¢innosti uvedenych v ¢lanku 32 kromé
Cinnosti stanovenych v odst. 1 pism. a) a b) uvedeného ¢lanku.

Clanek 34
Financovani

Rozpoctové prostiedky pfidélené na cinnosti uvedené v tomto
nafizeni stanovi kazdoro¢né rozpoctovy organ v mezich plat-
ného finanéntho rdmce.

Cldnek 35
Finan¢ni opatieni

1. Financovani ze strany SpoleCenstvi se poskytuje:

a) organu uznanému podle ¢lanku 14, a to bez vyzvy
k pfedkladani névrht, na provddéni ¢innosti uvedenych
v ¢l 32 odst. 1 pism. a) az g), pro které lze poskytnout
granty v souladu s finan¢nim nafizenim;

b)  jinym subjekttim v podobé grantl po vyzvé k piedkladani
navrhii nebo postupy zadavani vefejnych zakdzek, a to na
provadéni ¢innosti uvedenych v ¢l. 32 odst. 1 pism. ¢) az g).

2. Cinnosti sekretaridtu orgdnu uznaného podle ¢lanku 14
uvedené v ¢l. 32 odst. 1 pism. b) lze financovat na zdkladé granti
na provozni ndklady. Granty na provozni ndklady se v piipadé
opétovného poskytnuti automaticky nesnizuji.

3. Grantové dohody mohou umoznit pausdlni kryti rezijnich
naklada pifjemce do vyse 10 % celkovych zpiisobilych piimych
ndkladtt na akce kromé piipadt, kdy jsou nepfimé ndklady
pifjemce hrazeny prostfednictvim grantu na provozni ndklady
financovaného z rozpoctu Spolecenstvi.

4. Spolecné cile spoluprace a spravni a finan¢ni podminky pro
granty udélované organu uznanému podle ¢lanku 14 lze vymezit
v ramcovych dohoddch o partnerstvi, které podepise Komise
s timto orgdnem v souladu s finan¢nim nafizenim a nafizenim
(ES, Euratom) ¢. 2342/2002. O uzavfeni téchto dohod jsou
informovany Evropsky parlament a Rada.

Cldnek 36
Rizeni a priibéznd kontrola

1. Rozpoctové prostiedky uréené rozpoctovym orgdnem na
financovani ¢innosti posuzovani shody, akreditace a dozoru nad
trhem mohou pokryvat rovnéz spravni vydaje spojené s pii-
pravaymi ¢innostmi, prabéznou kontrolou, inspekcemi, audity
a hodnocenimi, které jsou pfimo nezbytné pro dosahovani cilt
tohoto nafizeni, a to zejména se studiemi, schizemi, informac-
nimi a publika¢nimi ¢innostmi, déle vydaje spojené s informac-
nimi sitémi pro vyménu informaci a veskeré dalsi vydaje na
administrativni a technickou pomoc, které miize Komise pouzi-
vat pro ¢innosti posuzovéni shody a akreditace.

2. Komise hodnoti dulezitost c¢innosti posuzovani shody,
akreditace a dozoru nad trhem financovanych Spolecenstvim
s ohledem na potieby politiky a pravnich piedpist Spolecenstvi
a do 1. ledna 2013 a poté kazdych pét let o vysledcich tohoto
hodnoceni informuje Evropsky parlament a Radu.

Cldnek 37
Ochrana finan¢nich zdjmi Spoleenstvi

1. Komise zajist, aby byly finan¢ni zdjmy SpoleCenstvi pfi
provadéni cinnosti financovanych podle tohoto rozhodnuti
chranény pomoci uplatiiovani preventivnich opatfeni proti
podvodim, korupci a jinému protipravnimu jedndni, dale
pomoci u¢innych kontrol a ziskdvani zpét neopravnéné
vyplacenych castek a v piipadé, Ze jsou zjistény nesrovnalosti,
také pomoci U&innych, pfiméfenych a odrazujicich sankef
v souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze dne
18. prosince 1995 o ochrané finan¢nich z4jmt Evropskych
spolecenstvi (1), nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2185/96 ze dne
11. listopadu 1996 o kontrolich a inspekcich na misté
provadénych Komisi za dcelem ochrany finanénich zdjma
Evropskych spolecenstvi proti podvodiim a jinym nesrovnalo-
stem (%) a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999 o vySetfovani pro-
vadéném Evropskym dfadem pro boj proti podvodim
(OLAF) ().

2.V souvislosti s ¢innostmi Spolecenstvi financovanymi podle
tohoto nafizeni se pod pojmem nesrovnalost uvedenym v ¢l. 1

() UF veést. L 312, 23.12.1995, s. 1.
Ur. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2.
() U vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
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odst. 2 nafizeni (ES, Euratom) ¢ 2988/95 rozumi kazdé
poruseni pravniho piedpisu Spole¢enstvi nebo kazdé poruseni
smluvnich zdvazk vyplyvajici z jedndni nebo opomenuti
hospodafského subjektu, v jehoz dusledku je nebo by mohl
byt poskozen souhrnny rozpocet Evropské unie nebo rozpocty ji
spravované, a to formou neopravnéného vydaje.

3. Dohody a smlouvy uzaviené na zdkladé tohoto nafizeni
obsahuji ustanoveni o pribézné kontrole a finan¢ni kontrole
provadéné Komisi nebo ji povéfenym zdstupcem a o auditech
provadénych Ucetnfim dvorem, které lze v piipadé potieby
provést na misté.

KAPITOLA VI
ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 38
Technické pokyny

V zdjmu snazstho provadéni tohoto nafizeni Komise vypracuje
nezévazné pokyny po konzultaci se zainteresovanymi stranami.

Cldnek 39
Prechodnd ustanoveni

Osvédceni o akreditaci vydand pfed 1. lednem 2010 mohou
zlistat platnd az do dne uplynuti doby své platnosti, aviak ne déle
nez do 31. prosince 2014. Toto nafizeni se vSak pouzije
v piipadé jejich prodlouzeni nebo obnoveni.

Cldnek 40
Prezkum a zprivy

Komise pfedlozi do 2. zaif 2013 Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o uplatiiovani tohoto nafizeni, smérnice 2001/95/ES
a dalsich pfislusnych ndstrojii Spolecenstvi tykajicich se dozoru
nad trhem. Tato zpriva bude zejména obsahovat analyzu
celkového souladu piedpistt Spolecenstvi v oblasti dozoru nad
trhem. Zprava bude piipadné doplnéna ndvrhy na zménu nebo
konsolidaci pfislusnych ndstroji v zdjmu zdokonaleni pravni
tpravy a zjednodueni. Zprdva bude zahrnovat hodnoceni
rozifeni pusobnosti kapitoly II tohoto nafizeni na vSechny
vyrobky.

Do 1. ledna 2013 a poté kazdych pét let Komise ve spolupraci
s Clenskymi staty vypracuje a predlozi Evropskému parlamentu
a Radé zprévu o provadéni tohoto nafizeni.

Cldnek 41
Sankce

Clenské stity stanovi sankce hospoddiskym subjektim za
porusen{ ustanoveni tohoto nafizeni, v¢etné trestnich sankci za
vaznd poruSeni, a pfjmou veskerd opatfeni nezbytnd pro
zajisténi jejich provadéni. Stanovené sankce musi byt G¢inné,
pfiméfené a odrazujici a mohou byt zvyseny, pokud se piislusny
hospodafsky subjekt dopustil diive podobného poruseni usta-
noveni tohoto naifzeni. Clenské stity ozndmi tato ustanoveni
Komisi do 1. ledna 2010 a neprodlené ozndmi i vSechny
nasledné zmény téchto ustanoveni.

Cldnek 42
Zména smérnice 2001/95/ES

V ¢lanku 8 smérnice 2001/95/ES se odstavec 3 nahrazuje timto:

3.V piipadé vyrobkd, které piedstavuji vazné riziko, pfijmou
piislusné organy okamzité pfiméfend opatfeni uvedend v odst. 1
pism. b) az f). Existenci vazného rizika stanovi ¢lenské staty, které
vyhodnoti kazdy ptipad jednotlivé podle povahy véci a vezmou
pfitom v Gvahu pokyny uvedené v bodu 8 piilohy IL.“

Cldnek 43
ZruSeni

Naiizeni (EHS) ¢ 339/93 se zrusuje s G¢inkem ode dne 1. ledna
2010.

Vsechny odkazy na zrusené nafizeni se povazuji za odkazy na
toto nafizeni.

Cldnek 44
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2010.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Ve Strasburku dne 9. Cervence 2008.

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
piedseda
J.-P. JOUYET
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PRILOHA 1

Pozadavky na orgdn uznany podle ¢linku 14

Orgdn uznany podle ¢lanku 14 tohoto nafizeni, dile jen ,orgdn“, musi byt usazen ve Spolecenstvi.

Podle stanov organu maji vnitrostatni akreditacni organy ze Spolecenstvi pravo byt cleny, a to za piedpokladu, Ze
dodrzuji pravidla a cile orgdnu a dalsi podminky zde stanovené a ty, které byly dohodnuty s Komisi v rdmcové

dohodé.
Orgdn provadi konzultace se viemi zainteresovanymi stranami.
Orgén poskytne svym ¢lentim sluzby vzdjemného hodnoceni splitujici pozadavky ¢lankd 10 a 11.

Orgdn spolupracuje s Komisi v souladu s timto nafizenim.
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PRILOHA 1I

Oznaceni CE

1.  Oznaceni CE se sklddé z inicidl ,CE“ v tomto tvaru:
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2. Pokud je oznaceni CE zmen$eno nebo zvétseno, musi byt zachovany proporce dané miizkou na obrdzku uvedeném
v odstavci 1.

3. Pokud konkrétni pravni pfedpisy nepfedepisuji zvlastni rozméry, musi byt oznaceni CE alespont 5 mm vysoké.



