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kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a
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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 uvadéni vyrobkid na trh a kterym se zruSuje nafizeni
(EHS) ¢&. 339/93

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatrského a socialniho
vyboru ('),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto divodium:

(1) Je nezbytné zajistit, aby vyrobky, na které se vztahuje volny
pohyb zbozi v ramci Spolecenstvi, spliiovaly pozadavky na
vysokou uroven ochrany vefejnych zajmi, jako jsou zdravi
a bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti, ochrana
spotiebitele, ochrana zivotniho prostiedi a bezpecnosti, a zaroven
zajistit, aby volny pohyb vyrobkd nebyl omezen nad miru povo-
lenou harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Spolecenstvi nebo
dal§imi pfislusnymi pravidly SpoleCenstvi. Proto je potieba
stanovit pravidla pro akreditaci, dozor nad trhem, kontroly
vyrobku ze tfetich zemi a oznaceni CE.

(2)  Je nezbytné stanovit celkovy ramec pravidel a zasad tykajicich se
akreditace a dozoru nad trhem. Tento ramec by nemél mit vliv na
hmotnépravni pravidla stavajicich pravnich predpist, ktera obsa-
huji ustanoveni, jez maji byt dodrzovana za tucelem ochrany
vefejnych zajmi, jako jsou zdravi, bezpecnost a ochrana spotie-
bitele a zivotniho prostfedi, ale mél by usilovat o jejich lepsi
fungovani.

(3)  Toto nafizeni by mélo byt pokladano za dopliujici k rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence
2008 o spoleéném ramci pro uvadéni vyrobka na trh (3).

4 Je velmi obtizné piijmout pravni piedpisy Spolecenstvi pro
vSechny vyrobky, které existuji nebo které by mohly byt vytvo-
feny; proto je tfeba vytvofit horizontalni pravni ramec na Sirokém
zdklad¢, ktery bude tyto vyrobky pokryvat, vyplni pravni mezery,
zejména do dokonceni revize stavajicich zvlaStnich pravnich

(") Ut. vést. C 120, 16.5.2008, s. 1.

(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. unora 2008 (dosud nezvefej-
néné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 23. ¢ervna 2008.
() Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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predpist, a doplni ustanoveni stavajicich nebo budoucich zv1ast-
nich pravnich predpisi, zejména s cilem zajistit vysokou uroven
ochrany zdravi, bezpecnosti, zivotniho prostiedi a spotfebitele,
jak to vyzaduje ¢lanek 95 Smlouvy.

Réamec pro dozor nad trhem vytvofeny timto nafizenim by mél
doplnit a posilit stavajici ustanoveni v harmonizacnich pravnich
pfredpisech Spolecenstvi tykajici se dozoru nad trhem a prosazo-
vani téchto ustanoveni. AvSak v souladu se zasadou ,,lex speci-
alis“ by se toto natizeni mélo pouzit pouze tehdy, pokud v ramci
jinych stavajicich nebo budoucich harmoniza¢nich pravnich pred-
pist Spolecenstvi neexistuji zvlastni ustanoveni se stejnym cilem,
povahou a u¢inkem. Pfiklady lze nalézt v oblasti prekursori drog,
zdravotnickych prostiedkii, humannich a veterinarnich 1écivych
pripravkt, motorovych vozidel a letectvi. Odpovidajici ustano-
veni tohoto nafizeni by se proto neméla vztahovat na oblasti
zahrnuté do takovych zvlastnich ustanoveni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne
3. prosince 2001 o obecné bezpeénosti vyrobku (!) zavedla
pravidla zajistujici bezpecnost spotiebnich vyrobkd. Organy

opatfeni, ktera maji podle uvedené smérnice k dispozici.

Aby se vSak podafilo dosdhnout vyssi Urovné bezpe€nosti
spotifebnich vyrobkl, mély by byt mechanismy dozoru nad
trhem stanovené ve smérnici 2001/95/ES posileny ve vztahu
k vyrobkim, které predstavuji vazné riziko, v souladu se
zdsadami, které jsou stanoveny v tomto nafizeni. Smérnice
2001/95/ES by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

Akreditace je soucasti celkového systému, ktery zahrnuje posu-
zovani shody a dozor nad trhem a jehoz cilem je posuzovat
a zajistit shodu s pfislusnymi pozadavky.

Zvlastni hodnota akreditace spociva v tom, Ze poskytuje oficidlni
prohlaseni o odborné zpusobilosti organti, jejichz tikolem je zajis-
tovat shodu s pfislusnymi pozadavky.

Akreditace, tiebaze zatim neni pravné upravena na trovni Spole-
Censtvi, se uskutecnuje ve vSech cClenskych statech. Neexistence
spolecnych pravidel pro uvedenou cinnost vedla ke vzniku
ruznych piistupd a odliSnych systémi ve SpoleCenstvi, coz ma
za nasledek, ze stupeil pfisnosti uplatilovany pfi vykonu akredi-
tace se mezi Clenskymi staty 1isi. Je proto nezbytné vytvofit
uceleny ramec pro akreditaci a stanovit na rovni Spolecenstvi
zasady jejiho fungovéani a organizace.

Ziizenim jednotného wvnitrostatniho akreditacniho organu by
nemélo byt dotceno rozdélovani ¢innosti v rameci Elenskych statd.

Jestlize provadéni harmonizacnich pravnich ptredpisti Spolecenstvi
predpoklada vybér subjekti posuzovani shody, mély by vnitros-
tatni organy vefejné moci v celém Spolecenstvi povazovat za
prednostni zpisob prokazani odborné zputsobilosti téchto subjekti

(1) UF. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.
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transparentni  akreditaci podle tohoto nafizeni, zajiSt'ujici
nezbytnou miru divéry v certifikaty shody. Vnitrostatni organy
se vSak mohou domnivat, Ze maji vhodné prostiedky k tomu, aby
toto hodnoceni provadély samy. V takovém piipadé by s cilem
zajistit nalezitou uroveni vérohodnosti hodnoceni provadéného
jinymi vnitrostatnimi organy mély Komisi a ostatnim clenskym
stathm poskytnout nezbytné doklady o tom, Ze hodnocené
subjekty posuzovani shody spliuji ptislusné regula¢ni pozadavky.

Systém akreditace, ktery funguje podle zavaznych pravidel,
pfispivda k posileni vzijemné divéry mezi Clenskymi staty,
pokud jde o zptsobilost subjektl posuzovani shody a tudiz i certi-
fikaty a protokoly o zkouskach, které tyto subjekty vydavaji. Tim
posiluje zasadu vzajemného uznavani, a proto by se ustanoveni
tohoto nafizeni o akreditaci méla pouzit na subjekty provadéjici
posuzovani shody v regulovanych i v neregulovanych oblastech.
Jde o kvalitu certifikati a protokold o zkouskach bez ohledu na
to, zda spadaji do regulované nebo neregulované oblasti, a mezi
témito oblastmi by se proto nemélo rozliSovat.

Pro ucely tohoto nafizeni by se plsobenim vnitrostatniho akredi-
tatniho organu na neziskovém zakladé méla rozumét cinnost,
ktera neni zaméfena na zvysSeni zdroji vlastniki organu nebo
jeho ¢lent. Cilem vnitrostatnich akreditaénich organd sice neni
dosazeni co nejvyssiho zisku nebo jeho rozdéleni, mohou vsak
poskytovat sluzby za tplatu nebo mit ptfijmy. Piipadny prebytek
piijmi z téchto sluzeb lze pouzit na investice do dalsiho rozvoje
¢innosti vnitrostatnich akreditanich organti, pokud je to v souladu
s jejich hlavni Cinnosti. Proto je tfeba zdiraznit, Zze primarnim
cilem vnitrostatnich akreditacnich organi by méla byt podpora
¢innosti, které nejsou zaméteny na dosazeni zisku, nebo aktivni
zapojeni do téchto ¢innosti.

Jelikoz ucelem akreditace je poskytnout oficidlni prohlaSeni
o zpusobilosti subjektu k vykonavani ¢innosti posuzovani shody,
nemély by ¢lenské staty udrzovat vice nez jeden vnitrostatni
akreditacni orgdn a mély by zajistit, aby byl tento organ organi-
zovan zpusobem zarucujicim objektivitu a nestrannost jeho
¢innosti. Tyto vnitrostatni akreditacni organy by meély pusobit
nezavisle na obchodnich ¢innostech posuzovani shody. Je proto
vhodné stanovit, ze Clenské staty zajist'uji, Ze vnitrostatni akredi-
tacni organy se pfi plnéni svych ukold povazuji za organy vetejné
moci, a to bez ohledu na své pravni postaveni.

Aby bylo mozné ohodnotit a nepfetrzit¢ kontrolovat zpisobilost
subjektu posuzovani shody, je nezbytné zjistit, jaké ma odborné
znalosti a zkuSenosti a jak je schopen provadét posuzovani. Je
proto nutné, aby vnitrostatni akreditacni orgdn mél piislusné
znalosti, schopnosti a prostiedky k fadnému plnéni svych ukold.

Akreditace by se méla v zasadé provadeét jako sobéstacna Cinnost.
Clenské staty by mély zajistit, aby pro plnéni zvlaStnich ukolt
existovala finan¢ni podpora.

V ptipadech, kdy pro clensky stat neni zfizeni vnitrostatniho
akreditacniho organu hospodaisky smysluplné nebo udrzitelné,
by doty¢ny Clensky stat mé&l mit moznost obratit se na vnitrostatni
akreditacni orgédn jin¢ho clenského stitu a mél by byt vybizen
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Konkurence mezi vnitrostatnimi akreditaénimi organy by mohla
vést k obchodnimu vyuziti ¢innosti téchto organt, coz by bylo
v rozporu s jejich ulohou byt poslednim stupném kontroly
v procesu posuzovani shody. Cilem tohoto nafizeni je zajistit,
aby v ramci Evropské unie sta¢ilo mit jedno osvédceni o akredi-
taci pro celé uzemi Unie, a vyhnout se vicendsobné akreditaci, jez
znamena dalsi néklady a zadny pfinos navic. Vnitrostatni akredi-
tacni organy se mohou ocitnout v postaveni konkurentl na trzich
ve tfetich zemich, ale pouze pokud to nema dopad na jejich
¢innost v ramci Spolecenstvi ani na ¢innost v oblasti spoluprace
a vzajemného hodnoceni organizovanou organem uznanym podle
tohoto nafizeni.

S cilem vyhnout se vicendsobné akreditaci, zlepSit pfijiméani
a uznavani osvédceni o akreditaci a uc¢inné kontrolovat akredito-
vané subjekty posuzovani shody by mély subjekty posuzovani
shody zadat o akreditaci u vnitrostatniho akreditacniho organu
¢lenského statu, v némz jsou usazeny. Je vSak nezbytné zajistit,
aby subjekt posuzovani shody mél moznost zadat o akreditaci
v jiném clenském staté, pokud v jeho ¢lenském staté vnitrostatni
akreditacni organ neexistuje nebo pokud vnitrostatni akreditacni
organ neni opravnén poskytovat pozadované akreditacni sluzby.
V takovych pfipadech by se méla mezi vnitrostatnimi akreditac-
nimi organy navazat vhodna spoluprace a uskuteénovat vymeéna
informaci.

V zdjmu =zajisténi toho, aby wvnitrostatni akreditacni organy
spliovaly pozadavky a povinnosti stanovené timto nafizenim, je
dalezité, aby clenské staty podporovaly fadné fungovani akredi-
tacniho systému, pravideln¢ kontrolovaly své vnitrostatni akredi-
tacni organy a v piipadé potfeby v priméfené lhuté pfijimaly
vhodnéa ndpravnd opatfeni.

V zajmu zajisténi rovnocenné urovné zpusobilosti subjektd posu-
zovani shody, usnadnéni vzajemného uznavani a podpory obec-
ného pfijimani osvédéeni o akreditaci a vysledkll posuzovani
shody vydanych akreditovanymi organy je nezbytné, aby vnitros-
tatni akreditacni organy mély pfisny a transparentni systém
vzajemného hodnoceni a pravidelné se tomuto hodnoceni podro-
bovaly.

Toto nafizeni by mélo stanovit, aby pro nékteré funkce v oblasti
akreditace byla na evropské urovni uznina jedind organizace.
Evropska organizace pro spolupraci v oblasti akreditace (EA),
jejimz hlavnim poslanim je podporovat transparentni a na kvalitu
zaméfeny systém hodnoceni zpusobilosti subjektli posuzovani
shody v celé Evropé, fidi systém vzajemného hodnoceni mezi
vnitrostatnimi akreditacnimi organy z Clenskych statd a dalSich
evropskych zemi. Tento systém prokazal svou Gc¢innost a vytvari
vzajemnou divéru. Organizace EA by proto méla byt prvnim
orgdnem uznanym podle tohoto nafizeni a cClenské staty by
meély zajistit, aby jejich vnitrostatni akreditaéni organy usilovaly
o Clenstvi v EA a aby si je udrzely po dobu, po kterou bude tato
organizace uznana. Zaroven by méla byt stanovena moznost
zménit pfisluSny orgdn uznany podle tohoto nafizeni pro ptipad,
ze by to bylo v budoucnosti zapotiebi.

Ucinna spoluprace mezi vnitrostatnimi akreditanimi organy ma
zasadni vyznam pro fadné provadéni vzdjemného hodnoceni
a pro preshrani¢ni akreditaci. V zajmu transparentnosti je proto
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nezbytné stanovit pro vnitrostatni akreditacni organy povinnost
vymeénovat si mezi sebou informace a poskytovat piislusné infor-
mace vnitrostatnim organlim a Komisi. Aktualizované a pfesné
informace o dostupnych akreditacnich ¢innostech provadénych
vnitrostatnimi akreditaénimi organy by mély byt také zvefejnény,
a tedy i pristupné zejména subjektim posuzovani shody.

Odvétvové akreditacni systémy by se mély vztahovat na oblasti
¢innosti, v nichz obecné pozadavky na zpuisobilost subjektii posu-
zovani shody nepostacuji k zajisténi nezbytné urovné ochrany
tam, kde jsou stanoveny zvlastni podrobné technické pozadavky
nebo pozadavky souvisejici se zdravim a bezpecnosti. Vzhledem
ke skutecnosti, ze EA ma k dispozici Siroky rozsah odbornych
technickych znalosti, méla by byt vyzvana, aby tyto systémy
vytvorila, zejména v oblastech, na které se vztahuji pravni pired-
pisy Spolecenstvi.

Za ucelem zajisténi rovnocenného a duasledného prosazovani
harmonizacnich pravnich pfedpisit Spolecenstvi zavadi toto nafi-
zeni ramec pro dozor nad trhem Spolecenstvi a vymezuje mini-
malni pozadavky v souvislosti s cili, jichz maji dosahnout ¢lenské
staty, i ramec pro spravni spolupraci, véetné vymény informaci
mezi Clenskymi staty.

V ptipadé hospodaiskych subjekti, které vlastni protokoly o zkou-
Skach nebo certifikaty shody, které byly vydany akreditovanym
subjektem posuzovani shody, i kdyz pfislusné harmonizacni
pravni pfedpisy Spolecenstvi takové protokoly ¢i certifikaty nevy-
zaduji, by je mély organy dozoru nad trhem pfi kontrolach vlast-
nosti vyrobkt fadné zohlednit.

Pro ochranu zdravi a bezpecnosti a pro zajisténi fadného fungo-
vani vnitiniho trhu mé zdsadni vyznam spoluprace mezi pfislus-
nymi organy na urovni Clenskych statd a na ptreshrani¢ni trovni
pfi vyméné informaci, Setfeni poruSovani pfedpisi a piijimani
opatfeni za Gcelem ukonceni tohoto porusovani, ke které¢ dochazi
jesté pred tim, nez jsou nebezpeéné vyrobky uvedeny na trh,
a ktera se zaméfuje na posileni opatfeni k identifikaci téchto
vyrobki, zejména v namoinich pfistavech. Vnitrostatni sdruzeni
na ochranu spotfebitele by méla na vnitrostatni Grovni spolupra-
covat s vnitrostatnimi organy dozoru nad trhem a mélo by mezi
nimi dochédzet k vymeéné informaci, pokud jde o vyrobky, u nichz
existuje podezieni, ze predstavuji riziko.

Pfi posuzovani rizik by se mély zohlednit veskeré dulezité udaje,
vcetné pripadnych udaji o rizicich, ktera se v pfipadé dotyéného
vyrobku naplnila. Zohlednéna by méla byt rovnéz veskera
opatteni, ktera ptijaly dotéené hospodaiské subjekty ke zmirnéni
rizika.

Situace, v nichz vznikd vazné riziko vyvolané vyrobkem,
vyzaduji rychly zésah, ktery mize mit podobu staZzeni tohoto
vyrobku z trhu nebo z ob¢hu ¢&i zakazu jeho dodavani na trh.
V téchto situacich je nezbytné mit piistup k systému rychlé
vymeény informaci mezi ¢lenskymi staty a Komisi. Systém stano-
veny Clankem 12 smérnice 2001/95/ES prokézal svou ucinnost
a ucelnost v oblasti spotiebnich vyrobkl. Aby se zamezilo
zbyte¢nému zdvojeni, mél by se uvedeny systém pouZivat pro
ucely tohoto nafizeni. Zajisténi provazaného dozoru nad trhem
v celém Spolecenstvi kromé toho vyzaduje Uiplnou vymeénu infor-
maci o vnitrostatnich ¢innostech v této souvislosti, coz jde nad
ramec uvedeného systému.
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(31) Informace sdélované mezi pfislusSnymi organy by mély podléhat
nejpiisn€jSim zarukam divérnosti a sluzebniho tajemstvi a fidit se
pravidly davérnosti podle pfislusnych vnitrostatnich pravnich
predpist, nebo pokud jde o Komisi, podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o pristupu vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu,
Rady a Komise (1) s cilem zajistit, aby nebyla ohroZena Setieni
a poskozena dobrd povést hospodarskych subjekti. V kontextu
tohoto nafizeni se pouziji smérnice Evropského parlamentu
a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto udaji (?) a natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy a insti-
tucemi Spoleenstvi a o volném pohybu téchto Gdaju (?).

(32) Harmonizacni pravni predpisy Spolecenstvi stanovi zvlastni
postupy ke zjisténi, zda vnitrostatni opatfeni, které omezuje
volny pohyb vyrobku, je divodné, nebo nikoliv (postupy podle
ochrannych ustanoveni). Uvedené postupy se uplatiuji po rychlé
vyméné informaci o vyrobcich, které predstavuji vazné riziko.

(33) Vstupni mista na vné&jSich hranicich maji dobré piedpoklady
k odhalovani nebezpecnych nevyhovujicich vyrobkii nebo
vyrobkt, jez byly neopravnéné nebo zavadéjicim zplsobem
opatfeny oznacenim CE, jeSté nez jsou uvedeny na trh. Povinnost
organt zodpovédnych za kontrolu vyrobka vstupujicich na trh
Spolecenstvi provadét kontroly v piiméfeném rozsahu proto
muze prispét k veétsi bezpecnosti trhu. Aby se zvysila G¢innost
téchto kontrol, mély by tyto organy obdrzet od organi dozoru
nad trhem v dostate¢ném predstihu veskeré nezbytné informace
o nebezpecnych nevyhovujicich vyrobcich.

(34) Natizeni Rady (EHS) ¢. 339/93 ze dne 8. tnora 1993 o kontrolach
shody s predpisy o bezpecnosti vyrobkil v piipadé vyrobkl
dovazenych z tietich zemi (*) stanovi pravidla pro pozastaveni
propusténi vyrobkl do volného ob&hu ze strany celnich organt
a stanovi dal§i opatieni, vcetné¢ zapojeni organti dozoru nad
trhem. Proto je vhodné, aby byla uvedena ustanoveni, vcetné
ustanoveni o zapojeni organli dozoru nad trhem, zaclenéna do
tohoto naftizeni.

(35) Zkusenosti ukazaly, Ze vyrobky, které nebyly propustény do
volného obé&hu, jsou Casto reexportovany a nasledné vstupuji na
trh Spolecenstvi jinymi vstupnimi misty, a tak mafi usili celnich
organll. Organy dozoru nad trhem by proto mély mit moznost
ptikroc€it ke zni¢eni vyrobkl, povazuji-li to za vhodné.

(36) Do jednoho roku po vyhlaseni tohoto nafizeni v Urednim vést-
niku Evropské unie by méla Komise predlozit hloubkovou
analyzu tykajici se oblasti oznaCovani spotiebitelské bezpecnosti,
na niz budou ptipadné navazovat legislativni navrhy.

(37) Oznaceni CE, které vyjadiuje shodu vyrobku, je viditelnym
vysledkem celého postupu zahrnujiciho posuzovani shody v $irSim
smyslu. Obecné zasady, jimiz se oznaceni CE fidi, by mély byt
stanoveny v tomto nafizeni, aby mohly byt pfimo pouzitelné
a aby byly zjednoduSeny budouci pravni predpisy.

(") UE. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.

() Uf. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢. 1882/2003 (Uft. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

() Uk vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.

(%) Uk vést. L 40, 17.2.1993, s. 1. Natizeni naposledy pozménéné naiizenim
(ES) ¢&. 1791/2006 (Ut. vést. L 363, 20.12.2006, s. 1).
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(38)

(39)

(40)

(41

(42)

(43)

(44

(45)

Oznaceni CE by mélo byt jedinym oznacenim shody vypovida-
jicim o shodé¢ vyrobku s harmoniza¢nimi pravnimi predpisy
Spolecenstvi. Mohou vsak byt pouzivana i jina oznacCeni, pokud
prispivaji ke zvysSeni ochrany spotiebitele a nevztahuji se na né
harmonizaéni pravni pfedpisy Spolecenstvi.

Je nezbytné, aby Cclenské staty zajistily vhodné opravné
prostifedky k soudu proti opatienim piijatym ptisluSnymi organy,
kterymi se omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo se pozaduje
jeho stazeni z trhu nebo z ob&hu.

Clenské stity mohou povazovat za uziteéné navézat spolupraci
s prislusnymi zucastnénymi stranami, véetné odvétvovych profes-
nich organizaci a spotfebitelskych organizaci, za celem vyuziti
dostupnych znalosti o trhu pii vytvafeni, provadéni a aktualizaci
programu dozoru nad trhem.

Clenské staty by mély stanovit sankce za porueni ustanoveni
tohoto nafizeni a zajistit jejich uplatiovani. Stanovené sankce
by mély byt uGcinné, piiméfené a odrazujici a mélo by byt
mozné je zvysit, pokud se piislusny hospodarsky subjekt diive
dopustil podobného poruseni ustanoveni tohoto natizeni.

V zajmu dosazeni cili tohoto nafizeni je nezbytné, aby Spolecen-
stvi pfispivalo na financovani c¢innosti nutnych k provadéni
politik v oblasti akreditace a dozoru nad trhem. Finanéni
prostiedky by mely byt poskytnuty organu uznanému podle
tohoto natizeni v podob¢ grantll bez vyzvy k pfedklddani navrhi
nebo v podobé granti s vyzvou k predkladani navrhi nebo
zadanim vefejné zakdzky tomuto organu nebo jinym subjektim
v zavislosti na povaze Cinnosti, ktera ma byt financovana, a v
souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne
25. Cervna 2002, kterym se stanovi financni nafizeni o souhrnném
rozpoétu Evropskych spoleenstvi (1) (dale jen ,finan¢ni nafize-
ni‘).

Pokud jde o néekteré zvlastni ukoly, jako je vytvareni a ptepraco-
vani odvétvovych akreditanich systému, a o dalsi tkoly souvi-
sejici s ovéfovanim odborné zpusobilosti a zafizeni laboratoii
a certifikaénich nebo inspekénich organt, méla by byt EA
zpocatku zpusobila k financovani SpoleCenstvim, protoze je
v tomto ohledu vhodné uzpisobena k poskytovani nezbytnych
technickych odbornych znalosti.

Vzhledem k tloze organu uznaného podle tohoto nafizeni pfi
vzajemném hodnoceni akredita¢nich organti a k jeho schopnosti
pomahat clenskym statim pii fizeni tohoto vzdjemného hodno-
ceni by Komise méla byt schopna poskytovat granty na provoz
sekretariatu organu uznaného podle tohoto nafizeni, ktery by mél
pribézné podporovat akreditacni ¢innosti na urovni Spolecenstvi.

V souladu s ustanovenimi finan¢niho natizeni by méla byt pode-
psana dohoda o partnerstvi mezi Komisi a orgdnem uznanym
podle tohoto nafizeni s cilem uréit spravni a finanéni pravidla
pro financovani akreditacnich ¢innosti.

() Uk vést. L 248, 16.9.2002, s. 1. Naiizeni naposledy pozménéné naiizenim

(ES) & 1525/2007 (UF. vést. L 343, 27.12.2007, s. 9).
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(46) Kromé¢ organu uznaného podle tohoto nafizeni by mély byt finan-
covany také jiné subjekty, pokud jde o dalsi Cinnosti v oblasti
posuzovani shody, metrologie, akreditace a dozoru nad trhem,
jako jsou vypracovani a aktualizace pokynt, srovnavaci ¢innosti
souvisejici s uplatiovanim ochrannych ustanoveni, pfipravné
a doplnkové Cinnosti v souvislosti s provadénim pravnich pted-
pist Spolecenstvi v téchto oblastech, programy technické pomoci
a spoluprace s tfetimi zemémi, jakoz i zlepSeni politik v uvede-
nych oblastech na Grovni Spolecenstvi a na mezinarodni urovni.

(47) Toto nafizeni cti zakladni prava a dodrzuje zasady uznané
Listinou zékladnich prav Evropské unie.

(48)  Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiZ zajistit, aby vyrobky na trhu, na
které se vztahuji pravni ptedpisy Spolecenstvi, spliovaly poza-
davky na vysokou uroven ochrany zdravi a bezpecnosti a dalSich
vefejnych zajmt, a zaroven zaruCit fungovani vnitiniho trhu
poskytnutim ramce pro akreditaci a dozor nad trhem, nemuize
byt uspokojivé dosazeno na trovni Clenskych stati, a proto jej
mize byt z divodu rozsahu a uCinkd tohoto nafizeni Iépe
dosazeno na urovni Spolecenstvi, muze SpolecCenstvi pifijmout
opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku
5 Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co
je nezbytné k dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NAR{ZENI:

KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI

Cléanek 1

Pi'edmét a oblast ptisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi pravidla pro organizaci a provadéni akredi-
tace subjektll posuzovani shody, které vykonavaji ¢innosti posuzovani
shody.

2. Toto nafizeni stanovi ramec pro dozor nad trhem s vyrobky
s cilem zajistit, aby tyto vyrobky spliovaly pozadavky na vysokou
uroven ochrany vefejnych zajm, jako jsou zdravi a bezpecnost obecné,

zdravi a bezpe€nost na pracovisti, ochrana spotiebitele, ochrana zivot-
niho prostfedi a bezpec¢nosti.

3.  Toto nafizeni stanovi ramec pro kontroly vyrobkl ze tretich zemi.

4.  Toto nafizeni stanovi obecné zasady, kterymi se fidi oznaceni CE.

Clanek 2

Definice
Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,,dodanim na trh* dodani vyrobku k distribuci, spotiebé nebo
pouziti na trhu SpoleCenstvi v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za
uplatu, nebo bezplatné;

2) ,,uvedenim na trh® prvni dodani vyrobku na trh Spolecenstvi;



2008R0765 — CS — 13.08.2008 — 000.001 — 10

3) ,,vyrobcem* fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera vyrabi vyrobek
nebo dava vyrobek navrhnout nebo vyrobit a tento vyrobek uvadi
na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou;

4) ,zplnomocnénym zastupcem* fyzicka nebo pravnickd osoba
usazend ve Spolecenstvi, kterd byla pisemné povéfena vyrobcem,
aby jednala jeho jménem pfi plnéni konkrétnich ukoll souvisejicich
s povinnostmi vyrobce podle pfislusnych pravnich ptedpistt Spole-
Censtvi;

5) ,,dovozcem* fyzicka nebo pravnickd osoba usazena ve Spolecen-
stvi, ktera uvadi na trh SpoleCenstvi vyrobek ze tieti zem¢;

6) ,distributorem™ fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském
fetézci, jind nez vyrobce nebo dovozce, ktera dodava vyrobek na
trh;

7) ,hospodaiskymi subjekty* vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce a distributor;

8) ,technickou specifikaci“ dokument, jenz ptedepisuje technické
pozadavky, které ma vyrobek, postup nebo sluzba spliiovat;

9) ,harmonizovanou normou® norma pfijatd jednim z evropskych
normalizacnich organli uvedenych v pfiloze I smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti norem a technickych pfedpist
a predpisti pro sluzby informa¢ni spole¢nosti ('), a to na zakladé
zadosti Komise v souladu s ¢lankem 6 uvedené smérnice;

10) ,,akreditaci potvrzeni vnitrostatniho akreditacniho organu o tom, ze
subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky stanovené harmonizo-
vanymi normami, a pokud je to relevantni, také veskeré dalsi poza-
davky, véetné téch, které jsou stanoveny v pfislusnych odvétvovych
systémech, pro vykonavani konkrétni ¢innosti posuzovani shody;

11) ,,vnitrostatnim akreditacnim organem® jediny organ v daném clen-
ském staté, ktery na zakladé staitem delegované pravomoci provadi
akreditaci;

12) ,,posuzovanim shody* postup k prokdzani, zda byly splnény
konkrétni pozadavky tykajici se vyrobku, postupu, sluzby, systému,
osoby nebo subjektu;

13) ,,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykonava cinnosti
posuzovani shody, vcetné kalibrace, zkouSeni, certifikace
a inspekce;

14) ,stazenim z obc¢hu* opatfeni, jehoz cilem je dosdhnout navraceni
vyrobku, ktery byl jiz zpfistupnén kone¢nému uzivateli;

15) ,stazenim z trhu“ opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl
vyrobek, ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, dodavan na trh;

16) ,,vzajemnym hodnocenim* postup posuzovani vnitrostatniho akre-
ditacnitho organu jinymi vnitrostatnimi akreditacnimi organy
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni a pfipadn¢ dalsich odvétvo-
vych technickych specifikaci;

(") Ui vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérnice naposledy pozméngna smérnici

Rady 2006/96/ES (Ut. v&st. L 363, 20.12.2006, s. 81).
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17) ,,dozorem nad trhem* Cinnosti a opatfeni organti vefejné moci, které
maji zajistit, aby byly vyrobky v souladu s pozadavky stanovenymi
v piisluSnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Spolecenstvi
a neohrozovaly zdravi a bezpecnost nebo jiny vefejny zajem;

18) ,jorganem dozoru nad trhem” organ clenského statu prislusny
k provadéni dozoru nad trhem na uzemi tohoto statu;

19) ,,propusténim do volného obchu“ postup stanoveny v clanku 79
nafizeni Rady (EHS) ¢. 2913/92 ze dne 12. fijna 1992, kterym se
vydava celni kodex Spolecenstvi (1);

20) ,,0znacenim CE* oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze vyrobek je
ve shod¢ s pfislusnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich
pravnich ptedpisech Spolecenstvi, které upravuji jeho umistovani,

21) ,harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Spolecenstvi® veskeré pravni
pfedpisy Spolecenstvi harmonizujici podminky uvadéni vyrobki
na trh.

KAPITOLA 1II

AKREDITACE

Cldnek 3
Oblast pisobnosti

Tato kapitola se vztahuje na akreditaci provadénou na povinném nebo
dobrovolném zakladé v souvislosti s posuzovanim shody, at’ uz je toto
posuzovani povinné, ¢i nikoliv, a bez ohledu na pravni postaveni
organu, ktery akreditaci provadi.

Clanek 4

Obecné zasady
1. Kazdy clensky stat stanovi jediny vnitrostatni akreditacni organ.

2. Pokud se ¢lensky domniva, ze mit vnitrostatni akreditacni organ
nebo poskytovat nékteré akreditacni sluzby neni hospodaisky smys-
luplné nebo udrzitelné, obrati se pokud mozno o pomoc na vnitrostatni
akreditacni orgdn jiného Clenského statu.

3. Clensky stat informuje Komisi a ostatni &lenské staty, pokud
v souladu s odstavcem 2 pozadal o pomoc vnitrostatni akreditacni
organ jiného ¢lenského statu.

4. Na zéklad¢ informaci uvedenych v odstavci 3 a v c¢lanku 12
Komise vytvoii a aktualizuje seznam vnitrostatnich akreditacnich
organu, ktery zvefejni.

5. Pokud akreditaci neprovadéji pfimo organy vefejné moci, svéti
Clenské staty provadéni akreditace vnitrostatnimu akreditacnimu organu

jako ¢innost organu vetfejné moci a formalné ho uznaji.

6. Povinnosti a tkoly vnitrostatniho akredita¢niho organu se jasné
odlisuji od povinnosti a ukoll jinych vnitrostatnich organt.

7. Vnitrostatni akreditatni orgén plisobi na neziskovém zékladé.

) Uf. vést. L 302, 19.10.1992, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
(ES) ¢. 1791/2006 (Ut. vest. L 363, 20.12.20006, s. 1).
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8. Vnitrostatni akreditacni orgdn nesmi nabizet nebo poskytovat
¢innosti nebo sluzby, které poskytuji subjekty posuzovani shody, ani
nesmi poskytovat poradenské sluzby, vlastnit podil ¢i mit jiné finan¢ni
zajmy nebo zajmy tykajici se vedeni v subjektu posuzovani shody.

9.  Kazdy clensky stat zajisti, aby jeho vnitrostatni akreditacni organ
m¢él nalezité finan¢ni a personalni zdroje pro fadné plnéni svych tkolu,
véetn€ plnéni zvlastnich ukoll, jakymi jsou napfiklad ¢innosti v rdmci
evropské a mezinarodni spoluprace v oblasti akreditace a ¢innosti nutné
k podpofte vetejné politiky, které nejsou financovany z vlastnich zdrojt.

10.  Vnitrostatni akredita¢ni organ je ¢lenem organu uznaného podle
¢lanku 14.

11.  Vnitrostatni akreditacni organy vytvoii a budou udrzovat vhodné
struktury pro zajisténi ucinného a vyvazeného zapojeni vSech zaintere-
sovanych stran jak v ramci své vlastni organizace, tak v ramci organu
uznaného podle ¢lanku 14.

Clének 5

Provadéni akreditace

1. Vnitrostatni akredita¢ni organ na zadost subjektu posuzovani
shody hodnoti, zda je tento subjekt posuzovéani shody zputsobily
provadét konkrétni Cinnost posuzovani shody. Pokud je tento subjekt
shledan zptisobilym, vyda vnitrostatni akreditacni organ v tomto smyslu
osvédceni o akreditaci.

2.V pfipadé, ze se Clensky stat rozhodne akreditaci nepouZzivat,
poskytne Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vSechny doklady nezbytné
k ovefeni zplsobilosti subjektli posuzovani shody, které vybere za
ucelem provadéni piislusnych harmonizacnich pravnich ptedpist Spole-
censtvi.

3. Vnitrostatni akreditacni organy kontroluji subjekty posuzovani
shody, jimz vydaly osvédceni o akreditaci.

4. Pokud vnitrostatni akreditatni organ zjisti, ze subjekt posuzovani
shody, ktery obdrzel osvédceni o akreditaci, jiz neni zpusobily provadét
konkrétni ¢innost posuzovani shody nebo Ze zavaznym zpisobem
porusil své povinnosti, pfijme v pfiméfené lhat¢ vSechna vhodna
opatfeni s cilem omezit, pozastavit nebo odejmout jeho osvédceni
o akreditaci.

5. Clenské staty zavedou postupy pro feseni odvolani, véetné piipad-
nych opravnych prostiedkl proti akreditatnim rozhodnutim nebo proti
jejich nevydani.

Clének 6

Zasada nekonkurovani

1. Vnitrostatni akreditacni organy nepfedstavuji konkurenci pro
subjekty posuzovani shody.

2. Vnitrostatni akreditacni organy nepfedstavuji konkurenci pro
ostatni vnitrostatni akreditacni organy.

3. Vnitrostatni akreditacni organy jsou opravnény k provozovani
pfeshrani¢ni ¢innosti na Gzemi jiného clenského stitu, a to na Zzadost
subjektu posuzovani shody za podminek stanovenych v ¢l. 7 odst. 1,
nebo pokud jsou o to pozadany vnitrostatnim akreditatnim organem
podle ¢l. 7 odst. 3 ve spolupraci s vnitrostatnim akreditacnim organem
tohoto c¢lenského statu.
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Clanek 7

Preshrani¢ni akreditace

1. Pokud subjekt posuzovani shody zada o akreditaci, Cini tak u vnit-
rostatniho akreditacniho organu ¢lenského statu, v némz je usazen, nebo
u vnitrostatniho akreditacniho orgdnu, ktery uvedeny clensky stat
pozéadal o pomoc podle ¢l. 4 odst. 2.

Subjekt posuzovani shody vSak muze pozadat o akreditaci ze strany
jiného vnitrostatniho akredita¢niho orgénu, nez jsou akreditacni organy
uvedené v prvnim pododstavci:

a) pokud se ¢lensky stat, v némz je usazen, rozhodl nezfidit vnitrostatni
akreditacni orgdn a nepozadal o pomoc vnitrostatni akreditani organ
jiného clenského statu podle ¢l. 4 odst. 2;

b) pokud vnitrostatni akreditacni organy uvedené v prvnim pododstavci
neprovadéji akreditaci v souvislosti s ¢innostmi posuzovani shody,
pro které se o akreditaci zada, nebo

¢) pokud se vnitrostatni akreditatni organy uvedené v prvnim
pododstavci UspéSné nepodrobily vzajemnému hodnoceni podle
clanku 10 v souvislosti s ¢innostmi posuzovani shody, pro které se
o akreditaci zada.

2. Pokud vnitrostatni akredita¢ni organ obdrzi zadost podle odst. 1
pism. b) nebo c¢), uvédomi vnitrostatni akredita¢ni organ c¢lenského
statu, v némz je usazen zadajici subjekt posuzovani shody. V takovych
piipadech se vnitrostatni akreditatni organ clenského statu, v némz je
zadajici subjekt posuzovani shody usazen, miize Ucastnit jako pozoro-
vatel.

3. Vnitrostatni akreditacni orgdn miiZze pozadat jiny vnitrostatni akre-
ditacni organ, aby provedl ¢ast ¢innosti posuzovani. V takovém pripadé
osvédceni o akreditaci vydava zadajici akreditacni organ.

Clanek 8

Pozadavky na vnitrostatni akredita¢ni organy

Vnitrostatni akreditacni organ musi spliovat tyto pozadavky:

1) musi byt organizovan takovym zpusobem, aby byl nezavisly na
subjektech posuzovani shody, které posuzuje, a na obchodnich
tlacich a aby bylo zajisténo, ze nedojde ke stfetu zajmu se subjekty
posuzovani shody;

2) musi byt organizovan a fungovat tak, aby zabezpecil objektivitu
a nestrannost svych ¢innosti;

3) musi zajistit, aby kazdé rozhodnuti tykajici se potvrzeni zpusobi-
losti pfijimaly zpusobilé osoby odlisné od téch, které provedly
posouzenti;

4) musi pfijmout vhodna opatieni k zajisténi divérnosti obdrzenych
informaci;

5) uréi Cinnosti posuzovani shody, pro které je zplsobily provadeét
akreditaci, a to pfipadné¢ s odkazem na pfislusné pravni predpisy
a normy Spolecenstvi nebo clenského statu;

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

7) musi mit k dispozici dostatecny pocet zpusobilych pracovnik, aby
mohl fadné plnit své ukoly;
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8) musi vést dokumentaci o povinnostech, piisobnosti a pravomocich
pracovniki, ktefi by mohli mit vliv na kvalitu posuzovani a potvrzo-
vani zpusobilosti;

9) musi zavést, provadét a udrZzovat postupy pro kontrolu vykonnosti
a zpusobilosti pfislusnych pracovniki;

10) ovétuje, Ze je posuzovani shody provadéno piriméfenym zpisobem,
a to tak, aby se zabranilo zbytecné zatézi podnikl a byla zohled-
néna velikost a struktura podniku, odvétvi, v némz pusobi, mira
slozitosti dané technologie vyrobku a hromadny ¢i sériovy zpiisob
vyroby;

11) zvefejnuje vyro¢ni auditované Gcetni vykazy pripravené v souladu
s vSeobecné uzndvanymi Gcetnimi zésadami.

Clanek 9

SpInéni pozadavki

1. Pokud vnitrostatni akredita¢ni organ nespliiuje pozadavky tohoto
nafizeni nebo neplni povinnosti stanovené timto nafizenim, dotceny
Clensky stat piijme vhodna napravna opatieni nebo zajisti, aby se takova
napravna opatieni pfijala, a uvédomi o tom Komisi.

2. Clenské staty pravidelnd kontroluji své vnitrostatni akreditatni
organy s cilem zajistit, aby trvale spliovaly pozadavky stanovené
v ¢lanku 8.

3. Clenské staty pii provadéni kontroly uvedené v odstavei 2 tohoto
¢lanku v maximalni mife zohledni vysledky vzdjemného hodnoceni
podle ¢lanku 10.

4. Vnitrostatni akreditacni organy musi mit zavedeny nezbytné
postupy k vyfizovani stiznosti na subjekty posuzovani shody, které
akreditovaly.

Clének 10

Vzajemné hodnoceni

1. Vnitrostatni akreditacni organy podléhaji vzajemnému hodnoceni
organizovanému organem uznanym podle ¢lanku 14.

2. Zucastnéné strany maji pravo zapojit se do systému dohledu nad
¢innostmi vzajemného hodnoceni, ale ne do jednotlivych postupi
vzajemného hodnoceni.

3. Clenské staty zajisti, aby se jejich vnitrostatni akreditatni organy
pravidelné podrobovaly vzajemnému hodnoceni, jak to vyzaduje
odstavec 1.

4. Vzijemné hodnoceni se provadi na zakladé fadnych a transparent-
nich hodnoticich kritérii a postupll, zejména pokud jde o pozadavky na
strukturu, lidské zdroje a o proceduralni otazky, otazky duvérnosti a stiz-
nosti. Stanovi se vhodné postupy odvolani proti rozhodnutim pfijatym
v disledku takového hodnoceni.

5. Vzijemnym hodnocenim se zjistuje, zda vnitrostatni akreditacni
organy splnuji pozadavky stanovené v clanku 8, s pfihlédnutim
k pfislusSnym harmonizovanym normam uvedenym v ¢lanku 11.

6. Vysledky vzdjemného hodnoceni orgdn uznany podle ¢lanku 14
zvetejni a sdéli vsem clenskym statim a Komisi.
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7. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty dohlizi na pravidla a fadné
fungovani systému vzajemného hodnoceni.

Clének 11

Predpoklad shody pro vnitrostatni akreditac¢ni organy

1. O vnitrostatnich akreditacnich organech, které prokazi shodu
s kritérii stanovenymi v pfislusné harmonizované norm¢, na niz byl
zvefejnén odkaz v Urednim véstniku Evropské unie, tim, 7e se Usp&iné
podrobi vzajemnému hodnoceni podle ¢lanku 10, se ma za to, Ze spliuji
pozadavky stanovené v ¢lanku 8.

2. Vnitrostatni organy uznavaji rovnocennost sluzeb poskytovanych
akreditacnimi organy, které¢ se uspé$né podrobily vzajemnému hodno-
ceni podle ¢lanku 10, ¢imz akceptuji na zakladé predpokladu uvedeného
v odstavci 1 tohoto ¢lanku osvédéeni o akreditaci vydana témito organy
i potvrzeni vydana subjekty posuzovani shody, které jimi byly akredi-
tovany.

Clanek 12

Informacni povinnost

1. Kazdy vnitrostatni akreditacni organ informuje ostatni vnitrostatni
akreditacni organy o c¢innostech posuzovani shody, pro které¢ provadi
akreditaci, a o vSech jejich zménach.

2. Kazdy clensky stat ozndmi Komisi a orgdnu uznanému podle
¢lanku 14 néazev svého vnitrostatniho akreditacniho organu a vsechny
¢innosti posuzovani shody, pro které tento organ provadi akreditaci
v z4jmu harmonizacnich pravnich ptedpisti Spolecenstvi, a vSechny
souvisejici zmény.

3. Kazdy vnitrostatni akreditatni orgén pravideln€ zvefejiiuje infor-
mace o vysledcich, kterych doséhl ve vzdjemném hodnoceni, o ¢innos-
tech posuzovani shody, pro které provadi akreditaci, a o vSech jejich
zmeénach.

Clanek 13

Zadosti predkladané organu uznanému podle ¢lanku 14

1.  Komise po konzultaci vyboru zifizeného podle ¢lanku 5 smérnice
98/34/ES muze pozadat organ uznany podle Clanku 14, aby prispél
k rozvoji, udrzovani a provadéni akreditace ve Spolecenstvi.

2. Postupem podle odstavee 1 mlze Komise téz:

a) pozadat organ uznany podle ¢lanku 14, aby stanovil hodnotici
kritéria a postupy vzajemného hodnoceni a vytvofil odvétvové akre-
ditacni systémy;

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

3.  Komise zajisti, aby odvétvové akreditacni systémy vymezily tech-
nické specifikace nezbytné ke splnéni urovné zpisobilosti pozadované
harmoniza¢nimi pravnimi ptfedpisy SpoleCenstvi v oblastech se zvlast-
nimi technologickymi pozadavky nebo pozadavky souvisejicimi se zdra-
vim, bezpe¢nosti a zivotnim prostfedim ¢i ochranou jinych vefejnych
zajma.
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Clének 14

Evropska akredita¢ni infrastruktura

1. Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty uzna organ, ktery spliiuje
pozadavky stanovené v pfiloze I tohoto nafizeni.

2. Organ, ktery ma byt uznan podle odstavce 1, uzavie s Komisi
dohodu. Touto dohodou se podrobné¢ vymezi mimo jiné konkrétni
ukoly organu, ustanoveni o financovani a o dozoru nad timto uznanym
organem. Komise i orgdn budou mit pravo vypovédét dohodu bez udani
divodu s tim, ze dohoda pozbude platnosti po uplynuti piimétené
vypovédni lhiity v ni stanovené.

3. Komise i orgdn dohodu zvetejni.

4.  Komise informuje ¢lenské staty a vnitrostatni akreditacni orgény
0 uznani organu podle odstavce 1.

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

6.  Prvnim organem uznanym podle tohoto natizeni je Evropska orga-
nizace pro spolupraci v oblasti akreditace za pfredpokladu, ze uzavie
dohodu, jak je uvedeno v odstavci 2.

KAPITOLA 111

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

ODDIL 1

Obecna ustanoveni

Clének 15
Oblast piisobnosti

1. Clanky 16 az 26 se pouZiji na vyrobky, na které se vztahuji
harmonizacni pravni predpisy Spolecenstvi.

2. Ustanoveni ¢lankd 16 az 26 se pouziji jen tehdy, jestlize v harmo-
nizacnich pravnich ptedpisech Spolecenstvi neexistuji zvlastni ustano-
veni, kterd sleduji tyz cil.

3. Pouziti tohoto nafizeni nebrani organim dozoru nad trhem v tom,
aby pfijaly konkrétngjsi opatieni podle smérnice 2001/95/ES.

4. Pro ucely ¢lankd 16 az 26 se ,,vyrobkem* rozumi latka, pfipravek
nebo zbozi vyrobené ve vyrobnim procesu kromé jidla, krmiv, zivych
rostlin a zivo€icht, produktt lidského pivodu a rostlinnych a zivocis-
nych produktd, které pfimo souviseji s jejich budouci reprodukei.

5. Clanky 27, 28 a 29 se pouziji na viechny vyrobky, na které se
vztahuji pravni pfedpisy SpoleCenstvi, pokud jiné pravni piedpisy
Spolecenstvi neobsahuji zvlastni ustanoveni vztahujici se na organizaci
hrani¢nich kontrol.

Cldanek 16
Obecné pozadavky

1. Clenské staty organizuji a provadgji dozor nad trhem, jak je stano-
veno v této kapitole.
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2. Dozor nad trhem zajisti, aby vyrobky, na které se vztahuji harmo-
nizacni pravni ptredpisy SpoleCenstvi a které, pokud jsou pouzivany
v souladu se zamyslenym ucelem nebo za podminek, které 1ze rozumné
predvidat, a pokud jsou nalezit¢ instalovany a udrzovany, mohou
ohrozit zdravi nebo bezpecnost uzivateli nebo které jinak nevyhovuji
piislusnym pozadavkim stanovenym harmonizacnimi pravnimi piedpisy
Spolecenstvi, byly stazeny z trhu nebo jejich dodavani na trh bylo
zakazéno nebo omezeno a aby o tom byla vhodnym zpiisobem infor-
movana vefejnost, Komise a ostatni ¢lenské staty.

3. Vnitrostatni infrastruktury a programy pro dozor nad trhem zajisti,
aby bylo mozné pfijimat G¢inna opatieni v souvislosti s jakoukoli kate-
gorii vyrobkl, na kterou se vztahuji harmonizacni pravni predpisy
Spolecenstvi.

4.  Dozor nad trhem se vztahuje i na vyrobky montované nebo
vyrabéné pro vlastni potiebu vyrobce, pokud harmonizacni pravni pied-
pisy Spolecenstvi stanovi, ze se ustanoveni téchto pfedpisit maji pouzit
na tyto vyrobky.

ODDIL 2

Rdmec Spolecenstvi pro dozor nad trhem

Clének 17

Informacni povinnosti

1. Clenské staty informuji Komisi o svych organech dozoru nad
trhem a jejich oblastech pusobnosti. Komise pieda tyto informace
ostatnim c¢lenskym statim.

2. Clenské staty zajisti, aby veiejnost byla informovéana o existenci
a pusobnosti vnitrostatnich organti dozoru nad trhem, vcetné toho, jak
lze tyto organy kontaktovat.

Cléanek 18

Povinnosti ¢lenskych statli v souvislosti s organizaci

1. Clenské staty zavedou vhodné mechanismy pro komunikaci a koor-
dinaci mezi svymi organy dozoru nad trhem.

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

a) sledovat stiznosti nebo zpravy o otazkach tykajicich se rizik v souvi-
slosti s vyrobky, které spadaji do oblasti plisobnosti harmonizacnich
pravnich predpist Spolecenstvi,

b) sledovat nehody a poSkozeni zdravi, u nichZ existuje podezieni, Ze
byly zpisobeny uvedenymi vyrobky;

¢) kontrolovat G¢inné provadéni napravnych opatieni a

d) dale sledovat védecké a technické poznatky o otazkach bezpecnosti
vyrobku.

3. Clenské staty svéii organiim dozoru nad trhem nezbytné pravo-
moci, zdroje a znalosti k fadnému plnéni jejich ukold.

4. Clenské staty zajisti, aby organy dozoru nad trhem vykonavaly své
pravomoci v souladu se zasadou proporcionality.
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5. Clenské staty zavedou, provad&ji a pravidelnd aktualizuji
programy pro dozor nad trhem. Clenské staty vypracuji bud’ obecny
program pro dozor nad trhem, nebo zvlastni programy podle jednotli-
vych odvétvi, v nichz vykonavaji dozor nad trhem, uvédomi o téchto
programech ostatni Clenské staty a Komisi a zvefejni je prostiedky
elektronické komunikace, a je-li to vhodné, i jinymi prostiedky. Poprvé
k tomuto sdéleni dojde do 1. ledna 2010. Nasledné aktualizace
programil se zvefejni tymz zplsobem. Za timto ucelem mohou c¢lenské
staty navazat spolupraci se vSemi pfisluSnymi zucastnénymi stranami.

6. Clenské staty pravidelnd piezkoumévaji a hodnoti, jak funguji
jejich ¢innosti dozoru. Uvedené pfezkumy a hodnoceni se uskuteéni
alesponi jednou za Ctyfi roky, o jejich vysledcich jsou uvédomeny
ostatni Clenské staty a Komise a tyto vysledky se zvefejni prostiedky
elektronické komunikace, a je-li to vhodné, i jinymi prostiedky.

Clének 19

Opatieni dozoru nad trhem

1.  Organy dozoru nad trhem provadéji v piiméfeném rozsahu
kontroly vlastnosti vyrobkl, a to prostfednictvim kontrol dokladl
a piipadné fyzickych a laboratornich kontrol na zdkladé¢ odpovidajicich
vzorkl. Zohledni pfitom zavedené zasady hodnoceni rizik, stiznosti
a dalsi informace.

Organy dozoru nad trhem maji pravo pozadovat, aby hospodarské
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 dotenych hospodaiskych subjekti a odebirat
nezbytné vzorky vyrobkd. Mohou zni¢it nebo jinak ucinit nepouzitel-
nymi vyrobky, které pfedstavuji vazné riziko, povazuji-li to za nezbytné.

Pokud hospodariské subjekty piedlozi protokoly o zkouskach nebo certi-
fikaty potvrzujici shodu, jez byly vydany akreditovanym subjektem
posuzovani shody, organy dozoru nad trhem tyto protokoly a certifikaty
fadné zohledni.

2. Organy dozoru nad trhem pfijmou vhodna opatieni s cilem varovat
uzivatele v rdmci svého uzemi v piimétené 1hité o rizicich, kterd byla
v souvislosti s uréitym vyrobkem zjisténa, aby se snizilo riziko zranéni
nebo jinych Skod.

Spolupracuji s hospodaiskymi subjekty na opatfenich, kterd by mohla
zamezit rizikim nebo omezit rizika zplGsobena vyrobky, které tyto
subjekty dodaly.

3. Rozhodnou-li se organy dozoru nad trhem jednoho ¢lenského statu
stahnout z trhu vyrobek vyrobeny v jiném clenském staté, uvédomi
o tom dotéeny hospodaisky subjekt na adrese uvedené na piislusném
vyrobku ¢i v dokladech pfilozenych k tomuto vyrobku.

4. Organy dozoru nad trhem plni své povinnosti nezavisle, nestranné
a nezaujaté.

5. Orgény dozoru nad trhem zachovavaji v piipad¢ nutnosti diivér-
nost za ucelem ochrany obchodniho tajemstvi a osobnich udaji podle
vnitrostatnich pravnich ptedpistt za predpokladu, ze se informace podle
tohoto nafizeni zvefejni v rozsahu nezbytném pro ochranu zajmu uZziva-
tell ve Spolecenstvi.
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Cléanek 20

Vyrobky, které predstavuji vazné riziko

1. Kazdy clensky stat zajisti, aby vyrobky, které predstavuji vazné
riziko vyZadujici rychly zasah, vcetn¢ vazného rizika, jehoz ucinky
nejsou bezprostfedni, byly stazeny z obchu nebo z trhu nebo aby
bylo zakazano jejich dodavani na jeho trh a aby o tom byla v souladu
s ¢lankem 22 neprodlené informovana Komise.

2. Rozhodnuti, zda vyrobek ptedstavuje vazné riziko, vychazi z nale-
zitého posouzeni rizik, které zohlediiuje povahu rizika a pravdépodob-
nost, ze riziko nastane. Mozna vyss§i mira bezpecnosti nebo dostupnost
jinych vyrobki predstavujicich niz§i miru rizika neni diivodem pro to,
aby byl vyrobek povazovan za vyrobek predstavujici vazné riziko.

Clének 21

Omezujici opatieni

1. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatieni piijaté podle pisluinych
harmonizacnich pravnich predpisii Spolecenstvi, jehoz cilem je zakazat
nebo omezit dodavani vyrobku na trh nebo jej stdhnout z trhu nebo
z obéhu, bylo pfiméfené a presné odivodnéné.

2. Tato opatfeni musi byt neprodlen¢ ozndmena piislusnému hospo-
darskému subjektu, ktery musi byt zaroven informovan o opravnych
prostiedcich, které ma k dispozici podle pravnich pfedpisi piislusného
Clenského statu, a o lhttach, které se na tyto opravné prostiedky vzta-
huyji.

3.  Pred pfijetim opatieni uvedeného v odstavci 1 dostane dotéeny
hospodarsky subjekt pfilezitost vyjadiit se v pfimérené lhité ne kratsi
nez deset dnti, kromé pfipadd, kdy by takova konzultace nebyla mozna
kvuli naléhavosti opatieni, které se ma pfijmout, odivodnéné zdravot-
nimi a bezpecnostnimi pozadavky nebo jinymi divody v souvislosti
s vefejnymi zajmy, na které¢ se vztahuji pfislusné harmonizacni pravni
predpisy Spolecenstvi. Pokud byla piijata opatfeni, aniz byla subjektu
dana moznost vyjadiit se, bude mu dana tato moznost co nejdiive
a pfijatd opatfeni budou ihned poté prezkoumana.

4. Veskera opatfeni podle odstavce 1 budou neprodlené zrusena nebo
upravena, jakmile hospodarsky subjekt prokaze, ze pfijal ucinna
opatieni.

Clanek 22

Vyména informaci — systém SpoleCenstvi pro rychlou vyménu
informaci

1. Pokud c¢lensky stat pfijme nebo zamysli pfijmout opatieni podle
¢lanku 20 a ma za to, ze divody, které vedly k prijeti tohoto opatient,
nebo Ucinky tohoto opatfeni pfesahuji jeho izemi, okamzit¢ v souladu
s odstavcem 4 tohoto ¢lanku uvédomi o tomto opatfeni Komisi. Rovnéz
neprodlen¢ uvédomi Komisi o zmén¢ nebo zruSeni takového opatieni.

2. Pokud byl vyrobek predstavujici vazné riziko dodan na trh,
Clenské staty uvédomi Komisi o kazdém dobrovolném opatieni, které
hospodarsky subjekt pfijal a o némz poskytl informace.

3. Informace poskytované podle odstavet 1 a 2 zahrnuji vSechny
dostupné podrobnosti, zejména pokud jde o tidaje nezbytné pro identi-
fikaci vyrobku, ptivodu a dodavatelského fetézce vyrobku, souvisejiciho
rizika, povahy a trvani pfijatého vnitrostatniho opatfeni a kazdého
dobrovolného opatteni piijatého hospodaiskymi subjekty.



2008R0765 — CS — 13.08.2008 — 000.001 — 20

4. Pro ucely odstavcu 1, 2 a 3 se pouzije systém pro dozor nad trhem
a vyménu informaci stanoveny c¢lankem 12 smérnice 2001/95/ES.
Odstavce 2, 3 a 4 ¢lanku 12 uvedené smérnice se pouZziji obdobné.

Clének 23

Obecny systém informacni podpory

1.  Komise vytvofi a udrzuje s vyuzitim elektronickych prostiedkt
obecny systém pro archivovani a vyménu informaci o otazkach tykaji-
cich se ¢innosti dozoru nad trhem, programi a souvisejicich informaci
o piipadech nesouladu s harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Spolecen-
stvi. Systém fadné zohledni ozndmeni a informace poskytované podle
¢lanku 22.

2. Pro ucely odstavce 1 poskytuji Clenské staty Komisi informace,
které maji k dispozici a které dosud neposkytly podle c¢lanku 22,
o vyrobceich, které predstavuji riziko, zejména o jejich jednotlivych
rizicich, vysledcich provedenych zkousek, pfijatych ptredbéznych
omezujicich opatfenich, kontaktech s dotéenymi hospodatskymi
subjekty a zddvodnéni konkrétnich opatieni nebo neptikroceni
k témto opatfenim.

3. Aniz je dotcen €l. 19 odst. 5 a vnitrostatni pravni predpisy v oblasti
daveérnosti, musi byt zajisténo zachovani duvérnosti, pokud jde o obsah
informaci. Ochrana duvérnosti nebrani pfedavani informaci organtum
dozoru nad trhem, které jsou dulezité pro zajisténi ucinného dozoru
nad trhem.

Clanek 24

Zasady spoluprace mezi ¢lenskymi staty a Komisi

1. Clenské staty zajisti G&innou spolupraci a vyménu informaci mezi
svymi organy dozoru nad trhem a orgény dozoru nad trhem ostatnich
Clenskych statd a mezi svymi organy a Komisi a pfisluSnymi agenturami
Spolecenstvi o svych programech pro dozor nad trhem a ve vSech
otazkach souvisejicich s vyrobky, které predstavuji riziko.

2. Pro ucely odstavce 1 poskytuji organy dozoru nad trhem jednoho
Clenského statu v pfiméfeném rozsahu pomoc organim dozoru nad
trhem jinych Clenskych stati tim, ze poskytuji informace nebo doklady,
provadéji vhodna Setfeni nebo pfijimaji jind vhodna opatieni a tGcastni
se Setfeni zahajenych v jinych clenskych statech.

3. Komise shromazd'uje a spravuje udaje o vnitrostatnich opatfenich
dozoru nad trhem, které ji umozni plnéni jejich povinnosti.

4.  Informace poskytnuté hospodaiskym subjektem podle ¢l. 21 odst.
3 nebo jinym zptsobem zahrne ¢lensky stat do oznameni, kterym infor-
muje ostatni Clenské staty a Komisi o svych zjisténich a opatienich.
U jakékoli nasledné informace se zietelné¢ uvede, ze se vztahuje k jiz
poskytnuté informaci.

Clének 25

Sdileni zdroju

1. Komise nebo dotéené Cclenské staty mohou zavést iniciativy
k dozoru nad trhem zaméfené na sdileni zdroji a odbornych znalosti
mezi piisluSnymi organy clenskych statl. Tyto iniciativy koordinuje
Komise.
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2. Pro ucely odstavce 1 Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty:

a) vytvafi a organizuje programy odborného vzdélavani a vymeény vnit-
rostatnich urednik;

b) pfipravuje, organizuje a zfizuje programy pro vymeénu zkusenosti,
informaci a osvédCenych postuptd, programy a ¢innosti spole¢nych
projektt, informacni kampané, programy spoleCnych navstév
a nasledné sdileni zdroju.

3. Clenské staty zajisti, aby se jejich prisluiné organy v piipadé
potieby ucastnily v plném rozsahu ¢innosti uvedenych v odstavei 2.

Clének 26

Spoluprace s prisluSnymi organy tietich zemi

1. Organy dozoru nad trhem mohou spolupracovat s piisluSnymi
organy tretich zemi za ucelem vymény informaci a technické podpory,
podpory a usnadnéni piistupu k evropskym systémim a podpory
¢innosti spojenych s posuzovanim shody, dozorem nad trhem a akredi-
taci.

Za timto ucelem Komise ve spolupraci s clenskymi staty pfipravi
vhodné programy.

2. Spoluprace s ptisluSnymi organy tfetich zemi probihd mimo jiné
prostiednictvim Cinnosti podle ¢l. 25 odst. 2. Clenské staty zajisti, aby
se jejich piislusné organy téchto Cinnosti ucastnily v plném rozsahu.

ODDIL 3

Kontroly vyrobkii, které vstupuji na trh Spolecenstvi

Clanek 27

Kontroly vyrobku, které vstupuji na trh Spolecenstvi

1.  Organy clenskych statd odpovédné za kontrolu vyrobku, které
vstupuji na trh SpolecCenstvi, maji nezbytné pravomoci a zdroje
k fadnému plnéni svych ukold. Provadéji v pfiméfeném rozsahu vhodné
kontroly vlastnosti vyrobkt v souladu se zasadami stanovenymi v ¢l. 19
odst. 1, nez jsou tyto vyrobky propustény do volného obéhu.

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

3.  Organy provadéjici kontroly na wvné&jSich hranicich pozastavi
propusténi daného vyrobku do volného obéhu na trh Spolecenstvi,
pokud pii provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 zjisti nékterou
z téchto skute¢nosti:

a) vyrobek vykazuje vlastnosti, které jsou divodem pro to domnivat se,
ze vyrobek, pokud je nalezité instalovan, udrzovan a pouzivan, pred-
stavuje vazné riziko pro zdravi, bezpecnost, zivotni prostfedi nebo
jiny vefejny zajem uvedeny v ¢lanku 1;

b) k vyrobku neni pfilozena pisemna nebo elektronicka dokumentace
pozadovanéd piisluSnymi harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Spole-
Censtvi nebo vyrobek neni oznacen v souladu s témito piedpisy;

¢) na vyrobek bylo nespravnym nebo zavadéjicim zptisobem umisténo
oznaceni CE.
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Organy provadgjici kontroly na vnéjsich hranicich okamzit¢ uvédomi
0 kazdém takovém pozastaveni organy dozoru nad trhem.

4. 'V pripadé¢ vyrobklu rychle podléhajicich zkaze usiluji organy
provadéjici kontroly na vné&jSich hranicich v co nejvétsi mife o zajisténi
toho, aby vSechny pozadavky, které mohou klast v souvislosti se skla-
dovanim vyrobkl nebo parkovanim vozidel pouzitych pro piepravu,
byly slucitelné se zachovanim uvedenych vyrobkd.

5. Pro ucely tohoto oddilu se pro organy provadéjici kontroly na
vnéjsich hranicich pouzije ¢lanek 24, aniz je dotéeno pouziti pravnich
predpisit Spolecenstvi, které stanovi zvlastni formy spoluprace mezi
uvedenymi organy.

Clének 28

Propusténi vyrobkii

1. Vyrobek, jehoz propusténi organy provadéjici kontroly na vnéjsich
hranicich pozastavily podle ¢lanku 27, bude propustén, pokud do tfi
pracovnich dnil od pozastaveni propusténi nebudou tyto organy uvédo-
meny o jakémkoli opatfeni pfijatém organy dozoru nad trhem, za pied-
pokladu, ze byly splnény vSechny dalsi pozadavky a nalezitosti pro
takové propusténi.

2. Zjisti-li organy dozoru nad trhem, ze doty¢ény vyrobek nepfedsta-
vuje vazné riziko pro zdravi nebo bezpeCnost nebo Ze nemulze byt
povazovan za vyrobek, ktery porusuje harmonizacni pravni ptedpisy
Spolecenstvi, bude tento vyrobek propustén za piedpokladu, ze byly
splnény vsSechny dalsi pozadavky a nalezitosti pro takové propusténi.

Clének 29

Vnitrostatni opatieni

1. Zjisti-li orgdny dozoru nad trhem, Ze vyrobek pifedstavuje vazné
riziko, pfijmou opatieni zabranujici uvedeni vyrobku na trh a pozadaji
organy provadéjici kontroly na vnéjsich hranicich, aby do faktury ke
zbozi pfilozené k vyrobku a do vSech ostatnich dilezitych priivodnich
dokladti nebo do samotného systému zpracovani udajt, pokud je zpra-
covani udaju provadéno elektronicky, zaclenily tuto poznamku:

~Nebezpeény vyrobek — propusténi do volného ob&hu nepovoleno —
nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2. Zjisti-li organy dozoru nad trhem, Ze vyrobek neni v souladu
s harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Spolecenstvi, pfijmou vhodna
opatteni, ktera podle potfeby mohou zahrnovat zakaz uvedeni vyrobku
na trh.

Pokud je uvedeni na trh zakézano podle prvniho pododstavce, pozadaji
organy dozoru nad trhem organy provadéjici kontroly na vnéjsich hrani-
cich, aby vyrobek nepropustily do volného obéhu a aby do faktury ke
zbozi ptilozené k vyrobku a do vSech ostatnich dulezitych privodnich
dokladli nebo do samotného systému zpracovani tdajli, pokud je zpra-
covani udaju provadéno elektronicky, zaclenily tuto poznamku:

,,Vyrobek neni ve shodé — propusténi do volného ob&hu nepovoleno —
nafizeni (ES) €. 765/2008.

3. Je-li poté vyrobek navrzen v celnim prohladSeni na jiny celni rezim
nez propusténi do volného ob&hu a nemaji-li vnitrostatni organy dozoru
nad trhem namitky, zaéleni se poznamky podle odstavcd 1 a 2 za
stejnych podminek rovnéz do dokladl pouzitych v souvislosti s timto
rezimem.
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4. Organy clenskych stath mohou zni¢it nebo jinak ucinit nepouzi-
telnymi vyrobky, které predstavuji vazné riziko, povazuji-li to za
nezbytné a pfiméfené.

5. Organy dozoru nad trhem poskytnou organim provadéjicim
kontroly na vnéjSich hranicich informace o vyrobcich, u kterych bylo
zjisténo vazné riziko nebo nesoulad ve smyslu odstavct 1 a 2.

KAPITOLA IV

OZNACENI CE

Cléanek 30

Obecné zisady oznaceni CE

1. Oznaceni CE smi umistit pouze vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce.

2. Oznaceni CE, jak je popsano v piiloze II, se smi umistit pouze na
vyrobky, u kterych je toto umisténi stanoveno zvlaStnimi harmonizac-
nimi pravnimi ptfedpisy Spolecenstvi, a nesmi byt umisténo na zadny
jiny vyrobek.

3. Umisténim oznaceni CE nebo tim, ze oznafeni CE necha umistit,
dava vyrobce na srozuménou, ze nese odpovédnost za shodu vyrobku se
vSemi piislusSnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich pravnich
predpisech Spolecenstvi, které upravuji jeho umistovani.

4. Oznaceni CE je jediné oznaCeni osvédcujici shodu vyrobku
s piislusSnymi pozadavky harmonizacnich pravnich pfedpisti Spolecen-
stvi, které upravuji jeho umistovani.

5. Je zakdzano umist'ovat na vyrobek oznaceni, znacky nebo napisy,
které by mohly uvadét treti stranu v omyl, pokud jde o vyznam nebo
tvar oznaceni CE. Jakékoliv jiné oznaceni muze byt na vyrobek umis-
téno za predpokladu, Zze tim nebude sniZzena viditelnost, Citelnost
a vyznam oznaceni CE.

6. Aniz je dotCen clanek 41, zajisti ¢lenské staty radné provadeéni
rezimu oznacovani CE a pfijmou vhodna opatfeni v piipadé nesprav-
ného pouziti oznadeni. Clenské staty rovnéz stanovi sankce za poruseni
pravnich predpisi, které mohou zahrnovat trestnépravni sankce za
zavazna poruSeni. Tyto sankce musi byt pfiméfené zdvaznosti poruSent
a musi ucinn¢ odrazovat od nespravného pouzivani.

KAPITOLA V

FINANCOVANI ZE STRANY SPOLECENSTVI

Clének 31

Subjekt sledujici cil obecného evropského zijmu

Organ uznany podle ¢lanku 14 se povazuje za subjekt, ktery sleduje cil
obecného evropského zajmu ve smyslu ¢lanku 162 nafizeni Komise
(ES, Euratom) ¢. 2342/2002 ze dne 23. prosince 2002 o provadécich
pravidlech k nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (1).

) Uf. vést. L 357, 31.12.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
(ES, Euratom) ¢. 478/2007 (Uf. vest. L 111, 28.4.2007, s. 13).
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Clanek 32

Cinnosti zpisobilé k financovani ze strany Spolecenstvi

1.V souvislosti s uplatilovanim tohoto nafizeni muze Spolecenstvi
financovat tyto Cinnosti:

a) tvorbu a piepracovani odvétvovych akreditatnich systémi uvede-
nych v ¢l. 13 odst. 3;

b) Cinnosti sekretariatu organu uznaného podle ¢lanku 14, jako jsou
koordinace akreditanich ¢innosti, zpracovani odborné dokumentace
spojené s fungovanim systému vzajemného hodnoceni, poskytovani
informaci zicastnénym strandm a Gcast tohoto orgdnu na ¢innostech
mezinarodnich organizaci v oblasti akreditace;

¢) vypracovani a aktualizaci pfispévkll k pokyniim v oblasti akreditace,
oznamovani subjektli posuzovani shody Komisi, posuzovani shody
a dozoru nad trhem;

d) Cinnosti vzdjemného srovnani souvisejici s provadénim ochrannych
ustanoveni;

e) zpfistupniovani odbornych znalosti Komisi s cilem pomoci ji pfi
provadéni spravni spoluprace v oblasti dozoru nad trhem, vcetné
financovani skupin sprdvni spoluprace, pii provadéni rozhodnuti
prijimanych v ramci dozoru nad trhem a pfi provadéni ochrannych
ustanoveni;

f) provadéni piipravnych ¢i doplitkovych praci pro provadéni posuzo-
vani shody, metrologii, akreditaci a ¢innosti dozoru nad trhem souvi-
sejici s provadénim pravnich predpist Spolecenstvi, jako jsou studie,
programy, hodnoceni, pokyny, srovnavaci analyzy, vzajemné
spole¢né navstévy, vyzkumna prace, vytvareni a udrzba databazi,
¢innosti odborné¢ho vzdélavani, laboratorni prace, zkousky odborné
zpusobilosti, mezilaboratorni zkousky a prace na posuzovani shody;
a také kampané a podobné ¢innosti v oblasti evropského dozoru nad
trhem;

g) Cinnosti provadéné v ramci programi technické pomoci, spoluprace
s tietimi zemémi a k podpofte a zlepSeni evropskych politik a systému
pro posuzovani shody, dozor nad trhem a akreditaci mezi zicastné-
nymi stranami ve SpoleCenstvi a na mezinarodni Grovni.

2. Cinnosti uvedené v odst. 1 pism. a) miize Spoledenstvi financovat
pouze poté, co byl vybor zfizeny ¢lankem 5 smérnice 98/34/ES konzul-
tovan ohledné zadosti, které maji byt predlozeny u organu uznaného
podle ¢lanku 14 tohoto nafizeni.

Clének 33

Subjekty zpisobilé k financovani Spolecenstvim

Financovani Spolecenstvim lze poskytovat organu uznanému podle
¢lanku 14 na provadéni ¢innosti uvedenych v ¢lanku 32.

Financovani Spolecenstvim vsak lze rovnéz poskytovat jinym subjektim
na provadéni ¢innosti uvedenych v ¢lanku 32 kromé cinnosti stanove-
nych v odst. 1 pism. a) a b) uvedeného ¢lanku.

Clanek 34
Financovani
Rozpoctové prostiedky ptidélené na ¢innosti uvedené v tomto nafizeni

stanovi kazdoroéné rozpoctovy organ v mezich platného financniho
ramce.
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Clanek 35

Finan¢ni opatieni
1. Financovani ze strany Spolecenstvi se poskytuje:

a) organu uznanému podle ¢lanku 14, a to bez vyzvy k predkladani
navrht, na provadeéni ¢innosti uvedenych v ¢l. 32 odst. 1 pism. a) az
g), pro které 1ze poskytnout granty v souladu s finanénim nafizenim;

b) jinym subjektim v podobé grantli po vyzvé k predkladani navrha
nebo postupy zadavani vetejnych zakazek, a to na provadéni ¢innosti
uvedenych v ¢l. 32 odst. 1 pism. ¢) az g).

2. Cinnosti sekretariatu organu uznaného podle ¢lanku 14 uvedené
v ¢l. 32 odst. 1 pism. b) lze financovat na zaklad¢ grantd na provozni
naklady. Granty na provozni naklady se v ptipadé opétovného posky-
tnuti automaticky nesnizuji.

3.  Grantové dohody mohou umoznit pausalni kryti rezijnich nakladt
ptijemce do vyse 10 % celkovych zptsobilych pfimych nakladl na akce
kromé piipadt, kdy jsou nepiimé naklady ptijemce hrazeny prostiednic-
tvim grantu na provozni ndklady financovaného z rozpoctu Spolecen-
stvi.

4. Spolecné cile spoluprace a spravni a financni podminky pro granty
udélované organu uznanému podle ¢lanku 14 Ize vymezit v ramcovych
dohodach o partnerstvi, které podepiSe Komise s timto orgdnem
v souladu s finan¢nim nafizenim a nafizenim (ES, FEuratom)
¢. 2342/2002. O uzavieni téchto dohod jsou informovany Evropsky
parlament a Rada.

Clanek 36

Rizeni a pritbéZna kontrola

1. Rozpoctové prostiedky ur¢ené rozpoctovym organem na financo-
vani ¢innosti posuzovani shody, akreditace a dozoru nad trhem mohou
pokryvat rovnéz spravni vydaje spojené s piipravnymi c¢innostmi,
pribéznou kontrolou, inspekcemi, audity a hodnocenimi, které jsou
pfimo nezbytné pro dosazeni cili tohoto nafizeni, a to zejména se
studiemi, schlizemi, informacnimi a publika¢nimi ¢innostmi, dale vydaje
spojené s informacnimi sitémi pro vyménu informaci a veskeré dalsi
vydaje na administrativni a technickou pomoc, které mize Komise
pouzivat pro ¢innosti posuzovani shody a akreditace.

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

Clének 37

Ochrana finan¢nich zajmi Spoleenstvi

1.  Komise zajisti, aby byly finan¢ni zajmy Spolecenstvi pii provadéni
¢innosti financovanych podle tohoto rozhodnuti chranény pomoci uplat-
novani preventivnich opatfeni proti podvodiim, korupci a jinému proti-
pravnimu jednani, dale pomoci ucinnych kontrol a zpétného ziskavani
neopravnéné vyplacenych castek a v pripadé, ze byly zjistény nesrov-
nalosti, také pomoci Uc¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci
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v souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze dne 18.
prosince 1995 o ochrané finan¢nich zajmt Evropskych spoleéenstvi (1),
nafizenim Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996
o kontrolach a inspekcich na misté¢ provadénych Komisi za tcelem
ochrany finan¢nich zajmt Evropskych spolecenstvi proti podvodim
a jinym nesrovnalostem (?) a nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999 o vySetfovani
provadéném Evropskym tfadem pro boj proti podvodim (OLAF) (3).

2.V souvislosti s c¢innostmi Spolecenstvi financovanymi podle
tohoto nafizeni se pod pojmem nesrovnalost uvedenym v ¢l. 1 odst. 2
natizeni (ES, Euratom) ¢. 2988/95 rozumi kazdé poruSeni pravniho
predpisu Spolecenstvi nebo kazdé poruseni smluvnich zavazkl vyply-
vajici z jednani nebo opomenuti hospodaiského subjektu, v jehoz
dasledku je nebo by mohl byt poskozen souhrnny rozpocet Evropské
unie nebo rozpocCty ji spravované, a to formou neopravnéného vydaje.

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

KAPITOLA VI
ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 38
Technické pokyny

V zajmu snazs§iho provadéni tohoto nafizeni Komise vypracuje neza-
vazné pokyny po konzultaci se ziCastnénymi stranami.

Clanek 39

Prechodné ustanoveni

OsvédCeni o akreditaci vydana pfed 1. lednem 2010 mohou zlstat
platnd az do dne uplynuti doby své platnosti, avSak ne déle nez do
31. prosince 2014. Toto nafizeni se vSak pouzije v pfipad¢ jejich
prodlouzeni nebo obnoveni.

Cléanek 40

Piezkum a zpravy

Komise predlozi do 2. zafi 2013 Evropskému parlamentu a Radé zpravu
o uplatiovani tohoto nafizeni, smérnice 2001/95/ES a dalsich prislus-
nych nastroji Spolecenstvi tykajicich se dozoru nad trhem. Tato zprava
bude zejména obsahovat analyzu celkového souladu ptedpisti Spolecen-
stvi v oblasti dozoru nad trhem. Zprava bude ptipadné doplnéna navrhy
na zménu nebo konsolidaci pfisluSnych néstrojii v zdjmu zdokonaleni
pravni upravy a zjednoduseni. Zprava bude zahrnovat hodnoceni rozsi-
feni pusobnosti kapitoly III tohoto nafizeni na vSechny vyrobky.

Do 1. ledna 2013 a poté kazdych pét let Komise ve spolupraci s ¢len-
skymi staty vypracuje a predlozi Evropskému parlamentu a Radé zpravu
o provadéni tohoto nafizeni.

() Uk vést. L 312, 23.12.1995, s. 1.
®) C
Ot

Ur
Ut. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2.
Uft. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.

~ N —
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Clanek 41
Sankce
Clenské staty stanovi sankce hospodaiskym subjektiim za porugeni usta-
noveni tohoto nafizeni, které mohou zahrnovat trestnépravni sankce za
zavazna poruSeni, a piijmou veSkerd opatfeni nezbytnd pro zajiSténi
jejich uplatinovani. Stanovené sankce musi byt uc¢inné, ptiméiené a odra-
zujici a mohou byt zvySeny, pokud se pfislusny hospodatsky subjekt jiz
diive dopustil podobného poruseni ustanoveni tohoto nafizeni. Clenské

staty oznami tato ustanoveni Komisi do 1. ledna 2010 a neprodlené ji
ozndmi i vSechny jejich nasledné zmény.

Clanek 42
Zména smérnice 2001/95/ES
V ¢lanku 8 smérnice 2001/95/ES se odstavec 3 nahrazuje timto:
»3.  V piipadé¢ vyrobki, které predstavuji vazné riziko, pfijmou
prislusné organy okamzit¢ pfiméfena opatfeni uvedena v odst. 1
pism. b) az f). Existenci vazného rizika stanovi Clenské staty, které

vyhodnoti kazdy pfipad jednotlivé podle povahy véci a vezmou
pfitom v uvahu pokyny uvedené v bodu 8 piilohy II.

Cldnek 43
ZruSeni
Natizeni (EHS) ¢. 339/93 se zruSuje s uc¢inkem ode dne 1. ledna 2010.

Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Clanek 44
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2010.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA 1

Pozadavky na organ uznany podle ¢lanku 14

. Organ uznany podle ¢lanku 14 tohoto nafizeni (dale jen ,,organ™) musi byt

ziizen ve Spolecenstvi.

. Podle stanov organu maji vnitrostatni akreditacni organy ze Spoleenstvi

pravo byt Cleny, a to za predpokladu, Zze dodrzuji pravidla a cile organu
a dalsi podminky zde stanovené a ty, které byly dohodnuty s Komisi
v ramcové dohodé.

. Organ provadi konzultace se vSemi zuCastnénymi stranami.

. Organ poskytuje svym ¢lentim sluzby vzajemného hodnoceni spliujici poza-

davky ¢lanka 10 a 11.

. Organ spolupracuje s Komisi v souladu s timto nafizenim.
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PRILOHA II

Oznaceni CE

1. Oznaceni CE se sklada z inicial ,,CE*“ v tomto tvaru:
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2. Pokud je oznaceni CE zmenseno nebo zvétSeno, musi byt zachovany proporce
dané mfizkou na obrazku uvedeném v odstavci 1.

3. Pokud zvlastni pravni piedpisy nepiedepisuji jiné rozméry, plati pro oznaceni
CE minimalni vyska 5 mm.



