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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a oditvodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wiedni znéni

jsou pfimo dostupna pies odkazy uvedené v tomto dokumentu
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ze dne 9. ¢ervence 2008
kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a kterym se zrusuje narizeni (EHS) ¢. 339/93 «
(Text s vyznamem pro EHP) «
(Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30)
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 765/2008
ze dne 9. ¢ervence 2008
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a kterym se zruSuje
nafizeni (EHS) ¢. 339/93
vel
(Text s vyznamem pro EHP)
KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Pi‘edmét a oblast pusobnosti
1.  Toto nafizeni stanovi pravidla pro organizaci a provadéni akredi-
tace subjektll posuzovani shody, které vykonavaji Cinnosti posuzovani
shody.
M1
vl
4.  Toto nafizeni stanovi obecné zasady, kterymi se fidi oznaceni CE.
Clanek 2
Definice
Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:
VM1
vel

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

4)  ,zplnomocnénym zastupcem fyzickd nebo pravnickd osoba
usazena ve Spolecenstvi, ktera byla pisemné povéfena vyrobcem,
aby jednala jeho jménem pii plnéni konkrétnich tikold souviseji-
cich s povinnostmi vyrobce podle piislusnych pravnich ptedpist
Spolecenstvi;

5) ,dovozcem* fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve Spolecen-
stvi, ktera uvadi na trh SpoleCenstvi vyrobek ze tieti zeme;

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

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

8) ,technickou specifikaci dokument, jenz predepisuje technické
pozadavky, které ma vyrobek, postup nebo sluzba spliiovat;
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9)

10)

11)

12)

13)

16)

21)

3

,.harmonizovanou normou® norma pfijatd jednim z evropskych
normalizacnich organd uvedenych v piiloze 1 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998
o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych
ptedpisti a predpisii pro sluzby informaéni spole¢nosti ('), a to na
zéaklad¢ zadosti Komise v souladu s ¢lankem 6 uvedené smérnice;

akreditaci” potvrzeni vnitrostatniho akreditacniho organu o tom,
ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky stanovené harmo-
nizovanymi normami, a pokud je to relevantni, také veskeré dalsi
pozadavky, vcetné téch, které jsou stanoveny v piislusnych odveé-
tvovych systémech, pro vykonavani konkrétni ¢innosti posuzovani
shody;

,.vnitrostatnim akreditatnim organem® jediny organ v daném clen-
ském staté, ktery na zaklade staitem delegované pravomoci provadi
akreditaci;

»posuzovanim shody“ postup k prokazani, zda byly splnény
konkrétni pozadavky tykajici se vyrobku, postupu, sluzby,
systému, osoby nebo subjektu;

,subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykonava cinnosti
posuzovani shody, vcetné kalibrace, zkouseni, certifikace
a inspekce;

,,vzajemnym hodnocenim® postup posuzovani vnitrostatniho akre-
ditaéniho organu jinymi vnitrostdtnimi akreditatnimi organy
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni a piipadné dalSich odvé-
tvovych technickych specifikaci;

,oznacenim CE* oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze vyrobek
je ve shod¢ s prislusnymi pozadavky stanovenymi v harmonizac-
nich pravnich pfedpisech Spolecenstvi, které¢ upravuji jeho umis-
tovani;

,.harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Spolecenstvi® veskeré pravni

predpisy Spolecenstvi harmonizujici podminky uvadéni vyrobku
na trh.

KAPITOLA 11
AKREDITACE

Clének 3
Oblast piisobnosti

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.

() Ui vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérnice naposledy pozmén&na smérnici

Rady 2006/96/ES (Ut. v&st. L 363, 20.12.2006, s. 81).
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Clanek 4

Obecné zasady

1.  Kazdy clensky stat stanovi jediny vnitrostatni akreditacni organ.

2. Pokud se clensky domnivd, Ze mit vnitrostdtni akreditacni organ
nebo poskytovat nékteré akreditacni sluzby neni hospodaisky smys-
luplné nebo udrzitelné, obrati se pokud mozno o pomoc na vnitrostatni
akreditacni orgédn jin¢ho Clenského statu.

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

4. Na zaklad¢ informaci uvedenych v odstavci 3 a v c¢lanku 12
Komise vytvoii a aktualizuje seznam vnitrostatnich akreditacnich
organd, ktery zvetejni.

5. Pokud akreditaci neprovadéji pfimo organy vefejné moci, sveéii
Clenské staty provadéni akreditace vnitrostatnimu akreditaCnimu organu
jako ¢innost organu vetfejné moci a formalné ho uznaji.

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

7. Vnitrostatni akredita¢ni organ ptsobi na neziskovém zaklad¢.

8. Vnitrostatni akreditacni organ 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 ¢lensky stat zajisti, aby jeho vnitrostatni akreditacni organ
m¢él nalezité finan¢ni a personalni zdroje pro fadné plnéni svych ukolu,
vcetné plnéni zvlastnich tkolt, jakymi jsou naptiklad Cinnosti v ramci
evropské a mezinarodni spoluprace v oblasti akreditace a ¢innosti nutné
k podpofte vefejné politiky, které nejsou financovany z vlastnich zdroju.

10.  Vnitrostatni akreditacni orgén je ¢lenem orgénu uznaného podle
¢lanku 14.

11.  Vnitrostatni akredita¢ni organy vytvoii a budou udrzovat vhodné
struktury pro zaji$téni uc¢inného a vyvazeného zapojeni vSech zaintere-
sovanych stran jak v rdmci své vlastni organizace, tak v ramci organu
uznaného podle clanku 14.

Clanek 5

Provadéni akreditace

1. Vnitrostatni akreditatni orgdn na Zzadost subjektu posuzovani
shody hodnoti, zda je tento subjekt posuzovani shody zpusobily
provadét konkrétni Cinnost posuzovani shody. Pokud je tento subjekt
shledén zptsobilym, vydé vnitrostatni akreditaéni organ v tomto smyslu
osvédceni o akreditaci.
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2.V pfipadé, ze se Clensky stat rozhodne akreditaci nepouzivat,
poskytne Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vSechny doklady nezbytné
k oveéteni zplsobilosti subjektli posuzovani shody, které vybere za
ucelem provadéni piislusnych harmonizacnich pravnich ptedpisi Spole-
censtvi.

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

4. Pokud vnitrostatni akredita¢ni organ zjisti, Ze subjekt posuzovani
shody, ktery obdrzel osvéd¢eni o akreditaci, jiz neni zpUsobily provadét
konkrétni ¢innost posuzovani shody nebo Zze zavaznym zplsobem
porusil své povinnosti, pfijme v piiméfené 1hité vsSechna vhodna
opatfeni s cilem omezit, pozastavit nebo odejmout jeho osvédceni
o akreditaci.

5. Clenské staty zavedou postupy pro feseni odvolani, véetnd piipad-
nych opravnych prostfedkii proti akredita¢nim rozhodnutim nebo proti
jejich nevydani.

Clének 6

Zasada nekonkurovani

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

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

3. Vnitrostatni akreditacni organy jsou opravnény k provozovani
pfeshrani¢ni ¢innosti na Uzemi jiného Clenského stitu, a to na zadost
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.

Clének 7

Preshrani¢ni akreditace

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

Subjekt posuzovani shody vSak muze pozadat o akreditaci ze strany
jiného vnitrostatniho akreditacniho organu, nez jsou akreditacni organy
uvedené v prvnim pododstavci:

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

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

2. Pokud vnitrostatni akreditaéni organ 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
ptipadech se vnitrostatni akreditaéni orgdn ¢lenského statu, v némz je
zadajici subjekt posuzovani shody usazen, miize Ucastnit jako pozoro-
vatel.

3. Vnitrostatni akreditaéni organ muze pozadat jiny vnitrostatni akre-
dita¢ni organ, aby provedl ¢ast ¢innosti posuzovani. V takovém piipadé
osvédcéeni o akreditaci vydava zadajici akreditacni organ.

Clanek 8

PoZadavky na vnitrostatni akredita¢ni organy

Vnitrostatni akreditacni organ musi spliiovat tyto pozadavky:

1) musi byt organizovan takovym zpisobem, 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 opatfeni k zajisténi duvérnosti obdrzenych
informaci;

5) wuréi Cinnosti posuzovani shody, pro které je zptsobily provadét
akreditaci, a to pfipadné¢ s odkazem na pfislusné pravni predpisy
a normy Spolecenstvi nebo ¢lenského statu;

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

7) musi mit k dispozici dostate¢ny pocet zplisobilych pracovnikil, aby
mohl tadné plnit své ukoly;

8) musi vést dokumentaci o povinnostech, plisobnosti a pravomocich
pracovnikd, ktefi by mohli mit vliv na kvalitu posuzovani a potvrzo-
vani zpusobilosti;

9) musi zavést, provadét a udrzovat postupy pro kontrolu vykonnosti
a zpusobilosti pfislusnych pracovniki;
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10) ovétuje, Ze je posuzovani shody provadéno piiméfenym zpisobem,
a to tak, aby se zabranilo zbyte¢né zatézi podnikd a byla zohled-
néna velikost a struktura podniku, odvétvi, v némz pusobi, mira
slozitosti dané¢ technologie vyrobku a hromadny ¢i sériovy zpisob

vyroby;

11) zvefejnuje vyro¢ni auditované Ucetni vykazy piipravené v souladu
s v8eobecné uznavanymi ucetnimi zasadami.

Clének 9

Splnéni poZadavku

1. Pokud vnitrostatni akredita¢ni organ nespliiuje pozadavky tohoto
nafizeni nebo neplni povinnosti stanovené timto nafizenim, dotCeny
¢lensky stat pfijme vhodnéa napravna opatfeni 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.

Clanek 10

Vzijemné 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 postupt
vzajemného hodnoceni.

3. Clenské staty zajisti, aby se jejich vnitrostatni akreditatni organy
pravidelné podrobovaly vzdjemnému 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. Vzajemnym hodnocenim se zjistuje, zda vnitrostatni akreditaéni
organy spliuji pozadavky stanovené v clanku 8, s pfihlédnutim
k pftislusSnym harmonizovanym normam uvedenym v ¢lanku 11.
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6. Vysledky vzdjemného hodnoceni orgén uznany podle ¢lanku 14
zverejni a sdéli vsem clenskym statim a Komisi.

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 akreditaénich organech, které prokazi shodu
s kritérii stanovenymi v piislusné harmonizované normeé, na niz byl
zvetejnén odkaz v Urednim véstniku Evropské unie, tim, 7e se Usp&$né
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 uspésné podrobily vzajemnému hodno-
ceni podle ¢lanku 10, ¢imz akceptuji na zakladé pfedpokladu uvedeného
v odstavci 1 tohoto ¢lanku osvédéeni o akreditaci vydana témito organy
1 potvrzeni vydand subjekty posuzovani shody, které jimi byly akredi-
tovany.

Clanek 12

Informacni povinnost

1. Kazdy vnitrostatni akredita¢ni organ informuje ostatni vnitrostatni
akredita¢ni organy o Cinnostech posuzovani shody, pro které provadi
akreditaci, a o vSech jejich zménach.

2. Kazdy clensky stat oznami Komisi a organu uznanému podle
¢lanku 14 nazev svého vnitrostatniho akreditatniho organu a vSechny
¢innosti posuzovani shody, pro které tento organ provadi akreditaci
v zajmu harmoniza¢nich pravnich pfedpisi SpoleCenstvi, a vSechny
souvisejici zmény.

3. Kazdy vnitrostatni akreditacni organ pravidelné¢ zvefejnuje infor-
mace o vysledcich, kterych doséhl ve vzdjemném hodnoceni, o ¢innos-
tech posuzovani shody, pro které provadi akreditaci, a o vSech jejich
zménach.

Clanek 13
Zadosti predkladané orgianu uznanému podle &lanku 14
1.  Komise po konzultaci vyboru zifizeného podle ¢lanku 5 smérnice

98/34/ES muze pozadat orgdn uznany podle Clanku 14, aby pfispél
k rozvoji, udrzovani a provadéni akreditace ve SpoleCenstvi.

2. Postupem podle odstavce 1 mize Komise téz:
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a) pozadat organ uznany podle ¢lanku 14, aby stanovil hodnotici
kritéria a postupy vzajemného hodnoceni a vytvoril odvétvové akre-
ditacni systémy;

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

3. Komise zajisti, aby odvétvové akreditacni systémy vymezily tech-
nické specifikace nezbytné ke splnéni trovné zpulsobilosti pozadované
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi v oblastech se zvlast-
nimi technologickymi pozadavky nebo pozadavky souvisejicimi se zdra-
vim, bezpecnosti a zivotnim prostfedim ¢i ochranou jinych vefejnych
zajmu.

Clanek 14
Evropska akredita¢ni infrastruktura

1.  Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty uzna organ, ktery spliiuje
pozadavky stanovené v pftiloze 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 pfiméfené
vypovédni lhiity v ni stanovené.

3. Komise i orgdn dohodu zvefejni.

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

5. Komise mize k uréitému okamziku uznat pouze jeden takovy
organ.

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

KAPITOLA III

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

ODDIL 1

Obecnd ustanoveni

ODDIL 2

Rdmec Spolecenstvi pro dozor nad trhem



02008R0765 — CS — 16.07.2021 — 001.001 — 10

ODDIL 3

Kontroly vyrobki, které vstupuji na trh Spolecenstvi

KAPITOLA IV

OZNACENI CE

Clének 30

Obecné zasady oznaceni CE

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

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

3. Umisténim oznaceni CE nebo tim, Ze oznaéeni CE necha umistit,
dava vyrobce na srozuménou, zZe nese odpoveédnost za shodu vyrobku se
vSemi prislusSnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich pravnich
ptredpisech 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 zakazano umistovat 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, Ze tim nebude sniZzena viditelnost, Citelnost
a vyznam oznaceni CE.

6. Aniz je dotCen clanek 41, zajisti Clenské staty fadné provadéni
rezimu oznacovani CE a pfijmou vhodna opatfeni v piipadé nesprav-
ného pouziti oznadeni. Clenské staty rovnéz stanovi sankce za poruseni
pravnich predpist, které mohou zahrnovat trestnépravni sankce za
zavazna poruseni. Tyto sankce musi byt pfiméfené zavaznosti poruSeni
a musi u¢inn¢ odrazovat od nespravného pouzivani.

KAPITOLA V
FINANCOVANI ZE STRANY SPOLECENSTVI
Clanek 31
Subjekt sledujici cil obecného evropského zijmu

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

Clének 32

Cinnosti zpisobilé k financovani ze strany Spolecenstvi

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

a) tvorbu a prepracovani odvétvovych akreditacnich systémt uvede-
nych v ¢l. 13 odst. 3;

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

¢) vypracovani a aktualizace pfispévkt k pokynim v oblasti akreditace,
oznamovani subjektll posuzovani shody Komisi a posuzovani shody;

f) provadéni pripravnych ¢i doplikovych praci pro provadéni posuzo-
vani shody, metrologii a akreditacnich c¢innosti souvisejici
s provadénim pravnich predpisi SpoleCenstvi, jako jsou studie,
programy, hodnoceni, pokyny, srovnavaci analyzy, vzajemné
spolecné navstévy, vyzkumna prace, vytvaieni a udrzba databazi,
¢innosti odborného vzdélavani, laboratorni prace, zkousky odborné
zpusobilosti, mezilaboratorni zkousky a prace na posuzovani shody;

g) Cinnosti provadéné v ramci programu technické pomoci, spoluprace
s tietimi zemémi a k podpofte a zlepSeni evropskych politik a systémi
pro posuzovani shody a akreditanich politik a systéma mezi zucast-
nénymi stranami ve SpoleCenstvi a na mezinarodni Grovni.

2. Cinnosti uvedené v odst. 1 pism. a) miize Spoledenstvi financovat
pouze poté, co byl vybor ziizeny ¢lankem 5 smérnice 98/34/ES konzul-
tovan ohledné zadosti, které maji byt pfedlozeny 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.

() Ui vést. L 357, 31.12.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné natizenim
(ES, Euratom) ¢. 478/2007 (Ut. vést. L 111, 28.4.2007, s. 13).
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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 Cinnosti uvedené v tomto naftizeni
stanovi kazdoroéné rozpoctovy organ v mezich platného financniho
ramce.

Clének 35

Financni opatfeni

1. Financovani ze strany Spolecenstvi se poskytuje:

a) organu uznanému podle ¢lanku 14, a to bez vyzvy k predkladani
navrhi, na provadéni ¢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 granti po vyzveé 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 zakladé grantd na provozni
naklady. Granty na provozni naklady se v pfipadé opétovného posky-
tnuti automaticky nesnizuji.

3. Grantové dohody mohou umoznit pausalni kryti rezijnich nakladt
piijemce do vyse 10 % celkovych zptsobilych piimych 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 finan¢ni podminky pro granty
udé¢lované organu uznanému podle ¢lanku 14 lze vymezit v rdmcovych
dohodach o partnerstvi, které podepiSe Komise s timto organem
v souladu s finanénim nafizenim a nafizenim (ES, Euratom)
¢. 2342/2002. O uzavieni téchto dohod jsou informovany Evropsky
parlament a Rada.

Clének 36

Rizeni a prubézna kontrola

1. Rozpoctové prostredky urcené rozpoctovym organem na financo-
véani ¢innosti posuzovéani shody, akreditace a dozoru nad trhem mohou
pokryvat rovnéz spravni vydaje spojené s piipravnymi cCinnostmi,
prubéznou kontrolou, inspekcemi, audity a hodnocenimi, které jsou
pfimo nezbytné pro dosazeni cili tohoto nafizeni, a to zejména se
studiemi, schlizemi, informa¢nimi a publika¢nimi ¢innostmi, dale vydaje
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spojené s informacnimi sit€émi pro vymeénu informaci a veskeré dalsi
vydaje na administrativni a technickou pomoc, které muze Komise
pouzivat pro ¢innosti posuzovani shody a akreditace.

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

Clanek 37

Ochrana finan¢nich zajmi Spoleenstvi

1. Komise zajisti, aby byly finan¢ni zdjmy Spolecenstvi pii provadéni
¢innosti financovanych podle tohoto rozhodnuti chranény pomoci uplat-
novani preventivnich opatteni proti podvodiim, korupci a jinému proti-
pravnimu jednani, dale pomoci U¢innych kontrol a zpétného ziskavani
neopravnéné vyplacenych ¢astek a v pripadé, ze byly zjistény nesrovna-
losti, také pomoci G¢innych, pfimétenych a odrazujicich sankci v souladu
s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze dne 18. prosince 1995
0 ochrang finan¢nich zajmu Evropskych spole€enstvi (1), nafizenim Rady
(Euratom, ES) ¢. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolach
a inspekcich na misté provadénych Komisi za t¢elem ochrany finan¢nich
zajmt Evropskych spoleCenstvi proti podvodim a jinym nesrovnalos-
tem (?) a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999
ze dne 25. kvétna 1999 o vySetfovani provadéném Evropskym ufadem
pro boj proti podvodim (OLAF) (3).

2.V souvislosti s c¢innostmi Spolecenstvi financovanymi podle
tohoto natizeni se pod pojmem nesrovnalost uvedenym v ¢l. 1 odst. 2
nafizeni (ES, Euratom) ¢. 2988/95 rozumi kazdé poruseni pravniho
predpisu Spolecenstvi nebo kazdé poruseni smluvnich zavazkd 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 Uetnim
dvorem, které lze v piipadé potfeby provést na miste.

(¢ Ur veést. L 312, 23.12.1995, s. 1.
() Uf. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2.
() Ut. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.

~— N —
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KAPITOLA VI
ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 38
Technické pokyny

V zajmu snazsiho provadéni tohoto nafizeni Komise vypracuje neza-
vazné pokyny po konzultaci se zucastnénymi stranami.

Clanek 39

Prechodné ustanoveni

Osveédceni o akreditaci vydana pred 1. lednem 2010 mohou =zistat
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.

Clének 40

Piezkum a zpravy

Komise ptedlozi do 2. zati 2013 Evropskému parlamentu a Radé zpravu
o uplatiovani tohoto nafizeni, smérnice 2001/95/ES a dalsich pfislus-
nych nastrojii Spolecenstvi tykajicich se dozoru nad trhem. Tato zprava
bude zejména obsahovat analyzu celkového souladu predpistit Spolecen-
stvi v oblasti dozoru nad trhem. Zprava bude pfipadn€¢ doplnéna navrhy
na zménu nebo konsolidaci piislusnych nastroji v zajmu zdokonaleni
pravni upravy a zjednodusSeni. Zprava bude zahrnovat hodnoceni rozsi-
feni puisobnosti 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 Rad¢ zpravu
o provadéni tohoto nafizeni.

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 uplatiovani. Stanovené sankce musi byt uc¢inné, ptimétené a odra-
zujici a mohou byt zvySeny, pokud se pfislusny hospodatsky subjekt jiz
diive dopustil podobného porugeni ustanoveni tohoto natizeni. Clenské
staty oznami tato ustanoveni Komisi do 1. ledna 2010 a neprodlené ji
ozndmi i vSechny jejich néasledné zmény.

Cldnek 42
Zména smérnice 2001/95/ES

V ¢lanku 8 smérnice 2001/95/ES se odstavec 3 nahrazuje timto:
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»3. 'V pfipadé¢ vyrobkl, které predstavuji vazné riziko, piijmou
pfislusné organy okamzité priméfena opatieni uvedena v odst. 1 pism.
b) az f). Existenci vazného rizika stanovi Clenské staty, které vyhodnoti
kazdy ptipad jednotlivé podle povahy véci a vezmou pfitom v Gvahu
pokyny uvedené v bodu 8 pfilohy II1.“

Clanek 43

ZrusSeni
Natizeni (EHS) ¢. 339/93 se zrusuje s ucinkem ode dne 1. ledna 2010.

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

Cldanek 44
Vstup v platnost

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

Pouzije se ode dne 1. ledna 2010.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
Clenskych 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 orgdnu maji vnitrostatni akreditacni organy ze Spolecenstvi

pravo byt Cleny, a to za predpokladu, Ze 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.

. Orgéan poskytuje svym clenim sluzby vzajemného hodnoceni splitujici 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.
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