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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
e (Oduvodnéni a cile navrhu

Volny pohyb zbozi, ustfedni pilit jednotného trhu, je vyznamnou hnaci silou
konkurenceschopnosti a hospodatského riistu v EU. K dokonceni a fungovani jednotného trhu
kromé toho jiz vyrazné pfisp€ly pravni predpisy SpoleCenstvi, které zajistuji volny ob¢ch
vyrobkl. Tyto ptedpisy zajisStuji dodrzovani vysoké urovné ochrany a obecné rovnéz
poskytuji hospodatskym subjektim prostiedky k prokazani shody, a tak na zakladé duvéry ve
vyrobky zajist'uji volny obéh.

Zkusenosti s provadénim vSech téchto pravnich piedpist vsak ukazaly:

— nebezpeci naruSeni hospodaiské soutéze, které vyvolavaji odliSné postupy vnitrostatnich
orgdnl pii urcovani subjektl posuzovani shody nerovné zachazeni v piipad¢ vyrobk,
které nespliiuji pozadavky, nebo nebezpecnych vyrobkl na trhu, a to kvili velmi odlisné
vnitrostatni infrastruktute, pravidlim a prostiedkim dozoru nad trhem;

— nedostatek divery v oznaceni shody;
— nejednotnost v jejich provadéni a prosazovani.

Cilem navrht je v ndvaznosti na rozhodnuti Rady ze dne 10. listopadu 2003 stanovit spole¢ny
ramec pro stavajici akreditacni infrastrukturu ur€enou ke kontrole subjektii posuzovani shody
a pro dozor nad trhem urceny ke kontrole vyrobki a hospodaiskych subjekti, a to posilenim a
rozSifenim stavajicich nastrojl, jako je velmi tspé$na a ucinna smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkll, a nikoli jejich oslabenim. Tyto navrhy déle stanovi spole¢na doporuceni pro
organizaci piipadného pfepracovani stavajicich harmoniza¢nich pravnich pfedpist
Spolecenstvi tykajicich se vyrobkil a pro vypracovani budoucich pravnich predpist tykajicich
se vyrobkii.

e (Obecné souvislosti

Tyto ndvrhy velmi dobfe zapadaji do celkové politiky Komise co nejvice podporovat
zjednodusSeni a zlepSeni pravni Upravy. Rada ve svém usneseni ze dne 10. listopadu 2003
puvodné vyzvala Komisi, aby pfezkoumala pouze smérnice ,,nového piistupu®. Vzhledem
k moznosti propojeni harmonizovanych ndastrojii, které lze pouzit bez ohledu na pouzity
postup tvorby pravnich ptredpisti (pravni predpisy nového / starého piistupu), vSak byla
zvolena varianta piedlozit navrhy, které lze pouzit v co nejvétsim poctu odvétvi, a to
provazané, prithledné a harmonizované za pomoci normalizovanych nastroji. Tyka se to
zejména otazek, jako jsou definice, napf. uvedeni na trh atd., povinnosti hospodaiskych
subjektti, hodnoceni odborné zpusobilosti subjekti posuzovani shody, postupy posuzovani
shody, kontrola vyrobkt ze tfetich zemi nebo otazky oznacovani shody.

Tyka se to také otdzek souvisejicich s dozorem nad trhem obecné. Je mozné zavadét celkovou
politiku a infrastrukturu v celém SpoleCenstvi, aniz by bylo nutné¢ ji zavadét podle
jednotlivych odvétvi, a to zejména tak, Ze se bude stavét na zkuSenostech se smérnici o
obecné bezpeCnosti vyrobki, tykajici se vyrobkli urenych spotiebitelim, jejiz zasady a
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mechanismy lze rozsifit na dozor nad vSemi vyrobky bez ohledu na to, zda jde o vyrobky
urcené spotiebitelim nebo vyrobky pro profesiondlni pouziti.

e Stavajici predpisy vztahujici se na oblast navrhu

Zékladnim dokumentem v této oblasti je rozhodnuti Rady ze dne 7. kvétna 1985, které
vztahuje novy pfistup na technickou harmonizaci a normalizaci, zatimco rozhodnuti Rady
93/465 ze dne 22. Cervence 1993 stanovi zékladni pravidla pro oznaceni CE a pro pouziti
harmonizovanych postupli posuzovani shody. Uvedené dokumenty byly doplnény rtiznymi
usnesenimi o normalizaci, jakoz 1 smérnici 98/34, kterd uznala roli evropskych organizaci pro
normalizaci a pfednostni postaveni evropskych norem, a déale 25 smérnicemi ,,nového
pristupu®, které se tykaji riznych odvétvi vyrobk.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné bezpec¢nosti vyrobkl stanovi
infrastrukturu dozoru nad trhem a systém vymény informaci pro neharmonizované oblasti a
vymezuje povinnosti pro hospodarské subjekty a vnitrostatni orgény, pokud jde o vyrobky
urcené spotiebitelim.

e Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie
Uvedené navrhy maji velky vyznam pro dokonceni jednotného trhu vyrobkl a pfispivaji
k dal$im politikdm, jako je zejména ochrana spotiebitelli, zaméstnanct a zivotniho prostredi.

Jsou nedilnou soucésti celkovych politik Komise v ramci lisabonské agendy v kapitolach
zlepseni pravni Upravy, zjednoduSeni a dozoru nad trhem.

e Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Uvedené navrhy maji velky vyznam pro dokonceni jednotného trhu vyrobkl a pfispivaji
k dal$im politikam, jako je zejména ochrana spotiebitelli, zaméstnanct a Zivotniho prostiedi.
Jsou neodlucitelné od celkovych politik Komise v ramci lisabonské agendy v kapitolach
zlepSeni pravni upravy, zjednoduSeni a dozoru nad trhem.

2. KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU

e Konzultace zac¢astnénych stran

Metody konzultaci, hlavni cilova odvétvi a obecny profil respondentii

Obsah navrhi predstavuje syntézu provedenou v navaznosti na 20 pracovnich dokument,
které¢ byly pfedloZzeny vSem hlavnim zucastnénym strandm. Vysledkem bylo zhruba 250
prispévku.

V roce 2006 bylo v internetové konzultaci prostfednictvim portdlu Vas hlas v Evropé (IPM)
obdrzeno 280 odpovédi, které vétSinou potvrdily vysledky prvnich konzultaci.

Komise vyhotovila ¢tyfi dotazniky na zjiStovani skutecnosti a zaméfené na rizné skupiny
zainteresovanych stran. Sit' evropskych informacnich center (Euro Info Centres) pouzila
dotaznik uréeny pro podniky, v rdmci podnikatelského panelu (tj. v pfimych rozhovorech se
zastupci 800 malych a stfednich podniki).

CS



CS

Shrnuti odpovédi a zpusob, jakym byly vzaty v uvahu

Ziskané ptispevky potvrzuji, ze by ndvrhy mély stavét na tom, co jiz existuje, nikoli vytvafet
novy systém. Stavajici akreditacni systém tudiz vyzaduje pravni zaklad, nikoli nahrazeni jinym
systémem. Pfispévky opétovné potvrzuji, Ze jde o Cinnost vefejnych organi, které by jako
takové mély byt nezavislé na obchodni soutézi. Systém subjektii posuzovani shody vyzaduje
pisngjsi kritéria vybéru a harmonizované vnitrostatni vybérova fizeni. Podpoteny byly
harmonizované definice a povinnosti stanovené pro hospodaiské subjekty. Bylo potvrzeno, ze
systematicky pozadavek na povéfeného zastupce nefe$i problém moznosti zpétného
vysledovani. Témétr vSechny prispévky podpofily systém dozoru nad trhem Spolecenstvi
s informaénim systémem a systémem spoluprdce mezi vnitrostatnimi organy, ktery rozsituje
mechanismy smeérnice o obecné bezpecnosti vyrobkli (GPSD) a nevytvafi nové nastroje.
Varianta upusténi od oznaceni CE byla zpochybnéna a podpotfeno bylo vyjasnéni jeho
vyznamu a jeho pravni ochrana.

V obdobi od 1. ¢ervna 2006 do 26. cervence 2006 se prostiednictvim internetu uskutecnila
oteviena konzultace. Komise obdrzela 280 odpovédi. Vysledky jsou k dispozici na internetové
adrese http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

e Sbér a vyuziti vysledkli odbornych konzultaci

Dotcéena védecka / odborna odvétvi

Zapojili se odbornici na posuzovani shody, akreditaci, dozor nad trhem, normalizaci a
technickou harmonizaci, jakoz i odbornici z obchodnich sdruzeni, sdruZeni pro ochranu
spotiebitele a dalSich sdruzeni.

Pouzita metodika

Pracovni dokumenty byly konzultovany s odborniky, ktefi se rovnéz zucastnili setkani a
obdrzeli dotazniky.

Hlavni konzultované organizace / odbornici

Uskutecnily se konzultace s odborniky z ¢lenskych stati odpovédnymi za normalizaci a
horizontalni zalezitosti 1 s odborniky odpovédnymi za provadéni pravnich ptedpist
Spolecenstvi. Dalsi konzultace se konaly s odborniky na akreditaci a posuzovani shody, jakoz
i s odbornymi sdruzenimi a sdruzenimi spotiebiteld.

Shrnuti obdrZzenych a pouzZitych stanovisek

Naprosta vétSina odbornikll vyjadtila souhlas s obsahem navrhti, které byly vypracovany na
zékladé jejich ptispévka.

Prostredky zverejnéni odbornych stanovisek

Posuzuje se moznost umistit piispévky odbornikil na internetovou stranku vénovanou novému
ptistupu, spole¢né s vysledky konzultaci.

e Posouzeni dopadt
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V zésadé¢ prichazeji v uvahu tii obecné varianty:

(1)  Prvni varianta spoc¢iva v zachovani nyn¢jSiho stavu beze zmén. Vyrobky, na které se
vztahuji harmonizacni pravni pfedpisy SpoleCenstvi, by byly uvadény na trh za
podminek vytvofenych stdvajicim pravnim radmcem a nelegislativnimi opatienimi,
které jsou v soucasnosti v platnosti.

(2)  Druhd varianta zahrnuje neregulativni opatfeni, kterd by bylo mozno pfijmout, aniz by
bylo nutno meénit stavajici pravni piedpisy nebo zavadét nové. Moznd oblast
plsobnosti této varianty vS§ak ma vSak dvé omezeni:

(a) Problémy, které vyplyvaji zestavajicich pravnich piedpist, lze odstranit pouze
zménou téchto pravnich predpist.

(b) Komise jiz Siroce vyuziva neregulativni néstroje. V oblasti dozoru nad trhem a
hodnoceni / sledovani ozndmenych subjektl tyto néastroje dosud nepostacovaly
k u¢innému feseni problémi spojenych s nevyrovnanou urovni prosazovani ze
strany vnitrostatnich orgénda.

3) Tieti varianta zahrnuje opatfeni, kterd vyzaduji zasah zakonodarnych orgéant
Spolecenstvi provazeny posilenim neregulativnich nastrojt.

Jedind varianta, kterd reaguje na zpétnou vazbu vSech zainteresovanych stran a kterad
poskytuje feseni zjisténych problémd, je varianta 3.

Komise provedla posouzeni dopadii uvedené v pracovnim programu a zprava o ném je
k dispozici na internetové adrese http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
e Shrnuti navrhovanych opatieni

Navrhy dopliuji rizné existujici legislativni nastroje tim, Ze posiluji politiky Spolecenstvi
v dozoru nad trhem a akreditacich, a to s cilem prosazovat provazanost stavajicich
odvétvovych nastroji a zkoumat, jak lze uvedené horizontdlni nastroje pouzit na vSechna
odvétvi bez ohledu na to, zda patii k ,,starému‘ nebo ,,novému‘ piistupu.

Navrhy spocivaji v: nafizeni o zavedeni akreditace a posileni dozoru nad trhem a v rozhodnuti
sui generis o stanoveni rdmce pro budouci pravni predpisy.

Zamérem nafizeni je:

— organizovat akreditaci na vnitrostatni a evropské urovni bez ohledu na rGzné oblasti
¢innosti, v nichz se akreditace pouziva. Navrh trvd na tom, ze akreditace ma povahu
¢innosti vefejného organu a jeho cilem je zajistit, aby to byla posledni uroven kontroly
ze strany vetejného organu, a dale stanovi ramec pro uznani existujici organizace Evropska
spoluprace v akreditaci (EA) s cilem zajistit fadné¢ fungovani dusledného vzajemného
hodnoceni.

— zajistit, pokud to neni stanoveno jinymi platnymi pravnimi piedpisy SpoleCenstvi, aby byly
vnitrostatni organy vybaveny rovnocennymi prostfedky zasahu a nezbytnou pravomoci
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zasahovat na trhu tak, aby byly mohly omezit nebo stdhnout z trhu vyrobky, které nejsou
v souladu s ptedpisy nebo jsou nebezpecné, a zajistit spolupraci mezi vnitifnimi orgény a
celnimi organy, které kontroluji vyrobky vstupujici na trh ze tietich zemi, spolu
se stanovenim ramce pro vyménu informaci mezi vnitrostatnimi organy a spolupraci mezi
nimi v pfipadé vyrobkt ptitomnych na trzich vice nez jednoho ¢lenského statu.

Zamérem rozhodnuti je:

— stanovit obecny ramec pro budouci odvétvové pravni piedpisy a poskytnout metodické
pokyny k pouzivani spolecnych prvka tak, aby byla v politicky a technicky maximalné
mozné mife zajiSténa provazanost v budoucich odvétvovych pravnich predpisech.

— stanovit harmonizované definice, spolecné povinnosti hospodaiskych subjektt, kritéria pro
vybér subjektii posuzovani shody, kritéria pro vnitrostatni oznamujici orgény a pravidla
pro postup oznamovani. Tyto prvky maji oporu v ustanovenich o akreditaci. Rozhodnuti
také stanovi pravidla pro vybér postupli posuzovani shody, jakoz i harmonizovanou Skalu
téchto postup.

— stanovit jednotnou definici oznaceni CE a pravidla odpovédnosti pro ty, kdo vyrobky timto
oznacenim opatiuji, a dale stanovit ochranu oznaceni CE jako kolektivni ochranné zndmky
Spolecenstvi u smérnic, které ji jiz stanovi.

— zavést fadny postup informovani a dozoru nad trhem jakozto rozsifeni systému smérnice o
obecné bezpecnosti vyrobki, a to v zajmu ucinného prosazovani harmonizacnich pravnich
predpisi Spolecenstvi a v zajmu spojeni s ochrannymi dolozkami téchto pravnich predpisi.

— stanovit harmonizované ptedpisy pro budouci ochranné mechanismy jakozto doplnék
ptedpisi pro dozor nad trhem.

e Pravni zéklad

Navrhy jsou zalozeny na ¢lanku 95 Smlouvy o zalozeni ES. Natizeni se krom¢ toho pro ucely
kontroly vyrobku ze tfetich zemi opira o ¢lanek 133.

e Zasada subsidiarity

Jiz vice nez 20 let, a to navzdory iniciativam politik SpoleCenstvi ke spolupraci a rozvoji
spolecnych nastroji, se vnitrostatni nastroje stale 1iSi a vytvafeji problémy, co se tyce
rovnocenné urovné ochrany v celém SpoleCenstvi. ZkuSenosti s provadénim pravnich
predpisi  SpoleCenstvi ukézaly, Ze wvnitrostatni neharmonizované iniciativy vyvolavaji
rozpory, které zmensuji vyhody harmonizace a vnitiniho trhu.

VétSina obsahu navrhu je zaméfena na dovrSeni a prosazeni provazanosti v legislativnich
nastrojich pouzivanych institucemi SpoleCenstvi k harmonizaci wvnitrostatnich prévnich
predpisi, které vytvortily pifekazky obchodu v minulosti a mohly by je vytvofit v budoucnosti.
Jejich cilem neni vytvofit novou evropskou ndstavbu, nybrz stanovit rdmec pro lepsi
koordinaci a fungovani infrastruktury na Grovni ¢lenskych stata.

Cilem pravnich pifedpisi SpoleCenstvi je vytvofit dostateCnou uroven divéry mezi
vnitrostatnimi organy a rovnéz mezi subjekty v celé Unii. Toho lze dosdahnout pouze tehdy,
budou-li kritéria pro plsobeni legislativnich pozadavkl stanovena spolecné, budou-li se
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vnitrostatni systémy zavedené k jejich provadéni prokazatelné¢ tidit podobnymi pravidly,
postupy a budou-li mit rovnocenné vysledky.

Nejsou-li uvedené Cinnosti harmonizovany, pravni ptfedpisy nedosahuji svého dilezitého cile,
jimzZ je pfispivat k ochrané obc¢anii a k fungovani vnitiniho trhu.

e Zasada proporcionality

Nynéjsi navrhy jsou ve vétsing pripadi zalozeny na stavajici praxi, postupech a infrastruktufe
a predstavuji spiSe jejich upevnéni a rozsifeni nez tvorbu novych opatieni a infrastruktury.
V oblasti akreditace nadvrhy potvrzuji stavajici systém a poskytuji mu pravni zéklad a ramec
Spolecenstvi. V oblasti dozoru nad trhem je cilem ndvrh koordinovat ucinné provadéni
¢innosti a plnéni povinnosti vnitrostatnich organi, které pro né vyplyvaji ze zéasady
subsidiarity. Informacni néstroje budou zaméfeny na rozsifeni stavajicich nastrojii (jako je
systém Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci — RAPEX) namisto vytvaieni novych. Jak
plyne jiz z povahy véci, obsah rozhodnuti sui generis sdm nevytvari zadna opatfeni, ktera
omezuji vnitrostdtni pravomoci a povinnosti. Provedeni uvedenych opatfeni v budoucich
odvétvovych pravnich ptredpisech EU bude také zaloZeno na postupech pouzivanych dnes
v oblasti odstranovani technickych ptekdzek obchodu, tj. bude zalozeno do zna¢né miry na
vnitrostatnim provedeni a zasazich, nikoli na opatfenich Komise. Zasahy Spolecenstvi se ve
vetsing piipadit omezuji na koordinaci, spolupraci a informovani. SpoleCenstvi zasahuje
v pfipadech ochrannych dolozek, kdy rozhodnuti mize piijimat pouze Spolecenstvi. Cilem
téchto navrhu je posilit plisobeni pravnich predpisti Spolecenstvi v této oblasti a co nejvice se
vyhnout potfeb¢ dalSich zasahti Spolecenstvi.

e Volba nastroji

Komise se rozhodla pro moznost rozdélit svlij navrh na dva samostatné pravni dokumenty,
aby pravné zohlednila dasledky obsahu navrhii: nafizeni stanovi celkovy ramec, ktery
dovrSuje vSechny stavajici pravni piedpisy tykajici se akreditace a dozoru nad trhem. Toto
nafizeni neméni stavajici pravni piedpisy EU, nybrz je dopliiuje a napomahd zlepSit
oznamovani subjekti posuzovani shody a provadéni ochrannych dolozek. Rozhodnuti stanovi
pokyny pro budouci zakonodarné organy. Za timto ucelem se navrhuje rozhodnuti sui generis,
jak tomu bylo v roce 1993 v téZe oblasti, aby se pro budoucnost stanovily spole¢né prvky,
spolu s pokyny pro jejich provadéni. Budouci odvétvové pravni piedpisy, a to nové nebo
v podobé prepracovanych stavajicich pravnich ptfedpisi, by mély v maximalni mozné mifte
vyuzivat téchto prvkil, aby byla zajisténa provéazanost a zjednoduseni a aby se dodrzovala
pravidla zlepSeni pravni Gpravy.

4. R0OZPOCTOVE DUSLEDKY

Finan¢ni ptispévek SpoleCenstvi je celkové velmi nizky. V oblasti akreditace je stanoven
finan¢ni ptispévek ve vysi zhruba 15 % provoznich nakladti EA, coz odpovida 75 000 EUR,
za ucelem zajisténi fadného fungovani evropského systému vzajemného hodnoceni, a proto
tento financni piispévek zistdva velmi skromny. Kromé toho se ptedpokladd poskytnuti
rozpoctovych prostredkit ve vysi jednoho milionu EUR na srovnavaci zkousky, coz
predstavuje 10 % moznych nékladii, kdyby by se srovnavaci zkousky provedly u vsech
ochrannych dolozek. V oblasti dozoru nad trhem je ptispévek ve vysi 1,2 milionu EUR na
spolupraci vSech vnitrostatnich organti dozoru nad trhem a na postupy vymény informaci
mezi nimi, které se tykaji celé fady primyslovych vyrobkl a kontrol vyrobka vyrobenych ve
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Spolecenstvi 1 dovezenych ze tretich zemi, nepatrny ve srovnani se stavajicimi
nekoordinovanymi naklady vnitrostatniho dozoru nad trhem.

5. DALSi INFORMACE
e Zjednoduseni

Navrh stanovi zjednoduseni pravnich ptedpist, spravnich postupt pro vefejné organy (EU
nebo vnitrostatni) a zjednoduseni spravnich postupii pro soukromé subjekty.

Zjednoduseni se bude tykat obsahu pravnich ptedpist a zptisobu, jakym se vypracovavaji, a
budou obsahovat sjednocenou fadu fteSeni, kterd jiz byla vyzkouSena a prokézala svou
ucinnost. Znamena to, ze zdkonodarné orgadny budou mit k dispozici seznam osvédcenych
postuptl.

Navrhy stanovi vzorova pravidla a postupy pro pusobeni ve vSech odvétvich, a to v podobé
osvéd€enych postupil. Sjednocenim pravidel a postupli do stanovené fady by mélo byt
zjednoduseno fungovani vnitrostatnich vefejnych organi a hospodarskych subjekti a
v disledku toho by Spolecenstvi mélo po pravni a spravni strance dostat piehledné;jsi podobu
a mé¢la by rovnéz zavladnout vétsi pravni stabilita.

Pokud bude harmonizovanad politika dozoru nad trhem moci odstranit ¢ast bfemene u
pozadavkl predchazejicich uvedeni na trh, povedou normalizovana pravidla ve vsech
legislativnich oblastech, kterd plati pro stejné hospodaiské subjekty, k vEtsi jasnosti, veétsi
pravni stabilité a vétsi provazanosti v opatfenich platnych pro tyto subjekty a nakonec k
omezeni nekterych zatézi pti posuzovani shody.

Tento navrh je obsazen v pracovnim a legislativnim programu Komise pod jednacim cislem
CWLP 2006/ENTR 001.

e ZruSeni platnych pravnich ptedpist
Ptijeti tohoto navrhu povede ke zruseni natizeni Rady 93/339/EHS.
e Evropsky hospodaisky prostor

Navrhovany pravni akt se tyka zélezitosti EHP, a proto by mél byt rozSiten na Evropsky
hospodaisky prostor.
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2007/0029 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

KTERYM SE STANOVI POZADAVKY NA AKREDITACI A DOZOR NAD TRHEM

TYKAJICI SE UVADENI VYROBKU NA TRH

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Komise',

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

. I3 . o 3
s ohledem na stanovisko Vyboru regionii”,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy?,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2

3)

Za ulelem posileni celkového ramce, ktery zajiStuje, aby vyrobky dodrzovaly
vysokou uroven ochrany vetejnych z4jmu, jako jsou zdravi a bezpecnost, je nezbytné
stanovit jista pravidla a zasady tykajici se akreditace a dozoru nad trhem, které jsou
dilezitymi strdnkami uvedeného ramce.

Toto nafizeni je tfeba pokladat za soucast celkového ramce, ktery zajistuje vysokou
uroven bezpecnosti vyrobki, jak je stanoveno v rozhodnuti Evropského parlamentu a
Rady ....... zedne ....... o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobk na trh.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti
potravin®, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. ze dne 29. dubna 2004 o
ufednich kontrolach za ucelem ovéfeni dodrzovani pravnich ptedpist tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminkach zvitat® jiz

O T N

Ut. vést. C[..
Ut. vést. C[..
Ut.vést. C[...], [
Ut.vést. C[...], [...],
Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné natizenim Komise (ES) &. 575/2006 (UF.
vést. L 100, 8.4.2006, s. 3).

Ut. vést. L 165, 30.4.2004, opravené znéni v Ut. vést. L 191, 28.5.2004, s. 1.
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

stanovi spolecny a jednotny rezim v otdzkach spadajicich do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni. V pfipadech, na které je pouzitelné potravinové pravo a pravni predpisy
tykajici se krmiv, by se proto pravidla stanovend v tomto nafizeni neméla pouzit.
Vzhledem ke zvlastni povaze akredita¢nich povinnosti obsazenych v nafizeni Rady
(ES) ¢. 509/2006 ze dne 20. bifezna 2006 o zeméd¢€lskych produktech a potravinach,
jez piedstavuji zaru¢ené tradi¢ni speciality’, v natizeni Rady (ES) &. 510/2006 ze dne
20. btezna 2006 o ochran¢ zemé&pisnych oznaceni a oznaceni ptivodu zemédé€lskych
produktl a potravin8 a v [nafizeni Rady (ES) ¢. [.../...] ze dne ... o ekologické
produkei a oznadovani ekologickych produktd’] je vhodné, aby se ustanoveni tohoto
nafizeni pouzila pro ucely uvedenych akredita¢nich povinnosti.

Tabakové vyrobky podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES ze dne
5. ¢ervna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisti ¢lenskych stati tykajicich
se vyroby, obchodni upravy a prodeje tabakovych vyrobki'® by vzhledem ke své
zvlastni povaze mély byt vynaty z oblasti plisobnosti tohoto natizeni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysetfeni, zpracovani, skladovani a
distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES“, a
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. biezna 2004 o
stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani,
zpracovéani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bundk'’stanovi
spolecny rezim pro vyrobky, na které se vztahuji, a proto by nemély podléhat tomuto
nafizeni.

Akreditace je soucasti celkového systému, ktery zahrnuje posuzovani shody a dozor
nad trhem. Jeho cilem je posuzovat a zajistit shodu vyrobki s platnymi pozadavky.

Akreditace je cennd tim, ze poskytuje smérodatné prohlaseni o technické zpusobilosti
organt, jejichz tkolem je zajistovat, aby byly vyrobky ve shod¢ s pozadavky, které
pro n¢ plati.

Akreditace, tfebaze zatim neni pravn€ upravena na urovni Spolecenstvi, se
uskuteciiuje ve vSech clenskych statech. Neexistence spole¢nych pravidel pro
uvedenou ¢innost vedla k riznym piistupiim a odliSnym systémim ve Spolecenstvi,
coz mélo za nasledek, Ze stupen prisnosti uplathovany pii vykonu akreditace se
v Clenskych statech lisil. Je proto nezbytné vytvofit uceleny rdmec pro akreditaci a na
urovni Spolecenstvi stanovit zasady pro jeji provadéni a organizaci.

Systém akreditace, ktery funguje podle zavaznych pravidel, pfispiva k posileni
vzajemné duveéry mezi ¢lenskymi staty v odbornou zpuasobilost subjektli posuzovani
shody, a tudiz v osvéd€eni a protokoly o zkouskach, které vydavaji. Tim posiluje
zasadu vzajemného uznavani, a proto by se ustanoveni o akreditaci v tomto nafizeni

10
11

12

UL vést. L 93, 31.3.2006, s. 1.

Ut. vést. L 93, 31.3.2006, s. 12. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) &. 1791/2006 (Ut. vést. L 363,
20.12.2006, s. 1).

Navrh KOM(2005) 671 v konecném znéni.

Uk. v&st. L 194, 18.7.2001, s. 26.

Uk. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.

Uk. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

mela pouzit na subjekty provadéjici posuzovani shody v regulovanych i
v neregulovanych oblastech. Jde o kvalitu osvédceni a protokold o zkouskach bez
ohledu na to, zda spadaji do regulované nebo neregulované oblasti, a mezi t€mito
oblastmi by se proto nemélo rozliSovat.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 761/2001 ze dne 19. biezna 2001
o dobrovolné ucasti organizaci v systému fizeni podnikil a auditu z hlediska ochrany
Zivotniho prostiedi (EMAS)" zavedlo systém pro akreditaci nezavislych ov&fovatelt
stavu zivotniho prostiedi a pro dohled nad jejich ¢innosti. Jelikoz pravidla, ktera se
vztahuji na uvedeny systém, se lisi od ustanoveni tohoto nafizeni, ptfipady, na které je
pouzitelné natizeni (ES) ¢. 761/2001, by mély byt vynaty z oblasti plisobnosti tohoto
naftizeni.

Jelikoz ucelem akreditace je poskytnout smérodatny vyrok k odborné zpusobilosti
subjektu, ktery vykondva ¢innosti posuzovani shody, je nezbytné stanovit, ze ¢lenské
staty by nemély udrzovat vice neZ jeden vnitrostatni akreditacni organ a mély by
zajistit, aby byl organizovan zplsobem zaruCujicim objektivitu a nestrannost jeho
¢innosti. Tyto wvnitrostatni akreditacni orgdny by mély plsobit nezavisle na
obchodnich cinnostech posuzovani shody. Je proto vhodné stanovit, Ze Clenské staty
zajisti, aby bylo plnéni tkoll vnitrostatnimi akreditacnimi organy povazZovéno za
vykon verejné moci, a to bez ohledu na jejich pravni postaveni.

Pro hodnoceni a nepftetrzité sledovani odborné zptisobilosti subjektu posuzovani shody
je nezbytné urcit, jaké mad mit technické poznatky a zkuSenosti a jakd ma byt jeho
schopnost provadét posuzovani. Je proto nutné, aby vnitrostatni akreditacni organ mel
piislusné poznatky, odbornou zptisobilost a prosttedky k fddnému plnéni svych tkoli.

Akreditace by se méla v zasadé provadét jako sobéstatna ¢innost. Clenské staty by
m¢ély zajistit, aby pro plnéni zvlastnich ukola existovala finan¢ni podpora.

V piipadech, kdy pro ¢lensky stat neni zfizeni vnitrostatniho akreditacniho organu
hospodatsky smysluplné nebo udrzitelné, by doty¢ny ¢lensky stat by mél mit moznost
obratit se o pomoc na vnitrostatni akredita¢ni organ jiného ¢lenského statu.

Aby se zamezilo zdvojeni akreditaci, zlepsilo se pfijimani a uznavani osvédceni o
akreditaci a ucinné se sledovaly akreditované subjekty posuzovéni shody, mély by
subjekty posuzovani shody v zadsadé zadat o akreditaci u vnitrostatniho akredita¢niho
organu cClenského statu, v némz jsou zfizeny. Je vSak nezbytné zajistit, aby subjekt
posuzovani shody mél moznost zadat o akreditaci v jiném c¢lenském staté, pokud
v jeho Clenském staté vnitrostatni akreditaéni orgdn neexistuje nebo pokud takovy
organ neni opravnén poskytovat pozadované akredita¢ni sluzby. V téchto ptipadech by
se méla mezi vnitrostatnimi akreditaénimi orgédny navédzat vhodna spolupraice a
uskute¢novat vyména informaci.

V zdjmu zajisténi toho, aby vnitrostatni akreditacni orgdny spliiovaly pozadavky a
povinnosti stanovené timto natizenim, je dilezité, aby ¢lenské staty podporovaly fadné
fungovani akreditaéniho systému, pravidelné sledovaly své vnitrostatni akreditacni
organy a v pripad¢ potieby pfijimaly vhodna opravna opatieni.

13

Uf veést. L 114, 24.2.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné natizenim Komise (ES) ¢. 196/2006
(Ut. vest. L 32, 4.2.2000, s. 4).
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(17)

(18)

(19)

(20)

e2y)

(22)

V z4jmu zajisténi rovnocenné urovné odborné zpusobilosti subjektl posuzovani
shody, usnadnéni vzijemného uznavani a podpory celkového pfiijeti osvédceni
o akreditaci a vysledki posuzovani shody vydanych akreditacnimi organy je nezbytné,
aby vnitrostatni akreditacni organy mély pfisny a prihledny systém vzijemného
hodnoceni a pravidelné se tomuto hodnoceni podrobovaly.

Hlavnim poslanim organizace Evropské spoluprace v akreditaci (EA) je podporovat
pruhlednost a systém hodnoceni odborné zptsobilosti organti pro posuzovani shody
v celé Evropé zaméfeny na kvalitu. EA fidi systém vzijemného hodnoceni mezi
vnitrostatnimi akreditacnimi organy z Clenskych stati a dalSich evropskych zemi.
Uvedeny systém prokazal svou Géinnost a vytvaii vzajemnou divéru. Clenské staty by
proto mély zajistit, aby jejich vnitrostatni akreditani organy usilovaly o ¢lenstvi v EA
nebo aby si je udrzely.

U¢inna spoluprace mezi vnitrostatnimi akreditaénimi organy je nezbytna pro fadné
provadéni vzajemného hodnoceni a pro pieshrani¢ni akreditaci. V zajmu prtihlednosti
je proto nezbytné stanovit pro vnitrostatni akreditatni organy povinnost vyménovat si
mezi sebou informace a poskytovat pfislusné informace vnitrostatnim organiim a
Komisi. Aktualizované a pfesné informace o dostupnosti akredita¢nich cCinnosti
provadénych vnitrostatnimi akreditacnimi organy by mély byt také zvetejnény, a proto
by mély byt pfistupné zejména subjektiim posuzovani shody.

Odvétvové akreditani systémy by se mély vztahovat na oblasti ¢innosti, v nichz
obecné pozadavky na odbornou zpisobilost subjektli posuzovani shody nepostacuji
k zajisténi nezbytné Urovné ochrany, pokud jsou stanoveny konkrétni podrobné
technické pozadavky nebo pozadavky souvisejici se zdravim a bezpecnosti. Vzhledem
ke skute¢nosti, ze EA ma k dispozici Siroky rozsah technickych odbornych znalosti, by
mela byt pozaddna, aby tyto systémy vytvofila, zejména v oblastech, na které se
vztahuji pravni pfedpisy Spolecenstvi.

Za Ucelem zajisténi rovnocenného a disledného prosazovani harmoniza¢nich pravnich
predpisit Spole€enstvi zavadi toto natfizeni rdmec pro dozor nad trhem Spoleenstvi a
vymezuje minimalni pozadavky v souvislosti s cili, jichz maji dosahnout ¢lenské staty,
1 ramec pro spravni spolupréci, véetné vymény informaci mezi ¢lenskymi staty.

V nékterych odvétvich jiz pozadavky Spolecenstvi existuji s cilem zajistit, aby se
¢innosti dozoru nad trhem provadély na zékladé spole¢nych pravidel. Uvedena odvétvi
by neméla podléhat tomuto nafizeni, aby nedochazelo k piekryvani. . Z oblasti
pusobnosti predpisit o dozoru nad trhem by proto mély byt vynaty tyto akty (které
vSak spadaji do oblasti plisobnosti ptredpisi o kontrole produktii ze tfetich zemi):
smérnice Rady 70/156/EHS ze dne 6. unora 1970 o sblizovani pravnich pifedpisi
Clenskych stath tykajicich se schvalovani typu motorovych vozidel a jejich pfipojnych
vozidel'!, smérice Rady 76/768/EHS ze dne 27. &ervence 1976 o sblizovani pravnich
predpist ¢lenskych statd tykajicich se kosmetickych prostiedka'> smérice Rady
90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych stath
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedka', smérmice Rady

14
15
16

Uk vést. L 42, 23.2.1970, s. 1.
Uk. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.
Uk. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17
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93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich'’, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 97/68/ES ze dne 16. prosince 1997 o sblizovani
pravnich pfedpist Clenskych stati tykajicich se opatfeni proti emisim plynnych
znecistujicich latek a zneciStujicich cCastic ze spalovacich motorGi urenych pro
nesilni¢ni pojizdné stroje'®, smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne
27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro'’, smérmnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravki®, smérmice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka®', smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2002/88/ES ze dne 9. prosince 2002 kterou se méni smérnice 97/68/ES o
sblizovani pravnich predpisti Clenskych stati tykajicich se opatfeni proti emisim
plynnych znecistujicich latek a znecistujicich ¢astic ze spalovacich motorti urcenych
pro nesilniéni pojizdné stroje*’, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/24/ES
ze dne 18. biezna 2002 o schvalovani typu dvoukolovych a tfikolovych motorovych
vozidel, kterou se zrufuje smémice Rady 92/61/EHS®, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1592/2002 ze dne 15. cervence 2002 o spolecnych
pravidlech v oblasti civilniho letectvi a o zfizeni Evropské agentury pro bezpecnost
letectvi*!, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/37/ES ze dne 26. kvétna
2003 o schvalovani typu zemédélskych a lesnickych traktori, jejich piipojnych
vozidel a vyménnych taZenych stroji, jakoz i jejich systémii, konstrukénich ¢asti a
samostatnych technickych celki a o zrufeni smérnice 74/150/EHS®, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/26/ES ze dne 21. dubna 2004, kterou se méni
smérnice 97/68/ES o sblizovani pravnich piedpisi Clenskych statd tykajicich se
opatfeni proti emisim plynnych znecistujicich latek a zneciStujicich castic ze
spalovacich motori uréenych pro nesilniéni pojizdné stroje’, natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004 ze dne 11. tnora 2004 o prekursorech drog®’,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci huméannich a veterinarnich
1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé
pripravky”®.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné bezpeénosti vyrobkii®
ziidila dozor nad trhem a spravni ramec pro spolupraci, pokud jde o vyrobky urcené
spotiebitelim. Ustanoveni tohoto nafizeni o dozoru nad trhem by se neméla pouZit na
vyrobky, jak jsou definovany v ¢l. 2 pism. a) smérnice 2001/95/ES, pokud jde o zdravi

Ut. vést. L 59, 27.2.1998, s. 1. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) &. 2006/105 (Ut. vést. L 363,

(23)

a bezpecnost spottebiteld.
17 Ut vést. L 169, 12.07.1993, s. 1.
18

20.12.2006, s. 368).
19 Ut vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
20 Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
21 Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
22 Ut vést. L 35, 11.2.2003, s. 28.
23 Ut vést. L 124, 9.5.2002, s. 1.
24 UL vést. L 240, 7.9.2002, s. 1.
25 Ut vést. L 171, 9.7.2003, s. 1.
26 Uk. vést. L 146, 30.4.2004, s. 1.
27 Ut. vést. L 47, 18.2.2004, s. 1.
28 Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

29

Uk. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.
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Spoluprace ptislusnych orgadnt na urovni ¢lenskych stath a na preshrani¢ni trovni pti
vyméné informaci, Setfeni porusovani piedpisii a pfijimani opatieni za UcCelem
ukonceni tohoto poruSovani jsou nezbytné pro ochranu zdravi a bezpecnosti a pro
zajisténi fadného fungovani vnitiniho trhu.

Situace, kdy vznika vazné riziko, které ptedstavuje dany produkt, vyzaduji rychly
zasah, ktery mize znamenat stazeni tohoto produktu z trhu, jeho odvolani nebo zékaz
jeho dodani na trh. V téchto situacich je nezbytné mit pfistup k systému rychlé
vymény informaci mezi Clenskymi staty a Komisi. Systém stanoveny clankem 12
smérnice 2001/95/ES prokazal svou u¢innost a vykonnost v oblasti vyrobka uréenych
spotiebitelim. Aby se zamezilo zbytecnému zdvojeni, uvedeny systém by se m¢l
pouzivat pro ucely tohoto nafizeni. Zajisténi provazaného dozoru nad trhem v celém
Spolecenstvi kromé toho vyzaduje uplnou vyménu informaci o vnitrostatnich
¢innostech v této souvislosti, coz jde nad ramec uvedeného systému.

Informace vyménéné mezi piisluSnymi orgdny by mély podléhat nejpfisnéjSim
zarukdm davérnosti a sluZzebniho tajemstvi s cilem zajistit, aby nebyla ohroZena Setieni
a nebyla nespravedlivé poskozena povést hospodarskych subjektid. V souvislosti
s timto rozhodnutim se pouziji smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze
dne 24. fijna 1995 o ochrané¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
idaji a o volném pohybu téchto udaji™ a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich dajii organy a institucemi SpoleCenstvi a o volném pohybu

t&chto udajir’’.

Pravni ptedpisy, které harmonizuji podminky pro uvadéni vyrobkid na trh, stanovi
zvlastni postupy ke zjiSténi, zda vnitrostatni opatfeni, které omezuje volny pohyb
daného vyrobku, je opravnéné, nebo ne (postupy ochranné dolozky). Uvedené postupy
se nasledné pouziji na rychlou vyménu informaci o vyrobcich, které predstavuji vazné
riziko.

Naftizeni Rady (EHS) €. 339/93 ze dne 8. tinora 1993 o kontrolach shody s ptedpisy
0 bezpetnosti vyrobki v piipadé vyrobki dovazenych z tietich zemi’” stanovi pravidla
pro pozastaveni propusténi vyrobkid do volného obchu ze strany celnich organli a
stanovi dal$i postup, vcetné zapojeni organti pro dozor nad trhem. Proto je vhodné,
aby byla uvedend ustanoveni, v¢etné ustanoveni o zapojeni orgdni pro dozor nad
trhem, za¢lenéna do tohoto nafizeni a mé¢la stejnou oblast plisobnosti.

Vstupni mista na wvngjSich hranicich maji vSechny predpoklady k odhaleni
nebezpecnych vyrobkd, jesté nez se uvedou na trh. Povinnost celnich orgéni provadét
kontroly v pfiméfeném rozsahu proto muize pfispét k vetsi bezpecnosti trhu.

ZkusSenosti ukazaly, ze vyrobky, které nebyly propustény do volného obéhu, jsou ¢asto
reexportovany a nasledné vstupuji na trh Spole€enstvi jinymi vstupnimi misty, a tak

30

31
32

Ut. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) &. 1882/2003 (UE. vést. L 284,
31.10.2003, s. 1).

Ut vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.

UF. vést. L 40, 17.2.1993, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) &. 806/2003 (Ut. v&st. L 122, 16.5.2003,
s. 1).
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€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(3%)

maii usili celnich organti. Orgény pro dozor nad trhem by proto mély dostat
prostiedky k tomu, aby mohly v pfipad¢ potieby piikrocit ke zniceni vyrobku.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce za poruSeni ustanoveni tohoto
nafizeni a zajistit jejich provadéni. Tyto sankce museji byt ucinné, pfimétené a
odrazujici.

V zajmu dosazeni cilti tohoto nafizeni je nezbytné, aby Spolecenstvi ptispivalo na
financovani ¢innosti nutnych k provadéni politik v oblasti akreditace a dozoru nad
trhem. Finan¢ni prostfedky by mély byt poskytnuty EA v podobé grantii bez vyzvy
k predkladani navrhii nebo v podobé grantii s vyzvou k predkladani névrhii nebo
zadanim zakazky EA nebo jinym subjektim v zavislosti na povaze ¢innosti, ktera ma
byt financovéna, a v souladu s natizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne
25.ervna 2002, kterym se stanovi finan¢ni nafizeni o souhrnném rozpoctu
Evropskych spolegenstvi®, dale jen ,,finanéni nafizeni*.

Pokud jde o nékteré zvlastni tkoly, jako je vytvareni a pfepracovani odvétvovych
akreditacnich systémii, a o dalsi ukoly souvisejici s ovéfovanim technické zpusobilosti
a zafizeni laboratoii a s vydavanim osvéd€eni nebo s kontrolnimi organy, EA by méla
byt zpusobild k financovani SpoleCenstvim, protoze je vtomto ohledu vhodné
uzptsobena k poskytovani nezbytnych technickych odbornych znalosti.

Vzhledem kroli EA pii vzijemném hodnoceni akreditatnich organti a k jeji
schopnosti pomahat ¢lenskym statim pii fizeni tohoto vzajemného hodnoceni by
Komise méla byt schopna poskytovat granty na provoz sekretaridtu EA, ktery by mél
prabézné podporovat akreditacni ¢innosti na trovni Spolecenstvi.

V souladu s ustanovenimi finan¢niho nafizeni by méla byt podepsana dohoda
o partnerstvi mezi Komisi a EA scilem urit spravni a finan¢ni pravidla pro
financovani akreditacnich ¢innosti.

Kromé EA by mély byt financovany také jiné subjekty, pokud jde o dal§i Cinnosti
v oblasti posuzovani souladu, metrologie, akreditace a dozoru nad trhem, jako jsou
vypracovani a aktualizace pokyntli, srovnavaci ¢innosti souvisejici s provadénim
ochrannych dolozek, piipravné a doplitkové cinnosti v souvislosti s provedenim
pravnich predpisti Spolecenstvi v uvedenych oblastech, programy technické pomoci a
spolupraci s neclenskymi zemémi, jakoz i zlepSeni politik v uvedenych oblastech na
urovni Spole€enstvi a na mezinarodni Grovni.

Tato smérnice cti zdkladni prava a dodrzuje zasady uznané Listinou zékladnich prav
Evropské unie.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby vyrobky na trhu, na které se vztahuji
pravni  pfedpisy SpoleCenstvi, zachovéavaly vysokou urovei zdravotnich,
bezpecnostnich a dalSich vefejnych zajmi, a zaroven zarucit fungovani vnitiniho trhu
nemohou v dostate¢né mife dosdhnout ¢lenské staty, a proto jej lze z ditvodu jeho
rozsahu a ucinkt 1épe dosahnout na urovni Spolecenstvi, miize Spolecenstvi ptfijmout
opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu

33

Ut. vést. L 248, 16.9.2002, s. 1. Natizeni naposledy pozménéné naiizenim (ES) &. 1995/2006 (Ut. vést.
L 390, 30.12.2006, s. 1).
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se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku toto nafizeni neptekracuje
ramec toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

KAPITOLA I
OBECNA USTANOVENI

Clanek 1

Predmet a oblast piisobnosti

1.

Toto nafizeni stanovi pravidla pro organizaci a provadéni akreditaci subjektl
posuzovani shody posuzujici kazdou latku, ptipravek nebo jiny vyrobek, ktery ma
byt uveden na trh SpoleCenstvi bez ohledu na to, zda tato latka, pfipravek nebo
vyrobek byl, nebo nebyl podroben zpracovani.

Stanovi rovnéz ramec pro dozor nad trhem a kontrolu vyrobka ze tfetich zemi

s cilem zajistit, aby latky, pfipravky a zpracované vyrobky, které¢ podléhaji pravnim

predpisim Spolecenstvi harmonizujicim podminky pro uvadéni vyrobki na trh, dale
jen ,harmonizacni pravni piedpisy*, zachovavaly vysokou uroven ochrany vetejnych
z4jmu, jako jsou zdravi a bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti,
ochrana spottebitele, Zivotniho prostiedi a bezpecnosti.

Toto nafizeni se nevztahuje na pifipady, pro které jsou pouzitelné:

(a) potravinové pravo, jak je vymezeno v ¢lanku 3 nafizeni (ES)
178/2002/ES s vyjimkou, pokud jde o kapitolu II, nafizeni (ES)

¢. 509/2006, ¢. 510/2006 a [.../...] [o ekologické produkci a

oznacovani ekologickych produkti];

(b)  pravni ptedpisy tykajici se krmiv, jak jsou vymezeny v ¢lanku 2
natizeni (ES) 882/2004;

(©) smérnice 2001/37/ES;
(d) smérnice 2002/98/ES;

(e) smérnice 2004/23/ES.

Clanek 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji nasledujici definice:

(1) »dodanim na trh* se rozumi kazdé dodani vyrobku k distribuci, spotiebé nebo

pouziti na trhu SpoleCenstvi v pribéhu obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu

nebo bezplatng;
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2)
3)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

,uvedenim na trh* se rozumi prvni dodéani vyrobku na trh SpoleCenstvi;

,vyrobcem® se rozumi kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd navrhuje
nebo vyrabi vyrobek nebo ktera si dala vyrobek navrhnout nebo vyrobit pod
svym jménem nebo obchodni znackou;

»poveéienym zastupcem” se rozumi kazdd fyzickd nebo pravnicka osoba
usazena ve Spolecenstvi, kterou vyrobce pisemné zmocnil, aby jednala jeho
jménem, pokud jde o povinnosti vyrobce podle pfisluSnych pravnich predpist
Spolecenstvi;

ndistributorem* se rozumi kazdd fyzickd nebo pravnickd osoba
v dodavatelském fetézci, ktera vyrobek dodava na trh;

»dovozcem® se rozumi kazda fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve
Spolecenstvi, ktera uvadi na trh Spolecenstvi vyrobek ze tfeti zem¢.

,hospodarskymi subjekty* se rozumi vyrobci, dovozci, distributofi a povétreni
zastupci;

»technickou specifikaci se rozumi specifikace podle ¢l. 1 odst. 3
smérnice 98/34/ES;

,harmonizovanou normou” se rozumi norma pfijatd v souladu s ¢lankem 6
smérnice 98/34/ES jednim z evropskych normaliza¢nich organti uvedenych
v ptiloze I smérnice 98/34/ES,;

»akreditaci“ se rozumi osvédceni treti strany, které se tyka subjektu
posuzovani shody a které oficidlné prokazuje jeho odbornou zptsobilost plnit
konkrétni tkoly posuzovani shody;

,vnitrostatnim akreditatnim organem® se rozumi jediny smeérodatny organ
v daném cClenském staté, ktery na zdkladé pravomoci odvozené od vlady
provadi akreditaci;

»odvolanim™ se rozumi kazdé opatfeni zaméfené na dosaZzeni vraceni
vyrobku, ktery jiz byl dodan kone¢nym uzivateliim,;

»stazenim® se rozumi kazdé opatieni zamétfené na zabranéni dodani vyrobku
v dodavatelském fetézci na trh.

KAPITOLA II
AKREDITACE

Clanek 3

Oblast pusobnosti

1.

Pokud se akreditace pouziva na povinném nebo dobrovolném zakladé k posouzeni
odborné zplsobilosti subjektii posuzovani shody provadét posuzovani shody kazdé

17

CS



CS

latky, ptipravku nebo jiného vyrobku, at’ uz tato latka, piipravek nebo vyrobek byly,
nebo nebyly podrobeny zpracovani, pouzije se tato kapitola, a to bez ohledu na
pravni postaveni organu, ktery akreditaci provadi.

Tato kapitola se pouzije na akreditaci uvedenou v nafizenich (ES) ¢. 509/2006 a
¢. 510/2006 a [.../...] [o ekologické produkci a oznacovani ekologickych produktii].

Tato kapitola se nepouzije na piipady, na které je pouzitelné nafizeni (ES)
¢. 761/2001.

Clanek 4

Obecné zasady

Akreditaci provadi v kazdém ¢Elenském staté jediny vnitrostatni akreditacni organ.

Pokud ma ¢lensky stat za to, Ze mit vnitrostatni akreditacni organ nebo poskytovat
jisté akreditacni sluzby neni hospodaisky smysluplné nebo udrzitelné, muze se
obratit o pomoc na jiny ¢lensky stat.

Clensky stat uvédomi Komisi a dalsi clenské stity o zfizeni wvnitrostatniho
akreditacniho organu a o tom, pro které cCinnosti posuzovani shody provadi
akreditaci, véetn€ vSech zmén.

Uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty, pokud v souladu s odstavcem 2 pozadal o
pomoc na vnitrostatni akreditacni organ jiné¢ho ¢lenského statu.

Ma se za to, Ze vnitrostatni akredita¢ni organ vykonava vetejnou moc.

Povinnosti a tukoly wvnitrostitniho akreditacniho organu se jasné€ odliSuji od
povinnosti a tkold jinych vnitrostatnich organd.

Vnitrostatni akreditacni organy plsobi na nevydélecném zakladé. Nesméji nabizet
nebo poskytovat ¢innosti nebo sluzby, které poskytuji subjekty posuzovani shody, a
ani nesméji poskytovat poradenské sluzby.

Clenské staty zajisti, aby jejich vnitrostatni akredita¢ni organ mél pro fadné plnéni
svych tkolt nélezité zdroje, a to financ¢ni 1 persondlni.

Vnitrostatni akreditaéni orgdny usiluji o ¢lenstvi v organizaci Evropska spoluprace
v akreditaci (EA).

Clanek 5

Provadeni akreditace

Vnitrostatni akreditacni organy na zadost subjektu posuzovani shody hodnoti, zda je
subjekt posuzovani shody odborné zptsobily provadét konkrétni Cinnost posuzovani
shody, a je-li tomu tak, vydavaji v tomto smyslu osvéd¢eni o akreditaci.
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Vnitrostatni akreditaéni organy sleduji kazdy subjekt posuzovani shody, jemuz
vydaly osvédceni o akreditaci.

Pokud vnitrostatni akreditatni organ zjisti, ze subjekt posuzovani shody, ktery
obdrzel osvédceni o akreditaci, jiz neni odborn€ zpusobily provadét konkrétni
¢innost posuzovani shody nebo ze vazné porusuje své povinnosti, piijme vSechna
vhodné opatfeni s cilem omezit, pozastavit nebo odejmout jeho osvédceni o
akreditaci.

Clenské staty zavedou postupy pro feSeni odvolani a stiznosti podané proti
akredita¢nim rozhodnutim nebo proti jejich nevydani.

Clanek 6

Preshranicni akreditace

1.

Pokud subjekt posuzovani shody zadd o akreditaci, ¢ini tak u vnitrostatniho
akreditacniho organu clenského statu, vnémz je usazen, nebo u vnitrostatniho
akreditacniho organu, ktery uvedeny Cclensky stidt pozadal o pomoc podle ¢l. 4
odst. 2.

Subjekt posuzovani shody vSak miize pozadat o akreditaci ze strany jiného
vnitrostatniho akreditacniho orgéanu, nez jsou akredita¢ni organy uvedené v prvnim
pododstavci, v kterékoli z téchto situaci:

(a) pokud se Cclensky stat, vnémz je zfizen, rozhodl nezfizovat
vnitrostatni akreditacni organ a nepozddal o pomoc vnitrostatni
akreditacni organ jiné¢ho ¢lenského 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;

(©) pokud wvnitrostatni akreditatni organy uvedené v prvnim pododstavci
se zatim nepodrobily nebo se zatim UspéSné nepodrobily vzajemnému
hodnoceni podle ¢lanku 9 v souvislosti s ¢innostmi posuzovani shody,
pro které se o akreditaci zada.

Pokud wvnitrostatni akreditacni organ obdrzi zadost podle odst. 1 pism. b) nebo c¢),
uvédomi vnitrostatni akreditani orgdn Clenského statu, v némz je ziizen zadatelsky
subjekt posuzovani shody. V takovych ptipadech mize vnitrostatni akredita¢ni organ
Clenského statu, v némz je Zadatelsky subjekt posuzovani shody zfizen, pozadat o
ucast jako pozorovatel.

Vnitrostatni akreditacni organ mize pozadat jiny vnitrostatni akreditacni organ, aby

provadél ¢ast ¢innosti posuzovani. V takovém piipadé osvédceni o akreditaci vydava
zadatelsky organ.
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Clinek 7

PozZadavky na vnitrostatni akreditacni organy

Vnitrostatni akredita¢ni orgéan spliuje tyto pozadavky:

(1)  jeho organizace zaruCuje nezavislost na subjektech posuzovani shody, které
posuzuje, a na obchodnich tlacich, a jejim cilem je zajistit, aby nevznikaly
stiety z4jmu se subjekty posuzovani shody;

(2) vede dokumentaci o povinnostech, odpovédnosti a pravomoci pracovniki,
kteti by mohli mit vliv na kvalitu posuzovani a osvédceni o odborné
zpusobilosti;

(3)  jeho organizace a fungovani zarucuje objektivitu a nestrannost svych ¢innosti;

4) ma zajiSténo, ze kazdé rozhodnuti tykajici se osvédceni o odborné
zpusobilosti piijimaji zptsobilé osoby, které nejsou témi, které posuzovani
provedly;

(5)  pfijme vhodné opatfeni k zaruceni divérnosti obdrzenych informaci;

(6) urci ¢innosti posuzovani shody, pro které je odborné zptsobily provadét
akreditaci, a to pfipadné s odkazem na piislusné pravni pfedpisy a normy
Spolecenstvi nebo ¢lenského statu;

(7)  ma zavedeny postupy nezbytné pro zajiSténi efektivniho fizeni a vhodné
vnitini kontroly;

(8)  ma dostatecny pocet zplisobilych pracovnikl k fddnému plnéni svych ukold;

9) ma zavedeny, provadi a zachovava postupy pro sledovani vykonu a
zpisobilosti pfislusnych pracovniki.

Clanek 8
Splnéni pozadavku
1. Clenské staty pravidelnd sleduji své vnitrostatni akreditaéni organy s cilem zajistit,

aby spliovaly pozadavky stanovené clankem 7.

Clenské staty se mohou rozhodnout, 7e potiebu sledovat vnitrostatni akreditaéni

organy stanovené v prvnim odstavci splni pfijetim uspéSného vzajemného hodnoceni

podle ¢lanku 9.

2. Pokud vnitrostatni akredita¢ni orgdn nespliluje uvedené pozadavky nebo neplni

povinnosti stanovené timto nafizenim, dotCeny clensky stat pfijme vhodna opravna
opatieni nebo zajisti, aby se takovd opravnd opatieni pfijala, a uvédomi o tom
Komisi.
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Clanek 9

Vzajemné hodnoceni

1. Vnitrostatni akredita¢ni organy uplatituji systém vzéjemného hodnoceni a ucastni se
ho.

2. Clenské staty zajisti, aby se jejich wvnitrostatni akreditaéni organy pravidelné
podrobovaly vzajemnému hodnoceni.

3. Vzijemné hodnoceni se uplatiiuje na zéklad¢ fadnych a prtthlednych hodnoticich
kritérii a postupli. Stanovi se vhodné postupy odvolani proti rozhodnutim pfijatym
v disledku uvedeného hodnoceni.

4. Vzajemné hodnoceni zjiStuje, zda vnitrostatni akreditacni organy spliluji pozadavky
stanovené ¢lankem 7.

5. Vysledky vzajemného hodnoceni se sd€luji vSem c¢lenskym statim a Komisi.

6. Komise dohlizi na pravidla a fadné fungovani systému vzdjemného hodnoceni.

Clanek 10
Predpoklad shody

O vnitrostatnich akredita¢nich organech, které spliuji kritéria stanovend v piislusné
harmonizované normé¢, na kterou byl zvetejnén odkaz v Urednim véstniku Evropské unie, se
ma za to, ze splituji pozadavky stanovené v ¢lanku 7.

Clanek 11

Informacni povinnost

1.

Vnitrostatni akreditacni orgadn uvédomi ostatni vnitrostatni akreditacni organy o
¢innostech posuzovani shody, pro které provadi akreditaci, a o vSech jejich zménach
a rozSifenich.

Vnitrostatni akreditacni organ uvédomi pfislusné vnitrostatni organy a Komisi o
vSech cinnostech posuzovani shody, pro které provadi akreditaci na podporu
pravnich predpisii Spole€enstvi, a o vSech jejich zmé&nach.

Vnitrostatni akreditacni organ zvefejnuje informace o vysledcich svého vzajemného
hodnoceni, o ¢innostech posuzovani shody, pro které provadi akreditaci, a o vSech
jejich zménach.
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Cldnek 12
Zadosti predlozené EA

Komise po konzultaci vyboru ztizeného podle ¢lanku 5 smérnice 98/34/ES mtize pozadat EA,
aby pfispéla k vytvoteni, zachovani a provedeni akreditace ve SpoleCenstvi.

Komise také miize v navaznosti na postup stanoveny v prvnim odstavci pozadat EA, aby
vytvofila odvétvové akreditacni systémy.

Tyto systémy ur¢i odvétvové technické specifikace nezbytné k zajiSténi trovné odborné
zpisobilosti pozadované harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi v oblastech se
zvlastnimi technickymi pozadavky nebo pozadavky souvisejicimi se zdravim a bezpec¢nosti.

KAPITOLA III
RAMEC SPOLE(?ENSTVI PRO DOZOR NAD TRHEM A
KONTROLY VYROBKU, KTERE VSTUPUJI NA TRH

SPOLECENSTVI
ODDIL 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 13
Oblast piisobnosti
1. Tato kapitola se pouzije na latky, ptipravky a zpracované vyrobky, dale jen

,vyrobky*, na které se vztahuji harmonizacni pravni ptedpisy SpoleCenstvi.

2. Clanky 14 az 23 se nepouZiji na vyrobky vymezené v ¢l. 2 pism. a) smérnice
2001/95/ES, pokud jde o zdravi a bezpecnost spotiebiteld.

3. Clanky 14 az 23 se nepouziji v ptipadech, pro které jsou pouzZitelné tyto
harmonizacni pravni piedpisy Spolecenstvi:

(a) smérnice 70/156/EHS;
(b) smérnice 76/768/EHS;
(©) smérnice 90/385/EHS;
(d) smérnice 93/42/EHS,;
(e) smérnice 97/68/ES;
) smérnice 98/79/ES;

(2) smérnice 2001/82/ES;
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(h) smérnice 2001/83/ES;

(1) smérnice 2002/24/ES;

) smérnice 2002/88/ES;

(k) nafizeni (ES) ¢. 1592/2002;
Q) smérnice 2003/37/ES;

(m)  smérnice 2004/26/ES;

(n) nafizeni (ES) ¢. 273/2004;

(0) nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

4. Clanky 24 az 26 se pouZiji, pouze pokud jiné pravni piedpisy Spoleenstvi
neobsahuji konkrétni ustanoveni vztahujici se na organizaci hrani¢nich kontrol
konkrétnich vyrobkii.

Clanek 14

Obecné pozadavky

Clenské staty organizuji a provadéji dozor s cilem zajistit, aby vyrobky, které jsou na trhu
Spolecenstvi nebo na uvedeny trh vstupuji a na které se vztahuji harmoniza¢ni pravni
predpisy Spole€enstvi, spliiovaly ustanoveni piisluSnych harmoniza¢nich pravnich ptedpisii
Spolecenstvi a — pod podminkou, ze jsou nalezit¢ instalovany, udrzovany a pouzivany —
neohrozovaly zdravi nebo bezpecnost ¢i jiné otdzky ochrany vefejnych zdjma stanovené
v ptislusnych harmoniza¢nich pravnich piedpisech Spolecenstvi.

ODDIL 2

RAMEC SPOLECENSTVI PRO DOZOR NAD TRHEM

Clanek 15
Informacni povinnosti
Kazdy clensky stat uvédomi Komisi a ostatni Clenské stity o organech pfislusSnych pro
provéadeéni dozoru nad trhem na svém uzemi, dale jen ,,organy pro dozor nad trhem®.
Clanek 16
Povinnosti clenskych statu v souvislosti s organizaci

l. Clenské staty zajisti komunikaci a koordinaci mezi vS§emi riznymi organy pro dozor
nad trhem.
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Clenské staty zavedou vhodné postupy s cilem déle sledovat stiznosti nebo zpravy o
otazkach souvisejicich sriziky plynoucimi z vyrobkl, které spadaji do oblasti
pusobnosti harmonizac¢nich pravnich pifedpisi Spolecenstvi, sledovat nehody a
poskozeni zdravi, u nichz existuje podezieni, Ze byly zpsobeny uvedenymi vyrobky,
a dale sledovat a aktualizovat védecké a technické poznatky o otazkach bezpecnosti.

Clenské staty zajisti, aby jejich organy pro dozor nad trhem mély nezbytné
pravomoci a zdroje k fddnému plnéni svych tkoli.

Clenské staty zavedou, provedou a pravidelné aktualizuji programy dozoru nad
trhem.

Clenské staty pravidelné prezkoumavaji a posuzuji vykon svych &innosti dozoru.

Clinek 17

Opatreni dozoru nad trhem

1.

Organy pro dozor nad trhem pravideln¢ a v pfimeéfeném rozsahu provadéji kontroly
charakteristik vyrobki, a to prostfednictvim kontrol dokladt a ptipadné fyzickych a
laboratornich kontrol na zéklad¢ reprezentativnich vzorkd.

Tyto orgény maji pravo pozadovat, aby hospodaiské subjekty zptistupnily doklady a
informace, pokud to pro ucely ¢lanku 14 pokladaji za nezbytné.

Maji také pravo vstupovat do prostor dotéenych hospodaiskych subjektt, pokud to
pokladaji za nezbytné pro tcely ¢lanku 14.

Organy pro dozor nad trhem pfijmou vhodné opatieni s cilem varovat uzivatele na
svém uzemi pred kazdym vyrobkem, ktery oznalily jako vyrobek ptedstavujici

riziko.

Spolupracuji s hospodarskymi subjekty na opatienich, kterda by mohla zamezit
rizikiim nebo omezit rizika zpiisobena vyrobky, které tyto subjekty dodaly.

Organy pro dozor nad trhem plni své povinnosti s nalezitou nezavislosti a dodrzuji
divérnost a sluzebni tajemstvi.

Clanek 18

Vyrobky, které predstavuji vazné riziko

Clenské staty zajisti, aby vyrobky, které predstavuji vazné riziko vyzadujici rychly zasah,
vcetné vazného rizika, jehoZ ucinky nejsou bezprostiedni, byly odvoldny nebo staZzeny nebo
aby bylo zakadzano jejich dodani na trh a aby byla vsouladu s ¢lankem 20 neprodlené
uvédomena Komise.
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Clanek 19

Omezujici opatreni

1.

Vymeéna

Clenské staty zajisti, aby kazdé opatfeni pfijaté podle pfislusnych harmonizaé¢nich
pravnich ptedpistt Spolecenstvi o zdkazu nebo omezeni dodani vyrobku, o jeho
stazeni z trhu nebo odvolani bylo pfesné odtivodnéno.

Tato opatfeni je nutno neprodlené¢ ozndmit dotéenému hospodaiskému subjektu,
ktery musi byt zarovenl informovan o opravnych prostiedcich, které ma k dispozici
podle vnitrostatnich pravnich pfedpisi platnych v pfislusném clenském staté, a o
lhtitach, které se na tyto opravné prostredky vztahuji.

Pred pfijetim opatfeni uvedeného v odstavci 1 dostanou dotéené hospodarské
subjekty prilezitost piedlozit svd stanoviska kromé piipadi, kdy by takova
konzultace nebyla moznd kvuli naléhavosti opatieni, které se ma piijmout,
odiivodnéné zdravotnimi a bezpecnostnimi pozadavky nebo jinymi vefejnymi zajmy,
na které se vztahuji ptfislusné harmonizacni pravni predpisy Spolecenstvi.

Clanek 20
informaci — system Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci

Pokud clensky stat piijme opatieni podle ¢lanku 18 a ma za to, ze divody, které
vedly k pfijeti tohoto opatieni, nebo ucinky tohoto opatieni piesahuji jeho Gzemi,
okamzité v souladu s odstavcem 4 uvédomi Komisi o pfijatych opatfenich nebo o
opatfenich, ktera hodla ptijmout. Rovnéz neprodlen¢ uvédomi Komisi o zméné nebo
zruSeni takového opatteni.

Clenské staty rovnéz uvédomi Komisi o kazdém dobrovolném opatieni piijatém
hospodarskym subjektem v ptipadé vazného rizika piedstavovaného vyrobkem, ktery
byl dodan na trh.

Oznameni podle odstavcil 1 a 2 uvadi vSechny dostupné podrobnosti, zejména pokud
jde o udaje nezbytné pro identifikaci vyrobku, pivodu a dodavatelského fetézce
vyrobku, souvisejiciho rizika, povahy a trvani pfijatého vnitrostatniho opatfeni a
kazdého dobrovolného opatieni piijatého hospodarskymi subjekty.

Pro ucely odstavct 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku se pouZzije systém pro dozor nad trhem a
vyménu informaci stanoveny ¢lankem 12 smérnice 2001/95/ES. Odstavce 2, 3 a 4
¢lanku 12 smérnice 2001/95/ES se pouziji obdobné.

Clanek 21

Systém informacni podpory

1.

Komise vytvoii a udrZzuje obecny systém pro archivovani a vyménu informaci o
otazkach tykajicich se ¢innosti dozoru nad trhem.
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Pro ucely odstavce 1 poskytuji Clenské staity a Komise informace, které mayji
k dispozici, o vyrobcich, které ptredstavuji riziko, zejména o urceni rizik, vysledcich
provedenych zkousek, pfijatych doCasnych omezujicich opatienich, kontaktech
s dot¢enymi hospodarskymi subjekty a zdlivodnéni opatieni nebo jeho nepfijeti.

Zajisténo je zachovani divérnosti a sluzebniho tajemstvi, pokud jde o obsah
informaci. Ochrana sluzebniho tajemstvi nebrani pfedavani informaci dtlezitych pro
zajisténi Gcinnosti ¢innosti dozoru nad trhem organtim pro dozor nad trhem.

Clanek 22

Zasady spoluprdce mezi clenskymi staty a Komisi

1.

Clenské staty zajisti u¢innou spolupraci a vyménu informaci ve viech otazkach
souvisejicich s vyrobky, které piedstavuji riziko, mezi svymi organy pro dozor nad
trhem a organy pro dozor nad trhem ostatnich ¢lenskych statli a mezi svymi orgény a
Komisi a pfislusnymi agenturami Spolecenstvi.

Pro ucely odstavce 1 poskytuji organy pro dozor nad trhem jednoho ¢lenského statu
na pozaddani pomoc organtiim pro dozor nad trhem jinych Clenskych stati tim, ze
poskytuji informace nebo doklady, provadéji vhodna Setfeni nebo pfijimaji jind
vhodna opatieni nebo se ucastni Setfeni zahdjenych v jinych ¢lenskych statech.

Clanek 23

Sdileni zdroju

1.

Komise vypracuje a koordinuje iniciativy k dozoru nad trhem, pro které je zapotiebi
odbornych znalosti a spoluprace dvou nebo vice Clenskych statii za ucelem sdileni
zdroji a odbornych znalosti.

Pro ucely odstavce 1 Komise ve spolupraci s lenskymi staty:

(a) vytvaii a organizuje programy odborného vzdélavani a vymény
vnitrostatnich uredniku;

(b)  zfizuje vhodné programy pro vyménu zkuSenosti, informaci a
osvédCenych postupli, programy a cinnosti spole¢nych projekti,

informacéni kampané, programy spoleénych navstév a sdileni zdroja.

Clenské staty zajisti, aby se jejich vnitrostatni organy v piipadé potieby uéastnily
¢innosti uvedenych v odstavci 2.

ODDIL 3

KONTROLY VYROBKU, KTERE VSTUPUJI NA TRH SPOLECENSTVI

Clanek 24

Kontroly vyrobkii, které vstupuji na trh Spolecenstvi
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Clenské staty zajisti, aby jejich celni organy v pfiméfeném rozsahu provadély nebo si
daly provést vhodné kontroly charakteristik daného vyrobku, nez je tento vyrobek
propustén do volného ob¢hu.

Celni organy pozastavi propusténi daného vyrobku do volného obé&hu, pokud pfi
provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 zjisti tyto skute¢nosti:

(a)  vyrobek vykazuje charakteristiky, které zavdavaji divod k domnénce,
ze vyrobek, pod podminkou, Ze je nalezit¢ instalovan, udrzovan a
pouzivan, ptredstavuje vazné riziko pro zdravi nebo bezpecnost nebo
pro kteroukoli otazku ochrany vefejného zdjmu uvedenou v ¢l. 1
odst. 1 druhém pododstavci,

(b) vyrobek neni provazen dokumentaci pozadovanou prtisluSnymi
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi nebo neni oznacen
v souladu s témito predpisy.

Celni organy okamzit¢ uvédomi o kazdém takovém pozastaveni organy pro dozor
nad trhem.

V piipad¢ vyrobkii rychle podléhajicich zkéze usiluji vnitrostatni organy pro dozor
nad trhem a celni Gfady v co nejvétsi mife o zajiSténi toho, aby vSechny pozadavky,
které mohou klast v souvislosti se skladovanim vyrobkli nebo parkovanim vozidel
pouzitych pro ptfepravu, byly slucitelné s uchovavanim uvedenych vyrobk.

Pro ucely tohoto oddilu se pro celni organy pouzije clanek 22, aniz je dotéeno pouziti

pravnich ptedpisti Spolecenstvi, které stanovi konkrétnéjsi systémy spoluprace mezi
uvedenymi organy.

Clianek 25

Propusteéni vyrobku

1.

Vyrobek, jehoz propusténi celni organy pozastavily podle ¢lanku 24, bude propustén,
pokud do tfi pracovnich dni od pozastaveni propusténi nebudou celni organy
uvédomeny o jakémkoli opatfeni pfijatém organy pro dozor nad trhem, a za
predpokladu, ze vSechny dalsi pozadavky a nalezitosti pro takové propusténi byly
splnény.

Zjisti-li organy pro dozor nad trhem, Ze doty¢ny vyrobek neptedstavuje vazné riziko
pro zdravi nebo bezpecnost nebo nemiize byt povazovan za vyrobek, ktery porusuje
harmonizaéni pravni ptedpisy Spolecenstvi, bude doty¢ny vyrobek propustén za
predpokladu, ze vSechny dals$i pozadavky a nalezitosti pro takové propusténi byly
splnény.

Clanek 26

Vnitrostatni opatieni
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1. Zjisti-1i ptislusné orgény pro dozor nad trhem, ze doty¢ny vyrobek predstavuje vazné
riziko, pfijmou opatfeni zabranujici uvedeni vyrobku na trh a pozadaji celni organy,
aby piipojily jednu z nasledujicich dolozek na obchodni soupis zbozi provazejici
vyrobek a na vSechny ostatni dilezité privodni dokumenty:

»Nebezpecny vyrobek — propusténi do volného obéhu neni povoleno - natizeni (ES)
C....0.5-

2. Zjisti-li orgédny pro dozor nad trhem, Ze dotyény wvyrobek neni v souladu
s harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Spolecenstvi, pfijmou vhodna opatieni, ktera
podle potieby mohou zahrnovat zakaz uvedeni vyrobku na trh.

V ptipad¢, Ze je uvedeni na trh zakdzano, pozadaji uvedené orgdny celni organy, aby
na obchodni soupis zboZi provazejici vyrobek a na vSechny ostatni dilezité privodni
dokumenty ptipojily jednu z téchto dolozek :

,»Vyrobek neni ve shod¢ — propusténi do volného ob&hu neni povoleno — nafizeni
(ES)¢. ...J.5

3. Je-li doty¢ny vyrobek poté navrzen v celnim prohldseni na jiny celni rezim nez na
propusténi do volného ob€hu a nemaji-li vnitrostatni organy pro dozor nad trhem

namitky, piipoji se dolozky podle odstavcii 1 a 2 za stejnych podminek rovnéz na
dokumenty pouzité v souvislosti s timto rezimem.

4. Organy pro dozor nad trhem mohou znicit vyrobky, které ptfedstavuji vazné riziko,
povazuji-li to za nezbytné a piiméiené.

KAPITOLA IVFINANCOVANI ZE STRANY SPOLECENSTVI

Clének 27
Subjekt, ktery sleduje cil obecného evropského zajmu

Organizace Evropska spoluprace v akreditaci (EA) se povazuje za subjekt, ktery sleduje cil
obecného evropského zdjmu podle ¢lanku 162 natfizeni Komise (ES, Euratom) ¢. 2342/2002
ze dne 23. prosince 2002 o provadecich pravidlech k nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002°".

Clének 28
Cinnosti zpiisobilé k financovani ze strany Spolecenstvi

1. V souvislosti s pouzitim tohoto natizeni mize Spolecenstvi financovat tyto ¢innosti:

(a) tvorbu a prezkoumani odvétvovych akreditaénich systémt uvedenych
v €l. 12 odst. 3;

34 Ut. vést. L 357, 31.12.2002, s. 1.
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

¢innosti  Ustfedniho sekretariatu EA, jako jsou koordinace
akreditacnich ¢innosti, zpracovani odborné dokumentace spojené
s fungovéanim systému vzajemného hodnoceni, poskytovani informaci
zicastnénym stranam a ucast EA na c¢innostech mezindrodnich
organizaci v oblasti akreditace;

vypracovani a aktualizace pfispévki k pokynim v oblasti akreditace,
oznamovani organu pro posuzovani shody Komisi, posuzovani shody
a dozor nad trhem;

¢innosti vzajemného srovnani souvisejici s provadénim ochrannych
dolozek;

zptistupnéni technickych odbornych znalosti Komisi s cilem pomoci ji
pfi provadéni spravni spoluprace v dozoru nad trhem, rozhodnutich
dozoru nad trhem a v ptipadech ochrannych dolozek;

provadéni pfipravnych ¢i  doplikovych praci pro provadéni
posuzovani shody, metrologii, akreditaci a ¢innosti dozoru nad trhem
souvisejici s provedenim pravnich pfedpisi SpoleCenstvi, jako jsou
studie, programy, hodnoceni, pokyny, srovnavaci analyzy, vzdjemné
spole¢né navstévy, vyzkumnd préace, databaze (vytvareni a Udrzba),
¢innosti odborného vzdélavani, laboratorni prace, zkousky odborné
zpusobilosti, mezilaboratorni zkousky a prace na posuzovani shody;

¢innosti  sméfujici k provadéni programi technické pomoci,
spoluprace s neclenskymi zemémi a k podpofe a zlepSeni evropskych
politik a systémti pro posuzovani shody, dozor nad trhem a akreditaci
mezi za¢astnénymi stranami ve Spolecenstvi a na mezinarodni urovni.

(10)  Cinnosti uvedené v odst. 1 pism. a) miize Spole¢enstvi financovat pouze poté,
co byl vybor zfizeny ¢lankem 5 smérnice 98/34/ES konzultovan k Zadostem,
které maji byt predlozeny u EA.

Clanek 29

Subjekty zpiisobilé k financovani Spolecenstvim

Financovani Spolecenstvim lze poskytovat EA na provadéni ¢innosti uvedenych v ¢lanku 28.

Financovani Spolecenstvim vSak lze rovnéz poskytovat jinym subjektim na vykon ¢innosti
stanovenych v ¢lanku 28 vyjma ¢innosti stanovenych v odst. 1 pism. a) a b).

Financovani

Clanek 30

Rozpoctové prostredky vyhrazené na Cinnosti uvedené v tomto natizeni stanovi kazdoro¢né
rozpoc¢tovy organ v mezich stavajiciho financniho rdmce.
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Cldnek 31
Financni opatreni
1. Financovani ze strany SpoleCenstvi se poskytuje:

(a) EA, a to bez vyzvy kpiedkladani navrhli, na vykon cinnosti
uvedenych v ¢l. 28 odst. 1 pism. a) az g), pro které lze poskytnout
granty v souladu s finanénim natizenim;

(b)  jinym subjektiim v podob¢ grantt po vyzve k predkladani navrhi nebo
postupy zadavani vetejnych zakdzek, a to na vykon prace uvedené
v Cl. 28 odst. 1 pism. ¢) az g).

2. Cinnosti tstfedniho sekretaridtu EA uvedené v ¢l. 28, odst. 1 pism. b) lze financovat
na zakladé grantii na provozni naklady. Granty na provozni naklady se v piipadé
opétovného poskytnuti automaticky nesnizuji.

3. Grantové dohody mohou umoznit pausalni kryti rezijnich naklada ptijemce do vyse
10% celkovych zpisobilych piimych ndkladi na akce kromé piipadd, kdy jsou
nepiimé ndklady pfijemce hrazeny prostiednictvim grantu na provozni naklady
financovaného z rozpoctu Spolecenstvi.

4. Spolecné cile spoluprace a spravni a finan¢ni podminky pro granty udélované EA lze
vymezit v rdmcovych dohodach o partnerstvi, které podepiSe Komise s EA v souladu
s finan¢nim nafizenim a nafizenim (ES, Euratom) ¢. 2342/2002. O uzavieni téchto
dohod jsou informovany Evropsky parlament a Rada.

Cldnek 32
Rizeni a prithéznd kontrola

1. Rozpoctové prostiedky urcené rozpoctovym organem na financovani ¢innosti
posuzovani shody, akreditace a dozoru nad trhem mohou pokryvat rovnéz spravni
vydaje spojené s opatienimi zahrnujicimi piipravné ¢innosti, pribéznou kontrolou,
inspekce, audit a hodnoceni, které jsou ptfimo nezbytné pro dosahovani cili tohoto
nafizeni, a to zejména se studiemi, schizemi, informacnimi a publika¢nimi
¢innostmi, dale vydaje spojené se sitémi informacnich technologii pro vyménu
informaci a veskeré¢ dalsi vydaje na administrativni a technickou pomoc, které mtze
Komise pouzivat pro ¢innosti posuzovani shody a akreditace.

2. Komise hodnoti vyznamnost ¢innosti posuzovani shody, akreditace a dozoru nad
trhem financovanych Spole¢enstvim s ohledem na potfeby politiky a pravnich
predpistt SpoleCenstvi a alespon jednou za pét let o vysledcich téchto cinnosti
uvédomi Evropsky parlament a Radu.

Clanek 33

Ochrana financnich zajmii Spolecenstvi
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Komise zajisti, aby byly finan¢ni zajmy SpoleCenstvi pii provadéni cinnosti
financovanych podle tohoto rozhodnuti chranény pomoci uplatiiovani preventivnich
opatfeni proti podvodiim, korupci a jinému protipravnimu jednani, dale pomoci
ucinnych kontrol a zpétného ziskavani neopravnéné vyplacenych Castek a v piipade,
ze jsou zjiStény nesrovnalosti, také pomoci u¢innych, pfiméfenych a odrazujicich
sankci v souladu s natizenimi Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze dne 18. prosince
1995 o ochrand finan¢nich zajmé Evropskych spoledenstvi’®, nafizeni Rady (ES,
Euratom) €. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolach a inspekcich na misté
provadénych Komisi za icelem ochrany finan¢nich zajma Evropskych spolecenstvi
proti podvodiim a jinym nesrovnalostem®® a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999 o vySetfovani provadéném Evropskym
tfadem pro boj proti podvodim (OLAF)’’.

V souvislosti s ¢innostmi Spolecenstvi financovanymi podle tohoto nafizeni 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 zdvazka vyplyvajici z jednani nebo opomenuti hospodatského subjektu,
v jehoz disledku je nebo by mohl byt poSkozen souhrnny rozpocet SpoleCenstvi
nebo rozpocty Spolecenstvim spravované, a to formou neopravnéného vydaje.

Dohody a smlouvy uzaviené na zdkladé¢ tohoto nafizeni obsahuji ustanoveni
o prubézné kontrole a finan¢ni kontrole provadéné Komisi nebo ji povéfenym

zastupcem a o auditech provadénych Udetnim dvorem, které lze v piipadé potieby
provést na misté.

ZAVERECNA USTANOVENI]

Clanek 34

Technické pokyny

V zdjmu snazsiho provadéni tohoto nafizeni Komise vypracuje pokyny.

Clanek 35

Prechodna ustanoveni

Osvédceni o akreditaci vydand pied vstupem tohoto nafizeni v platnost zlstavaji
platna az do dne ukonceni své platnosti. Toto nafizeni se vSak pouzije v piipadé

Neprovadi-li akreditaci v ¢lenském staté jediny vnitrostatni akreditacni organ a tento
Clensky stat hodla pokraCovat v provadéni akreditace, uskutecni nezbytné

1.
jejich prodlouzeni nebo obnoveni.
2.
35 Ut. vést. L 312, 23.12.1995, s. 1.
36 Uf. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2.
37 Ut. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
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strukturadlni upravy za Gcelem ztizeni jediného vnitrostatniho akredita¢niho organu, a
to nejpozdéji do 1. ledna 2010.
Clanek 36
Sankce
Clenské staty stanovi pravidla pro ukladani sankci pouzitelna na poruseni ustanoveni tohoto
nafizeni, v¢etné trestnich sankci za vazna poruSeni, a pfijmou veskerd opatfeni nezbytna pro
zajisténi jejich provadeéni. Stanovené sankce musi byt ucinné, piiméfené a odrazujici. Clenské
staty oznami tato ustanoveni Komisi nejpozdéji do [...] a neprodlené¢ ozndmi i vSechny
nasledné zmény, kterymi budou tato ustanoveni dotcena.
Clanek 37

ZrusSent

Natizeni (EHS) ¢. 339/93 se zruSuje s ucinkem ode dne, kdy uplynou dva roky po vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

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

Clanek 38

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

Kapitola III se pouzije s i€inkem ode dne, kdy uplynou dva roky po vstupu tohoto nafizeni
v platnost.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne [...].

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predseda / predsedkyné
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3.1.

3.2.

3.3.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

NAZEV NAVRHU:

Névrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se podminek uvadéni vyrobki na trh

RAMEC ABM/ ABB

Oblast politiky a souvisejici aktivity, kterych se navrh tykd: ABB2 — Vnitini trh
zbozi a odvétvoveé politiky.

ROZPOCTOVE LINIE

Rozpoctové linie (provozni linie a souvisejici linie na technickou a administrativni
pomoc) (ex — linie B.A) v¢etné okruhti:

02.03.01
Doba trvéni akce a finanéniho dopadu:
nepretrzita

Rozpoctové charakteristiky:

" oy Prispévky od Okruh ve
Rozpocto Lo . Prispévek c i 1 ‘.
v linie Druh vydaju Nové ESVO kandidatskych finanénim

zemi vyhledu
02.03.01 | Nepov. | Rozl. NE ANO NE la
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4, SHRNUT{ ZDROJU
4.1. Finanéni zdroje
4.1.1.  Shrnuti polozek zavazkii (PZ) a polozek plateb (PP)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Oddil ¢. 2009 | 2010 [ 2011 | 2012 | 2013 [ 2014
a
Druh vydaja
ydaj pozd Celkem
¢ji
Provozni vydaje™
Polozky zévazk (PZ) 8.1. a 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175
Polozky plateb (PP) b 0352 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175
Administrativni vydaje jako souéast referenéni ¢astky™
Technicka a administrativni 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1
8.2.4. c
pomoc (NP)
CELKOVA REFERENCNI CASTKA
Polozky zavazku atc | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
PoloZky plateb b+c | 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
Administrativni vydaje nezahrnuté do referenéni ¢astky*’
Lidské zdroje a souvisejici 0 0 0 0 0 0 0

vdaje (NP) 8.2.5. d

Administrativni naklady,
kromé¢ nakladd na lidské
zdroje a  souvisejicich | 8.2.6. e
néklad, nezahrnuté do
referencni Castky (NP)

Celkové orientacni finan¢ni naklady zasahu

38 Vydaje, které nespadaji pod kapitolu xx 01 prislusné hlavy xx.
39 Vydaje v ramci ¢lanku xx 01 04 hlavy xx.
40 Vydaje v ramci kapitoly xx 01 kromé ¢lankd xx 01 04 nebo xx 01 05.
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PZ CELKEM  vdéetné ate | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
nakladi na lidské zdroje +d+
(&
PP CELKEM  vdetné b+tc | 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
nakladi na lidské zdroje +d+
(&
Spolutucast:
Bez spoluucasti
4.1.2.  Slucitelnost s finan¢nim planem
Névrh je slucitelny se stdvajicim finan¢nim planem.
4.1.3.  Finan¢ni dopady na stran¢ piijma
Névrh nemd Zadné finan¢ni dopady na piijmy
4.2. Lidské zdroje — pracovnici na plny uvazek (vcetné urednikti, do¢asnych zaméstnancti
a externich pracovnikil) — viz podrobnosti v bod¢ 8.2.1.
2009 2010 | 2011 |[2012 |[2013 |2014
Ro¢ni potireba ?)oz 4
ji
Celkovy objem novych lidskych 4%
zdroju
* pro celé obdobi by méli byt stanoveni dopliujici zaméstnanci
5. CHARAKTERISTIKY A CiLE
5.1. Potieba, kterd ma byt uspokojena v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Néavrh stanovi posileni organizace Evropské spoluprace v akreditaci jako prostfedek
k zajisténi, aby akreditace hrala roli kone¢né trovné kontroly v fadném ptisobeni
pravnich predpisti EU, které se opiraji o profesionalni subjekty posuzovani shody. To
vyzaduje, aby se urCit¢ Ccinnosti vykonavaly pro tUcely pravnich predpist
Spole€enstvi, a zejména fadné a pfisné uplathovani systému kontrol vzajemného
hodnoceni vnitrostatnich akredita¢nich organd na evropské urovni, které odpovida
potfebam vetejnych orgénd.

Ucinna evropskd ucast na mezinarodnich ¢innostech na mezinarodni Urovni a
ptispévek k nim jsou nezbytné pro podporu a obranu evropskych zajmi v této oblasti
¢innosti.

K tomu, aby Komise mohla vytizovat stiznosti a spory, jakoZz i pfipady ochrannych

dolozek podle pravnich ptedpisi EU, musi mit moznost disponovat technickymi
prostiedky a zdroji. Zajisténi rozpoctového programu SpoleCenstvi by Komisi
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5.2.

5.3.

umoznilo uvedené potireby uspokojit, k ¢emuz ptirozené v ramci svych utvari nema
prostredky.

Obecnéji v oblasti dozoru nad trhem je nezbytné stanovit fadu koordina¢nich ¢innosti
na evropské urovni zvlasté pro: zavedeni a koordinaci projektii dozoru nad trhem ad
hoc za Gcelem sdileni zdroji a odbornych znalosti: vytvaiet a organizovat programy
odborného vzdélavani a vymény vnitrostatnich tfednikii, véetné ufednikli z celnich
organti; podporovat vyménu zkusenosti a sdilet zdroje, pokud jde o ¢innosti analyzy
rizik; zfizovat programy pro vyménu informaci a osvédc¢enych postupl, a to
prostiednictvim programt spolecnych projektd, informacnich kampani, programi
spole¢nych navstév atd.

Obecné cile tohoto navrhu jsou stanoveny v ditvodové zprave.

Pfidana hodnota zdsahu ze strany SpoleCenstvi, provdzanost navrhu s dal$imi
finan¢nimi nastroji a mozna synergie

Vytvoieni vnitiniho trhu zboZi je jednim z cilti Evropského spolecenstvi. Podle ¢l. 14
odst. 2 Smlouvy vnitini trh zahrnuje prostor bez vnitfnich hranic, v némz je zajistén
volny pohyb zboZzi, osob, sluzeb a kapitdlu v souladu s ustanovenimi Smlouvy.
Harmonizace legislativnich pozadavkt Spolecenstvi na bezpecnost vyrobkli znaéné
prispéla k dosazeni cila Smlouvy.

Cilem tohoto navrhu je zavést prostfedky na zaji$téni ndlezité trovné vérohodnosti
pravnich ptredpisit EU a davéry, kterou mohou mit vetejné organy v jejich provedenti,
a zejména v rezim oznaceni CE.

Zajisténi nalezité provazanosti a koordinace technickych nastroji k provedeni
politickych urovni ochrany stanovenych v pravnich ptfedpisech je nezbytnou
podminkou tspéchu.

Schopnost Komise rychle zasahovat na zdklad¢ fadné technické infrastruktury a
rozhodnuti mize rovnéz znacné piispét k celkovému cili vytvotit diveéru v systém
EU.

Srovnani variant uvedenych v posouzeni dopadi jasné¢ poukazuje na regulativni
piistup na zakladé ¢l. 95 odst. 1 Smlouvy o ES jako pravni zékladnu pro uvedené
¢innosti a pro posileni jejich povahy jako ¢innosti na trovni Spolecenstvi. Vzhledem
k odliSnym pravnim ptedpisi Clenskych statli jsou pravni ptedpisy Spolecenstvi
navic jedinou proveditelnou variantou.

Cile, ocekavané vysledky a souvisejici ukazatele navrhu v kontextu ramce ABM

V souvislosti s rozSifenym jednotnym trhem ma cCinnost na urovni EU ziejmou
pfidanou hodnotu, protoze poskytuje evropskym podnikiim velky, jednotny trh a
umoziiuje dosahnout Gspor z rozsahu. Radné fungovani tohoto trhu zaroven kvili své
nadnarodni povaze vyzaduje zasahy na urovni EU, tfebaze omezuje zadsahy ES na
prisné nezbytnou troven.

Hlavnim cilem tohoto navrhu je zajistit volny pohyb zbozi v harmonizované oblasti.
MEéIl by ptinést minimalni hospodarskou zaté¢z odpovidajici dosazeni uvedeného cile
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54.

a m¢l by byt G¢inné a snadno realizovan. Posouzeni dopadii zahrnuje podrobnéjsi a
technicky popis cilli a ocekdvanych vysledki.

Nalezité puisobeni pravnich predpisti EU prosttednictvim provedeni tohoto navrhu by
mélo vést k omezeni odchylnych vnitrostatnich opatieni tykajicich se vyrobkl na
trhu a k lepSimu pfijeti protokolil o zkouskach a osvédceni o akreditaci / inspekci a k
vEtsi davéte v né.

To by mélo nasledné vést k tomu, ze hospodaiské subjekty budou méné potiebovat
zbyte¢né nékolikanasobné schvéleni a oznaceni a ze bude méné zdsahti Komise
v ramci ochrannych dolozek.

Zpusob provadéni (orientacni)

Ptimé ustfedni fizeni ze strany Komise
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

SLEDOVANI A HODNOCENI
Systém sledovani

Sledovani provadi Komise sama a pomaha ji vybor zfizeny podle smérnice 98/34 o
postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpist, jakoz i
skupina odbornikii nazyvana Skupina statnich ufednikii v oblasti norem a posuzovani
shody.

Hodnoceni
Hodnoceni pfedem (ex-ante)

Skute¢né hodnoceni ex ante pii zavadéni nové politiky Spolecenstvi neni
jednoduché, avsak zkuSenost s pusobenim harmonizacnich pravnich ptfedpist
(program vzajemnych spolecnych navstév), zkuSenost s fungovanim stavajici
infrastruktury v oblasti akreditace a extrapolace zkuSenosti evropského
normaliza¢niho programu ukazuji, ze maly rozpoctovy ptispévek Spolecenstvi miize
byt G¢inny a miiZze zajistit naleZitou a G¢innou ochranu vetejnych zajmi ze strany
vetejnych organt. (Viz hodnoceni ex ante v ptiloze.)

Opatieni pfijatd po pribézném / nasledném hodnoceni (ex post) (na zakladé
podobnych zkuSenosti z minulosti)

Nevztahuje se na tento navrh.
Podminky a periodicita budouciho hodnoceni

Podminky a periodicita budoucich ¢innosti hodnoceni budou stanoveny v souladu
s platnymi pravidly.

OPATRENI PROTI PODVODUM
Radné pouzivani vnitinich kontrolnich standardi ¢. 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21.

V ptipad¢ provadéni cinnosti financovanych podle stavajiciho programu musi
Komise zajistit ochranu finan¢nich z4mid SpoleCenstvi, a to zavedenim
preventivnich opatieni proti zpronevéie, korupci a jakymkoliv jinym nelegalnim
¢innostem, U¢innymi kontrolami a vymahdnim nadbytecné vyplacenych finan¢nich
prostiedktl, v pfipad¢ zjisténi nesrovnalosti také udélovanim tc¢innych, ptimétenych
a vystraznych pokut v souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze dne
18. prosince 1995 o ochran¢ finan¢nich zajmt Evropskych spoleCenstvi a
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (Euratom, ES) ¢. 1073/1999 ze dne 25.
kvétna 1999 o vysetrovani provadéném Evropskym tufadem pro boj proti podvodim
(OLAF).
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8.1.

CS

PODROBNOSTI O ZDROJICH

Cile navrhu z hlediska jejich finan¢ni naro¢nosti

Polozky z&vazka v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

(Je tfeba wuvést | Druh vystupu Pri 2009 2010 2011 2012 2013 2014 a pozdéji CELKEM
cilové okruhy, m.
akce a vystupy) ndkl | poget | Nékla | Poset | Nakla | Potet | Nakla | Potet | Nakla | Potet | Nakla | Potet | Nakla | Potet | Nakla
vystuptt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy
celke celke celke celke celke celke celke
m m m m m m m
Prispévek na | Smlouva o 1 zprava 0,075 1zprava 0,075 1zprava 0,075 1zprava 0,075 1zprava 0,070 1zprava 0,075
fungovani systému | poskytovani
vzéajemného sluzeb
hodnoceni,
ptispévek na tcast
v mezinarodnich
praci a na podporu
generalniho
sekretariatu
Srovnavaci Smlouva o 50 1,000 50 1,000 50 1,000 50 1,000 1,000 1,000
programy poskytovani predbéz. Zprav Zprav Zprav
sluzeb Zprav
Pokyny pro dozor | Smlouva o 34 0,100 34 0,100 34 0,100 34 0,100 34 0,100 34 0,100
nad trhem a | poskytovani pokyny pokyny pokyny pokyny pokyny pokyny
akreditaci sluzeb
NAKLADY 1,175 1,175 0 1,175 1,175 0 1,175 0 1,175 0
CELKEM
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8.2. Administrativni vydaje

8.2.1. Pocet a druh lidskych zdrojt

Pracovni Zaméstnanci vyuziti k fizeni akei z dodate¢nych zdroji (pocet pracovnich
mista mist / plnych pracovnich tivazktl)
2009 2010 2011 2012 2013 2014

Utednici nebo | A*/AD 2AD*

docasni
zamé&stnanci’! B*, 2AST*
(XX 0101) | C*/AST

Zaméstnanci 0 0 0 0 0 0
financovani* podle ¢&l.

XX 0102

Ostatni zamé&stnanci® 0 0 0 0 0 0
financovani podle

¢l. XX 01 04/05

CELKEM 4*

* pro celé obdobi by méli byt stanoveni dopliujici zaméstnanci
8.2.2.  Popis ukold, které vyplyvaji z akce

Kromé ¢innosti v navaznosti na tento navrh a posouzeni provedeni pravnich predpisii
na urovni ¢lenskych statt bude tikol spocivat v fizeni:

— politickych a smluvnich vztahli s organizaci Evropska spolupréace v akreditaci
— finan¢nich vztahi s EA

— spolupréci vnitrostatnich orgdnti pro dozor nad trhem obecné¢ a konkrétnéji v ramci
ptipadii ochrannych dolozek

— fizeni srovnavacich programii z technického i1 finan¢niho hlediska

— fizeni programl vzajemnych spole¢nych navstév, programli spoluprice a
odborného vzdélavani a informacnich nastrojt.

41 Tyto naklady NEJSOU zahrnuty v referenéni ¢éstce.
42 Tyto naklady NEJSOU zahrnuty v referencni Castce.
43 Tyto naklady jsou zahrnuty do referencni ¢astky.

CS 40 CS



CS

8.2.3.

Pivod lidskych zdroji (statutarni pracovni mista)

Pracovni mista, jez maji byt obsazena ptfevedenim stavajicich zdroji v ramci fidiciho
utvaru (interni pieobsazovani)
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8.2.4.

spravu a fizeni)

Dalsi administrativni vydaje zahrnuté v referencni Castce (XX 01 04/05 — Vydaje na

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Rozpoctova linie 2014
a CELKE
(¢islo a okruh) 2009 | 2010 | 2011 2012 | 2013 pozdé M
ji
1 Technickd a administrativni pomoc
(v€etné  souvisejicich  personalnich
nakladi)
Vykonné agentury 0 0 0 0 0 0 0
Dalsi technicka a administrativni pomoc:
administrativni spoluprace, studie,
. v . | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500
programy  odborného  vzdélavani,
vyména odbornikli z ¢lenskych statl,
vzajemné spolecné navstévy atd.
— interni (intra muros) 0,200 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200
0,200
RozSiieni internetového ndastroje RAPEX
— externi (extra muros) 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400
0,400
Vyvoj informacniho ndastroje ICSMS
Technickd a administrativni pomoc 11 1.1 1.1 1.1 1.1 1.1
celkem :

8.2.5.

Finan¢ni ndklady na lidské zdroje a souvisejici ndklady nezahrnuté v referencni
Castce
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)
Druh lidskych zdroji 2009 2010 2011 2012 2013 2
Utednici  nebo  docasni 0 0 0 0 0
zaméstnanci (XX 01 01)
Zaméstnanci financovani 0 0 0 0 0

podle ¢l. XX 01 02 (pomocni
pracovnici, pfidéleni odbornici
z Clenskych  statd, smluvni
zaméstnanci, atd.)

(upfesnéte rozpoctovou linii)
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Naklady na lidské zdroje a 0
souvisejici naklady celkem
(nezahrnuté do referencni
¢astky)

8.2.6. Dalsi administrativni vydaje nezahrnuté do referencni ¢astky

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

2009

2010

2011

2012

2013

2014
a
pozdé
ji

CELKE
M

XX 0102 11 01 — Sluzebni cesty

XX 0102 11 02 — Schuize a konference

XX 010211 03 — Vybory*

XX 0102 11 04 — Studie a konzultace

XX 010211 05 - Informacni systémy

2 Ostatni vydaje na Fizeni celkem
(XX 010211)

3 Ostatni vydaje administrativniho
charakteru (upfesnéte i s odkazem na
rozpoc¢tovou linii)

Administrativni vydaje celkem, kromé
nakladi na lidské zdroje a
souvisejicich nakladi (NEZAHRNUTE
do referen¢ni ¢astky)

44

Uved'te ptesné druh vyboru a skupinu, do niz nalezi.
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