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vB
M1 ,

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)

¢. 765/2008
z 9. jula 2008,
ktorym sa stanovuju poZiadavky akreditacie a dohl’adu nad trhom
v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje
nariadenie (EHS) ¢. 339/93
vB
(Text s vyznamom pre EHP)
KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet upravy a rozsah pdésobnosti

1.V tomto nariadeni sa stanovuju pravidla organizacie a fungovania

akreditacie organov posudzovania zhody, ktoré vykonavaju cinnosti

posudzovania zhody.
VM1
vB

4.  Toto nariadenie stanovuje vSeobecné zasady oznacenia CE.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:
M1
VB

3. ,vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba vyrobok
alebo ktora dava vyrobok navrhnut' alebo vyrobit’ a uvadza takyto
vyrobok na trh pod svojim menom alebo ochrannou znamkou;

4. ,splnomocneny zastupca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba
usadend v Spolocenstve, ktora dostala pisomné splnomocnenie od
vyrobcu konat v jeho mene pri konkrétnych tlohach vo vztahu
k povinnostiam vyrobcu podla prislusnych pravnych predpisov

Spolocenstva;

5.  ,dovozca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba usadena
v Spolocenstve, ktora uvadza vyrobok z tretej krajiny na trh
Spolocenstva;

6. ,distribitor” je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba v dodava-

tel'skom retazci okrem vyrobcu alebo dovozcu, ktora spristupiiuje
vyrobok na trhu;

7. hospodarske subjekty” su vyrobca, splnomocneny zastupca,
dovozca a distributor;

8. ,technicka Specifikacia“ je dokument, ktory stanovuje technické
poziadavky, ktoré musi splnit’ vyrobok, postup alebo sluzba;
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9. ,harmonizovand norma“ je norma prijatd jednym z eurdpskych
normalizaénych organov uvedenych v prilohe I k smernici Europ-
skeho parlamentu Rady 98/34/ES z 22. jina 1998, ktorou sa stano-
vuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych
noriem a predpisov, ako aj pravidiel vztahujicich sa na sluzby
informacénej spolo¢nosti ('), na zaklade ziadosti Komisie v stlade
s ¢lankom 6 uvedenej smernice;

10. ,akreditacia® je potvrdenie vnutroStatneho akreditacného orgéanu
o tom, 7e organ posudzovania zhody spiiia poziadavky vykonavat
Specifické Cinnosti posudzovania zhody stanovené harmonizova-
nymi normami a v pripade potreby akékol'vek dodato¢né pozia-
davky vratane tych, ktoré st stanovené v prislusnych sektorovych
systémoch;

11. ,vnutrostatny akreditacny organ® je jediny organ v ¢lenskom State,
ktory vykonava akreditaciu na zaklade pravomoci, ktora mu udelil
stat;

12. ,,posudzovanie zhody“ je postup preukdzania, ¢i boli splnené
Specifické poziadavky tykajice sa vyrobku, postupu, sluzby,
systému, osoby alebo organu;

13. ,organ posudzovania zhody“ je subjekt vykonavajlici cinnosti
posudzovania zhody vratane kalibracie, skuSania, osvedCovania
a inSpekcie;

16. ,,vzajomné hodnotenie” je hodnotiaci postup vnutrostatneho akre-
ditaéného organu inymi vnutroStatnymi akreditatnymi organmi,
prebiehajici podla poziadaviek tohto nariadenia a pripadne doda-
tocnych sektorovych technickych $pecifikacii;

20. ,,oznacenie CE“ je oznacenie, ktorym vyrobca uvadza, ze vyrobok
je v zhode s platnymi poziadavkami stanovenymi v harmonizac-
nych pravnych predpisoch Spolocenstva tykajicich sa jeho umiest-
nenia;

21. ,harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva™ s pravne predpisy
Spolocenstva, ktoré harmonizuju podmienky uvéadzania vyrobkov
na trh.

KAPITOLA II
AKREDITACIA

Clénok 3

Rozsah posobnosti

Tato kapitola sa vztahuje na akreditaciu, ktora sa pouziva povinne alebo
dobrovol'ne vo vztahu k posudzovaniu zhody, ¢i uz je takéto posudzo-
vanie povinné, alebo nie, a bez ohladu na pravne postavenie organu
vykondavajuceho akreditaciu.

() U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica naposledy zmenena a doplnend

smernicou Rady 2006/96/ES (U. v. EU L 363, 20.12.2006, s. 81).
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Clanok 4

Vseobecné zasady

1. Kazdy clensky S$tait vymenuje jeden vnutroStatny akreditany
organ.

2. Clensky $tat moze, pokial je to mozné, vyuzivat vnutrodtatny
akreditacny organ iné¢ho ¢lenského §tatu v pripade, ze nepovazuje zria-
denie vnutrostatneho akreditacného orgdnu alebo poskytovanie urcitych
akreditacnych sluzieb za ekonomicky zmysluplné alebo trvalo udrza-
tel'né.

3. Clensky $tat v stlade s odsekom 2 informuje Komisiu a ostatné
clenské Staty, ked” vyuZzije vnuatroStatny akreditacny orgdn iného clen-
ského Statu.

4. Komisia na zéklade informacii uvedenych v odseku 3 a v ¢lanku 12
vypracuje a aktualizuje zoznam vnutroStatnych akreditaénych orgéanov,
ktory zverejni.

5.V pripade, ze akreditaciu priamo nevykonavaju samotné organy
verejnej moci, ¢lenské Staty poveria svoj vnutrostatny akreditacny organ
vykonavanim akreditacie ako Cinnosti organu verejnej moci a formalne
ho uznaju.

6.  Povinnosti a ulohy vnutrostatneho akredita¢ného organu sa jasne
odliSuji od tych, ktoré prindlezia ostatnym vnutroStatnym orgdnom.

7. Vnutro$tatny akreditaény organ vykonava svoju ¢innost’ na nezi-
skovom zaklade.

8. Vnutrostatny akreditatny organ nesmie ponukat’ ani poskytovat
ziadne Cinnosti alebo sluzby, ktoré pontkaju organy posudzovania
zhody, ani poskytovat poradenské sluzby, vlastnit’ podiel ani mat’ iné
financné ¢i riadiace zaujmy v organe posudzovania zhody.

9. Kazdy c¢lensky Stat zabezpeci, aby jeho vnutrostatny akreditacny
organ mal na riadne vykonavanie svojich uloh primerané finanéné
a ludské zdroje, ako aj na plnenie Specialnych uloh, ako napriklad
¢innosti v ramci eurdpskej a medzinarodnej akreditacnej spoluprace
a Cinnosti, ktoré su potrebné pre podporu verejnej politiky a nie st
samofinancované.

10.  VnutroStatny akreditatny organ je c¢lenom organu uznaného
podla ¢lanku 14.

11.  VnutroStatne akreditané organy vytvoria a budd udrziavat
primerané Struktury na zabezpecenie u€inného a vyvazené¢ho zapojenia
vSetkych zainteresovanych stran tak v ramci svojich organizacii, ako aj
v ramci orgdnu uznaného podla ¢lanku 14.

Clanok 5

Fungovanie akreditacie

1. VnutroStatny akreditatny organ na ziadost orgdnu posudzovania
zhody zhodnoti, ¢i je dany organ posudzovania zhody spdsobily vyko-
navat’ osobitnli ¢innost’ posudzovania zhody. Ak sa zisti, ze je spdso-
bily, vnutrostatny akreditatny organ vyda na tento ucel osvedcenie
o akreditacii.
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2. Ak sa clensky stat rozhodne nepouzivat akreditaciu, poskytne
Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom vsetky dokumenty potrebné na
overenie odbornej spdsobilosti organov pre posudzovanie zhody, ktoré
vyberie na vykonavanie predmetnych harmonizacnych pravnych pred-
pisov Spolocenstva.

3. Vnatrostatne akreditacné organy monitoruji organy posudzovania
zhody, ktorym vydali osvedCenie o akreditécii.

4. Ked sa vnutrostatny akreditaény organ uisti, ze organ posudzo-
vania zhody, ktory dostal osvedCenie o akreditdcii, uz nie je spdsobily
vykonavat’ osobitnu c¢innost' posudzovania zhody alebo zavaznym
sposobom porusil svoje povinnosti, tento vnutrostatny akreditacny
organ prijme v primeranom case vSetky potrebné opatrenia na obme-
dzenie platnosti, pozastavenie platnosti alebo odnatie osvedcenia o akre-
ditacii.

5. Clenské §taty stanovia postupy rozhodovania o odvolaniach,
v pripade potreby vratane pravnych opravnych prostriedkov, voci
rozhodnutiam o akreditacii alebo voci ich nevydaniu.

Clénok 6

Zasada nekonkurovania

1. Vnutrostatne akreditacné organy nekonkuruju organom posudzo-
vania zhody.

2. Vnutrostatne akredita¢né organy nekonkuruju inym vnutrostatnym
akreditacnym organom.

3. Vnutrostatne akreditacné organy mdzu vykonavat’ svoju ¢innost’ aj
za vnatro$tatnymi hranicami, na Gzemi iného Clenského Statu, a to bud’
na ziadost organu posudzovania zhody za okolnosti stanovenych
v ¢lanku 7 ods. 1, alebo ak ich o to poziada vnutrostatny akreditacny
organ v stlade s ¢lankom 7 ods. 3, v spolupraci s vnutrostatnym akre-
ditacnym organom prislusného ¢lenského Statu.

Clénok 7

Cezhraniéna akreditacia

1.  Ked organ posudzovania zhody ziada o akreditaciu, poziada o fu
vnutrostatny akreditaény organ clenského Statu, v ktorom ma sidlo,
alebo vnutrostatny akreditany organ, na ktory sa obracia dany ¢lensky
stat v sulade s ¢lankom 4 ods. 2.

Organ posudzovania zhody vSak moéze poziadat o akreditaciu iny
vnutrostatny akreditacny orgdn, ako sa uvadza v prvom pododseku
v ktorejkol'vek z tychto situacii:

a) ked sa clensky §tat, v ktorom ma sidlo, rozhodol nezriadit' vnutro-
Statny akreditany organ a nema moznost vyuzivat vnutroStatny
akreditacny organ iného ¢lenského Statu v sulade s ¢lankom 4 ods. 2;

b) ked” vnutrostatny akreditaény organ uvedeny v prvom pododseku
nevykondva akrediticiu v suvislosti s cinnostami posudzovania
zhody, v suvislosti s ktorymi sa ziada o akreditaciu;
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¢) ked vnutrostatny akreditatny organ uvedeny v prvom pododseku
neuspesne podstupil vzajomné hodnotenie podla ¢lanku 10, pokial
ide o Cinnosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi sa ziada
o akreditaciu.

2. Ked wvnutrostatny akreditatny organ dostane ziadost podla
odseku 1 pism. b) alebo c), informuje o tom vnutroStatny akreditatny
organ Clenského Statu, v ktorom ma sidlo ziadajtci organ posudzovania
zhody. V takychto pripadoch sa méze vnutrostatny akreditacny organ
Clenského Statu, v ktorom ma ziadajtci organ posudzovania zhody sidlo,
zcastnit’ vo funkcii pozorovatela.

3. VnutroStatny akreditacny orgdn moze poziadat' iny vnutroStatny
akreditacny organ o vykonanie casti hodnotenia. V takom pripade
vyda osvedcenie o akreditacii ziadajici organ.

Clénok 8

Poziadavky na vnitroStatne akreditacné organy

Vnutrodtatny akreditaény organ musi spifiat’ tieto poziadavky:

1. musi mat’ taku organiza¢nu Struktaru, aby bol nezavisly od organov
posudzovania zhody, ktoré hodnoti, ako aj od obchodnych tlakov,
a aby sa zabezpecilo, ze v stvislosti s organmi posudzovania zhody
nevznikne ziadny konflikt zadujmov;

2. ma tak organiza¢nt Struktiru a funguje takym spdsobom, aby
zabezpeCil objektivitu a nestrannost’ jeho Cinnosti;

3. zabezpecuje, aby kazdé rozhodnutie tykajuce sa potvrdenia
odbornej sposobilosti prijimali odborne spdsobilé osoby, ktoré nie
st osobami vykonavajicimi hodnotenie;

4. ma primerané opatrenia na zabezpecenie ddvernosti ziskanych
informacii;

5. urCuje ¢innosti posudzovania zhody, pre ktoré je spdsobily vyko-
navat’ akreditaciu, podla potreby s odkazom na prislusné pravne
predpisy a normy Spolocenstva alebo na prislusné vnutroStatne
pravne predpisy a normy;

6. stanovuje potrebné postupy na zaistenie ucinného riadenia
a prislu$né vnitorné kontroly;

7. mé k dispozicii dostatocny pocet odborne sposobilych zamest-
nancov na riadne vykonavanie svojich uloh;

8. dokumentuje povinnosti, zodpovednosti a pravomoci zamestnancov,
ktori by mohli mat vplyv na kvalitu hodnotenia a potvrdenia
odbornej spdsobilosti;

9. stanovuje, implementuje a zachovava postupy monitorovania
vykonnosti a odbornej spdsobilosti prislusnych zamestnancov;
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10. overuje, ¢i sa posudzovanie zhody vykondva primeranym spdsobom
tak, ze sa podniky zbytoCne nezat'azuju a ze sa zohladiuje velkost
podniku, odvetvie, v ktorom vykonava Cinnost’, Struktira podniku,
stupen zlozitosti predmetnych vyrobnych technolégii a hromadny
alebo sériovy charakter vyroby;

11. zverejni ro¢nu UCtovnu zdvierku overent auditorom, zostavenu
v sulade so vSeobecne akceptovanymi uctovnymi zasadami.

Clénok 9

Sulad s poziadavkami

1. Ked vnutro$tatny akreditaény orgén nespiiia poziadavky tohto na-
riadenia alebo si neplni svoje povinnosti z neho vyplyvajuce, prijma
dotknuté Clenské Staty prislusné napravné opatrenie alebo zabezpecia,
aby sa také napravné opatrenie prijalo, a informuju o tom Komisiu.

2. Clenské 3taty monitoruju svoje vnutrotatne akreditaéné organy
v pravidelnych intervaloch s cielom zabezpecit’, aby kontinualne spliali
poziadavky stanovené v ¢lanku 8.

3. Clenské $taty berd pri monitorovani uvedenom v odseku 2 tohto
¢lanku ¢o najviac do uvahy vysledky vzajomného hodnotenia podla
¢lanku 10.

4. Vo vnutrostatnych akreditacnych organoch sa zavedu postupy
potrebné na spracovavanie staznosti proti organom posudzovania
zhody, ktoré akreditovali.

Clénok 10

Vzijomné hodnotenie

1. Vnutrostatne akreditatné organy sa podrobuju vzdjomnému
hodnoteniu organizovanému organom uznanym podla ¢lanku 14.

2. Zainteresované subjekty maju pravo podiel’at’ sa na systéme vytvo-
renom na dohlad nad ¢innostami vzajomného hodnotenia, ale nie na
jednotlivych postupoch vzajomného hodnotenia.

3. Clenské 3taty zabezpedia, aby ich vniitrodtatne akreditaéné organy
pravidelne podstupovali vzajomné hodnotenie, ako vyZaduje odsek 1.

4. Vziajomné hodnotenie funguje na zaklade riadnych a transparent-
nych hodnotiacich kritérii a postupoch, ktoré sa vztahujii najméd na
Strukturalne poziadavky, poziadavky na l'udské zdroje a postupy, dover-
nost’ informéacii a staznosti. Ustanovia sa prislusné postupy pre odvo-
lacie konanie proti rozhodnutiam, ktoré sa prijali v dosledku takéhoto
hodnotenia.

5. Vzajomnym hodnotenim sa zaistuje, Zze vnutroStatne akreditacné
organy spliiaju poziadavky stanovené v clanku 8, bertic do uvahy
prislusné harmonizované normy uvedené v ¢lanku 11.
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6.  Vysledky vzajomného hodnotenia uverejiiuje a oznamuje vsetkym
Clenskym Statom a Komisii organ uznany podla ¢lanku 14.

7.  Komisia v spolupraci s clenskymi Statmi dohliada na pravidla
a riadne fungovanie systému vzajomného hodnotenia.

Clénok 11

Predpoklad zhody pre vnutrostatne akreditacné organy

1. Vnutrostatne akreditacné organy, ktoré¢ preukédzu zhodu s kritériami
stanovenymi v prisluSnej harmonizovanej norme, odkaz na ktora bol
uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, prostrednictvom tispes-
ného podstiipenia vzajomného hodnotenia podla ¢lanku 10, sa pokla-
daju za organy spiiajuce poziadavky stanovené v ¢lanku 8.

2. Vnutrostatne organy uznavaji rovnocennost’ sluzieb poskytnutych
tymi akreditaénymi orgdnmi, ktoré tspesne podstupili vzdjomné hodno-
tenie podla c¢lanku 10, a tak na zaklade predpokladu uvedeného
v odseku 1 tohto ¢lanku akceptujii osvedéenia o akreditacii tychto
organov a potvrdenia vydané organmi posudzovania zhody, ktoré
sami akreditovali.

Clénok 12

Informacna povinnost’

1. Kazdy vnutrostatny akreditacny organ informuje ostatné vnitro-
Statne akreditacné organy o ¢innostiach posudzovania zhody, v suvislosti
s ktorymi vykonava akreditaciu, a o vsetkych ich zmenach.

2. Kazdy clensky stat informuje Komisiu a organ uznany podla
¢lanku 14 o tom, ktory organ je jeho vnutrostaitnym akreditanym orga-
nom, a o vSetkych cinnostiach posudzovania zhody, v sutvislosti
s ktorymi tento orgdn vykonava akreditaciu v zdujme podpory harmo-
nizaénych pravnych predpisov Spolocenstva, a o vSetkych ich zmenach.

3. Kazdy vnutrostatny akreditatny organ pravidelne zverejiuje
dostupné informacie, ktoré sa tykaju vysledkov jeho vzdjomného hodno-
tenia, Cinnosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi vykonava
akreditaciu, a o vsetkych ich zmenach.

Clénok 13

Ziadosti predkladané organu uznanému podla ¢lanku 14
1.V nadvéznosti na konzultaciu vyboru zriadeného podla ¢lanku 5
smernice 98/34/ES moze Komisia poziadat’ organ uznany podla

¢lanku 14, aby prispel k vytvoreniu, udrziavaniu a implementacii akre-
ditacie v Spolocenstve.

2.V nadvidznosti na postup stanoveny v odseku 1 Komisia moéze:
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a) poziadat organ uznany podla Clanku 14, aby stanovil hodnotiace
kritéria a postupy na vzajomné hodnotenie a aby vytvoril sektorové
akreditacné systémy;

b) prijat’ vsetky existujuce systémy, ktoré uz stanovuju hodnotiace
kritéria a postupy na vzajomné hodnotenie.

3.  Komisia zabezpeci, aby sektorové systémy urcovali technické
Specifikacie potrebné na splnenie urovne odbornej spdsobilosti pozado-
vanej na zéklade harmonizacnych pravnych predpisov Spolocenstva
v oblastiach s osobitnymi poziadavkami tykajicimi sa technologie,
zdravia a bezpecnosti alebo poziadavkami vzt'ahujicimi sa na zivotné
prostredie alebo akykol'vek iny aspekt ochrany verejného zaujmu.

Clanok 14
Europska akredita¢na infrastruktira

1. Komisia po konzultacii s ¢lenskymi §tatmi uzna organ, ktory spina
poziadavky stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Orgén, ktory ma byt uznany podl'a odseku 1, uzatvori s Komisiou
dohodu. Téato dohoda vymedzi okrem iného podrobné povinnosti tohto
organu, finan¢né ustanovenia a ustanovenia o dohl'ade nad tymto orga-
nom. Komisia i organ budi moéct vypovedat’ tuto dohodu bez udania
dovodu po uplynuti primeranej vypovednej lehoty, ktord sa stanovi
v dohode.

3. Komisia a organ dohodu zverejnia.

4. Komisia oznami uznanie organu podla odseku 1 ¢lenskym Statom
a vnutroStatnym akreditatnym orgénom.

5. Komisia moze v danom case uznat’ iba jeden orgéan.

6. Prvym organom uznanym podl'a tohto nariadenia je Eurdpska
spolupraca pre akreditaciu za predpokladu, ze uzavrela dohodu uvedenu
v odseku 2.

KAPITOLA 11T

RAMEC DOHI’ADU NAD TRHOM SPOLOCENSTVA A KONTROLA
VYROBKOV VSTUPUJUCICH NA TRH SPOLOCENSTVA

ODDIEL 1

VSeobecné ustanovenia

ODDIEL 2

Ramec dohl'adu nad trhom Spolocenstva
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ODDIEL 3

Kontroly vyrobkov vstupujucich na trh Spolocenstva

KAPITOLA IV
OZNACENIE CE

Clénok 30

VsSeobecné zasady pre oznacenie CE

1. Oznacenie CE umiestiluje iba vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca.

2. Oznacenie CE, ako je uvedené v prilohe II, sa umiestiiuje len na
vyrobky, na ktoré je jeho umiestnenie ustanovené osobitnymi harmoni-
zaénymi pravnymi predpismi Spolocenstva, a neumiestiiuje sa na ziadny
iny vyrobok.

3. Umiestnenie oznacenia CE na vyrobok znamena, ze vyrobca ozna-
muje, e berie na seba zodpovednost za to, e vyrobok spiia platné
poziadavky ustanovené v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolo-
Censtva tykajucich sa umiestnenia tohto oznacenia.

4. Oznacenie CE je jedinym oznacenim, ktorym sa potvrdzuje zhoda
vyrobku s platnymi poziadavkami harmoniza¢nych pravnych predpisov
Spolocenstva tykajicich sa umiestnenia tohto oznacenia.

5. Zakazuje sa umiestiovat’ na vyrobok oznacenia, znaky a napisy,
ktoré by mohli tretie strany zavadzat, pokial ide o vyznam alebo
podobu oznacenia CE. Na vyrobok sa mdze umiestnit’ akékol'vek iné
oznacenie, ak sa tym nenarusi viditelnost, Citatenost a vyznam ozna-
¢enia CE.

6. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 41, ¢lenské Staty zabezpecia
spravne vykondvanie rezimu, ktorym sa riadi oznacenie CE, a podnikn(i
primerané kroky v pripade neopravneného pouzivania tohto oznacenia.
Clenské Staty tie ustanovia sankcie za porusenie pravnych predpisov,
ktoré moézu v pripade zavazné¢ho porusenia zahfiat' trestnopravne sank-
cie. Tieto sankcie musia byt primerané zavaznosti priestupku a predsta-
vuju G¢inny odradzajici prostriedok proti neopravnenému pouZzivaniu.

KAPITOLA V
FINANCOVANIE SPOLOCENSTVOM

Clanok 31
Organ, ktory sleduje ciel’ vSeobecného eurépskeho zaujmu
Orgéan uznany podla ¢lanku 14 sa povazuje za organ, ktory sleduje ciel’

vSeobecného eurdpskeho zaujmu v zmysle clanku 162 nariadenia
Komisie (ES, Euratom) ¢. 2342/2002 z 23. decembra 2002, ktorym
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sa ustanovuju podrobné pravidla na vykonavanie nariadenia (ES, Eura-
tom) ¢. 1605/2002 (V).

Clénok 32

Cinnosti opravnené na financovanie Spolocenstvom

1.V savislosti s uplatinovanim tohto nariadenia mdze Spolocenstvo
financovat’ tieto Cinnosti:

a) tvorbu a reviziu sektorovych akreditacnych systémov uvedenych
v ¢lanku 13 ods. 3;

b) Cinnosti sekretariatu organu uznaného podla ¢lanku 14, napr. koor-
dinaciu akreditacnych cinnosti, vykondvanie technickej prace
spojenej s prevadzkou systému vzajomného hodnotenia, poskyto-
vanie informacii zainteresovanym subjektom a ucast’ organu na
¢innostiach medzinarodnych organizacii v oblasti akrediticie;

¢) vypracivanie a aktualizovanie prispevkov pre usmernenia v oblasti
akreditacie, notifikacia organov posudzovania zhody Komisii, a posu-
dzovanie zhody;

f) vykonavanie predbeznych a vedl'ajsich prac v suvislosti s implemen-
taciou ¢innosti posudzovania zhody, metrologie a ¢innosti akredita-
cie, spojenych s vykonavanim pravnych predpisov Spolocenstva,
napr. S$tudie, programy, hodnotenia, usmernenia, porovnavacie
analyzy, vzéjomné spolo¢né navstevy, vyskumna praca, vyvoj
a udrzba databazy, Cinnosti tykajice sa odbornej pripravy, labora-
torna praca, skusky sposobilosti, medzilaboratorne skisky a praca
tykajlica sa posudzovania zhody;

g) Cinnosti vykonavané v ramci programov technickej pomoci, spolu-
prace s tretimi krajinami a propagacie a skvalitiovania eurdpskych
politik a systémov v oblasti posudzovania zhody a akreditacie medzi
zainteresovanymi subjektmi v SpoloCenstve a na medzinarodnej
arovni..

2. Cinnosti uvedené v odseku 1 pism. a) st opravnené na financo-
vanie zo strany Spolocenstva len vtedy, ak sa na zdklade ziadosti pred-
kladanych organu uznanému podla ¢lanku 14 tohto nariadenia konzul-
tovalo s vyborom zriadenym ¢lankom 5 smernice 98/34/ES.

Clanok 33

Organy opravnené na financovanie Spolocenstvom

Finan¢né prostriedky Spolocenstva mozno udelit organu uznanému
podla ¢lanku 14 na vykondvanie ¢innosti stanovenych v ¢lanku 32.

() U.v. ES L 357, 31.12.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené

nariadenim (ES, Euratom) ¢&. 478/2007 (U. v. EU L 111, 28.4.2007, s. 13).
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Finan¢né prostriedky Spolocenstva vSak mozno udelit’ aj inym organom
na vykonavanie ¢innosti stanovenych v ¢lanku 32 s vynimkou ¢innosti
stanovenych v odseku 1 pism. a) a b) uvedeného c¢lanku.

Clénok 34

Financovanie

Rozpoctové prostriedky pridelené na ¢innosti uvedené v tomto nariadeni
kazdoro¢ne urCuje rozpoctovy organ v ramci limitov platného financ-
ného ramca.

Clénok 35

Finan¢né opatrenia

1. Financovanie zo strany Spolocenstva sa poskytuje:

a) bez vyzvy na predkladanie navrhov organu uznanému podla
¢lanku 14 na vykonavanie ¢innosti uvedenych
v ¢lanku 32 ods. 1 pism. a) aZ g), na ktoré mozno udelit' granty
v sulade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach;

b) vo forme grantov v nadvidznosti na vyzvu na predkladanie navrhov
alebo na zédklade postupov verejného obstaravania inym orgdnom na
vykonavanie ¢innosti uvedenych v ¢lanku 32 ods. 1 pism. c) az g).

2. Cinnosti sekretariatu organu uznaného podla ¢lanku 14 uvedené
v ¢lanku 32 ods. 1 pism. b) mozno financovat’ na zaklade prevadzko-
vych grantov. V pripade obnovenia sa prevadzkové granty automaticky
neznizuju.

3. Grantovymi dohodami mozno povolit’ pausalne pokrytie rezijnych
nakladov prijemcu az do maximalnej vysky 10 % z celkovych oprav-
nenych priamych nakladov na cCinnosti, s vynimkou pripadu, ked’ sa
nepriame naklady prijemcu pokryvaji prostrednictvom prevadzkového
grantu financovaného z rozpoctu Spolocenstva.

4. Spoloc¢né ciele spoluprace a administrativne a financné podmienky
tykajiice sa grantov udelenych organu uznanému podla clanku 14
mozno vymedzit' v ramci partnerskej dohody, ktort podpisuje Komisia
a tento organ, v stlade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach a naria-
denim (ES, Euratom) ¢. 2342/2002. O uzavreti tejto dohody bude infor-
movany Europsky parlament a Rada.

Clénok 36

Riadenie a monitorovanie

1. Z rozpoctovych prostriedkov uréenych rozpoctovym organom na
financovanie ¢innosti posudzovania zhody, akrediticie a dohl'adu nad
trhom moZzno pokryt’ aj administrativne vydavky na pripravu, monito-
rovanie, inSpekciu, audit a hodnotenie, ktoré su priamo potrebné na
dosiahnutie cielov tohto nariadenia, a najmi na §tadie, stretnutia, infor-
macné a publikacné ¢innosti, vydavky na informacné siete na vymenu
informacii a vSetky dalSie vydavky na administrativhu a technicka
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pomoc, ktorGt moéze Komisia vyuzit' na ¢innosti posudzovania zhody
a akreditacie.

2. Komisia hodnoti relevantnost’ ¢innosti posudzovania zhody, akre-
ditacie a dohladu nad trhom, na ktoré sa poskytnu finan¢né prostriedky
Spolocenstva so zretelom na poziadavky politik a pravnych predpisov
Spolocenstva, a o vysledku tohto hodnotenia informuje Europsky parla-
ment a Radu do 1. januara 2013 a potom kazdych pat’ rokov.

Clénok 37

Ochrana finanénych zaujmov Spolocenstva

1.  Komisia zabezpecCi, ze pri realizacii ¢innosti financovanych podla
tohto nariadenia sa chrdnia financné zaujmy Spolocenstva uplatiiovanim
preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii a inym nezakonnym
¢innostiam, U¢innymi kontrolami a vymahanim neopravnene vyplate-
nych sum a v pripade, Ze sa zistia nezrovnalosti, G¢innymi, primeranymi
a odradzajiicimi sankciami, a to v stlade s nariadenim Rady (ES, Eura-
tom) ¢. 2988/95 z 18. decembra 1995 o ochrane finan¢nych zaujmov
Eurdopskych  spolocenstiev (1), nariadenim Rady (Euratom, ES)
¢. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontrolach a in$pekciach na mieste,
vykonavanych Komisiou s cielom ochrany finanénych zaujmov Eurdp-
skych spolocenstiev pred spreneverou a inymi podvodmi (?), a naria-
denim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 z 25. méja
1999 o vysetrovaniach vykonavanych Eurdpskym tradom pre boj proti
podvodom (OLAF) (3).

2. Pokial ide o ¢innosti Spolo¢enstva financované v ramci tohto
nariadenia, pod pojmom ,nezrovnalost* uvedenym v ¢lanku 1 ods. 2
nariadenia (ES, Euratom) ¢. 2988/95 sa rozumie kazdé poruSenie usta-
novenia pravnych predpisov Spolocenstva alebo kazdé porusenie zmluv-
nych povinnosti vyplyvajtcich z konania alebo opomenutia hospodar-
skeho subjektu, ktoré ako neopodstatnena vydavkova polozka ma alebo
by malo negativny vplyv na vSeobecny rozpocet Eurdpskej unie alebo
rozpocCty fou riadené.

3. Vo vsetkych dohodach a zmluvach vyplyvajucich z tohto nariade-
nia sa stanovuje monitorovanie a finanéna kontrola zo strany Komisie
alebo ktoréhokol'vek jej splnomocneného zastupcu a audity Dvora audi-
torov, ktoré mozno podla potreby vykonat na mieste.

() U. v. ES L 312, 23.12.1995, s. 1.
() U. v. ES L 292, 15.11.1996, s. 2.
() U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 1.
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KAPITOLA VI

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clénok 38

Technické usmernenia

V zaujme ulahcenia vykonavania tohto nariadenia vypracuje Komisia
po konzultacii so z(c¢astnenymi stranami nezavidzné usmernenia.

Clénok 39

Prechodné ustanovenia

Osvedcenia o akreditacii vydané pred 1. januarom 2010 mozu zostat’
v platnosti do uplynutia ich platnosti, nie v§ak po 31. decembri 2014.
Toto nariadenie sa viak uplatiiuje v pripade prediZenia alebo obnovenia
ich platnosti.

Clénok 40

Preskimanie a podavanie sprav

Komisia predlozi do 2. septembra 2013 Eurdépskemu parlamentu a Rade
spravu o uplatnovani tohto nariadenia, smernice 2001/95/ES a akého-
kol'vek iného prislusného nastroja SpolocCenstva, ktory sa zaobera
dohladom nad trhom. Tato sprava analyzuje najmid sulad pravidiel
Spolocenstva v oblasti dohladu nad trhom. V pripade potreby sa
v zaujme lepSej reguldcie a zjednoduSenia pripoja k spradve ndvrhy na
zmenu a/alebo konsolidaciu prislusnych nastrojov. Sprava zahrnie
hodnotenie rozsirenia rozsahu posobnosti kapitoly III tohto nariadenia
na vsetky vyrobky.

Do 1. januara 2013 a potom kazdych pit rokov vypracuje Komisia
v spolupraci ¢lenskymi Statmi spravu o vykonavani tohto nariadenia,
ktort predlozi Eurdépskemu parlamentu a Rade.

Clénok 41

Sankcie

Clenské $taty stanovia pravidla o sankciach pre hospodarske subjekty,
ktoré mdézu zahfnat aj trestnopravne sankcie za zdvazné porusenia, ktoré
st uplatnitelné na porusSenia ustanoveni tohto nariadenia, a prijmu
vSetky potrebné opatrenia na zabezpeCenie ich vykonania. Stanovené
sankcie musia byt ucinné, primerané a odradzajuce a modzu sa zvysit,
ak prislusny hospodarsky subjekt uz v minulosti podobnym spdsobom
porusil ustanovenia tohto nariadenia. Clenské $tity oznamia tieto usta-
novenia Komisii do 1. janudra 2010 a bezodkladne jej oznamia vsetky
nasledné zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Clénok 42

Zmena a doplnenie smernice 2001/95/ES

V smernici 2001/95/ES sa ¢lanok 8 ods. 3 nahradza takto:



02008R0765 — SK — 16.07.2021 — 001.001 — 15

»3. 'V pripade vyrobkov predstavujucich vazne riziko prijma
prislusné organy urychlene primerané opatrenia uvedené v odseku 1
pism. b) az f). Skutocnost’, ze ide o vazne riziko, urcuju clenské Staty
posudenim kazdého pripadu osobitne a s prihliadnutim na usmernenia
uvedené v bode 8 prilohy IL.“

Clanok 43

ZruSenie

Nariadenie (EHS) ¢. 339/93 sa tymto zrusuje s G¢innostou od 1. januara
2010.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazujil za odkazy na toto nariadenie.

Clénok 44

Nadobudnutie uéinnosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2010.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA I

Poziadavky uplatnite'né na organ uznany podPla ¢lanku 14

. Organ uznany podla ¢lanku 14 tohto nariadenia (,,organ*) musi byt zriadeny

v ramci Spolocenstva.

. Na ziklade stanov tohto organu st vnutrostatne akredita¢né organy v ramci

Spolocenstva opravnené byt jeho c¢lenmi, ak dodrziavaju pravidla a ciele
organu a iné podmienky, ktoré su stanovené v jeho stanovach a schvalené
Komisiou v ramcovej dohode.

. Organ konzultuje so vSetkymi zucastnenymi subjektmi.

. Orgén poskytuje svojim &lenom sluzby vzijomného hodnotenia spiiiajice

poziadavky ¢lankov 10 a 11.

. Organ spolupracuje s Komisiou v sulade s tymto nariadenim.
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PRILOHA II

Oznacenie CE

1. Oznacenie CE sa sklada z velkych pismen ,,CE“ v tejto podobe:

TITTTT EEREREREREEN
LI} I

-

7
N

| DEEENREN!

|

-

1
)
1

.|
N BN RRRRE

2. Ak sa oznaenie CE zmensi alebo zvicsi, musi sa dodrzat’ pomer dany na
nacrte v odseku 1.

3. Ak sa osobitnymi pravnymi predpismi nestanovia presné rozmery, minimalna
vyska oznacenia CE je 5 mm.
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