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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
e Dovody a ciele navrhu

Volny pohyb tovaru, ustredny pilier jednotného trhu, je hlavnou hybnou silou
konkurencieschopnosti a hospodarskeho rastu v EU. Okrem toho technickymi pravnymi
predpismi Spolocenstva, ktorymi sa zabezpecuje volny obeh vyrobkov, sa v zna¢nej miere
prispelo k dobudovaniu a fungovaniu jednotného trhu. Ustanovuje sa v nich vysoka uroveil
ochrany, ktora sa ma dodrzat, a vo vSeobecnosti poskytuji hospodarskym subjektom
prostriedky preukazovania zhody, ¢im zabezpeCuji volny obeh na ziklade dovery voci
vyrobkom.

Skusenosti s implementéciou vSetkych takychto pravnych predpisov v§ak poukazuju na:

— isté¢ riziko naruSenia hospodarskej sutaze kvoli odliSnym postupom vnutroStatnych
organov pri urovani orgdnov posudzovania zhody a nerovnaké zaobchédzanie v pripade
nebezpecnych vyrobkov na trhu alebo vyrobkov, ktoré nie st v sulade s predpismi,
prostrednictvom vyrazne odliSnych vnutrostatnych infrastruktar, pravidiel a prostriedkov
v oblasti dohl'adu nad trhom,

— isty nedostatok dovery, pokial’ ide o oznacovanie zhody,
— isty nedostatok suladu pri jej implementécii a presadzovani.

Cielom navrhov nadvdzujucich na rezoliciu Rady z 10. novembra 2003 je poskytnut
spolo¢ny ramec pre existujuce infraStruktiry na akreditaciu, na ucely kontroly organov
posudzovania zhody, a dohlad nad trhom, na ucely kontroly vyrobkov a hospodarskych
subjektov, a to posilnenim a rozsirenim existujiceho systému, a nie oslabenim existujucich
nastrojov, akym je vel'mi GspeSnd a efektivna smernica o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov.
Navyse, v pripade potreby a na ucely vyvoja buducich pravnych predpisov tykajucich sa
jednotlivych vyrobkov, sa v nich stanovuji dohodnuté odkazy na organizaciu revizie
existujucich harmonizovanych pravnych predpisov Spolo¢enstva tykajucich sa jednotlivych
vyrobkov.

e Vseobecny kontext

Tieto navrhy vo velkej miere zapadaju do ramca celkovej politiky Komisie, ktorej cielom je
podpora zjednodusenia a lepSej regulacie v Co najSirSom rozsahu. Vo svojej rezolucii
z 10. novembra 2003 Rada pdévodne vyzvala Komisiu iba na reviziu smernic ,,nového
pristupu®. No vzhl'adom na moZznost’ spojenia harmonizovanych nastrojov, ktoré by sa mohli
uplatiiovat’ bez ohladu na pouzity legislativny postup (pravne predpisy starého/nového
pristupu), sa vyuzila moznost' predlozit ndvrhy, ktoré sa moézu uplatnit zostladenym,
transparentnym a harmonizovanym sposobom v ¢o najva¢Som moznom pocte sektorov za
pomoci normalizovanych néstrojov. Tyka sa to najméd takych otdzok, akymi su vymedzenia,
napriklad umiestnenia na trh a pod., zavdzky hospodarskych subjektov, hodnotenie
sposobilosti organov posudzovania zhody, postupy posudzovania zhody, kontrola vyrobkov
z tretich krajin, ¢i otazok tykajucich sa oznacovania zhody.
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Rovnako sa to vztahuje na otazky tykajtiice sa dohl'adu nad trhom vo vSeobecnosti. Je mozné
zaviest' celkovl politiku a infrastruktary v rdmci Spolocenstva, t. j. nemusi sa to robit
osobitne v jednotlivych sektoroch, a najmd by sa malo vychadzat zo skusenosti
z uplatiiovania smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov v oblasti spotrebnych vyrobkov,
ktorej zasady a mechanizmy mozno rozSirit na dohlad nad vyrobkami urcenymi
na profesionalne pouZitie.

e Existujuce ustanovenia v oblasti navrhu

V tetjo oblasti je zakladnym dokumentom rezolicia Rady zo 7. méja 1985 tykajica sa nového
pristupu k technickej harmonizéacii a normalizécii, zatial ¢o rozhodnutim Rady 93/465
z 22. jula 1993 sa stanovuju zakladné pravidla v suvislosti s ozna¢ovanim CE a uplatiiovanim
harmonizovanych postupov posudzovania zhody. Tieto texty boli doplnené ro6znymi
rezolliciami o normalizacii, ako aj smernicou 98/34, ktorou sa uznéava uloha eurdpskych
normalizacnych organizécii a priorita pre eurdpske normy, a tiez 25 smernicami ,,nového
pristupu‘ tykajicimi sa réznych vyrobnych sektorov.

V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov sa
stanovuje infrastruktira dohladu nad trhom a vymenny informacny systém
pre neharmonizované oblasti, ako aj zavdzky hospodarskych subjektov a vnutrostatnych
organov vo vzt'ahu k spotrebnym vyrobkom.

e Stlad s ostatnymi politikami a cielmi Unie

Tieto navrhy su nevyhnutné na dobudovanie jednotného trhu pre vyrobky a st prinosné
pre in¢ politiky, akymi st napr. ochrana spotrebitel'a, pracovnikov a Zivotného prostredia. St
stcastou celkovej politiky Komisie v ramci lisabonskej agendy, pokial ide o kapitoly
tykajtce sa lepsej regulécie, zjednodusSenia a dohl'adu nad trhom.

2. KONZULTACIE SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A HODNOTENIE VPLYVU

e Konzultacie so zainteresovanymi stranmi

Konzultacné metody, hlavné cielové sektory a vSeobecny profil respondentov

Obsah navrhov bol vypracovany na zaklade dvadsiatich pracovnych dokumentov, ktoré boli
zaslané vSetkym hlavnym za¢astnenym strandm. Vysledkom bolo 250 prispevkov.

Konzultacia prostrednictvom internetovej stranky Vas hlas v Europe (IPM) v roku 2006
priniesla 280 odpovedi, ktoré vacsSinou potvrdili vysledky prvych konzultacii.

Komisia vypracovala 4 prieskumné dotazniky uréené roznym skupinam zacastnenych stran.
Dotaznik pre spoloc¢nosti vyuzila siet’” Euro info centier v ramci podnikatel'skych semindrov
(t. j. osobnych stretnuti so zastupcami 800 malych a strednych podnikov).

Zhrnutie reakcii a sposoby, akymi sa zohladnili

Prijaté prispevky potvrdzujii, Zze navrhy by mali vychadzat z existujiceho systému
anevytvarat novy. Existujici akreditacny systém si teda vyzaduje pravny zaklad a nie
nahradenie inym systémom. Prispevky opidtovne potvrdzuji, Ze ide o Cinnost verejného
orgdnu a ze by sa na fiu nemala vzt'ahovat’ hospodarska sit'az. Systém organu posudzovania
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zhody si vyzaduje prisnejSie kritéria vyberu a harmonizované vnutrostatne vyberové postupy.
Podporili sa harmonizované vymedzenia a zavizky stanovené¢ pre hospodarske subjekty.
Potvrdilo sa, ze systematickd poziadavka splnomocnenych zastupcov nerieSi problém
sledovania pdvodu. Prakticky vSetky prispevky podporili systém dohladu nad trhom
Spolocenstva prostrednictvom informa¢ného a kooperacného systému medzi vnutroStatnymi
organmi nadvédzujiceho na mechanizmy smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov bez
toho, aby sa vytvarali nové nastroje. Vo¢i moznosti ukoncit’ oznacovanie CE sa vzniesli
namietky a podporilo sa objasnenie jeho vyznamu a jeho pravna ochrana.

V obdobi od 1. 6. 2006 do 26. 7. 2006 na internete prebiehala otvorena konzultacia. Komisia
dostala 280 reakcii. Vysledky su k dispozicii na stranke:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm

e Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Prislusné vedecké/odborné oblasti

Zapojili sa experti v oblasti posudzovania zhody, akrediticie, dohladu nad trhom,
normalizacie a technickej harmonizacie, ako aj experti z obchodnych zdruzeni, zdruzeni
ochrany spotrebitela a inych zdruzeni.

Pouzita metodika

Pracovné dokumenty sa konzultovali s expertmi, ktori sa zuCastnili na zasadaniach, a ktorym
boli dotazniky adresované.

Hlavné organizacie/experti, s ktorymi sa konzultovalo

Konzultovalo sa s narodnymi expertmi zodpovednymi za normalizaciu a horizontalne otazky,
ked’Ze iSlo o expertov zodpovednych za implementaciu pravnych predpisov Spolocenstva.
Takisto sa konzultovalo s expertmi v oblasti akreditacie a posudzovania zhody, ako aj
s profesionalnymi obchodnymi a spotrebitel'skymi zdruzeniami.

Zhrnutie prijatych a vyuZitych odporucani

Prevazna vécSina expertov vyjadrila sthlas s obsahom navrhov, ktoré boli vypracované
na zéklade ich prispevkov.

Prostriedky na zverejnenie odbornych odporucani

Moznost’ umiestnit’ ich prispevky na internetovt stranku tykajicu sa nového pristupu spolu
s vysledkami konzultécii sa skiima.

e Hodnotenie vplyvu
V podstate existuju tri vSeobecné moznosti:

(1)  Prvd moznost’ spociva v zachovani sucasnej situdcie bez zmeny. Vyrobky, na ktoré sa
vzt'ahuji harmonizované pravne predpisy Spolocenstva, by sa mali uvadzat na trh
za podmienok stanovenych existujucim pravnym ramcom a v sucasnosti platnymi
nelegislativnymi opatreniami.
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2) Druh4d moznost’ spoCiva v neregulacnych opatreniach, ktoré by sa mohli prijat bez
toho, aby bolo potrebné zmenit' existujice pravne predpisy alebo zavadzat’ nové.
V suvislosti s potencidlnym rozsahom tejto moznosti vSak existuju dve obmedzenia:

(a)  Problémy vyplyvajuce z existujiicich pravnych ustanoveni je mozné odstranit’
iba zmenou pravnych predpisov.

(b)  Komisia vyuZziva neregulacné ndstroje v rozsiahlej miere. V oblasti dohl'adu
nad trhom a hodnotenia/monitorovania notifikovanych organov boli vSak
doteraz nedostato¢né na u¢inné rieSenie problémov tykajicich sa nerovnej
urovne presadzovania zo strany vnutroStatnych organov.

3) Tretia moznost’ spociva v opatreniach vyZzadujucich si zasah zdkonodarného orgénu
Spolocenstva sprevadzany presadzovanim neregulacnych nastrojov.

Jedine moznost’ 3 reaguje na spitnll vizbu zo strany vSetkych za¢astnenych stran a poskytuje
rieSenia uvedenych problémov.

Komisia vykonala hodnotenie vplyvu uvedené v pracovnom programe a prislusné sprava je
k dispozicii na stranke: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
e Zhrnutie navrhovaného opatrenia

Navrhmi sa dopliiaji rozliéné existujiice legislativne nastroje, a to predlozenim posilnene;
politiky Spolocenstva v oblasti dohl'adu nad trhom a akreditacie; zostiladenim existujucich
sektorovych nastrojov a preskimanim spdsobu uplatiiovania tychto horizontalnych néstrojov
na vSetky sektory bez ohl'adu na to, ¢i sa na ne vzt'ahuje ,,stary* alebo ,,novy* pristup.

Navrhy pozostavaji z: nariadenia o zavedeni akreditacie a presadzovani dohl'adu nad trhom
a rozhodnutia sui generis s cielom stanovit’ rAimec pre budice pravne predpisy.

Nariadenim by sa:

— mala organizovat’ akreditacia na vnutroStatnej a eurépskej urovni, a to bez ohl'adu na r6zne
oblasti ¢innosti, v ktorych sa akrediticia vyuziva. V navrhu sa trva na akreditdcii
vykonanej verejnym organom, aby sa zabezpecilo, ze bude poslednou troviiou kontroly
verejnym organom a stanovuje sa v nom ramec na uznavanie existujucej organizacie
Europska spolupraca pre akreditaciu (EA) s cielom zabezpecit’ riadne fungovanie prisneho
vzajomného hodnotenia.

— malo zabezpecit, aby sa vnutroStatnym organom poskytli rovnocenné prostriedky zasahu
a potrebna pravomoc na takyto zasah na trhu, aby bolo mozné obmedzit’ alebo stiahnut’
z obehu vyrobky, ktoré nie st v sulade s pravnymi predpismi, alebo ktoré su nebezpecné,
v pripade, ze sa takéto opatrenia neuvadzaji v inych platnych pravnych predpisoch
Spolocenstva. Zabezpeci sa tym spolupradca medzi vnitornymi organmi a colnymi organmi
kontrolujicimi vyrobky z tretich krajin pri ich vstupe na trh a stanovi ramec na vymenu
informécii medzi vnltroStatnymi organmi, ako aj spoluprdcu medzi nimi v pripade
vyrobkov na trhu viac ako jedného ¢lenského Statu.
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Rozhodnutim by sa:

— mal stanovit’ vS§eobecny rdmec buducich sektorovych pravnych predpisov a poskytnit
usmernenie tykajlice sa sposobu vyuzitia spolo¢nych prvkov, aby sa zabezpecil ¢o mozno
najvacsi politicky a technicky mozny stlad v buducich pravnych predpisoch;

— mali stanovit’ harmonizované vymedzenia, spolo¢né zavizky pre hospodarske subjekty,
kritéria vyberu orgdnov posudzovania zhody, kritéria pre vnutrostatne notifikujiice organy
a pravidla procesu notifikacie. Tieto prvky sa podporili v ustanoveniach o akreditacii.
V rozhodnuti sa takisto stanovujui pravidla vyberu postupov posudzovania zhody, ako aj
harmonizovany stbor postupov;

— malo poskytnit’ jednotné vymedzenie ozna¢ovania CE a pravidld zodpovednosti pre tych,
ktori ho umiestiiuji, a ustanovit jeho ochrana ako kolektivnej ochrannej znamky
Spolocenstva, v suvislosti s tymi smernicami, ktoré uz boli v tomto smere vytvoren¢;

— mal zaviest’ riadny postup vymeny informacii a dohladu nad trhom, napr. rozsirenie
systtmu podla smernice o vSeobecnej bezpeCnosti vyrobkov, s cielom efektivne
presadzovat’ harmonizované pravne predpisy SpoloCenstva a prepojit’ tieto pravne predpisy
s ochrannymi doloZkami;

— mali poskytnat harmonizované ustanovenia pre buduce ochranné mechanizmy ako
doplnok k tym, ktoré sa tykaji dohl'adu nad trhom.

e Pravny zaklad

Navrhy vychadzaju z ¢lanku 95 zmluvy. Nariadenie takisto vychadza z ¢lanku 133 o kontrole
vyrobkov z tretich krajin.

e Zasada subsidiarity

Napriek politickym iniciativam SpoloCenstva v oblasti spoluprace a tvorby spolo¢nych
nastrojov sa uz viac ako 20 rokov vnutroStatne ndstroje stale liSia, Co spdsobuje problémy
v suvislosti s rovnakou duroviiou ochrany v celom SpoloCenstve. Zo skusenosti
s implementéaciou pravnych predpisov Spolocenstva vyplyva, ze désledkom vnutrostatnych
neharmonizovanych iniciativ st rozpory pdsobiace proti vyhodam harmonizacie a vnutorného
trhu.

Prevazna cCast’ obsahu navrhu sa zameriava na dobudovanie a zosuladenie legislativnych
nastrojov pouzivanych institiciami Spolo¢enstva s cielom harmonizovat’ vnutro$tatne pravne
predpisy, ktoré¢ v minulosti vytvarali prekazky v obchode alebo ktor¢ by ich mohli
v budtcnosti vytvarat. Nie st urené na to, aby vytvorili novi eurdpsku nadstavbu, ale na to,
aby stanovili ramec na lepSiu koordindciu a fungovanie infraStruktar na vnuatrostatnej urovni.

Cielom pravnych predpisov Spolocenstva je vytvorit' dostato¢ni uroven ddévery medzi
vnutrodtatnymi organmi, ako aj medzi subjektmi v celej Unii. To mozno dosiahnut’ len vtedy,
ked st stanovené spolocné kritéria realizacie legislativnych poziadaviek, a ked
vnuatroStatnymi systémami zavedenymi na ich implementiciu mozno preukazat, ze sa
dodrziavaji podobné pravidla, procesy a vykazuju rovnocenné vysledky.

Ak sa tieto ¢innosti nezosuladia, pravne predpisy stratia svoj prvorady ciel prispiet’ k ochrane
obcana a k fungovaniu vnatorného trhu.

SK



SK

e Zasada proporcionality

Tieto navrhy vo vicSine pripadov vychadzaji z existujliicej praxe, postupov a infrastruktar
a predstavuju skor ich konsolidaciu a rozsirenie, ako tvorbu novych opatreni a infrastruktar. V
oblasti akreditacie sa v navrhoch potvrdzuje existujici systém, ktorému sa poskytne pravny
zaklad a rdmec Spolocenstva. V oblasti dohl'adu nad trhom je cielom navrhov koordinacia
efektivneho fungovania ¢innosti subsidiarity a zdvdzkov zo strany vnutroStatnych orgénov.
Namiesto tvorby novych nastrojov sa informa¢né nastroje prisposobia rozsireniu existujiicich
nastrojov (ako je RAPEX). V ramci obsahu rozhodnutia sui generis sa, na zaklade
vymedzenia, netvoria Ziadne opatrenia, ktoré zasahuji do vnutrostatnych pravomoci
a zavizkov. Implementacia tychto opatreni v buducich sektorovych pravnych predpisoch EU
bude vychadzat’ aj z postupov, ktoré sa v sucasnosti pouzivaji v oblasti odstrafiovania
technickych prekazok obchodu, t. j. na rozdiel od ¢innosti na Grovni Spolo¢enstva sa bude
vo velkej miere vychadzat’ z vnutroStatnej implementacie a zdsahu. Vo vicSine pripadov je
z4dsah SpolocCenstva obmedzeny na koordinaciu, spolupracu a vymenu informacii.
Spolocenstvo zasahuje v pripade ochrannych doloziek, v stvislosti s ktorymi méze prijat’
rozhodnutie len Spolocenstvo. Cielom tychto navrhov je posilnit’ fungovanie pravnych
predpisov SpolocCenstva v tejto oblasti a pokial’ je to mozné, vyhnut' sa potrebe dalSieho
zéasahu Spolocenstva.

e Vyber nastrojov

S cielom zohladnit' ddsledky obsahu névrhov z pravneho hladiska si Komisia zvolila
moznost’ rozdelenia svojho navrhu na dva samostatné pravne texty: nariadenim sa stanovuje
celkovy ramec, ktory dopiiia vietky existujuce pravne predpisy vo vztahu k akreditacii
a dohladu nad trhom. Tymto nariadenim sa neupravuju existujiice pravne predpisy EU, ale
doplia ich a pomdha zlepsit fungovanie notifikcie orginov posudzovania zhody
a ochrannych doloziek. Rozhodnutim sa stanovuji usmernenia pre tvorcov pravnych
predpisov v budicnosti. Na tento ucel sa navrhuje rozhodnutie sui generis, ako sa to urobilo
v rovnakej oblasti v roku 1993, s ciel'om stanovit’ pre budicnost’ spolocné prvky v budicnosti
doplnené o usmernenia pre ich implementéaciu. V buducich sektorovych pravnych predpisoch,
¢1 uz v novych alebo v reviziach existujucich pravnych predpisov, by sa mali tieto prvky
vyuzivat vzdy, ked to bude mozné, aby sa zabezpecil sulad, zjednodusenie a aby sa
dodrziavali pravidla lepsej regulécie.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Z celkového hladiska je finan¢ny prispevok Spolocenstva mimoriadne obmedzeny. V oblasti
akreditdcie sa na Ucely zabezpec€enia riadneho fungovania Europskeho systému vzdjomného
hodnotenia predpoklada finanény prispevok vo vyske 15 % prevadzkovych nakladov EA, ¢o
predstavuje 75 000 EUR, a preto je stale vel'mi nizky. Okrem toho sa predpokladé poskytnutie
rozpocCtového zéasahu vo vyske jedného miliona eur na skuSku na zdklade vzajomného
porovnania, ¢o predstavuje 10 % moznych ndkladov v pripade, Ze by kazdy pripad ochrannej
dolozky viedol k skuske na zdklade vzajomného porovnania. V oblasti dohl'adu nad trhom je
prispevok vo vyske 1,2 miliona EUR na spolupracu vsetkych vnutroStitnych systémov
dohl'adu nad trhom, ako aj na postupy vymeny informdcii medzi nimi, ktory sa vzt'ahuje
na celé spektrum priemyselnych vyrobkov a kontroly vyrobkov vyrobenych v Spolocenstve
a dovezenych z tretich krajin, vel'mi nizky v porovnani so sucasnymi nekoordinovanymi
nakladmi vnutrostatneho dohl'adu nad trhom.

SK



SK

5. DALSIE INFORMACIE
e Zjednodusenie

Navrhom sa stanovuje zjednodusenie pravnych predpisov, zjednoduSenie administrativnych
postupov  pre verejné organy (vnutroStatne alebo organy EU), zjednoduSenie
administrativnych postupov pre sikromné subjekty.

ZjednoduSenie sa bude tykat’ obsahu pravnych predpisov a spdsobu, akym st vypracované,
prostrednictvom konsolidovaného rozsahu rieSeni, ktoré sa uz vyskusali a bola dokazana ich
efektivnost, o znamend, Ze tvorca pravnych predpisov bude mat k dispozicii stbor
osvedcenych postupov.

V navrhoch sa stanovuju normalizované pravidla a procesy fungovania vo vSetkych sektoroch
vo forme osvedCenych postupov. Konsolidacia pravidiel a postupov do jedného suboru by
mala zjednoduSit Cinnost’ vnutroStitnych verejnych organov, hospodarskych subjektov,
dosledkom coho by mal byt jasnejsi legislativny a administrativny obraz Spolocenstva
a vacSia pravna stabilita.

Normalizované pravidla vo vSetkych legislativnych sektoroch, ktoré sa vztahuji na rovnaké
hospodarske subjekty buda viest k vidcSej jasnosti, viacSej pravnej istote, vacSiemu suladu
opatreni, ktoré sa na ne vztahuju, a v kone¢nom doésledku k znizeniu zatazenia
pri posudzovani zhody, ked’ mozno urcitu zodpovednost’ v rdmci poziadaviek pred uvedenim
na trh preniest’ na harmonizovanu politiku dohl'adu nad trhom.

Néavrh je sti€astou pracovného a legislativneho programu Komisie pod referencnym c¢islom
CWLP 2006/ENTR 001.

e ZruSenie existujucich pravnych predpisov

Dosledkom prijatia ndvrhu bude zruSenie existujiceho pravneho predpisu, nariadenia Rady
93/339 EHS.

e Eurdpsky hospodarsky priestor

Navrhovany akt sa tyka zélezitosti EHP, a preto by mal byt rozSireny na Eurdpsky
hospodarsky priestor.
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2007/0029 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

KTORYM SA STANOVUJU POZIADAVKY AKREDITACIE A DOHECADU NAD
TRHOM V SUVISLOSTI S UVADZANIM VYROBKOV NA TRH

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eur6épskeho spolocenstva, a najmé na jej ¢lanky 95 a 133,
so zretel'om na navrh Komisiel,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru?,

so zretefom na stanovisko Vyboru regionov’,

konajuc v stlade s postupom uvedenym v &lanku 251 zmluvy®,
ked’Ze:

(1)  Na ucely posilnenia celkového rdmca na zabezpecenie toho, aby vyrobky dodrziavali
vysoku turoven ochrany verejnych zaujmov, ako napr. zdravie a bezpecnost, je
nevyhnutné stanovit’ urCité pravidla a zdsady vo vztahu k akreditacii a dozoru
nad trhom, ktoré su dolezitymi aspektmi tohto ramca.

(2) Toto nariadenie treba povazovat’ za sucast’ celkového ramca zabezpecujiiceho vysoku
uroven bezpecnosti vyrobkov, ako sa uvddza v rozhodnuti Europskeho parlamentu
a Rady ..... z ...., ktorym sa stanovuje ramec na uvadzanie vyrobkov na trh.

3) V nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje
Eurdpsky trad pre bezpeCnost potravin a stanovuji postupy v zalezitostiach
bezpecnosti potravin® a v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004
o uradnych kontrolach uskuto¢novanych s cielom zabezpecit’ overenie dodrziavania
potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
o zvieratd® , sa uZ stanovuje spolo¢ny a jednotny rezim v suvislosti so zaleZitostami,

U.v.EUCI...]
U.v.EUCI...]
U.v.EUCI...],
U.v.EUCI...], ]
U.v.ES L3I, 1.2. 2002 S. 1 Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) €.
575/2006 (U. v. EU L 100, 8.4.2006, s. 3).

6 U.v. EUL 165, 30.4.2004; opravené znenie v U. v. EU L 191, 28.5.2004, s. 1.
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4)

)

(6)

(7

®)

)

na ktoré sa vztahuje toto nariadenie. V pripadoch, ktoré upravuje potravinové a
krmivové pravo by sa pravidld stanovené v tomto nariadeni nemali z tohto dévodu
uplatiovat. AvSak vzhladom na osobitny charakter zavidzkov vyplyvajucich
z akreditacie, ktoré su uvedené v nariadeni Rady (ES) ¢. 509/2006 z 20. marca 2006
o zarudenych tradiénych 3pecialitich z polnohospodarskych vyrobkov a potravin’,
v nariadeni Rady (ES) €. 510/2006 z 20. marca 2006 o ochrane zemepisnych oznaceni
a oznateni povodu polnohospodarskych vyrobkov a potravin® a [v nariadeni Rady
(ES) &.[.../...] z ... o ekologickej vyrobe a oznatovani ekologickych vyrobkov’] je
vhodné, aby sa ustanovenia tohto nariadenia uplatiiovali na ucely tychto zaviazkov
vyplyvajucich z akreditécie.

V dosledku svojho osobitného charakteru by sa mali tabakové vyrobky, na ktoré sa
vztahuje smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/37/ES z 5. jina 2001
o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Statov tykajucich sa vyroby, prezenticie a predaja tabakovych vyrobkov'’ vylagit' z
tohto nariadenia.

V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januéara 2003, ktorou sa
stanovuju  normy kvality a bezpeCnosti pre odber, skuSanie, spracovanie,
uskladiiovanie a distribuciu I'udskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopia
smernica 2001/83/ES'' a v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES
z 31. marca 2004 ustanovujiicej normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odoberani,
testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribtcii l'udskych tkaniv
a buniek'” sa stanovuje spoloény rezim pre vyrobky, na ktoré sa vztahuji uvedené
smernice, a preto by nemali podliehat’ tomuto nariadeniu.

Akreditacia je sucastou celkového systému vratane posudzovania zhody a dohladu
nad trhom s ciel'om posudit’ a zabezpecit’ zhodu vyrobkov s platnymi poziadavkami.

Osobitna hodnota akreditacie spociva v skutocnosti, Ze poskytuje doveryhodné
vyhlasenie o technickej spdsobilosti organov, ktorych ulohou je zabezpecit', aby boli
vyrobky v zhode s poziadavkami, ktoré sa na ne vztahuji.

Hoci akreditdcia nie je doteraz regulovand na turovni Spolocenstva, funguje
vo vsetkych c¢lenskych Statoch. Nedostatoéné spolo¢né pravidld pre tato ¢innost
vyustili do rozdielnych pristupov a liSiacich sa systémov v Spolo¢enstve, v dosledku
coho sa stupenn uplatiiovanej prisnosti pri vykondvani akrediticie v jednotlivych
Clenskych S$tatoch liSi. Je preto potrebné vytvorit komplexny ramec akreditacie
a na urovni Spolocenstva stanovit’ zasady fungovania a organizacie.

Systém akreditacie, ktory funguje s odkazom na zavdzné pravidla, prispieva
k posiliiovaniu vzajomnej dovery medzi Clenskymi $tatmi voci spoOsobilosti organov
posudzovania zhody a tym k posiliiovaniu doveryhodnosti osvedceni a protokolov

U.v.EUL93,31.3.2006, s. 1.

U. v. EU L 93, 31.3.2006, s. 12. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1791/2006 (U. v.
EU L 363, 20.12.2006, s. 1).

Navrh KOM(2005) 671, kone¢né znenie.

U.v.ESL 194, 18.7.2001, s. 26.

U.v. EUL 33, 8.2.2003, s. 30.

U.v.ESL 102, 7.4.2004, s. 48.
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o skuskach, ktoré¢ vydavaji. Tym sa posiliiuje zdsada vzdjomného uzndvania, a preto
by sa ustanovenia o akreditdcii v tomto nariadeni mali uplatiovat vo vztahu
k organom vykondvajucim posudzovanie zhody v regulovanych, ako aj
v neregulovanych oblastiach. Predmetnou otazkou je kvalita osved€eni a protokolov o
skuSkach bez ohladu na to, ¢i spadaju do regulovanej alebo neregulovanej oblasti,
a preto by sa medzi tymito oblast’ami nemal robit rozdiel.

Nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 761/2001 z 19. marca 2001,
ktorym sa umoziiuje dobrovolnd ucast organizacii v systéme SpoloCenstva
pre ekologické riadenie a audit (EMAS)" , sa ustanovil systém pre akrediticiu
nezavislych environmentalnych overovatelov a pre dozor nad ich ¢innostou. Ked'ze
pravidla vzt'ahujice sa na uvedeny systém sa odliSuji od ustanoveni tohto nariadenia,
nariadenie (ES) €. 761/2001 by sa malo vylucit’ z rdimca pdsobnosti tohto nariadenia.

Ked’ze ucelom akreditacie je poskytnut’ doveryhodné vyhlasenie o sposobilosti organu
vykonévat’ ¢innosti tykajuce sa posudzovania zhody, je potrebné uviest, ze ¢lenské
Staty by nemali mat’ viac ako jeden vnutroStitny akreditaCny orgdn a mali by
zabezpecit, aby mal takd organizacnu Struktaru, ktorou sa zabezpec¢i objektivnost
a nestrannost’ jeho Cinnosti. Tieto vnutroStatne akreditacné organy by mali fungovat
nezévisle od obchodnych ¢innosti tykajacich sa posudzovania zhody. Je preto vhodné
ustanovit’, aby Clenské Staty zabezpecili, aby sa vnutroStatne akreditatné organy pri
plneni svojich uloh povazovali za vykonavatela verejnej moci bez ohl'adu na ich
pravny Statut.

Na posudzovanie a nepretrzité monitorovanie sposobilosti orgdnu posudzovania zhody
je nevyhnutné urcit’ jeho technologické poznatky a skusenosti a jeho schopnost’
vykonévat’ posudzovanie. V dosledku toho je potrebné, aby vnltrostatny akreditacny
organ disponoval prislusnymi poznatkami, sposobilostou a prostriedkami na riadne
plnenie svojich tloh.

Akreditacia by mala v zasade fungovat’ ako sebesta¢na &innost’. Clenské $taty by mali
zaistit’, aby na plnenie osobitnych tloh existovala finan¢na podpora.

V pripadoch, ked ustanovenie vnutrostatneho akreditacného organu nie je pre clensky
Stat ekonomicky zmysluplné alebo trvalo udrzatel'né, tento Clensky §tat by mal mat
moznost’ pouzit’ vnutrostatny akreditaény organ iného ¢lenského Statu.

S cielom vyhnut sa duplicite akreditacie a zvysit’ uznavanie akredita¢nych osvedcent,
ako aj vykonavat' efektivne monitorovanie akreditovanych orgénov posudzovania
zhody, organy posudzovania zhody by mali v zasade Ziadat’ o akrediticiu vnutroStatny
akreditacny orgéan clenského Statu, v ktorom su zriadené. Je vSak potrebné zabezpecit’,
aby mal organ posudzovania zhody moZznost’ poziadat’ o akreditaciu v inom ¢lenskom
State v pripade, ze v tomto ¢lenskom §tate nie je ziadny vnutrostatny akreditacny organ
alebo ked’ takyto organ nie je spOsobily poskytovat’ pozadované akreditacné sluzby.
V tychto pripadoch by sa mala nadviazat’ primerana spolupraca a vymena informacii
medzi vnutro$tatnymi akreditacnymi organmi.

U.v.ESL 114,24.2.2001, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢.
196/2006 (U. v. EU L 32, 4.2.2006, s. 4).
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S cielom zabezpegit', aby vnutrostatne akreditaéné organy spinali poZiadavky a plnili
si povinnosti vyplyvajuce z tohto nariadenia, je potrebné, aby clenské Staty
presadzovali riadne fungovanie akreditatného systému, vykonavali pravidelné
monitorovanie svojich vnutrostatnych akreditaénych organov a podla potreby prijimali
potrebné napravné opatrenia.

V zaujme vytvorenia rovnakej uUrovne spdsobilosti organov posudzovania zhody
a ulahCenia vzajomného uznavania a podporovania celkového uznavania osvedceni
o akreditacii a vysledkov posudzovania zhody, ktoré vydavaju akreditacné organy, je
nevyhnutné, aby vnutrostatne akreditacné organy mali prisny a transparentny systém
vzéjomného hodnotenia a takéto hodnotenie pravidelne vykonavali.

Hlavnym poslanim Europskej spoluprace pre akreditaiciu (EA) je rozvijat
transparentny a na kvalitu zamerany systém na hodnotenie spodsobilosti orgénov
posudzovania zhody v celej Europe. EA riadi systém vzajomného hodnotenia medzi
vnutroStatnymi akreditacnymi orgdnmi z cClenskych Stadtov a ostatnych eurdpskych
krajin. Ukazalo sa, Ze tento systém je u¢inny a ze sa nim buduje vzdjomna dovera.
Clenské $taty by preto mali zabezpedit, aby sa vnutrotitne akreditaéné organy
usilovali o ¢lenstvo v EA alebo si ho udrzali.

So zretelom na cezhrani¢nii akreditdciu a na riadnu implementdciu vzajomného
hodnotenia je potrebnd ucinna spolupraca medzi vnutrostatnymi akreditanymi
organmi. V zaujme transparentnosti je preto potrebné stanovit' pre vnutroStatne
akreditacné organy povinnost' vzajomnej vymeny informadcii, ako aj poskytovania
prislusnych informacii vnuator§tatnym organom a Komisii. Aktualizované a presné
informacie o dostupnosti akreditacnych cinnosti, ktoré vykonavaju vnutroStatne
akreditacné organy, by sa mali takisto uverejiiovat’ a takto by k nim mali mat’ pristup
najma organy posudzovania zhody.

Sektorové akreditacné schémy by sa mali vztahovat na oblasti ¢innosti, v ktorych
vSeobecné poziadavky tykajuce sa sposobilosti organov posudzovania zhody nie si
dostatocné na zabezpecenie potrebnej Urovne ochrany tam, kde su stanovené
poziadavky suvisiace s osobitnou technologiou alebo so zdravim a bezpe¢nostou.
Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze EA ma k dispozicii Siroké spektrum technickej expertizy,
malo by sa vyzadovat vytvorenie takychto schém, najmi pre oblasti podliehajtice
pravnym predpisom Spolocenstva.

Na ucely zaistenia rovnosti a jednotného presadzovania harmonizujucich pravnych
predpisov Spolocenstva sa tymto nariadenim zavadza ramec dohladu nad trhom
Spolocenstva vymedzujuc minimalne poziadavky na zéklade cielov, ktoré maju
Clenské Staty dosiahnut, a rdmca administrativnej spoluprace, vratane vymeny
informacii medzi ¢lenskymi §tatmi.

V urcitych sektoroch poZiadavky Spolocenstva uz existuji s cielom zaistit, aby
¢innosti tykajuce sa dohl'adu nad trhom prebiehali na zaklade spolo¢nych pravidiel.
Aby sa vyhlo akémuhokol'vek prekryvaniu, tieto sektory by nemali podliehat’ tomuto
nariadeniu. Tieto nastroje by preto mali byt vylicené z ustanoveni o dohlade nad
trhom, ale mali by spadat do rdmca podsobnosti ustanoveni o kontrole vyrobkov
z tretich krajin: smernica Rady 70/156/EHS zo 6. februara 1970 o aproximadcii
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pravnych predpisov ¢lenskych §tatov o typovom schvéleni motorovych vozidiel a ich
pripojnych vozidiel*, smernica Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976 o aproximécii
pravnych predpisov ¢lenskych 3tatov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov'>,
smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov
lenskych &tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach'®,
smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomédckach'’, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 16. decembra 1997 o aproximacii pravnych
predpisov clenskych $tatov, ktoré sa tykajii opatreni voci emisidm plynnych a tuhych
znecistujucich latok zo spalovacich motorov instalovanych v necestnych pojazdnych
strojoch'®, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktdbra 1998
o diagnostickych zdravotnych pomédckach in vitro'’, smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva
o veterinarnych lickoch®, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych
lickoch?', smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/88/ES z 9. decembra 2002,
ktorou sa meni a dopifia smernica 97/68/ES o aproximécii pravnych predpisov
Clenskych Statov, ktoré sa tykaju opatreni voci emisidm plynnych a tuhych
zneCist'ujucich latok zo spal'ovacich motorov inStalovanych v necestnych pojazdnych
strojoch””, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/24/ES z 18. marca 2002
o typovom schvéleni dvoj- a trojkolesovych motorovych vozidiel, ktorou sa zrusuje
smernica Rady 92/61/EHS®, nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) <&.
1592/2002 z 15. jula 2002 o spolocnych pravidlach v oblasti civilného letectva
a zriadeni Europskej agentury pre bezpe¢nost letectva®’, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2003/37/ES z 26. maja 2003 o typovom schvaleni
pol'nohospodarskych alebo lesnych traktorov, ich pripojnych vozidiel a tahanych
vymenintelnych strojov, spolu s ich systémami, komponentmi a samostatnymi
technickymi jednotkami, ktorou sa zruSuje smernica 74/150/EHS®, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/26/ES z 21. aprila 2004, ktorou sa meni a dopiia
smernica 97/68/ES o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov, ktoré sa tykaju
opatreni vo¢i emisidm plynnych a tuhych znecist'ujucich latok zo spalovacich motorov
instalovanych v necestnych pojazdnych strojoch®, nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) & 273/2004 z 11. februara 2004 o prekurzoroch drog”’, nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuji  postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie

.ESL42,23.2.1970,s. 1.
.ES L 262,27.9.1976, s. 169.

.ES L 189,20.7.1990, 5. 17

.ESL169,12.7.1993, s. 1.

.ES L 59,27.2.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou Rady 2006/105/ES
J.v. EU L 363, 20.12.2006, s. 368).

J.v.ESL331,7.12.1998, s. 1.

.ESL311,28.11.2001,s. 1.

.ESL311,28.11.2001, s. 67.

.EUL 35, 11.2.2003, s. 28.

.ES L 124,9.5.2002,s. 1

.ES L 240,7.9.2002, s. 1

.EUL 171,9.7.2003, s. 1.

.EU L 146, 30.4.2004, s. 1.

.EUL47,18.2.2004,s. 1.
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a na veterinarne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa
zriaduje Eurépska agentiira pre lieky”®.

V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES o vSeobecnej bezpecnosti
vyrobkov?’ sa stanovuje dohlad nad trhom a ramec administrativnej spoluprace
so zretel'om na spotrebné vyrobky. Ustanovenia tohto nariadenia o dohl'ade nad trhom
by sa nemali uplatiiovat’ vo vztahu k vyrobkom uvedenym v ¢lanku 2 pism. a)
smernice 2001/95/ES, pokial’ nie st dotknuté zdravie a bezpecnost’ spotrebitel’ov.

Spolupréca prislusnych orgdnov na vnutrostatnej aj cezhrani¢nej tirovni pri vymene
informacii, preSetrovani poruSenia predpisov a podnikani krokov na zastavenie
takéhoto porusovania je nevyhnutna na ochranu zdravia a bezpe€nosti a na zarucenie
bezproblémového fungovania vnatorného trhu.

Vazne rizikové situacie, ktoré vyrobok predstavuje, si vyzaduju rychly zasah, ktorého
vysledkom moéze byt stiahnutie vyrobku z trhu alebo jeho spitné prevzatie alebo zékaz
jeho spristupnenia na trhu. V tychto situaciach je nevyhnutné mat’ pristup k systému
rychlej vymeny informécii medzi ¢lenskymi Statmi a Komisiou. Ukézalo sa, ze systém
stanoveny podla ¢lanku 12 smernice 2001/95/ES je efektivny a G¢inny v oblasti
spotrebnych vyrobkov. V snahe vyhnut sa zbytocnej duplicite by sa mal systém
pouzivat’ na ucely tohto nariadenia. NavySe zabezpecenie jednotného dohladu nad
tthom v celom Spolocenstve si vyzaduje komplexni vymenu informaécii
o vnutrostatnych cCinnostiach v tomto kontexte, ¢im sa hranice tohto systému
prekracuju.

Na informdcie, ktoré si vymienaju prisluSné organy, by sa mala vztahovat
najprisnejSia zaruka dovernosti a sluzobného tajomstva v snahe predist mareniu
vySetrovania a nespravodlivému poskodeniu povesti hospodarskych subjektov.
Smernica Europskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995 o ochrane
fyzickych osob pri spracovani osobnych Gdajov a volnom pohybe tychto tdajov™
a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000
o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie osobnych udajov institiciami
a organmi Spolo&enstva a o volnom pohybe takychto Gidajov’"' sa uplatiiuju v kontexte
tohto nariadenia.

Vo vnutrostatnych pravnych predpisoch, v ktorych sa harmonizuji podmienky
uvadzania vyrobkov na trh sa stanovuju osobitné postupy, na zéklade ktorych sa
urcuje, ¢i je vnutroStatne opatrenie obmedzujice volny pohyb vyrobku odévodnené
(postupy v suvislosti s ochrannou dolozkou). Tieto postupy sa nésledne vzt'ahuju
na rychlu vymenu informécii o vyrobkoch predstavujucich vazne riziko.

V nariadeni (EHS) ¢. 339/93 z 8. februara 1993 o kontrole zhody vyrobkov
dovazanych z tretich krajin s pravnymi predpismi o bezpetnosti vyrobkov’> sa

28
29
30

31
32

U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.

U.v.ESL 11, 15.1.2002, s. 4.

U.v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31. Smernica zmenen4 a doplnena nariadenim (ES) ¢. 1882/2003 (U. v.
EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

U.v.ESLS8, 12.01.2001, s. 1.

U.v. ES L 40, 17.2.1993, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 806/2003 (U. v. EU
L 122,16.5.2003, s. 1).
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stanovuju pravidla tykajuce sa pozastavenia uvolnenia vyrobkov colnymi organmi
a d’alSie postupy, vratane ucasti orgdnov vykonavajicich dohl'ad nad trhom. Je preto
vhodné, aby boli tieto ustanovenia, vratane tiCasti organov vykonavajucich dohl'ad nad
trhom, zaradené do tohto nariadenia a mali rovnaky rozsah pdsobnosti.

Miesta vstupu na vonkajSich hraniciach st vhodne umiestnené na zadrziavanie
nebezpecnych vyrobkov eSte pred ich umiestnenim na trh. Povinnostou colnych
organov vykonavat kontroly v primeranom rozsahu sa moéze preto prispiet
k bezpecnejsiemu trhu.

Zo skusenosti vyplyva, ze vyrobky, ktoré nie st do obehu uvolnené, su casto opédtovne
vyvazané a nasledne vstupuji na trh Spolocenstva cez iné miesta vstupu, ¢im sa mari
usilie colnych organov. Organom vykonavajucim dohlad nad trhom by sa preto mali
poskytnut prostriedky na likvidaciu vyrobkov, pokial’ to povazuji za potrebné.

Clenské $taty by mali stanovit' pravidla tykajice sa sankcii uplatnitelnych v pripade
porusenia ustanoveni tohto nariadenia a zabezpecit’ ich implementéciu. Tieto sankcie
musia byt’ efektivne, primerané a odradzajuce.

V zaujme dosiahnutia cielov tohto nariadenia je nevyhnutné, aby Spolocenstvo
prispelo k financovaniu Cinnosti pozadovanych na implementaciu politik v oblasti
akreditacie a dohl'adu nad trhom. Financovanie by sa malo poskytnit’ Europskej
spolupraci pre akreditaciu vo forme grantov bez vyzvy na predkladanie navrhov, alebo
vo forme grantov s vyzvou na predkladanie navrhov alebo zadanim zikaziek
Eurdpskej spolupréci pre akreditaciu alebo inym organom v zavislosti od charakteru
Cinnosti, ktord sa ma financovat, a v stlade s nariadenim Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002 z 25. juna 2002 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuja
na vieobecny rozpolet Eurdpskych spoloGenstiev” (dalej len nariadenie
o rozpoctovych pravidlach®).

Pokial’ ide o niektoré Specifické otdzky, ako napriklad tvorba a revizia sektorovych
akreditacnych schém, a d’alSie otazky suvisiace s overovanim technickej sposobilosti
a vybavenosti laboratorii a certifikacnych alebo kontrolnych organov, EA by mala byt
opravnena na financovanie Spolocenstva, ked’ze je v tejto suvislosti prisposobena na
poskytovanie potrebnej technickej expertizy.

Vzhl'adom na funkciu EA pri vzdjomnom hodnoteni akreditacnych organov a jej
schopnost’ poméhat’ ¢lenskym S$tatom pri riadeni takého vzdjomného hodnotenia
Komisia by mala byt’ schopna poskytnit’ granty na fungovanie sekretariatu EA, ktory
by mal poskytovat' nepretrzith podporu pre akreditacné cinnosti na Urovni
Spolocenstva.

S cielom stanovit administrativne a finanéné pravidla financovania akreditacnych
¢innosti v sulade s ustanoveniami nariadenia o rozpoctovych pravidlach by mali
Komisia a EA podpisat’ partnersku dohodu.

Okrem toho by popri EA mali mat’ pristup k financovaniu aj ostatné organy, pokial
ide o d’alSie Cinnosti v oblasti posudzovania zhody, metrologie, akrediticie a dohl'adu

33

U. v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim Rady (ES,
Euratom) ¢. 1995/2006 (U. v. EU L 390, 30.12.2006, s. 1).
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(37)

(38)

nad trhom, ako napriklad priprava a aktualizacia usmerneni, ¢innosti tykajice sa
vzéjomného porovnania spojené s pouzivanim ochrannych doloziek, predbezné alebo
vedl'ajSie ¢innosti v suvislosti s implementaciou pravnych predpisov Spolocenstva
v uvedenych oblastiach a programoch technickej pomoci a spoluprace s krajinami,
ktoré nie st ¢lenmi EU, ako aj posiliiovanie politik v uvedenych oblastiach na trovni
Spolocenstva a na medzindrodnej Grovni.

V tomto nariadeni sa reSpektuju zakladné prava a dodrzuju zasady uvedené v Charte
zakladnych prav Eurdpskej tnie.

Ked’ze ciel’ tohto nariadenia, a to konkrétne zabezpecit', aby vyrobky na trhu, na ktoré
sa vztahuju pravne predpisy SpoloCenstva, dodrziavali vysoku uroven zdravia
a bezpecCnosti a inych verejnych zaujmov, zatial' ¢o sa zaisti fungovanie vnutorného
trhu, poskytnutim ramca akreditacie a dohl'adu nad trhom, nemézu ucinne dosiahnut’
Clenské Staty, a preto ho z dovodu jeho rozsahu a u¢inkov mozno lepSie dosiahnut
na urovni SpolocCenstva, Spolo¢enstvo mdze prijat’ opatrenia v stlade so zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zésadou proporcionality
stanovenou v uvedenom ¢lanku nezachddza toto nariadenie d’alej nez je na dosiahnutie
tohto ciel’a potrebné,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet a rozsah posobnosti

1.

V tomto nariadeni sa stanovuji pravidla organizacie a fungovania akreditacie
organov posudzovania zhody, ktoré vykonavaji posudzovanie akejkolvek latky,
pripravku alebo in¢ho vyrobku, ¢i uz tato latka, pripravok alebo vyrobok boli alebo
neboli spracované, a ktoré maju byt umiestnené na trh Spolocenstva.

Stanovuje sa v iom tieZ ramec dohladu nad trhom a kontroly vyrobkov z tretich
krajin, aby sa zabezpecilo, ze latky, pripravky a spracované vyrobky podliehajuce
pravnym predpisom Spolocenstva, ktorymi sa harmonizuji podmienky uvadzania
vyrobkov na trh, dalej len ,harmonizujice pravne predpisy Spolocenstva®,
dodrziavaji vysoku uroven ochrany verejnych zdujmov, napriklad v oblasti zdravia
a bezpecnosti vo vSeobecnosti, zdravia a bezpeCnosti pri praci, ochrany
spotrebitel'ov, Zivotného prostredia a bezpecnostnej ochrany.

Toto nariadenie sa neuplatituje v pripadoch, ktoré podliehaju:

(a) potravinovému pravu vymedzenému v c¢lanku 3 nariadenia (ES)
¢. 178/2002 s vynimkou kapitoly II, nariadenia (ES) ¢. 509/2006,
510/2006 a [.../...] o ekologickej vyrobe a oznac¢ovani ekologickych
vyrobkov;
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(b) krmivovému pravu vymedzenému v ¢lanku 2 nariadenia (ES)
¢. 882/2004;

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

(e) smernici 2004/23/ES.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto vymedzenia:

(1)

2)
3)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

»Spristupnenie na trhu* je kazdd dodavka vyrobku ur¢eného na distribuciu,
spotrebu alebo pouzivanie na trh Spolocenstva v priebehu obchodnej ¢innosti,
¢1 uz za platbu alebo zdarma;

,Lumiestnenie na trh* je prvé spristupnenie vyrobku na trhu Spolocenstva;

,vyrobca® je fyzicka alebo pravnickd osoba, ktora navrhuje alebo vyraba
vyrobok, alebo ktord dava takyto vyrobok navrhnut’ alebo vyrobit’ pod svojim
menom alebo ochrannou znamkou;

»splnomocneny zéastupca“ je kazda fyzicka alebo pravnickd osoba so sidlom
v Spolocenstve, ktora dostala pisomné splnomocnenie od vyrobcu konat
v jeho mene, pokial’ ide o osobitné ulohy tykajuce sa jeho zavizkov podla
prislusnych pravnych predpisov Spoloc¢enstva;

»distributor” je kazd4 fyzickd alebo pravnickd osoba v dodavatel'skom
ret'azci, ktora spristupiiuje vyrobok na trh;

»dovozca® je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolocenstve,
ktora umiestiiuje vyrobok z tretej krajiny na trh Spolocenstva;

»hospodarske subjekty* st vyrobca, dovozca, distributor a splnomocneny
zastupca;

,»technicka Specifikacia“ je v zmysle bodu 3 ¢lanku 1 smernice 98/34/ES;

,harmonizovand norma“ je norma prijatd jednym z eurdpskych
normalizaénych organov uvedenych v prilohe I k smernici 98/34/ES v stlade
s ¢lankom 6 smernice 98/34/ES;

»akreditacia®“ je potvrdenie tretej strany vo vztahu k organu posudzovania

zhody, ktorym sa formalne preukazuje spdsobilost’ tohto organu vykonavat
osobitné ulohy v suvislosti s posudzovanim zhody;
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(11) ,,vnuatrostatny akreditacny organ® je jediny déveryhodny organ v Clenskom
State, ktory vykonédva akreditaciu na zdklade pravomoci, ktord mu udelila
vlada;

(12)  ,.spétné prevzatie je kazd¢é opatrenie, ktorého cielom je dosiahnutie vratenia
vyrobku, ktory sa uz spristupnil konecnému pouzivatel'ovi.

(13) ,stiahnutie z obehu* je kazdé opatrenie, ktorého cielom je zabranenie
spristupneniu vyrobku v dodavatel'skom ret'azci na trhu.

KAPITOLA 11
AKREDITACIA
Cldanok 3
Rozsah posobnosti
1. Ak sa akreditacia pouziva povinne alebo dobrovolne s cielom posudit’ sposobilost’

organov posudzovania zhody vykonavat posudzovanie zhody akejkol'vek latky,
pripravku alebo iné¢ho vyrobku, ¢i uz tato latka, pripravok alebo vyrobok boli alebo
neboli spracované, uplatiiuje sa tato kapitola bez ohl'adu na pravny Statat organu
vykonévajuceho akreditaciu.

2. Této kapitola sa vztahuje na akreditdciu uvedent v nariadeniach (ES) ¢. 509/2006
a 510/2006 a[.../...] [o ekologickej vyrobe a ozna¢ovani ekologickych vyrobkov].

3. Této kapitola sa nevztahuje na pripady spadajlice do nariadenia (ES) €. 761/2001.

Cldnok 4

Vseobecné zasady

1. Akreditaciu vykondva v kazdom clenskom State jeden vnutroStatny akreditacny
organ.

2. Clensky $tat moze vyuzivat vnutroititny akreditaény organ iného &lenského 3tatu
v pripade, Ze nepovazuje zriadenie vnutroStatneho akreditatného organu alebo
poskytovanie ur€itych akreditacnych sluzieb za ekonomicky zmysluplné alebo trvalo
udrZateI'né.

3. Clensky $tat informuje Komisiu a ostatné &lenské §taty o zriadeni vnitrostatneho

akreditacného organu a poskytne informacie o tom, v suvislosti s ktorymi ¢innostami
tykajlicimi sa posudzovania zhody vykonava akreditaciu, vratane akychkol'vek
zmien.

V sulade s odsekom 2 informuje Komisiu a ostatné Clenské Staty, ked’ vyuzije
vnutroStatny akreditaény organ in¢ho clenského Statu.
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Vnutrostatny akreditacny organ sa povazuje za vykonavatel'a verejnej moci.

Povinnosti a ulohy vnutrostatneho akreditacného organu sa jasne odliSuju od tych,
ktoré prinalezia ostatnym vnutroStatnym organom.

Vnutrostatny akreditacny orgdn funguje na neziskovom zaklade. Nesmie ponukat’ ani
poskytovat’ Zziadne Cinnosti alebo sluzby, ani poskytovat’ poradenské sluzby, ktoré
ponukaju organy vykonavajiice posudzovanie zhody.

Clenské §taty zabezpelia, aby mal ich vnutrodtatny akreditadny organ na riadne
vykonévanie svojich tlloh primerané finan¢né a I'udské zdroje.

Vnutrostatny akreditacny organ sa usiluje o cClenstvo v Eurdpskej spolupraci
pre akreditaciu (EA).

Clanok 5

Fungovanie akreditacie

1.

Vnutrostatne akreditatné orgdny na ziadost’ orgénu posudzovania zhody zhodnotia,
¢i je orgén posudzovania zhody sposobily vykonavat’ osobitnu ¢innost’ tykajicu sa
posudzovania zhody a v tom pripade na tento ucel vydaju osvedCenie o akreditacii.

Vnutrostatny akreditacny orgédn monitoruje kazdy organ vykonavajuci posudzovanie
zhody, ktorému vydal osvedcenie o akreditacii.

Ked sa vnutroStatny akreditacny organ uisti, Ze organ posudzovania zhody, ktory
dostal osvedCenie o akreditacii, uz nie je spdsobily vykonavat’ osobitnu ¢innost
tykajucu sa posudzovania zhody alebo zavaznym spdsobom porusuje svoje zavizky,
vnutroStatny akreditany organ prijme vSetky potrebné opatrenia na obmedzenie,
pozastavenie alebo odnatie jeho osvedcenia o akreditécii.

Clenské §taty stanovia postupy podavania odvolani a staznosti vo&i rozhodnutiam
tykajucim sa akreditacie alebo voci jej nevydaniu.

Clanok 6

Cezhranicna akreditacia

1.

Ked organ posudzovania zhody ziada o akrediticiu, poziada o fiu vnutrostatny
akreditacny organ Cclenského Statu, v ktorom je zriadeny alebo vnutroStatny
akreditacny organ, ktory uvedeny ¢lensky §tat vyuziva podl'a clanku 4 ods. 2.

Organ vykonavajuci posudzovanie zhody modze vSak poziadat o akreditaciu iny
vnutro$tatny akreditacny organ ako sa uvadza v prvom pododseku, v ktorejkol'vek

z tychto situacii:

(a) ked” sa c¢lensky s$tat, v ktorom je zriadeny, rozhodol nezriadit
vnutrostatny akreditatny orgdn a nepoziadal o moZznost vyuzivat

19

SK



SK

vnutroStatny akreditany organ iného clenského Statu podla ¢lanku
4 ods. 2;

(b) ked’ vnutrostatny akreditatny orgéan uvedeny v prvom pododseku
nevykonava akreditaciu v stvislosti s cinnostami tykajucimi sa
posudzovania zhody, v suvislosti s ktorymi sa akreditacia ziada;

(c)  ked vnutro$tatny akreditacny organ uvedeny v prvom pododseku este
nepodstapil alebo netspesne podstipil vzajomné hodnotenie podla
¢lanku 9, pokial ide o Cinnosti tykajlice sa posudzovania zhody,
v suvislosti s ktorymi sa akreditacia ziada.

2. Ked vnutrostatny akreditacny organ dostane ziadost’ podla odseku 1 pism. b) alebo
¢), informuje o tom vnutroStatny akreditacny organ clenského Statu, v ktorom je
ziadajuci organ posudzovania zhody zriadeny. V takychto pripadoch mdéze
vnutroStatny akreditatny orgén cClenského Statu, v ktorom je ziadajaci orgén
posudzovania zhody zriadeny, poziadat’ o ucast’ vo funkcii pozorovatela.

3. Vnutrostatny akreditatny orgdn moze poziadat’ iny vnutroStatny akreditaény orgéan
o vykonanie casti Cinnosti tykajucej sa posudzovania. V takom pripade vyda
osvedcenie o akreditacii ziadajuci organ.

Clanok 7

Poziadavky na vnutrostatne akreditacné organy

Vnutrostatny akreditaény organ spiia tieto poziadavky:

(1)

2)

)

(4)

()
(6)

(7)

ma takll organizacnu Strukturu, aby bol nezavisly od organov vykonavajucich
posudzovanie zhody, ktoré hodnoti, ako aj od obchodnych tlakov, a s cielom
zabezpeCit, ze v suvislosti s organmi vykonavajucimi posudzovanie zhody
nevznikne Ziadny konflikt zaujmov;

zaznamenava povinnosti a pravomoci zamestnancov, ktori by mohli mat’
vplyv na kvalitu posudzovania a potvrdenia sposobilosti;

ma taku organiza¢nu Struktiru a funguje takym sposobom, aby zabezpecil
objektivitu a nestrannost’ jeho ¢innosti;

zabezpecuje, aby kazdé rozhodnutie vztahujice sa na potvrdenie sposobilosti
prijimali zodpovedné osoby, ktoré nie su osobami vykondvajicimi
posudzovanie;

ma primerané opatrenia na zabezpecenie dovernosti ziskanych informacii;
urcuje Cinnosti tykajice sa posudzovania zhody, pre ktoré je spdsobily
vykonavat’ akreditaciu, podla potreby s odkazom na vnutroStatne prislusné

pravne predpisy a normy alebo na predpisy a normy Spolocenstva;

stanovuje potrebné postupy na zaistenie ucinného riadenia a prislusné
vnutorné kontroly;
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(8) ma dostatocny pocet zamestnancov spoOsobilych riadne vykonavat svoje
ulohy;

9) stanovuje, implementuje a zachovava postupy monitorovania vykonnosti
a sposobilosti prislusnych zamestnancov.

Clanok 8

Sulad s poziadavkami

1.

Clenské $taty monitoruju svoje vnutroitatne akreditaéné organy v pravidelnych
intervaloch s cielom zabezpecit,, aby spliali poziadavky stanovené v ¢lanku 7.

S cielom splnit’ potreby monitorovania stanovené¢ho v prvom odseku sa mozu
Clenské Staty rozhodnut’ prijat’ ispesné vzdjomné hodnotenie podla ¢lanku 9.

Ked vnutroitatny akreditaény organ nesplia poZiadavky alebo si neplni povinnosti
vyplyvajuce z tohto nariadenia, prijma dotknuté Clenské Staty prislusné népravné
opatrenie alebo zabezpecia, aby sa také napravné opatrenie prijalo, a informuju o tom
Komisiu.

Clanok 9

Vzdajomné hodnotenie

1. Vnutrostatne akreditacné organy prevadzkuji systém vzdjomného hodnotenia
a zuCastnuju sa na nom.

2. Clenské §taty zabezpeluju, aby ich vnutroitatne akreditadné organy pravidelne
podstupovali vzajomné hodnotenie.

3. Vz4ajomné hodnotenie funguje na zéklade riadnych a transparentnych kritérii
a postupoch hodnotenia. Ustanovia sa prislusné postupy odvolania proti
rozhodnutiam, ktoré¢ sa v dosledku hodnotenia prijmu.

4. Vzijomnym hodnotenim sa zaistuje, ze vnutroitatne akreditaéné organy spliaju
poziadavky stanovené v ¢lanku 7.

5. Vysledky vzajomného hodnotenia sa oznamujii vSetkym clenskym Statom a Komisii.

6. Komisia dohliada na pravidla a riadne fungovanie systému vzajomného hodnotenia.

Clanok 10

Predpokiad zhody

Vnutrostatne akreditaéné organy, ktoré spliaju kritérid stanovené v prisluSnej harmonizovanej
norme, odkaz na ktoru bol uverejneny v Uradnom vestniku Europskej unie, sa pokladaja
za organy spliiajiice poziadavky stanovené v ¢lanku 7.
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Clanok 11
Informacnd povinnost

1. Vnutrostatny akreditacny organ informuje ostatné¢ vnutroStatne akreditacné organy
o ¢innostiach tykajucich sa posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi vykonava
akreditaciu a o vSetkych ich zmenach a rozsireniach.

2. VnutroStatny akreditaény organ informuje prisluSné vnitrostatne organy a Komisiu
o ¢innostiach tykajucich sa posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi vykondva
akreditaciu v zaujme podpory pravnych predpisov Spolocenstva, a o vSetkych ich
zmenach.

3. VnutroStatny akreditacny organ uverejiiuje informécie, ktoré sa tykaju vysledkov
vzajomného hodnotenia, Cinnosti tykajucich sa posudzovania zhody v suvislosti
s ktorymi vykonava akreditaciu a o vSetkych ich zmenach.
Clanok 12
Ziadosti predkladané Eurdpskej spolupraci pre akreditdciu
V nadvidznosti na konzultaciu vyboru ustanoveného podla ¢lanku 5 smernice 98/34/ES mdze
Komisia poziadat’ EA, aby prispela k vytvoreniu, udrziavaniu a implementécii akreditacie

v Spolocenstve.

V nadvéznosti na postup stanoveny v prvom odseku moze Komisia poziadat' EA o vytvorenie
sektorovych akreditacnych schém.

Pomocou takychto schém sa urcia sektorové technické Specifikacie potrebné na zabezpecenie
urovne sposobilosti pozadovanej] na zdklade harmonizujucich pravnych predpisov
Spolo¢enstva v oblastiach s osobitnymi poziadavkami na technologiu alebo zdravie
a bezpecnost.

KAPITOLA III
RAMEC DOHIADU NAD TRHOM SPOLOCENSTVA
A KONTROLA VYROBKOV VSTUPUJUCICH NA TRH
SPOLOCENSTVA

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldanok 13
Rozsah posobnosti

1. Tato kapitola sa vztahuje na latky, pripravky a spracované vyrobky, d’alej len
,»vyrobky*, na ktor¢ sa vzt'ahujii harmonizujtce pravne predpisy Spolocenstva.
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2. Clanky 14 az 23 sa nevztahuju na vyrobky vymedzené v ¢lanku 2 pism. a) smernice
2001/95/ES, pokial’ nie st dotknuté zdravie a bezpecnost’ spotrebitel'ov.

3. Clanky 14 az 23 sa neuplatiiuji v pripadoch, na ktoré sa vztahuji tieto
harmonizujice pravne predpisy Spolocenstva:

(a) smernica 70/156/EHS;

(b) smernica 76/768/EHS;

(©) smernica 90/385/EHS;

(d) smernica 93/42/EHS,;

(e) smernica 97/68/ES;

) smernica 98/79/ES;

(2) smernica 2001/82/ES;

(h) smernica 2001/83/ES;

(1) smernica 2002/24/ES;

() smernica 2002/88/ES;

(k) nariadenie (ES) ¢. 1592/2002;
Q) smernica 2003/37/ES;

(m)  smernica 2004/26/ES;

(n) nariadenie (ES) ¢. 273/2004;
(0) nariadenie (ES) ¢. 726/2004.

4. Clanky 24 az 26 sa uplatiuju len vtedy, ak sa v inych pravnych predpisoch
SpoloCenstva neuvadzaji osobitné ustanovenia vztahujuce sa na organizaciu
hrani¢nych kontrol, pokial’ ide o osobitné vyrobky.

Clanok 14

Vseobecné pozZiadavky

Clenské $taty organizuju a vykonavaju dohlad s ciefom zabezpetit, aby vyrobky na trhu

Spolocenstva, alebo vstupujice na trh Spolo€enstva, ktoré podliehaji harmonizujucim

pravnym predpisom Spolocenstva, vyhovovali ustanoveniam prislusnych harmonizujicich

pravnych predpisoch Spolocenstva a aby pod podmienkou, Ze si riadne inStalované,

udrziavané a pouzivané, neohrozili zdravie a bezpecnost’ alebo iné otazky ochrany verejného
zaujmu stanovené v prislusnych harmonizujucich pravnych predpisoch Spoloc¢enstva.

ODDIEL 2
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RAMEC DOHI’ADU NAD TRHOM SPOLOCENSTVA

Clanok 15

Informacné povinnosti

Kazdy clensky stat informuje Komisiu a ostatné clenské Staty o organoch sposobilych
na vykondvanie dohl'adu nad trhom na svojom uzemi, d’alej len ,,organy vykonavajuce dohl'ad
nad trhom*.

Clanok 16

Povinnosti clenskych Statov so zretelom na organizdciu

1.

Clenské Staty zaistuju komunikéciu a koordinaciu medzi vSetkymi rozlicnymi
organmi vykondvajucimi dohl'ad nad trhom.

Clenské $taty stanovuju primerané postupy s cielom reagovat’ na staznosti alebo
spravy v suvislosti s rizikami, ktoré vyrobky predstavuju, na ktoré sa vztahuju
harmonizujice pravne predpisy SpoloCenstva, monitorovat’ urazy a poskodenie
zdravia, pri ktorych existuje podozrenie, Ze ich sposobili tieto vyrobky, a nadviazat’
na vedecké a technické poznatky v oblasti otdzok bezpecnosti a aktualizovat’ ich.

Clenské §taty zabezpeluju, Ze organy vykonavajuce dohl'ad nad trhom maja potrebné
pravomoci a zdroje na riadne plnenie svojich tloh.

Clenské $taty vytvaraju, implementuji a pravidelne aktualizuju programy v oblasti
dohl'adu nad trhom.

Clenské §taty pravidelne skimaja a hodnotia fungovanie svojich &innosti stvisiacich
s dohl'adom.

Clanok 17

Opatrenia tykajuce sa dohladu nad trhom

1.

Organy vykonavajuce dohl'ad nad trhom vykonavaji primerané kontroly vlastnosti
vyrobkov v prisluSnom rozsahu prostrednictvom kontroly dokumentacie a podla
potreby fyzické a laboratorne skusky na zéklade reprezentativnych vzoriek.

Orgény st opravnené¢ vyzadovat od hospodarskych subjektov pristup k take;j
dokumentécii a informdcidm, aké sa im zdaju na ucely ¢lanku 14 potrebné.

Takisto st opravnené vstupit’ do priestorov dotknutych hospodarskych subjektov, ak
sa im to zd4 na ucely ¢lanku 14 potrebné.

Orgéany vykonavajice dohlad nad trhom prijimaju primerané opatrenia s cielom

varovat’ pouzivatel'ov na svojom Gzemi pred kazdym vyrobkom, pri ktorom zistili, ze
predstavuje riziko.
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Spolupracuju s hospodarskymi subjektmi pri Cinnostiach, ktoré mozu predist’ rizikam
sposobenym vyrobkami, ktoré tieto subjekty spristupnili, alebo takéto rizika znizit'.

Organy vykonavajuce dohl'ad nad trhom vykondvaji svoje povinnosti nezavisle
a zachovavaju dovernost’ a sluzobné tajomstvo.

Clanok 18

Vyrobky predstavujuce vazne riziko

Clenské §taty zabezpeluju spitné prevzatie vyrobkov predstavujiicich vazne riziko, vratane
rizika, ktorého ucinky nie su okamzité, a ktoré si vyzaduju rychly zésah alebo stiahnutie
takychto vyrobkov z trhu alebo zékaz spristupnit’ ich na trhu, a takisto zabezpecuju, aby bola
o tom Komisia bezodkladne informovana v stilade s clankom 20.

Clanok 19

Obmedzujuce opatrenia

1.

Clenské $taty zabezpeluju, aby sa v kazdom prijatom opatreni podla prislusnych
harmonizujtcich pravnych predpisov Spolocenstva, ktorého cielom je zakazat' alebo
obmedzit’ spristupnenie vyrobku, stiahnut’ ho z trhu alebo ho prevziat’ spat’, uvadzali
presné dovody, na ktorych sa zaklada.

Tieto opatrenia sa bezodkladne oznamuju prisluSnému hospodarskemu subjektu,
ktory je zaroven informovany o dostupnom opravnom prostriedku podla platnych
vnutroStatnych predpisov v prislusnom ¢lenskom State a o casovych obmedzeniach,
ktorym takéto opravné prostriedky podliehaju.

Pred prijatim opatrenia uvedenym v odseku 1 sa prisluSnému hospodarskemu
subjektu umozni predlozit’ svoje stanovisko, pokial’ tdito konzultacia nie je nemozna
kvoli nutnosti opatrenia, ktoré sa ma prijat, vzhl'adom na poziadavky tykajuce sa
zdravia alebo bezpe€nosti alebo inych verejnych zaujmov, ktoré sa uvadzaju
v prislusnych harmonizujucich pravnych predpisoch Spolocenstva.

Clanok 20

Vymena informacii — systém rychlej vymeny informdacii Spolocenstva

1.

Ked’ ¢lensky §tat prijme opatrenia podla ¢lanku 18 a usudi, Ze dovody, ktoré boli
podnetom opatreni alebo ucinky prijatych opatreni presahuju hranice jeho uzemia,
v stlade s odsekom 4 bezodkladne oznami Komisii prijaté opatrenia alebo opatrenia,
ktoré planuje prijat’. Takisto bezodkladne informuje Komisiu o zmene alebo stiahnuti
kazdého takého opatrenia.

Clenské §taty Komisii rovnako oznamia vietky dobrovolné opatrenia prijaté
hospodérskym subjektom v pripade vazneho rizika, ktoré vyrobok predstavuje, ktory
ho spristupnil na trhu.

25

SK



V notifikécii podla odseku 1 a 2 sa uvadzaju vsetky dostupné podrobné informacie,
najmi pokial’ ide o potrebné udaje o identifik4cii vyrobku, povode a dodavatel'skom
retazci vyrobku, suvisiacom riziku, charaktere a trvani prijatého vnutrosStatneho
opatrenia a o vSetkych dobrovol'nych opatreniach, ktoré prijali hospodarske subjekty.

Na ucely odsekov 1, 2 a 3 tohto ¢lanku sa pouziva systém dohl'adu nad trhom a
vymeny informécii stanoveny v ¢lanku 12 smernice 2001/95/ES. Odseky 2, 3 a 4
¢lanku 12 smernice 2001/95/ES sa uplatiiuji mutatis mutandis.

Clanok 21

Systém na podporu vymeny informdcii

1.

Komisia vytvara a prevadzkuje vSeobecny systém archivacie a vymeny informacii
v suvislosti s otazkami tykajucimi sa ¢innosti dohl'adu nad trhom.

Na ucely odseku 1 clenské Staty a Komisia poskytuju informacie, ktoré maju
k dispozicii, o vyrobkoch predstavujtcich riziko, najmé pokial’ ide o urcenie rizik,
vysledky vykonanych skusok, prijaté prechodné obmedzujuce opatrenia, kontakty
s prisluSnymi hospodarskymi subjektmi a odovodnenie opatreni alebo ich neprijatia.

Pokial' ide o obsah informacii, zaistuje sa zachovanie dovernosti a sluzobného
tajomstva. Ochranou sluzobného tajomstva sa orgdnom vykonavajucim dohlad nad
trhom nebrani v Sireni informécii potrebnych na zabezpecenie Uc€innosti ¢innosti
tykajucich sa dohl'adu nad trhom.

Clanok 22

Zasady spoluprdce medzi ¢lenskymi Statmi a Komisiou

1.

V stvislosti so vSetkymi otdzkami tykajicimi sa vyrobkov predstavujucich riziko
Clenské Staty zabezpecuji uinnu spolupracu a vymenu informacii medzi svojimi
organmi vykonavajicimi dohl'ad nad trhom a organmi vykonavajiicimi dohl'ad nad
trhom ostatnych clenskych Statov, ako aj medzi svojimi vlastnymi organmi a
Komisiou a prislusSnymi agentarami Spoloc¢enstva.

Na ucely odseku 1 poskytuju organy vykonavajice dohlad nad trhom jedného
Clenského S$titu na Ziadost pomoc organom vykonavajucim dohlad nad trhom
ostatnych cClenskych Stitov poskytovanim informacii alebo dokumentacie,
vykonavanim prisluSnych presetrovani alebo akychkol'vek inych prisluSnych opatreni
alebo ucast’'ou na presetrovaniach iniciovanych ostatnymi ¢lenskymi $tatmi.

Clanok 23

Zdielanie zdrojov

1.

Komisia vypracuva a koordinuje iniciativy v oblasti dohl'adu nad trhom, v suvislosti
s ktorymi sa vyzaduje expertiza a spolupraca dvoch alebo viacerych ¢lenskych Statov
s cielom zdiel'at’ zdroje a expertizu.
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Na ucely odseku 1 Komisia v spolupraci s ¢lenskymi Statmi:

(a) tvori a organizuje programy odbornej pripravy a vymenu
vnutrostatnych uradnikov;

(b) stanovuje prislusSné programy na vymenu skusenosti, informadcii
a osvedCenych postupov, programy a cinnosti v ramci spolo¢nych
projektov, informacné kampane, programy spolocnych navstev
a zdiel'anie zdrojov.

Clenské §taty zabezpeGuji, aby sa ich vnltrodtitne organy podla potreby
zucastnovali na ¢innostiach uvedenych v odseku 2.

ODDIEL 3

KONTROLY VYROBKOV VSTUPUJUCICH NA TRH SPOLOCENSTVA

Clanok 24

Kontroly vyrobkov vstupujucich na trh Spolocenstva

1.

SK

Clenské $taty zabezpetujli, Ze ich colné organy v primeranom rozsahu vykonaju
alebo vykonali prislusné kontroly vlastnosti vyrobku pred jeho uvolnenim
do volI'ného obehu.

Colné orgéany pozastavia uvolnenie vyrobku do vol'ného obehu, ak pri vykonavani
kontrol uvedenych v odseku 1 dospejt k nasledujiucim zisteniam:

(a) vyrobok ma vlastnosti, ktoré vyvolavaji podozrenie, ze vyrobok
pod podmienkou, Ze je riadne inStalovany, udrziavany a pouzivany,
predstavuje vazne riziko pre zdravie alebo bezpecnost' alebo
pre akukol'vek int oblast’ tykajlicu sa ochrany verejného zédujmu, ako
sa uvadza v druhom pododseku odseku 1 ¢lanku 1;

(b)  k vyrobku nie je pripojena dokumenticia pozadovand na zdklade
prislusnych harmonizujacich pravnych predpisov Spolo¢enstva, alebo
vyrobok nie je oznaceny v stlade s tymito pravnymi predpismi.

O kazdom takomto pozastaveni colné organy bezodkladne informuju organy
vykonavajuce dohl'ad nad trhom.

V pripade vyrobkov podliehajucich skaze sa organy vykonavajuce dohl'ad nad trhom
a colné organy podl'a moznosti usiluju zabezpecit, aby Ziadne poziadavky, ktoré
moézu ulozit v suvislosti s uskladnenim vyrobkov alebo parkovanim vozidiel
pouzivanych na prepravu, neboli v rozpore s uchovavanim takychto vyrobkov.

Na ucely tohto oddielu sa ¢lanok 22 uplatiiuje so zretel'om na colné organy bez toho,
aby bolo dotknuté uplatiovanie pravnych predpisov Spolo€enstva stanovujlcich
osobitnejsie systémy spoluprace medzi tymito organmi.
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Clanok 25

Uvolnovanie vyrobkov

1.

Vyrobok, ktorého uvol'nenie bolo pozastavené colnymi organmi podl'a ¢lanku 24, sa
uvolni, ak colné orgdny nebudt do troch pracovnych dni od pozastavenia uvolnenia
oboznamené so ziadnym opatrenim prijatym organmi vykondvajucimi dohlad nad
trthom a za predpokladu, ze boli splnené vSetky ostatné poziadavky a formality
vzt'ahujuce sa na také uvolnenie.

Ked orgény vykonéavajuce dohlad nad trhom zistia, ze predmetny vyrobok
nepredstavuje vazne riziko pre zdravie a bezpe¢nost’ alebo ho nemozno povazovat
za vyrobok porusujuci harmonizujice pravne predpisy Spolocenstva, dany vyrobok
sa uvolni za predpokladu, ze boli splnené vSetky ostatné poziadavky a formality
vztahujlce sa na také uvolnenie.

Clanok 26

Vnutrostatne opatrenia

1.

Ked zodpovedné organy vykonavajuce dohlad nad trhom zistia, ze prislusny
vyrobok predstavuje vazne riziko, prijmu opatrenia s cielom zakézat’ umiestnenie
vyrobku na trh a poziadaju colné organy o zaclenenie nasledujiceho potvrdenia
do obchodnej faktiry pripojenej k vyrobku a do akéhokol'vek iného prislusného
sprievodného dokumentu:

,Nebezpecny vyrobok — uvolnenie do vol'ného obehu nepovolené — nariadenie (ES)

Ked organy vykonavajuce dohlad nad trhom zistia, Ze prislusny vyrobok nie je v
sulade s harmonizujucimi prdvnymi predpismi SpoloCenstva, prijmu prislusné
opatrenie, podla ktorého mozno v pripade potreby zakdzat’ umiestnenie vyrobku na
trh.

V pripadoch, ked’ je umiestnenie na trh zakézané, poziadaju colné orgény o zaclenie
nasledujuceho potvrdenia do obchodnej faktiry pripojenej k vyrobku a do
akéhokol'vek iné¢ho prislusného sprievodného dokumentu:

,Vyrobok nie je v zhode — uvol'nenie do voI'ného obehu nepovolené — nariadenie
(ES)¢. ...J.x.

Ked sa prislusny vyrobok nasledne deklaruje do iného colného postupu ako je
uvolnenie a za predpokladu, ze organy vykonavajuce dohlad nad trhom nevznesu
namietky, za rovnakych podmienok sa do dokumentov pouzivanych v suvislosti s
uvedenym postupom zacleni aj potvrdenie uvedené v odsekoch 1 a 2.

Orgéany vykonavajuce dohl'ad nad trhom mo6zu zni¢it’ vyrobky predstavujice riziko,
ak to povazuju za potrebné a primerané.
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KAPITOLA IV

FINANCOVANIE SPOLOCENSTVA

Clanok 27

Organ, ktory sleduje ciel’ vSeobecného europskeho zaujmu

Europska spoluprdca pre akrediticiu (EA) sa povazuje za organ, ktory sleduje ciel
vSeobecného eurdpskeho zaujmu podla c¢lanku 162 nariadenia Komisie (ES, Euratom)
¢.2342/2002 z 23. decembra 2002, ktorym sa ustanovuju podrobné pravidla na vykonavanie
nariadenia Rady (ES, Euratom) &. 1605/2002 o rozpod&tovych pravidlach™.

Clanok 28

Cinnosti opravnené na financovanie Spolocenstva

l. V stvislosti s uplatiiovanim tohto nariadenia mdZe Spolocenstvo financovat tieto
¢innosti:
(a) tvorba a revizia sektorovych akreditacnych schém uvedenych

(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

v tretom odseku ¢lanku 12;

¢innosti ustredného sekretaridtu EA, napr. koordinacia akredita¢nych
¢innosti, vykonavanie technickej prace spojenej s prevadzkou systému
vzajomného hodnotenia, poskytovanie informdcii zainteresovanym
strandm a ucast EA na cinnostiach medzinarodnych organizécii
v oblasti akreditacie;

vypracuvanie a aktualizovanie prispevkov pre usmernenia v oblasti
akreditacie, oznamovanie organov posudzovania zhody Komisii,
posudzovanie zhody a dohl'ad nad trhom,;

¢innosti  tykajuce sa  vzdjomného  porovnivania  spojené
s uplatiiovanim ochrannych doloziek;

spristupniovanie technickej expertizy Komisie s cielom poskytnat
pomoc pri jej implementécii administrativnej spoluprace tykajlcej sa
dohl'adu nad trhom, rozhodnuti v stvislosti s doh'adom nad trhom
a pripadov v suvislosti s ochrannou dolozkou;

vykondvanie predbeznych a vedlajSich prac v  suavislosti
s implementaciou ¢innosti tykajicich sa posudzovania zhody,
metrologie, akreditdicie a dohl'adu nad trhom, spojenych
s implementaciou pravnych predpisov SpolocCenstva, napr. Studie,
programy, hodnotenia, usmernenia, porovnavacie analyzy, vzajomné
spolocné navstevy, vyskumna praca, databazy (vyvoj a udrzba),

34 U.v. ESL357,31.12.2002, s. 1.

29

SK



SK

¢innosti tykajuce sa odbornej pripravy, laboratorna préaca, skasky
sposobilosti, medzilaboratorne skuSky a praca tykajica sa
posudzovania zhody;

(2) ¢innosti suvisiace s vykondvanim programov technickej pomoci,
spolupracou s krajinami, ktoré nie st ¢&lenmi EU, a podporou
a presadzovanim europskych politik a syst¢émov v oblasti

posudzovania zhody, dohl'adu nad trhom a akreditacie v SpoloCenstve
a na medzinarodnej Grovni.

2. Cinnosti uvedené v odseku 1 pism. a) st opravnené na financovanie Spolocenstva len
vtedy, ak sa na zdklade Ziadosti predkladanych Eurdpskej spolupraci pre akreditaciu
konzultovalo s vyborom stanovenym ¢lankom 5 smernice 98/34/ES.

Clanok 29

Organy opravnené na financovanie Spolocenstva

Financovanie Spolo¢enstva moze udelit EA na implementéciu ¢innosti uvedenych v ¢lanku
28.

Financovanie Spolo¢enstva vSak mozno udelit’ aj inym organom na vykondvanie ¢innosti
stanovenych v ¢lanku 28 s vynimkou ¢innosti stanovenych v odseku 1 pism. a) a b).
Clanok 30
Financovanie
Rozpoctové prostriedky pridelené na ¢innosti uvedené v tomto nariadeni kazdoro¢ne urcuje
rozpoctovy orgdn v medziach sucasného financného ramca.
Clanok 31
Financné opatrenia
1. Financovanie Spolocenstva sa poskytuje:

(a) bez vyzvy na predkladanie navrhov Eurdpskej spolupraci pre
akreditaciu na vykondvanie Cinnosti uvedenych v  ¢lanku
28 ods. 1 pism. a) az g), na ktoré mozno udelit granty v sulade
s nariadenim o rozpoctovych pravidlach;

(b)  vo forme grantov v nadvédznosti na vyzvu na predkladanie navrhov
alebo na zaklade postupov verejného obstardvania inym organom na
vykonavanie prace uvedenej v ¢lanku 28 ods. 1 pism. ¢) az g).

2. Cinnosti ustredného sekretariatu EA uvedené v ¢lanku 28 ods. 1 pism. b) mozno
financovat’ na zéklade prevadzkovych grantov. V pripade obnovenia sa prevadzkové
granty automaticky neznizuju.
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Grantovymi dohodami mozno povolit pausdlne pokrytie rezijnych ndkladov
prijemcu az do maximalnej vySky 10 % z celkovych opravnenych priamych
nakladov na ¢innosti, s vynimkou pripadu, ked sa nepriame nédklady prijemcu
pokryvajii prostrednictvom prevadzkového grantu financovaného z rozpoctu
Spolocenstva.

Spolo¢né ciele spoluprace a administrativne a finanéné podmienky v suvislosti
s grantami udelenymi Eurdpskej spolupraci pre akreditdciu mozno vymedzit’ v ramci
partnerskej dohody, ktora podpisuju Komisia a EA, v sulade s nariadenim
o rozpoc¢tovych pravidlach a nariadenim (ES, Euratom) ¢. 2342/2002. O uzavreti
tejto dohody sa informuje Europsky parlament a Rada.

Clanok 32

Riadenie a monitorovanie

1.

Z rozpoctovych prostriedkov uréenych rozpoctovym orgdnom na financovanie
¢innosti tykajucich sa posudzovania zhody, akreditacie a dohl'adu nad trhom mozno
pokryt administrativne vydavky na c¢innosti zahfnajice pripravu, monitorovanie,
inSpekciu, audit a hodnotenie, ktoré st priamo potrebné na dosiahnutie cielov tohto
nariadenia a najmé na Stadie, zasadania, informacné a publika¢né Cinnosti, vydavky
na informacné siete na vymenu informacii a vSetky dalSie vydavky
na administrativnu a technickli pomoc, ktort moze Komisia vyuzit na c¢innosti
tykajlice sa posudzovania zhody a akreditacie.

Komisia hodnoti relevantnost’ ¢innosti tykajucich sa posudzovania zhody, akreditacie
a dohl'adu nad trhom, na ktoré sa Cerpaju financné prostriedky Spolocenstva so
zretelom na poziadavky v suvislosti s politikami Spolocenstva a pravnymi predpismi
a o vysledku tychto cinnosti informuje Eurdpsky parlament a Radu najmene;j
kazdych pét’ rokov.

Clanok 33

Ochrana financnych zaujmov Spolocenstva

1.

Komisia zaistuje, Ze pri implementacii Cinnosti financovanych podla tohto
nariadenia sa chrdnia financéné zédujmy SpoloCenstva uplatiiovanim preventivnych
opatreni proti podvodom, korupcii a inym nelegdlnym c¢innostiam, u¢innymi
kontrolami a spitnym ziskavanim neopravnene vyplatenych sum a v pripade, Ze sa
zisti protiprdvne konanie, ucinnymi, primeranymi a odrddzajucimi sankciami
v stlade s nariadenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988 z 18. decembra 1995 o ochrane
finanénych zaujmov Eurdpskych spoloGenstiev’”, nariadenim Rady (Euratom, ES)
€. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontrolach a inSpekcidch na mieste, vykonavanych
Komisiou s cielom ochrany finanénych zaujmov Eurdpskych spolo€enstiev pred
spreneverou a inymi podvodmi>® a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
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¢. 1073/1999 z 25. maja 1999 o vySetrovaniach vykonavanych Eurdpskym uradom
pre boj proti podvodom (OLAF)*’.

Pokial' ide o <c¢innosti SpoloCenstva financované v ramci tohto nariadenia,
pod pojmom protipravne konanie uvedenym v c¢lanku 1 ods. 2 nariadenia (ES,
Euratom) ¢. 2988/95 sa rozumie kazdé poruSenie ustanovenia pravnych predpisov
Spolocenstva alebo kazdé porusenie zmluvnych zaviazkov vyplyvajucich z konania
alebo opomenutia zo strany hospodarskeho subjektu, ktoré ako neopodstatnena
vydavkova polozka ma alebo by malo negativny vplyv na vSeobecny rozpocet
Eurdpskych spolocenstiev alebo rozpocty nimi riadené.

Vo vsetkych dohodach a zmluvach vyplyvajucich z tohto nariadenia sa stanovuje
monitorovanie a finan¢na kontrola zo strany Komisie alebo ktoréhokol'vek jej
spolnomocneného zéastupcu a audity Dvora auditorov, ktoré mozno podla potreby
vykonat’ na mieste.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 34

Technicke usmernenia

V z4ujme ulahCenia implementacie tohto nariadenia vypracuje Komisia usmernenia.

Clanok 35

Prechodné ustanovenia

1.

Osvedcéenia o akreditacii vydané pred nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia
zostavaju v platnosti do uplynutia ich platnosti. Toto nariadenie sa vSak uplatiuje
v pripade ich rozsirenia alebo obnovenia.

Ked’ v Clenskom State nevykondva akreditaciu jeden vnutrostatny akreditatny orgéan
a Clensky S§tait ma v umysle nad’alej prevadzkovat akreditdciu, najneskor
do 1. januara 2010 urobi potrebné Strukturdlne upravy s cielom zriadit' jeden
vnutrostatny akreditacny organ.

Clanok 36

Sankcie

Clenské staty stanovia pravidla o sankcidch vratane trestnopravnych sankcii za vazne
porusenia, uplatnitelné na porusSenia ustanoveni tohto nariadenia a prijma vSetky potrebné
opatrenia na zabezpeCenie ich implementacie. Stanovené sankcie musia byt efektivne,
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primerané a odradzajtice. Clenské $taty oznamia tieto ustanovenia Komisii najneskor do [...]
a bezodkladne informuju o kazdej naslednej zmene a doplneni, ktora sa ich tyka.

Clanok 37
ZruSenie

Nariadenie (EHS) ¢. 339/93 sa zruSuje s ucinkom od dvoch rokov odo dina nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia.

Vsetky odkazy na zruSené nariadenie sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.

Clanok 38

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdépskej tnie.

Kapitola III sa uplatiiuje s uc¢inkom od dvoch rokov odo dna nadobudnutia u€innosti tohto
nariadenia.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych Clenskych
Statoch.

V Bruseli [...]
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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3.1.

3.2

3.3.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

NAZOV NAVRHU:

Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju poziadavky
akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti s podmienkami uvadzania vyrobkov
na trh.

RAMEC ABM / ABB

Prislusna(-¢) oblast'(-ti) politiky a suvisiaca(-e) ¢innost/¢innosti: ABB2 — Vnutorny
trh pre tovar a sektorové politiky.

ROZPOCTOVE POLOZKY

Rozpocétové polozky (prevadzkové polozky a suvisiace polozky technickej
a administrativnej pomoci (predtym polozky B..A) vratane ich nazvov:

02.03.01
Trvanie akcie a finanéného vplyvu:
Nepretrzité.

Rozpoctové charakteristiky:

< ; Vydavkova
Rozpocto Prispevok Prispevky kapitola
va Druh vydavkov Nové P kandidatskych pIto’s
Y EZVO . vo finan¢no
polozka krajin L
m vyhPade
02.03.01 | Ne- . ,
., | Dif. NIE ANO NIE la
povinne
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4. ZHRNUTIE ZDROJOV
4.1. Finan¢né zdroje

4.1.1.  Zhrnutie viazanych rozpoctovych prostriedkov (VRP) a platobnych rozpoctovych

prostriedkov (PRP)
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Oddiel 2009 | 2010 [ 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Druh vydavkov ¢ anas
1 Spolu

Prevadzkové vydavky®

Viazané rozpoctové 2.1 a 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175
prostriedky (VRP) o

Platobné rozpoctové b 0,352 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175
prostriedky (PRP)

Administrativne vydavky zahrnuté v referenénej sume™

Technicka a administrativna 824 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1
pomoc (NRP) o ¢

CELKOVA REFERENCNA SUMA

Viazané rozpoctové atc 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
prostriedky

Platobné rozpoctové bte 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
prostriedky

Administrativne vydavky nezahrnuté v referenénej sume*’

LCudské zdroje a stvisiace

vydavky (NRP) 825 | d

Administrativne naklady
nezahrnuté v referencnej
sume (NRP) okrem | 8.2.6. §
nakladov na l'udské zdroje a
stvisiacich nakladov

Celkové orientacné finanéné naklady na akciu

VRP vratane nakladov na atc | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
Pudské zdroje spolu +d
+e

38
39
40

Vydavky, ktoré nespadaju do kapitoly xx 01 prislusnej hlavy xx.
Vydavky, ktoré spadaju do ¢lanku xx 01 04 hlavy xx.
Vydavky, ktoré spadaju do kapitoly xx 01 okrem vydavkov podl'a clankov xx 01 04 alebo xx 01 05.
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PRP vratane nakladov na b+c | 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
Pudské zdroje spolu +d

+e

4.1.2.

4.1.3.

4.2.

S.

5.1.

Udaje o spolufinancovani:

Ziadne spolufinancovanie

Zlucitelnost s financnym planovanim

Navrh je zlucitel'ny s existujicim finanénym planovanim.

Financny vplyv na prijmy

Navrh nema ziadny finan¢ny vplyv na prijmy.

Ludské zdroje — pracovnici na plny avizok (vratane dradnikov, docasnych

zamestnancov a externych pracovnikov) — pozri podrobné informacie v bode
8.2.1.

2009 2010 | 2011 |2012 |[2013 |2014

Roc¢né poziadavky a nasl

Pocet l'udskych zdrojov spolu 4%

* pomocni zamestnanci by sa mali planovat’ na celé obdobie

CHARAKTERISTIKY A CIELE
Potreby, ktoré sa majua uspokojit’ v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

V navrhu sa stanovuje posilnenie Eurdpskej spoluprace pre akreditaciu ako
prostriedku zabezpecujiceho, aby mohla akreditidcia hrat' tlohu konec¢nej tirovne
kontroly v riadnom fungovani pravnych predpisov EU, ktoré sa uplatiiuju
na profesionalne organy posudzovania zhody. To si zasa vyZzaduje, aby sa urCité
¢innosti vykondvali na ucely pravnych predpisov Spolocenstva a najmé riadneho
a prisneho fungovania systému vzajomného hodnotenia tykajuceho sa kontroly
vnutrostatnych akreditacnych organov na eurdpskej urovni reagovanim na potreby
verejnych organov.

Uc¢inna eurdpska ucast’ a prispevok k medzinarodnym ¢innostiam na medzinarodne;j
urovni si nevyhnutné na presadzovanie a obranu eurdpskych zaujmov v tejto oblasti
¢innosti.

Aby bola Komisia schopna vysporiadat’ sa so staznostami a spormi, ako aj
s pripadmi v suvislosti s ochrannou dolozkou podla pravnych predpisov EU,
potrebuje mat" k dispozicii technické prostriedky a zdroje. Zabezpecenie
rozpoc¢tového programu Spolocenstva by Komisii umoznilo pokryt’ tieto potreby, na
¢o prirodzene nema prostriedky v rdmci svojich utvarov.

VseobecnejSie v oblasti dohladu nad trhom je potrebné stanovit niekolko
koordina¢nych Cinnosti na eurdpskej trovni, najmé na: tvorbu a koordinaciu ad hoc
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5.2.

5.3.

projektov dohl'adu nad trhom s cielom zdielat zdroje a expertizu; tvorbu
a organizaciu programov odbornej pripravy a vymenu vnutroStatnych uradnikov
vratane colnych organov; podporu vymeny skusenosti a zdiel'anie zdrojov na ¢innosti
v suvislosti s analyzou rizika; stanovenie prisluSnych programov vymeny informacii
a osvedcenych postupov prostrednictvom programov pre spolocné projekty,
informac¢né kampane, programy spolocnych navstev, atd’.

Vseobecné ciele navrhu st uvedené v dovodovej sprave.

Pridana hodnota v pripade zapojenia Spolo¢enstva, zlu€itel’nost’ navrhu s inymi
finanénymi nastrojmi a moZna synergia

Vytvorenie vnitorného trhu pre tovar je jednym z cielov Eurdpskeho spolocenstva.
Podra ¢lanku 14 ods. 2 Zmluvy o ES je vnutorny trh oblastou bez vnttornych hranic,
v ktorom je volny pohyb tovaru, osob, sluzieb a kapitdlu zabezpeceny v stlade s
ustanoveniami zmluvy. Harmonizaciou legislativnych poziadaviek Spolocenstva
tykajucich sa bezpecnosti vyrobkov sa v znacnej miere prispelo k dosiahnutiu cielov
zmluvy.

Cielom tohto ndvrhu je zaviest prostriedky na zabezpecenie ndleZitej Urovne
doveryhodnosti pravnych predpisov EU a dévery, ktort mézu verejné organy vlozit’
do ich implementécie a najma do rezimu oznacovania CE.

Nevyhnutnou podmienkou uspechu je zabezpecenie nalezitej sudrznosti
a koordinacie technickych nastrojov na implementéaciu politickych Grovni ochrany
stanovenych v pravnych predpisoch.

Vdaka schopnosti Komisie rychle zasiahnut' a na zaklade riadnych technickych
infrastruktur a rozhodnuti mozno takisto v znacnej miere prispiet’ k vSeobecnému
ciel'u vytvorit’ doveru v systém EU.

Porovnanim moznosti stanovenych v bodoch o hodnoteni vplyvu sa jasne poukazuje
na regulacny pristup na zaklade clanku 95 ods. 1 Zmluvy o ES s cielom poskytnut’
pravny zaklad pre tieto Cinnosti a posilnit’ ich charakter ako ¢innosti na trovni
Spoloc¢enstva. NavySe vzhl'adom na odliSné pravne predpisy clenskych Statov su
pravne predpisy Spolocenstva jedinou uskuto¢niteI'nou moznostou.

Ciele, ocakavané vysledky a suvisiace ukazovatele navrhu v kontexte ramca
ABM

V kontexte rozsirené¢ho jednotného trhu prina$a &innost’ na arovni EU evidentnu
pridanu hodnotu tym, ze poskytuje eurdpskym podnikom velky, jednotny trh a
umoziiuje dosahovat’ Gspory z rozsahu. Bezproblémové fungovanie tohto trhu si
zéroven v dosledku svojho zna¢ne nadndrodného charakteru vyzaduje zasahovanie
na urovni EU, pri¢om zasahovanie Eurépskeho spologenstva sa obmedzuje len na to,
¢o je striktne nevyhnutné.

Hlavnym cielom navrhu je zabezpecCit volny pohyb tovaru v harmonizovanej
oblasti. Mal by predstavovat minimalne ekonomické bremeno zodpovedajiuce
dosiahnutiu tohto ciel'a a mal by sa uplatiiovat’ efektivne a bez t'azkosti. Hodnotenie
vplyvu zahfnia podrobnejsi a technickejsi opis cielov a o¢akavanych vysledkov.
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54.

Riadne fungovanie pravnych predpisov EU prostrednictvom implementacie tohto
navrhu by malo viest’ k zniZeniu poctu liSiacich sa vnutrostatnych opatreni vo vztahu
k vyrobkom na trhu a k vic¢Siemu uznavaniu a dovere, pokial ide o protokoly
o skusSkach a osvedcenia o akreditacii/inSpekeii.

To by malo zasa viest' k tomu, Ze hospodarske subjekty sa nebudi musiet’ v takej
miere podrobit’ zbytocnému viacndsobnému osvedCovaniu a oznacCovaniu
a v suvislosti s ochrannymi dolozkami nebude musiet’ Komisia tak ¢asto zasahovat'.

Sposob implementacie (orientacny)

Centralne hospodarenie priamo na urovni Komisie
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

MONITOROVANIE A HODNOTENIE
Systém monitorovania

Monitorovanie vykondva samotna Komisia za pomoci vyboru stanovené¢ho podla
smernice 98/34 o postupe pri poskytovani informdcii v oblasti technickych noriem
a predpisov, ako aj skupiny vladnych uradnikov v oblasti noriem a posudzovania
zhody.

Hodnotenie
Hodnotenie ex-ante

Pri zavadzani novej politiky Spolocenstva nie je skutocné¢ hodnotenie ex-ante
jednoduchou zalezitostou, ale =z predosSlych skisenosti s fungovanim
harmonizujicich pravnych predpisov (program vzajomnych spolo¢nych navstev),
zo skuisenosti s fungovanim sucasnych infraStruktir v oblasti akreditacie
a z vyuzivania skusenosti z europskeho normaliza¢ného programu vyplyva, ze maly
rozpoctovy prispevok Spolocenstva mdze byt uc¢inny a mdze zabezpecit' riadnu a
ucinnt ochranu verejnych zdujmov verejnymi organmi. (Pozri hodnotenie ex-ante v
prilohe).

Opatrenia prijaté po strednodobom hodnoteni/hodnoteni ex-post (znalosti ziskané
z podobnych predchddzajucich skisenosti)

Neuplatiiujt sa.
Podmienky a pravidelnost buducich hodnoteni

Podmienky a pravidelnost’ buducich hodnoteni sa stanovia v stlade s uplatnitelnymi
pravidlami.

OPATRENIA PROTI PODVODOM
Uplné uplatiiovanie noriem vnutornej kontroly ¢. 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21.

Komisia zabezpeci, aby boli pri implementécii ¢innosti financovanych v ramci tohto
programu chranené finan¢né zaujmy Spolocenstva uplatiovanim preventivnych
opatreni proti podvodom, korupcii a akymkol'vek d’alsim nezdkonnym ¢innostiam,
efektivnymi previerkami a vymahanim nenalezite vyplatenych sum a v pripade
zistenia nezrovnalosti efektivnymi, primeranymi a odradzajiicimi sankciami v sulade
s nariadenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 z 18. decembra 1995 o ochrane
finanénych zaujmov Eurdpskych spolocenstiev a s nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 z 25. mdaja 1999 o vySetrovaniach
vykonavanych Eurépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF) .
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PODROBNE UDAJE O ZDROJOCH

Ciele navrhu z hPadiska ich finan¢nych nakladov

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

(Uved’te
cielov,
a vystupov)

nazvy
akeii

Druh vystupu

Prie-
mer
né
nakl
ady

2009

2010

2011

2012

2013

2014 a nasl.

SPOLU

Pocet
vy-
stupov

Naékla
dy
spolu

Pocet
vy-
stupov

Naékla
dy
spolu

Pocet
vy-
stupov

Naékla
dy
spolu

Pocet
vy-
stupov

Naékla
dy
spolu

Pocet Nakla
vy- dy
stupov spolu

Pocet Nakla
vy- dy
stupov spolu

Pocet
vy-
stupov

Nakla
dy
spolu

Prispevok na
prevadzkovanie
systému
vzajomného
hodnotenia,
prispevok na ucast’
na
medzinarodnych
¢innostiach a na
podporu
ustredného
sekretariatu

Zmluva o

poskytovani
sluzieb

1 sprava

0,075

1 sprava

0,075

1 sprava

0,075

1 sprava

0,075

1 sprava 0,070

1 sprava 0,075

Programy
vzajomného
porovnania

Zmluva 0
poskytovani
sluzieb

50
predbez
nych
sprav

1,000

50 sprav

1,000

50 sprav

1,000

50 sprav

1,000

1,000

1,000

Usmernenia
tykajuce sa
dohladu nad
trhom a
akreditacie

Zmluva o
poskytovani
sluzieb

3-4
usmerne
nia

0,100

3-4
usmerne
nia

0,100

3-4
usmerne
nia

0,100

3-4
usmerne
nia

0,100

3-4 0,100
usmerne
nia

3-4 0,100
usmerne
nia

NAKLADY
SPOLU

1,175

1,175

1,175

1,175

0 1,175

0 1,175
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8.2 Administrativne vydavky
8.2.1.  Pocet a druh ludskych zdrojov
Druhy Zamestnanci povereni riadenim akcie za vyuZitia existujucich a/alebo
pracovnych dodato¢nych zdrojov (pocet pracovnych miest/plnych pracovnych
miest uviazkov)
2009 2010 2011 2012 2013 2014
Uradnici | A*/AD 2AD*
alebo docasni
zamestnanci®' B*, 2AST*
(XX 0101) | C*/AST
Zamestnanci 0 0 0 0 0
financovani*’podl'a
¢lanku XX 01 02
Ini zamestnanci® 0 0 0 0 0
financovani podla
¢lanku XX 01 04/05
SPOLU 4%
* pomocni zamestnanci by sa mali pldnovat’ na celé obdobie
8.2.2.  Opis uloh vyplyvajucich z akcie

Okrem d’alSieho skiimania navrhu a hodnotenia implementacie legislativnych textov

na vnutroStatnej urovni bude tiloha spocivat’ v riadeni:

- politickych a zmluvnych vztahov s Eurdpskou spolupracou pre akreditaciu;
- finan¢nych vztahov s EA;

- spoluprace vnutrostatnych orgdnov vykonavajucich dohl'ad nad trhom vSeobecne

a konkrétnejSie v ramci pripadov v suvislosti s ochrannymi dolozkami;

- programov vzajomného porovnania z technického a finanéného hl'adiska;

- programu vzajomnych spolo¢nych navstev, programu spoluprdce a odbornej

pripravy a informaénych nastrojov.

41
42
43

Néklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume.
Néklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume.

Ktorych naklady su zahrnuté v referenc¢nej sume.
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8.2.3.

Pévod ludskych zdrojov (Statutarny)

Pracovné miesta preobsadzované zo zdrojov existujucich v prislusSnom riadiacom
utvare (vnatorna reorganizacia).
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8.2.4.  Dalsie administrativne vydavky zahrnuté v referencnej sume (XX 01 04/05 — Vydavky
na administrativne riadenie)
v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctova polozka 2014
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | anasl. | SPOLU
(¢islo a nazov)
1 Technickd a administrativna pomoc
(vratane suvisiacich nakladov na
zamestnancov)
Vykonné agentiry 0 0 0 0 0 0 0
Iné technicka a administrativna pomoc
Administrativna ~ spolupraca,  Stidie, | o 50 | 500 | 0,500 | 0,500 | 0,500 | 0,500
programy odbornej pripravy, vymena
narodnych expertov, vzajomné
spolo¢né navstevy atd’.
- intra muros 0,200 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200
0,200
RozSirenie internetového ndstroja Rapex
- extra muros 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400
0,400
Vyvoj informacného nastroja ICSMS
Technickd a administrativna pomoc 11 1.1 1.1 1.1 1.1 1.1
spolu ’

8.2.5.

Financné ndklady na ludské zdroje a suvisiace ndklady nezahrnuté v referencnej
sume
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Druh l'udskych zdrojov 2009 2010 2011 2012 2013 2
Uradnici a dogasni 0 0 0 0 0 0
zamestnanci (XX 01 01)
Zamestnanci financovani 0 0 0 0 0 0
podla ¢lanku XX 01 02
(pomocni zamestnanci,
vyslani  narodni  experti,
zmluvni zamestnanci atd’.)
(uved’te rozpoctovu polozku)
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Naklady na ludské zdroje 0
a suvisiace naklady
(nezahrnuté v referencnej
sume) spolu 1.1.2.

8.2.6. Ostatné administrativne vydavky nezahrnuté v referencnej sume

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

2009

2010

2011

2012

2013

2014
a
nasl.

SPOLU

XX 0102 11 01 — Sluzobné cesty

XX 0102 11 02 — Zasadnutia a konferencie

XX 010211 03 — Vybory*

XX 0102 11 04 — Stadie a konzultacie

XX 010211 05 - Informacéné systémy

2 Ostatné vydavky na riadenie (XX 01
02 11) spolu

3 Ostatné vydavky administrativnej
povahy (spresnite uvedenim odkazu
na rozpoctova polozku)

Administrativne naklady (nezahrnuté
v referencnej sume) okrem nakladov
na ludské zdroje a  suvisiacich
nakladov spolu

44

Uved’te druh vyboru a skupinu, ku ktorej patri.
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