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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 765/2008

z 9. jiila 2008,

ktorym sa stanovuji poZiadavky akrediticie a dohl'adu nad trhom v siivislosti s uvddzanim vyrobkov
na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) & 339/93

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanky 95 a 133,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a social-
neho vyboru (1),

po porade s Vyborom regionov,

konajiic v stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

(1) Je nevyhnutné zabezpeit, aby vyrobky pozivajice vyhodu
volného pohybu tovaru v rdmci Spolocenstva spliali
poziadavky poskytujice vysokd troveii ochrany verejnych
zaujmov, napriklad v oblasti zdravia a bezpecnosti vo
vSeobecnosti, zdravia a bezpe¢nosti pri praci, ochrany
spotrebitelov, ochrany Zivotného prostredia a bezpe¢nosti,
a zdroven zarucujice, aby volny pohyb vyrobkov nebol
obmedzeny nad rdmec toho, ¢o povoluji harmonizacné
pravne predpisy Spolocenstva alebo iné prislusné pravidla
Spolocenstva. Preto by sa mali stanovit pravidld pre akre-
ditdciu, dohlad nad trhom, kontrolu vyrobkov z tretich
krajin a oznacenie CE.

(2) Je nevyhnutné stanovit celkovy ramec pravidiel a zdsad vo
vztahu k akreditdcii a dohladu nad trhom. Tento rdmec by
nemal mat dosah na hmotnopravne pravidld platnych
pravnych predpisov urcujicich ustanovenia, ktoré treba
v zdujme ochrany verejnych zdujmov dodrziavat, ako je
zdravie, bezpe¢nost a ochrana spotrebitelov a Zivotného
prostredia, ale mal by mat za ciel zlepsit ich fungovanie.

() U.v.EU C 120, 16.5.2008, s. 1.

(%) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 21. februdra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. jina
2008.

(3) Toto nariadenie by sa malo povazovat za dopliiujtce
k rozhodnutiu Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 768/
2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom rdmci pre uvadzanie
vyrobkov na trh a o zru$eni rozhodnutia 93/465/EHS (3).

(4) Je velmi tazké prijat pre kazdy vyrobok, ktory existuje
alebo moze byt vyvinuty, pravne predpisy Spolocenstva.
Preto treba vytvorit horizontdlny pravny rdmec na $irokom
zdklade, ktory sa bude zaoberat takymito vyrobkami
a pokryje pravne medzery, najmi pokracujiicou reviziou
platnych osobitnych pravnych predpisov, a ktorym sa
doplnia ustanovenia v platnych alebo budtcich osobitnych
pravnych predpisoch, najmi s cielom zabezpecit vysoku
troven ochrany zdravia, bezpecnosti, Zivotného prostredia
a spotrebitelov, ako to vyZaduje ¢ldnok 95 zmluvy.

(5) Rédmec pre dohlad nad trhom vytvoreny tymto nariadenim
by mal doplnit a posilnit platné ustanovenia v harmoni-
zatnych pravnych predpisoch Spolodenstva tykajicich sa
dohladu nad trhom a presadzovania takychto ustanoveni.
V stlade so zdsadou lex specialis by sa vsak toto nariadenie
malo uplatiiovat iba vtedy, ak v inych platnych alebo
budtcich harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocen-
stva neexistuji konkrétne ustanovenia s rovnakym cielom,
povahou a u¢inkom. Priklady mozno ndjst v tychto
oblastiach: prekurzory drog, zdravotnicke pomocky, lieky
na pouzitie u ludi a na veterindrne pouZzitie, motorové
vozidld a letectvo. Zodpovedajiice ustanovenia tohto
nariadenia by sa preto nemali vztahovat na oblasti zahrnuté
do takych osobitnych ustanoveni.

(6) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/95[ES
z 3. decembra 2001 o vieobecnej bezpecnosti vyrob-
kov (*) ustanovuje pravidld, ktoré zaistuji bezpecnost
spotrebnych vyrobkov. Orgdny dohladu nad trhom by
mali mat moznost prijat Specifickejsie opatrenia, ktoré
maji podla uvedenej smernice k dispozicii.

(7) S cielom dosiahnut vy3siu Groveil bezpecnosti spotrebnych
vyrobkov by sa v§ak mali mechanizmy dohladu nad trhom
stanovené v smernici 2001/95/ES posilnif vo vztahu
k vyrobkom, ktoré predstavuji védzne riziko, v stlade
so zasadami, ktoré s stanovené v tomto nariadeni.
Smernica 2001/95/ES by sa mala preto zodpovedajicim
spdsobom zmenit a doplnit.

(%) Pozri stranu 82 tohto tradného vestnika.

(* U.v.ESL11,15.1.2002, s. 4.
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Akreditacia je sacastou celkového systému vritane posu-
dzovania zhody a dohladu nad trhom s ciefom postdit
a zabezpedit zhodu s platnymi poziadavkami.

Osobitnd hodnota akrediticie spociva v skutocnosti, ze
poskytuje spolahlivé vyhldsenie o technickej odbornej
sposobilosti orgdnov, ktorych tdlohou je zabezpecit zhodu
s platnymi poziadavkami.

Hoci akreditcia nie je doteraz regulovand na drovni
Spolocenstva, uskutocnuje sa vo vSetkych clenskych
Statoch. Nedostatok spolo¢nych pravidiel pre tato ¢innost
vyustil do rozdielnych pristupov a rozdielnych systémov
v Spolocenstve, v dosledku ¢oho sa stupen uplatitovane;
prisnosti pri vykondvani akrediticie v jednotlivych ¢len-
skych Statoch lisi. Je preto potrebné vytvorit komplexny
ramec akreditdcie a na trovni Spolocenstva stanovit zdsady
jej uskuto¢novania a organizdcie.

Zriadenim  jednotného vnutrostitneho  akreditatného
orgdnu by nemalo byt dotknuté rozdelovanie tloh v rdmci
¢lenskych statov.

Ak harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva stanovuji
na Ucely vykondvania akreditdcie vyber orgdnov posudzo-
vania zhody, mala by sa transparentnd akreditdcia, ako je
stanovend v tomto nariadeni, zabezpeCujiica nevyhnutni
mieru spolahlivosti osved¢eni o zhode, povazovat zo strany
vnutrostatnych orgdnov verejnej moci na celom dzemi
Spolocenstva za prednostny prostriedok preukazovania
technickej odbornej sposobilosti tychto orgdnov. Vndtro-
Stdtne orgdny sa v§ak mozu domnievat, ze maju k dispozicii
vhodné prostriedky na to, aby samy uskutocnili toto
posudzovanie. V takom pripade by mali v zdujme zabez-
pecenia primeranej trovne doveryhodnosti hodnotenia
vykondvaného inymi vndtro§titnymi orgdnmi poskytniit
Komisii a ostatnym ¢lenskym §tdtom nevyhnutné doklady
preukazujiice sdlad hodnotenych orgdnov posudzovania
zhody s prislusnymi regulaénymi poziadavkami.

Systém akreditdcie, ktory funguje s odkazom na zavizné
pravidld, pomaha posililovat vzdjomni doveru medzi
Clenskymi $tatmi, pokial ide o odbornd sposobilost
orgdnov posudzovania zhody a osvedcenia a protokoly
o skiiskach, ktoré vydavaji. Tym sa posiliuje zasada
vzdjomného uzndvania, a preto by sa ustanovenia tohto
nariadenia o akreditdcii mali uplatiiovat vo vztahu
k orgdnom vykonavajicim posudzovanie zhody v regulo-
vanych, ako aj v neregulovanych oblastiach. Predmetnou
otdzkou je kvalita osved¢eni a protokolov o skidskach bez
ohladu na to, ¢i spadajii do regulovanej alebo neregulovanej
oblasti, a preto by sa medzi tymito oblastami nemal robit
rozdiel.

Na tcely tohto nariadenia by sa neziskovym fungovanim
vnutrostatnych akreditanych orgdnov mala rozumiet
¢innost, ktord nie je zamerand na dalsie zvySenie zdrojov

(16)

(18)
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vlastnikov orgdnu alebo jeho <¢lenov. KedZe cielom
vnutrostatnych akreditaénych orgdnov nie je ¢o najvyssi
zisk alebo jeho prerozdelovanie, mézu poskytovat sluzby
za platbu alebo mat prijem. Pripadny prijmovy prebytok
z tychto sluzieb mozno pouzit na investovanie do dalsieho
rozvoja ich ¢innosti, pokial je to v silade s ich hlavnou
¢innostou. V tejto suvislosti treba zdoéraznit, Ze hlavnym
cielom vnutro§tatnych akreditaénych orgdnov by mala byt
podpora alebo aktivne zapojenie do ¢innosti, ktoré nie st
zamerané na dosiahnutie zisku.

KedZe tcelom akreditdcie je poskytnit spolahlivé vyhld-
senie o odbornej sposobilosti organu vykonavat ¢innosti
posudzovania zhody, ¢lenské $tity by nemali mat viac ako
jeden vnutrostatny akreditaény organ a mali by zabezpecit,
aby takyto orgdn mal taki organiza¢nt $truktiru, ktorou sa
zabezpe¢i objektivnost a nestrannost jeho ¢innosti. Tieto
vnttrostatne akredita¢né orgdny by mali fungovat nezévisle
od obchodnych c¢innosti posudzovania zhody. Je preto
vhodné ustanovit, aby clenské Stity zabezpecili, zZe
vnutrodtatne akreditacné orgdny sa pri vykone svojich tiloh
povazuji za orgdny vykondvajiice verejni moc bez ohladu
na ich pravne postavenie.

Na posudzovanie a nepretrzité monitorovanie odbornej
sposobilosti orgdnu posudzovania zhody je nevyhnutné
urcit jeho technologické poznatky a skdsenosti a jeho
schopnost vykondvat posudzovanie. V dosledku toho je
potrebné, aby vnitrostitny akreditatny organ disponoval
prislusnymi poznatkami, odbornou sposobilostou a pros-
triedkami na riadne plnenie svojich dloh.

Akrediticia by mala v zdsade fungovat ako sebestacna
¢innost. Clenské $taty by mali zaistif, aby na plnenie
osobitnych tloh existovala finan¢nd podpora.

V pripadoch, ked ustanovenie vnitrodtitneho akreditac-
ného orgdnu nie je pre ¢lensky $tat ekonomicky zmysluplné
alebo trvalo udrzatelné, by mal mat tento clensky Stat
moznost obratif sa na vnutro§titny akreditacny orgdn
iného ¢lenského $tatu a mal by byt podporovany v tom, aby
tito moznost vyuzil v najsirfom moznom rozsahu.

Konkurencia medzi vnuatro§tatnymi akreditaénymi orgdnmi
by mohla viest ku komercializdcii ich ¢innosti, ¢o by bolo
v rozpore s ich dlohou ako poslednej trovne kontroly
v retazci posudzovania zhody. Cielom tohto nariadenia je
zabezpecit, aby v rdmci Eurdpskej tnie stacilo jedno
osved¢enie o akreditdcii pre celé jej Gizemie, a vyhnit sa
viacndsobnej akreditacii, ktord znamend dalsie naklady bez
pridanej hodnoty. Vnitrostitne akreditatné orgdny sa
moézu ocitnif v pozicii konkurentov na trhoch v tretich
krajindch, ale nesmie to mat Ziadny vplyv na ich ¢innost
v rdmci Spoloenstva ani na spoluprdcu a <¢innosti
vzajomného hodnotenia organizovaného organom uzna-
nym podla tohto nariadenia.
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S ciefom vyhnif sa viacndsobnej akreditdcii, zvysit
uzndvanie osvedceni o akreditdcii a vykondvat efektivne
monitorovanie akreditovanych orgdnov posudzovania
zhody orgdny posudzovania zhody by mali Zziadat
o akrediticiu vnutrostitny akreditany orgdn clenského
§tatu, v ktorom st zriadené. Je vSak potrebné zabezpecit,
aby mal orgdn posudzovania zhody moznost poziadat
o akreditdciu v inom ¢lenskom Stite v pripade, Ze v jeho
¢lenskom $tdte nie je Ziadny vnutrosttny akreditacny orgdn
alebo ked' vnutrostitny akredita¢ny orgdn nie je sposobily
poskytovat pozadované akreditaéné sluzby. V takychto
pripadoch by sa mala nadviazat primerand spoluprica
a vymena informdcii medzi vnitrostatnymi akreditaénymi
organmi.

S ciefom zabezpecit, aby vnitrostitne akreditacné orgdny
splnali poziadavky a plnili si povinnosti stanovené v tomto
nariadent, je potrebné, aby ¢lenské $taty presadzovali riadne
fungovanie akreditacného systému, vykondvali pravidelné
monitorovanie svojich vnutro§tatnych akredita¢nych orgd-
nov a podla potreby v primeranom ¢ase prijimali potrebné
napravné opatrenia.

V zdujme vytvorenia rovnakej tirovne odbornej sposobilosti
orgdnov posudzovania zhody, ulahéenia vzdjomného
uznédvania a podporovania celkového uzndvania osvedéeni
o akreditdcii a vysledkov posudzovania zhody, ktoré
vydavaji akreditaéné orgdny, je nevyhnutné, aby vnitro-
Stitne akredita¢né orgdny mali prisny a transparentny
systém vzdgjomného hodnotenia a takéto hodnotenie
pravidelne podstupovali.

Toto nariadenie by malo stanovif uznanie jedinej organi-
zdcie na eur6pskej tirovni, pokial ide o urcité funkcie
v oblasti akreditdcie. Eurdpska spolupraca pre akrediticiu
(EA), ktorej hlavnym poslanim je rozvijat transparentny
a na kvalitu zamerany systém na hodnotenie odbornej
sposobilosti orgdnov posudzovania zhody v celej Eurdpe,
riadi systém vzdjomného hodnotenia medzi vnitrodtatnymi
akreditaénymi orgdnmi z clenskych Stitov a ostatnych
eurdpskych krajin. Ukdzalo sa, Ze tento systém je G¢inny
a Ze sa nim buduje vzdjomna dovera. EA by preto mala byt
prvym organom uznanym podla tohto nariadenia a clenské
Staty by mali zabezpecit, aby sa ich vnutrostatne akredi-
tacné orgdny usilovali o ¢lenstvo v EA a udrzali si ho,
pokial sa zan EA bude uzndvat. Ziroven by sa pre pripad,
ze to bude v budicnosti potrebné, mala poskytnit
moznost zmeny prislusného organu uznaného podla tohto
nariadenia.

So zretelom na cezhrani¢nii akreditdciu a na riadnu
implementéciu vzdjomného hodnotenia je potrebna Gi¢innd
spoluprdca medzi vnutrosttnymi akreditacnymi orgdnmi.
V zdujme transparentnosti je preto potrebné stanovit pre
vnatrotitne akreditacné orgdny povinnost vzdjomnej
vymeny informdcii, ako aj poskytovania prislusnych
informdcii  vnatro$titnym  orgdnom a  Komisii.

(25)
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Aktualizované a presné informdcie o dostupnosti akredi-
tacnych cinnosti, ktoré vykondvaji vnutrostitne akredi-
taéné orgdny, by sa mali takisto uverejiovat a takto by
k nim mali mat pristup najmé orgdny posudzovania zhody.

Sektorové akreditacné systémy by sa mali vztahovat na
oblasti ¢innosti, v ktorych vSeobecné poziadavky tykajtice
sa odbornej sposobilosti orgdnov posudzovania zhody nie
st dostatocné na zabezpelenie potrebnej tGrovne ochrany
tam, kde st stanovené poziadavky stvisiace s osobitnou
technoldgiou alebo so zdravim a bezpecnostou. Vzhladom
na skutocnost, Ze EA md k dispozicii Siroké spektrum
technickej expertizy, malo by sa od nej vyzadovat
vytvorenie takychto systémov, najma pre oblasti podlicha-
jice pravnym predpisom Spolocenstva.

Na tcely zaistenia rovnosti a jednotného presadzovania
harmonizaénych pravnych predpisov Spolodenstva sa
tymto nariadenim zavddza rdmec dohladu nad trhom
Spolocenstva, vymedzujiic minimélne poziadavky na
zdklade cielov, ktoré maja clenské staty dosiahnut, a rimec
administrativnej spoluprdce vritane vymeny informdcii
medzi ¢lenskymi $tatmi.

V pripade, ak maji hospoddrske subjekty protokoly
o skaskach alebo osvedéenia, ktoré osved¢uji zhodu a ktoré
vydal akreditovany orgdn posudzovania zhody, a ak
prislusné harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva tieto
protokoly alebo osvedéenia nevyzaduji, orgdny dohladu
nad trhom by ich mali riadne zohladnit pri vykondvani
kontrol vlastnosti vyrobkov.

Spolupraca prislusnych orgdnov na ndrodnej aj cezhranic-
nej Grovni pri vymene informécii, vySetrovani porusenia
predpisov a podnikani krokov na zastavenie takéhoto
porusovania, a to a pred uvedenim nebezpecnych
vyrobkov na trh posilnenim opatreni na ich identifikdciu
predovietkym v ndmornych pristavoch, je nevyhnutnd na
ochranu zdravia a bezpe¢nosti a na zarucenie bezproblé-
mového fungovania vnitorného trhu. Vndtrostitne organy
na ochranu spotrebitela by na vnutrostitnej drovni mali
spolupracovat s vnitrostitnymi organmi dohladu nad
trhom a mali by si s nimi vymiefat informacie tykajiice
sa vyrobkov, ktoré by podl'a nich mohli predstavovat riziko.

Pri posudzovani rizika by sa mali brat do tvahy v3etky
prislusné tidaje vratane, ak sa k dispozicii, tidajov o rizikdch,
ktoré sa v pripade predmetného vyrobku potvrdili. Mali by
sa vziat do tvahy aj vietky opatrenia, ktoré mohol prijat
dotknuty hospodarsky subjekt na zmiernenie rizika.

Vazne rizikové situdcie, ktoré vyrobok predstavuje, si
vyzaduji rychly zdsah, ktorého vysledkom moze byt
stiahnutie vyrobku z trhu alebo jeho spitné prevzatie,
alebo zdkaz jeho spristupnenia na trhu. V tychto situdcidch
je nevyhnutné mat pristup k systému rychlej vymeny
informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou. Ukdzalo sa,
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Ze systém stanoveny v ¢lanku 12 smernice 2001/95/ES je
efektivny a ac¢inny v oblasti spotrebnych vyrobkov. V snahe
vyhndt sa zbytocnej duplicite by sa mal tento systém
pouzivat na ucely tohto nariadenia. NavySe si jednotny
dohlad nad trhom v celom Spolocenstve vyzaduje
komplexnti vymenu informécii o vnitrostitnych cinnos-
tiach v tomto kontexte, ¢o ide nad rdmec tohto systému.

Na informdcie, ktoré si vymienaju prisluiné organy, by sa
mala vztahovat najprisnej$ia zdruka dovernosti a sluzob-
ného tajomstva a malo by sa s nimi nardbat v silade
predpismi o dovernosti informacii v zmysle prislusného
vnutro$tatneho préva alebo pokial ide o Komisiu, nariade-
nia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001
z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie ('), v snahe predist
mareniu vySetrovania a poskodeniu dobrého mena hospo-
darskych subjektov. Smernica Eurdépskeho parlamentu
a Rady 95[46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych
osob pri spracovani osobnych tidajov a volnom pohybe
tychto tddajov (}) a nariadenie Eurdépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane
jednotlivcov so zretelom na spracovanie osobnych tdajov
institGiciami a orgdnmi Spolocenstva a o volnom pohybe
takychto tidajov (°) sa uplatiuji v kontexte tohto nariade-
nia.

Harmonizacné pravne predpisy Spolocenstva stanovuji
osobitné postupy urlujiice, ¢ je vnutrodtitne opatrenie
obmedzujtce volny pohyb vyrobku od6vodnené (postupy
v stvislosti s ochrannou dolozkou). Tieto postupy sa
uplatiuji po rychlej vymene informdcii o vyrobkoch
predstavujacich vézne riziko.

Miesta vstupu na vonkajsich hraniciach si vhodne
umiestnené na zistovanie nebezpecnych nezhodnych
vyrobkov alebo vyrobkov s falosnym alebo zavadzajiicim
oznacenim CE este pred ich uvedenim na trh. Povinnost
organov zodpovednych za kontrolu vyrobkov vstupujicich
na trh Spolocenstva vykondvat kontroly v primeranom
rozsahu moze preto prispiet k bezpecnejSiemu trhu.
V zédujme zvysenia G¢innosti tychto kontrol by mali tieto
orgdny s dostatocnym predstihom ziskat vSetky potrebné
informdcie o nebezpeénych nezhodnych vyrobkoch od
orgdnov dohladu nad trhom.

V nariadeni Rady (EHS) ¢. 339/93 z 8. februira 1993
o kontrole zhody vyrobkov dovdzanych z tretich krajin
s pravnymi predpismi o bezpenosti vyrobkov (¥) sa

U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.

U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31. Smernica zmenen4 a doplnend
nariadenim (ES) ¢. 18822003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
U.v.ESL 8, 12.1.2001, s. 1.

U. v. ES L 40, 17.2.1993, s. 1. Nariadenie naposledy,zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1791/2006 (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 1).
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stanovuji pravidld tykajiice sa pozastavenia prepustenia
vyrobkov do volného obehu colnymi orgdnmi a dalsie
opatrenia vratane Gcasti orgdnov dohladu nad trhom. Je
preto vhodné, aby boli tieto ustanovenia, vritane Gcasti
organov dohladu nad trhom, zaradené do tohto nariadenia.

Zo sktisenosti vyplyva, Ze vyrobky, ktoré nie sti prepustené
do volného obehu, st ¢asto opitovne vyvdzané a ndsledne
vstupuja na trh Spolocenstva cez iné miesta vstupu, ¢im sa
mari usilie colnych orgdnov. Orgdnom dohladu nad trhom
by sa preto mali poskytniit prostriedky na likvidaciu
vyrobkov, pokial to povazuji za potrebné.

Do jedného roka od uverejnenia tohto nariadenia v Ur/adnom
vestniku Eurdpskej tinie by Komisia mala predlozit hlbkovt
analyzu bezpecnostného oznacenia pre spotrebitelov, po
ktorej by v pripade potreby mali nasledovat legislativne
ndvrhy.

Oznacenie CE, ktorym sa preukazuje zhoda vyrobku, je
vidite[nym vysledkom celého procesu posudzovania zhody
v Sirokom zmysle. VSeobecné zdsady oznacovania CE by sa
mali stanovif v tomto nariadeni, aby sa mohli zacat
uplatiovat okamzite a aby sa zjednodusila budica
legislativa.

Oznacenie CE by malo byt jedinym oznacenim zhody
oznacujlicim, Ze vyrobok je v zhode s harmonizacnymi
pravnymi predpismi Spolocenstva. MoZu sa vsak uplatiio-
vat aj iné oznacovania, ak prispievaji k zlepSovaniu
ochrany spotrebitela a ak ich neupravuji harmonizacné
pravne predpisy Spolocenstva.

Clenské $tity musia zabezpecif primerané ndpravné
prostriedky, ktoré sa mozu pouzit pred prislusnymi stdmi
a tribundlmi v savislosti s opatreniami, ktoré prijali
prislusné orgdny a ktorymi sa obmedzuje uvedenie vyrobku
na trh alebo sa vyzaduje jeho stiahnutie z trhu, ¢i spatné
prevzatie.

Clenské $tity mozu povazovat za uzitocné vytvorit spolu-
pracu so zainteresovanymi stranami vratane profesijnych
organizacii v odvetvi a organizicii spotrebitelov a vyuzit
tak dostupné trhové informdcie pri vytvarani, vykondvani
a aktualizovani programov v oblasti dohladu nad trhom.

Clenské stity by mali stanovif pravidld tykajice sa sankcif
uplatnitelnych v pripade porusenia ustanoveni tohto
nariadenia a zabezpecit ich vykonanie. Tieto sankcie by
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mali byt G¢inné, primerané a odrddzajice a mohli by sa
zvysit, ak prislusny hospodarsky subjekt uz v minulosti
podobnym sposobom porusil ustanovenia tohto nariade-
nia.

(42) V zdujme dosiahnutia cielov tohto nariadenia je nevyh-
nutné, aby Spolocenstvo prispelo k financovaniu ¢innosti
pozadovanych na implementdciu politik v oblasti akredi-
ticie a dohladu nad trhom. Financovanie by sa malo
poskytndt vo forme grantov bez vyzvy na predkladanie
ndvrhov orgdnu uznanému podla tohto nariadenia, vo
forme grantov s vyzvou na predkladanie ndvrhov alebo
zadanim zdkaziek tomuto orgdnu alebo inym orgdnom
v zéavislosti od charakteru ¢innosti, ktord sa md financovat,
a v stlade s nariadenim Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002
z 25. juna 2002 o rozpoctovych pravidlich, ktoré sa
vztahuji na vSeobecny rozpocet Eurdpskych spolocen-
stiev (1) (,nariadenie o rozpoctovych pravidlach®).

(43) Pokial ide o niektoré 3pecifické otdzky, ako napriklad
tvorbu a reviziu sektorovych akreditacnych systémov,
a dalsie otdzky suvisiace s overovanim technickej odbornej
sposobilosti a vybavenosti laboratorii a osved¢ovacich alebo
kontrolnych orgdnov, EA by mala byt od zaciatku
oprdvnend na financovanie Spolocenstva, kedZe je v tejto
savislosti prisposobend na poskytovanie potrebnej technic-
kej expertizy.

(44) Vzhladom na dlohu orginu uznaného podla tohto
nariadenia pri vzdjomnom hodnoteni akredita¢nych orgé-
nov a jeho schopnost pomdahat ¢lenskym $tdtom pri riadeni
takého vzdjomného hodnotenia by Komisia mala byt
schopnd poskytniit granty na fungovanie sekretaridtu
orgdnu uznaného podla tohto nariadenia, ktory by mal
poskytovat nepretrziti podporu pre akreditacné ¢innosti na
trovni Spolocenstva.

(45 S cielom stanovit administrativne a finan¢né pravidld
financovania akreditacnych ¢innosti, v sdlade s ustanove-
niami nariadenia o rozpoctovych pravidlich by Komisia
a orgdn uznany podla tohto nariadenia mali podpisat
partnerskdi dohodu.

(46) Okrem toho by popri orgdne uznanom podla tohto
nariadenia mali mat pristup k financovaniu aj iné organy,
pokial ide o dalsie ¢innosti v oblasti posudzovania zhody,
metroldgie, akreditdcie a dohladu nad trhom, ako napriklad
priprava a aktualizdcia usmerneni, Cinnosti tykajice sa
vzajomného porovnania spojené s pouzivanim ochrannych
doloziek, predbezné alebo vedlajsie ¢innosti v stvislosti
s vykondvanim pravnych predpisov Spolocenstva v uvede-
nych oblastiach a programoch technickej pomoci a spolu-
price s tretimi krajinami, ako aj posiliovanie politik
v uvedenych oblastiach na drovni Spolocenstva a na
medzindrodnej drovni.

" U. v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1. Nariadenie na}posledy, zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1525/2007 (U. v. EU L 343,
27.12.2007, 5. 9).

(47) Toto nariadenie respektuje zdkladné prava a dodrziava
zdsady uvedené v Charte zdkladnych prav Eur6pskej tnie.

(48) Kedze ciel tohto nariadenia, a to zabezpecit, aby vyrobky
na trhu, na ktoré sa vztahuji pravne predpisy Spolocenstva,
splnali poziadavky poskytujice vysokii drover ochrany
zdravia a bezpecnosti a inych verejnych zdujmov pri
siCasnom  zabezpeCeni fungovania vnitorného trhu
poskytnutim rdmca pre akreditdciu a dohlad nad trhom,
nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych
Sttov, ale z dovodov jeho rozsahu a désledkov ho mozno
lepsie dosiahnut na trovni Spolocenstva, mozZe Spolocen-
stvo prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality
podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie nepresahuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

1. V tomto nariadeni sa stanovuji pravidld organizdcie
a fungovania akreditdcie orgdnov posudzovania zhody, ktoré
vykondvajii ¢innosti posudzovania zhody.

2.V tomto nariadenf sa stanovuje rdmec dohladu nad trhom
vyrobkov, aby sa zabezpecilo, zZe tieto vyrobky splnaji
poziadavky poskytujice vysokti droveit ochrany verejnych
zdujmov, ako je zdravie a bezpecnost vo vSeobecnosti, zdravie
a bezpe¢nost pri prdci, ochrana spotrebitelov, ochrana Zivotného
prostredia a bezpecnosti.

3. Toto nariadenie stanovuje rdmec pre kontroly vyrobkov
z tretich krajin.

4. Toto nariadenie stanovuje vSeobecné zdsady oznacenia CE.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,spristupnenie na trhu“ je kazdd dodévka vyrobku uréeného
na distribtciu, spotrebu alebo pouZivanie na trh Spolocen-
stva v priebehu obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatne, alebo
bezodplatne;
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2. ,uvedenie na trh® je prvé spristupnenie vyrobku na trhu
Spolocenstva;

3. ,vyrobca“ je fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord vyrdba
vyrobok alebo ktord ddva vyrobok navrhntt alebo vyrobit
a uvadza takyto vyrobok na trh pod svojim menom alebo
ochrannou zndmkou;

4. ,splnomocneny zdstupca“ je kazda fyzickd alebo pravnickd
osoba usadend v Spolocenstve, ktord dostala pisomné
splnomocnenie od vyrobcu konat v jeho mene pri
konkrétnych dlohdch vo vztahu k povinnostiam vyrobcu
podla prislusnych pravnych predpisov Spolocenstva;

5. ,dovozca“ je kazd4 fyzickd alebo pravnickd osoba usadend
v Spolocenstve, ktord uvadza vyrobok z tretej krajiny na trh
Spolocenstva;

6. distribator* je kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba
v dodavatelskom refazci okrem vyrobcu alebo dovozcu,
ktord spristupiiuje vyrobok na trhu;

7. hospoddrske subjekty” si vyrobca, splnomocneny
zastupca, dovozca a distribtitor;

8. ,technickd 3pecifikdcia“ je dokument, ktory stanovuje
technické poziadavky, ktoré musi splnit vyrobok, postup
alebo sluzba;

9. ,harmonizovand norma“ je norma prijatd jednym z eurdp-
skych normaliza¢nych orgdnov uvedenych v prilohe [ k smer-
nici Eurépskeho parlamentu Rady 98/34/ES z 22. jina
1998, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informdcii v oblasti technickych noriem a predpisov, ako
aj pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej spolo¢-
nosti (1), na zdklade Ziadosti Komisie v stlade s ¢lankom 6
uvedenej smernice;

10. ,akreditcia“ je potvrdenie vnutrodtitneho akredita¢ného
orgdnu o tom, Ze orgdn posudzovania zhody splia
poziadavky vykondvat $pecifické cinnosti posudzovania
zhody stanovené harmonizovanymi normami a v pripade
potreby akékolvek dodato¢né poziadavky vritane tych,
ktoré st stanovené v prislusnych sektorovych systémoch;

11. ,vnutrodtatny akreditacny orgdn*“ je jediny orgdn v ¢lenskom
Stdte, ktory vykondva akreditdciu na zdklade pravomoci,
ktort mu udelil tat;

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

" U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica n,aposledy/ zmenend
a doplnend smernicou Rady 2006/96/ES (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 81).

13. ,organ posudzovania zhody“ je subjekt vykondvajici
¢innosti posudzovania zhody vratane kalibracie, skdsania,
osvedCovania a in$pekcie;

14. ,spitné prevzatie“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je
dosiahnutie vritenia vyrobku, ktory sa uZz spristupnil
kone¢nému uzivatelovi;

15. ,stiahnutie z trhu“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je
zabrdnit spristupneniu vyrobku v dodévatelskom retazci na
trh;

16. ,vzdjomné hodnotenie“ je hodnotiaci postup vnitrostat-
neho akreditacného orgdnu inymi vndtrostatnymi akredi-
tanymi orgdnmi, prebiehajiici podla poziadaviek tohto
nariadenia a pripadne dodatoénych sektorovych technic-

kych $pecifikdcif;

17. ,dohlad nad trhom® je ¢innost vykondvand orgdnmi
verejnej moci a opatrenia nimi prijimané na zabezpecenie
toho, aby boli vyrobky v stlade s poziadavkami stanove-
nymi v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch
Spolocenstva a neohrozovali zdravie, bezpe¢nost ani
akékolvek iné aspekty ochrany verejného zdujmu;

18. ,orgin dohladu nad trhom“ je orgin clenského stitu
zodpovedny za vykondvanie dohladu nad trhom na tGzemi
daného c¢lenského statu;

19. ,prepustenie do volného obehu” je postup uvedeny
v ¢ldnku 79 nariadenia Rady (EHS) €. 2913/92 z 12. oktébra
1992, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Spolocenstva (2);

20. ,oznacenie CE“ je oznacenie, ktorym vyrobca uvidza, Ze
vyrobok je v zhode s platnymi poziadavkami stanovenymi
v harmonizaénych pravnych predpisoch Spolocenstva
tykajacich sa jeho umiestnenia;

21. ,harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva“ st pravne
predpisy Spolocenstva, ktoré harmonizuji podmienky
uvadzania vyrobkov na trh.

KAPITOLA 11
AKREDITACIA
Cldnok 3
Rozsah pdsobnosti

Tato kapitola sa vztahuje na akreditdciu, ktord sa pouziva
povinne alebo dobrovolne vo vztahu k posudzovaniu zhody, ¢i
uz je takéto posudzovanie povinné, alebo nie, a bez ohladu na
prdvne postavenie orgdnu vykondvajiiceho akreditdciu.

(® U.v.ESL 302, 19.10.1992, s. 1. Nariadenie nz}posledy/zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1791/2006 (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 1).
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Cldnok 4
Vseobecné zdsady

1. Kazdy clensky stat vymenuje jeden vnatrostatny akreditaény
organ.

2. Clensky stdt moze, pokial je to mozné, vyuzivat vnitro-
Statny akreditaény organ iného clenského S$titu v pripade, Ze
nepovazuje zriadenie vnitrostitneho akreditacného organu
alebo poskytovanie urcitych akreditacnych sluzieb za ekono-
micky zmysluplné alebo trvalo udrzatelné.

3. Clensky stit v sdlade s odsekom 2 informuje Komisiu
a ostatné clenské stity, ked vyuzije vnitrostitny akreditacny
organ iného ¢lenského statu.

4. Komisia na zdklade informdcii uvedenych v odseku 3
a v ¢lanku 12 vypracuje a aktualizuje zoznam vndtro§titnych
akredita¢nych orgdnov, ktory zverejni.

5. 'V pripade, zZe akreditdciu priamo nevykondvaji samotné
organy verejnej moci, ¢lenské 3tity poveria svoj vnutrostatny
akredita¢ny organ vykondvanim akreditdcie ako ¢innosti orgdnu
verejnej moci a formélne ho uznaju.

6. Povinnosti a tlohy vnutrostatneho akredita¢ného orgdnu sa
jasne odlisuji od tych, ktoré prindlezia ostatnym vnttro$tatnym
organom.

7. Vndtrodtatny akreditacny orgdn vykondva svoju ¢innost na
neziskovom zdklade.

8. Vnitrostitny akreditaény orgdn nesmie pontikaf ani
poskytovat ziadne ¢innosti alebo sluzby, ktoré pontkajii organy
posudzovania zhody, ani poskytovat poradenské sluzby, vlastnit
podiel ani mat iné finan¢né ¢i riadiace zdujmy v orgdne
posudzovania zhody.

9. Kazdy clensky Stit zabezpeci, aby jeho vnitrostitny
akredita¢ny organ mal na riadne vykondvanie svojich tloh
primerané finanné a ludské zdroje, ako aj na plnenie
$pecidlnych dloh, ako napriklad ¢innosti v ramci eurdpskej
a medzindrodnej akredita¢nej spoluprice a ¢&innosti, ktoré sii
potrebné pre podporu verejnej politiky a nie sii samofinanco-
vané.

10. Vnitrodtitny akreditacny orgdn je clenom orgdnu uzna-
ného podla clanku 14.

11. Vnutrostatne akreditacné organy vytvoria a budd udrZiavat
primerané Struktiry na zabezpelenie ac¢inného a vyvdzeného
zapojenia vietkych zainteresovanych strdn tak v rdmci svojich
organizacii, ako aj v rdmci orgdnu uznaného podla ¢lanku 14.

Cldnok 5
Fungovanie akreditdcie

1. Vnutrodtatny akreditaény orgdn na Zziadost orgdnu posu-
dzovania zhody zhodnoti, ¢i je dany orgdn posudzovania zhody
sposobily vykondvat osobitnt ¢innost posudzovania zhody. Ak
sa zisti, Ze je sposobily, vnitrostatny akreditacny organ vydd na
tento Gcel osvedcenie o akreditdcii.

2. Ak sa cdlensky S$tit rozhodne nepouzivat akreditdciu,
poskytne Komisii a ostatnym clenskym $tatom vsetky doku-
menty potrebné na overenie odbornej sposobilosti organov pre
posudzovanie zhody, ktoré vyberie na vykondvanie predmetnych
harmonizac¢nych pravnych predpisov Spolocenstva.

3. Vnatrostitne akreditacné orgdny monitoruji orgdny posu-
dzovania zhody, ktorym vydali osvedenie o akreditacii.

4. Ked sa vnitrodtitny akreditaény orgdn uist, Ze orgdn
posudzovania zhody, ktory dostal osvedcenie o akreditacii, uz nie
je sposobily vykondvat osobitnt ¢innost posudzovania zhody
alebo zdvaznym sposobom porusil svoje povinnosti, tento
vnutrodtitny akreditacny orgdn prijme v primeranom Case
vietky potrebné opatrenia na obmedzenie platnosti, pozasta-
venie platnosti alebo odnatie osved¢enia o akreditacii.

5. Clenské $taty stanovia postupy rozhodovania o odvolaniach,
v pripade potreby vratane pravnych opravnych prostriedkov, voci
rozhodnutiam o akreditécii alebo voc¢i ich nevydaniu.

Cldnok 6
Zisada nekonkurovania

1. Vnatro$tatne akredita¢né organy nekonkuruji orgdnom
posudzovania zhody.

2. Vnitrodtatne akreditatné orgdny nekonkuruji inym vnit-
ro$tatnym akreditaénym orgdnom.

3. Vnatro$titne akreditatné orgdny mozu vykondvat svoju
¢innost aj za vndatro§titnymi hranicami, na tzemi iného
¢lenského $tdtu, a to bud na Ziadost orginu posudzovania
zhody za okolnosti stanovenych v ¢lanku 7 ods. 1, alebo ak ich
o to poziada vnutrostatny akredita¢ny orgdn v stlade s clainkom 7
ods. 3, v spoluprdci s vnutro$titnym akreditacnym orgdnom
prislusného ¢lenského Statu.

Clanok 7
Cezhrani¢nd akrediticia

1. Ked orgdn posudzovania zhody Ziada o akreditdciu, poziada
o fiu vnutro$tatny akreditaény organ ¢lenského $titu, v ktorom
mé sidlo, alebo vnutrostitny akreditaény orgdn, na ktory sa
obracia dany clensky stat v sdlade s ¢lankom 4 ods. 2.
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Orgédn posudzovania zhody viak moze poziadat o akreditdciu
iny vnatrostatny akreditacny orgdn, ako sa uvadza v prvom
pododseku v ktorejkolvek z tychto situdcit:

a)  ked sa ¢lensky $tt, v ktorom ma sidlo, rozhodol nezriadit
vnutrodtitny akreditaény orgdn a nemd moznost vyuZzivat
vnutrostatny akreditaény orgdn iného clenského Stitu
v sdlade s ¢lankom 4 ods. 2;

b) ked vnitrostitny akreditacny orgdn uvedeny v prvom
pododseku nevykondva akreditdciu v stvislosti s ¢innostami
posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi sa Ziada
o akreditaciu;

¢) ked vnitrostitny akreditaény orgdn uvedeny v prvom
pododseku netispesne podstipil vzdjomné hodnotenie
podla clanku 10, pokial ide o cinnosti posudzovania
zhody, v stvislosti s ktorymi sa Ziada o akreditaciu.

2. Ked vnutrodtatny akredita¢ny orgdn dostane Zziadost podla
odseku 1 pism. b) alebo ¢), informuje o tom vnitrodtitny
akredita¢ny orgdn clenského statu, v ktorom md sidlo Ziadajtci
orgdn posudzovania zhody. V takychto pripadoch sa moze
vnatrostatny akreditacny orgdn ¢lenského $titu, v ktorom md
Ziadajuci organ posudzovania zhody sidlo, ztcastnit vo funkcii
pozorovatela.

3. Vndtrostitny akreditacny orgdn moze poziadat iny vnttro-
Statny akreditacny orgdn o vykonanie Casti hodnotenia. V takom
pripade vyda osved¢enie o akreditdcii Ziadajici organ.

Cldnok 8
PoZiadavky na vniitrostitne akreditacné orginy

Vnitrostitny akreditacny organ musi spliiat tieto poziadavky:

1. musi mat takil organizacnt Struktiru, aby bol nezavisly od
orgdnov posudzovania zhody, ktoré hodnoti, ako aj od
obchodnych tlakov, a aby sa zabezpecilo, ze v stvislosti
s orgdnmi posudzovania zhody nevznikne Ziadny konflikt
zdujmov;

2. md takd organiza¢nu $truktiru a funguje takym sposobom,
aby zabezpecil objektivitu a nestrannost jeho ¢innosti;

3. zabezpeluje, aby kazdé rozhodnutie tykajtice sa potvrdenia
odbornej sposobilosti prijimali odborne spdsobilé osoby,
ktoré nie sti osobami vykondvajicimi hodnotenie;

4. md primerané opatrenia na zabezpecenie dovernosti
ziskanych informacif;

5. urCuje ¢innosti posudzovania zhody, pre ktoré je sposobily
vykondvat akreditdciu, podla potreby s odkazom na
prislusné pravne predpisy a normy Spolocenstva alebo na
prislusné vnatrotitne pravne predpisy a normy;

6. stanovuje potrebné postupy na zaistenie u¢inného riadenia
a prislusné vniitorné kontroly;

7. ma k dispozicii dostato¢ny pocet odborne spdsobilych
zamestnancov na riadne vykondvanie svojich tiloh;

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

9. stanovuje, implementuje a zachovava postupy monitorova-
nia vykonnosti a odbornej sposobilosti prislusnych zamest-
nancov;

10. overuje, ¢i sa posudzovanie zhody vykondva primeranym
sposobom tak, Ze sa podniky zbytocne nezatazuji a Ze sa
zohladruje velkost podniku, odvetvie, v ktorom vykondva
¢innost, $trukttra podniku, stupen zlozZitosti predmetnych
vyrobnych technoldgii a hromadny alebo sériovy charakter

vyroby;

11. zverejni ro¢nd acétovni zdvierku overend auditorom,
zostavent v stilade so vSeobecne akceptovanymi tictovnymi
zdsadami.

Cldnok 9
Silad s poziadavkami

1. Ked vnitrostitny akreditacny orgdn nespliia poziadavky
tohto nariadenia alebo si neplni svoje povinnosti z neho
vyplyvajiice, prijmt dotknuté ¢lenské $tity prislusné ndpravné
opatrenie alebo zabezpecia, aby sa také ndpravné opatrenie
prijalo, a informuji o tom Komisiu.

2. Clenské stity monitoruji svoje vnitrostitne akreditacné
organy v pravidelnych intervaloch s cielom zabezpecit, aby
kontinudlne splnali poZiadavky stanovené v ¢lanku 8.

3. Clenské stity bert pri monitorovani uvedenom v odseku 2
tohto ¢lanku ¢o najviac do dvahy vysledky vzdjomného
hodnotenia podla ¢lanku 10.

4. Vo vnutrodtitnych akreditaénych orgdnoch sa zavedd
postupy potrebné na spracovavanie staznosti proti orgdnom
posudzovania zhody, ktoré akreditovali.

Cldnok 10
Vzijomné hodnotenie

1. Vndtro§titne akreditatné organy sa podrobujt vzdjomnému
hodnoteniu  organizovanému  orgdnom uznanym podla
¢lanku 14.

2. Zainteresované subjekty maji pravo podielat sa na systéme
vytvorenom na dohlad nad ¢innostami vzdgjomného hodnotenia,
ale nie na jednotlivych postupoch vzdgjomného hodnotenia.

3. Clenské 3tity zabezpecia, aby ich vnitrostitne akreditacné
orgdny pravidelne podstupovali vzdjomné hodnotenie, ako
vyzaduje odsek 1.
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4. Vzdjomné hodnotenie funguje na zdklade riadnych a trans-
parentnych hodnotiacich kritérif a postupoch, ktoré sa vztahuja
najmi na Strukturdlne poziadavky, poziadavky na ludské zdroje
a postupy, dovernost informdcii a staznosti. Ustanovia sa
prislusné postupy pre odvolacie konanie proti rozhodnutiam,
ktoré sa prijali v dosledku takéhoto hodnotenia.

5. Vzdjomnym hodnotenim sa zaistuje, ze vndtrostdtne
akreditacné orgdny splfiaju poziadavky stanovené v ¢lanku 8,
bertc do tvahy prislusné harmonizované normy uvedené
v ¢lanku 11.

6. Vysledky vzdjomného hodnotenia uverejiiuje a oznamuje
vietkym clenskym $tdtom a Komisii orgdn uznany podla
¢lanku 14.

7. Komisia v spoluprdci s clenskymi $taitmi dohliada na
pravidld a riadne fungovanie systému vzdjomného hodnotenia.

Cldnok 11
Predpoklad zhody pre vndtrostitne akreditacné orginy

1. Vnitrodtitne akreditacné organy, ktoré preukdzu zhodu
s kritériami stanovenymi v prislusnej harmonizovanej norme,
odkaz na ktort bol uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,
prostrednictvom tspesného podstipenia vzajomného hodnote-
nia podla ¢lanku 10, sa pokladaji za organy spliiajice
poziadavky stanovené v ¢lanku 8.

2. Vnditrostitne orgdny uzndvaji rovnocennost sluzieb poskyt-
nutych tymi akreditaénymi orgdnmi, ktoré tspesne podstapili
vzdjomné hodnotenie podla ¢lanku 10, a tak na zdklade
predpokladu uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku akceptuji
osvedCenia o akreditdcii tychto orgdnov a potvrdenia vydané
orgdnmi posudzovania zhody, ktoré sami akreditovali.

Cldnok 12
Informac¢nd povinnost

1. Kazdy vnutrostitny akreditacny orgdn informuje ostatné
vnutrodtitne akreditacné orgdny o cinnostiach posudzovania
zhody, v stvislosti s ktorymi vykondva akreditdciu, a o vietkych
ich zmendch.

2. Kazdy clensky stit informuje Komisiu a orgdn uznany podla
flanku 14 o tom, ktory orgin je jeho vndtrostitnym
akreditacnym orgdnom, a o vSetkych ¢innostiach posudzovania
zhody, v stvislosti s ktorymi tento orgdn vykonava akreditdciu
v zdujme podpory harmoniza¢nych pravnych predpisov Spolo-
enstva, a o vSetkych ich zmendch.

3. Kazdy vnutro§titny akredita¢ny orgdn pravidelne zverejiuje
dostupné informadcie, ktoré sa tykajii vysledkov jeho vzdjomného

hodnotenia, ¢innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi
vykondva akreditdciu, a o vSetkych ich zmenach.

Cldnok 13
Ziadosti predkladané orgdnu uznanému podla ¢linku 14

1.V nadviznosti na konzulticiu vyboru zriadeného podla
¢lanku 5 smernice 98/34/ES moze Komisia poziadat orgdn
uznany podla ¢lanku 14, aby prispel k vytvoreniu, udrziavaniu
a implementdcii akreditdcie v Spolocenstve.

2.V nadviznosti na postup stanoveny v odseku 1 Komisia
moze:

a) poziadaf orgdn uznany podla cldnku 14, aby stanovil
hodnotiace kritérid a postupy na vzdjomné hodnotenie
a aby vytvoril sektorové akreditaéné systémy;

b) prijat vSetky existujice systémy, ktoré uz stanovuji
hodnotiace kritérid a postupy na vzdjomné hodnotenie.

3. Komisia zabezpedi, aby sektorové systémy urcovali technické
Specifikdcie potrebné na splnenie tirovne odbornej sposobilosti
pozadovanej na zdklade harmonizaénych pravnych predpisov
Spolocenstva v oblastiach s osobitnymi poziadavkami tykajicimi
sa technoldgie, zdravia a bezpecnosti alebo poziadavkami vzta-
hujicimi sa na Zzivotné prostredie alebo akykolvek iny aspekt
ochrany verejného zdujmu.

Cldnok 14
Eurdpska akreditaénd infrastruktiira

1. Komisia po konzulticii s clenskymi $tdtmi uznd organ, ktory
splna poziadavky stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Orgdn, ktory ma byt uznany podla odseku 1, uzatvori
s Komisiou dohodu. Tato dohoda vymedzi okrem iného
podrobné povinnosti tohto orgdnu, finan¢né ustanovenia
a ustanovenia o dohlade nad tymto orgdnom. Komisia i orgdn
budi moct vypovedat tito dohodu bez udania dévodu po
uplynuti primeranej vypovednej lehoty, ktord sa stanovi
v dohode.

3. Komisia a organ dohodu zverejnia.

4. Komisia ozndmi uznanie orgdnu podla odseku 1 ¢lenskym
Stdtom a vnutro§titnym akreditacnym orgdnom.

5. Komisia moze v danom ¢ase uznat iba jeden orgdn.

6. Prvym orgdnom uznanym podla tohto nariadenia je
Eurdpska spolupréca pre akreditdciu za predpokladu, ze uzavrela
dohodu uvedenti v odseku 2.
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KAPITOLA III

RAMEC DOHLADU NAD TRHOM SPOLOCENSTVA
A KONTROLA VYROBKOV VSTUPUJUCICH NA TRH
SPOLOCENSTVA

ODDIEL 1
Vseobecné ustanovenia
Cldnok 15
Rozsah posobnosti

1. Clanky 16 az 26 sa vzfahuji na vyrobky, na ktoré sa
vztahuji harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva.

2. Kazdé ustanovenie ¢lankov 16 az 26 sa uplatiiuje len vtedy,
pokial v harmoniza¢nych prévnych predpisoch Spolocenstva
neexistuju konkrétne ustanovenia s rovnakym cielom.

3. Uplatiovanie tohto nariadenia nebrdni orgdnom dohladu
nad trhom v prijimani konkrétnejSich opatrent, ako je uvedené
v smernici 2001/95/ES.

4. Na tcely clankov 16 az 26 je ,vyrobkom"“ vyrobend latka,
pripravok alebo tovar, ktory je iny ako potraviny, krmivo, Zivé
rastliny a zvieratd, vyrobky ludského povodu a vyrobky z rastlin
a zvierat priamo sa vztahujice na ich budice rozmnoZovanie.

5. Clanky 27, 28 a 29 sa uplatiiujti na vetky vyrobky, na ktoré
sa vztahuji pravne predpisy Spolocenstva, ak sa v inych
pravnych predpisoch Spolocenstva neuvadzaji konkrétne usta-
novenia vztahujice sa na organizdciu hrani¢nych kontrol.

Cldnok 16
Vseobecné poziadavky

1. Clenské stity organizuji a vykondvaji dohlad nad trhom,
ako je stanovené v tejto kapitole.

2. Dohlad nad trhom zabezpedi, aby sa vyrobky, na ktoré sa
vztahuji harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva a ktoré pri
ich pouziti v stlade so zamyslanym udcelom alebo za
podmienok, ktoré mozno odovodnene predpokladat, a po ich
spravnej instaldcii a udrziavani mozu ohrozovat zdravie alebo
bezpecnost uzivatelov, alebo ktoré inak nevyhovujii platnym
poziadavkdm stanovenym harmonizaénymi pravnymi predpismi
Spolocenstva, stiahli z trhu alebo sa zakazalo, alebo obmedzilo
ich spristupnenie na trhu a aby verejnost, Komisia a ostatné
Clenské 3taty o tom boli primerane informované.

3. Vndtro§titna infrastruktdra a programy pre dohlad nad
tthom zabezpecia, Ze sa v savislosti s akoukolvek kategbriou
vyrobkov, ktorej sa tykaji harmonizacné pravne predpisy
Spolocenstva, mozu prijat G¢inné opatrenia.

4. Dohlad nad trhom sa vzfahuje na vyrobky zmontované
alebo vyrobené pre vlastnt potrebu vyrobcu v pripade, ak sa
podla harmoniza¢nych pravnych predpisov Spolocenstva majii
na takéto vyrobky uplatriovat ustanovenia tychto predpisov.

ODDIEL 2
Rdmec dohladu nad trhom Spololenstva
Cldnok 17
Informacné povinnosti

1. Clenské stity informujd Komisiu o svojich orgdnoch
dohladu nad trhom a oblastiach ich posobnosti. Komisia
odovzdd tieto informdcie ostatnym clenskym §tatom.

2. Clenské stity zabezpecia, Ze verejnost bude vediet o exis-
tencii, pravomociach a identite vnitro§titnych orgdnov dohladu
nad trhom, ako aj o tom, ako mozno tieto orgdny kontaktovat.

Cldnok 18
Povinnosti ¢lenskych Stitov, pokial ide o organiziciu

1. Clenské stity zavedd vhodné komunikacné a koordinacné
mechanizmy medzi svojimi orgdnmi dohladu nad trhom.

2. Clenské $taty stanovia primerané postupy s cielom:

a)  reagovat na staznosti alebo spravy o otdzkach tykajticich sa
rizik vyplyvajicich v savislosti s vyrobkami, na ktoré sa
vztahuji harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva;

b) monitorovat Grazy a ujmy na zdravi, pri ktorych existuje
podozrenie, Ze ich spdsobili tieto vyrobky;

¢)  overit, Ze sa vykonali napravné kroky, a

d) nadviazat na vedecké a technické poznatky v oblasti otdzok
bezpecnosti.

3. Clenské stity poveria orgdny dohladu nad trhom potreb-
nymi pravomocami a zabezpecia potrebné zdroje a znalosti na
riadne plnenie ich dloh.

4. Clenské stity zabezpecia, aby orgény dohladu nad trhom
vykonavali svoje pravomoci v stilade so zdsadou proporcionality.

5. Clenské 3tity vytvérajd, implementujii a pravidelne aktu-
alizuji svoje programy pre dohlad nad trhom. Clenské staty
vypracuja bud vSeobecny program pre dohlad nad trhom, alebo
osobitné sektorové programy, ktoré pokryju sektory, v ktorych
vykonavajii dohlad nad trhom, ozndmia tieto programy
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ostatnym clenskym $titom a Komisii a zverejnia ich pro-
strednictvom elektronickych komunikaénych prostriedkov a v pri-
pade potreby i prostrednictvom inych prostriedkov. Prvy takyto
oznam sa vykond do 1. janudra 2010. Nasledujiice aktualizacie
tychto programov sa oznamuji rovnakym sposobom. Na tento
ucel mozu clenské Staty spolupracovat so vSetkymi prislusnymi
zainteresovanymi subjektmi.

6. Clenské 3taty pravidelne preskiimajii a zhodnotia fungovanie
svojich Cinnosti stvisiacich s dohladom. Tieto preskiimania
a hodnotenia sa vykondvaji aspon raz za Styri roky a ich
vysledky sa oznamuji ostatnym ¢lenskym Stitom a Komisii
a zverejiuja sa prostrednictvom elektronickych komunikaénych
prostriedkov a v pripade potreby i prostrednictvom inych
prostriedkov.

Cldnok 19
Opatrenia tykajiice sa dohl'adu nad trhom

1. Orginy dohladu nad trhom vykondvajii primerané kontroly
vlastnosti vyrobkov v prislusnom rozsahu prostrednictvom
kontroly dokumenticie a podla potreby fyzikdlnych a laboratér-
nych skdsok na zdklade vhodnych vzoriek. Zohladnia pritom
zavedené zdsady hodnotenia rizika, staznosti a ostatné informa-
cie.

Orgény dohladu nad trhom moézu vyzadovat od hospodarskych
subjektov pristup k takej dokumentécii a informdcidm, aké sa im
zdajt na tcely vykondvania svojich ¢innosti potrebné, a ak je to
potrebné a odovodnené, mozu vyzadovat vstup do priestorov
hospodarskych subjektov a odobrat potrebné vzorky vyrobkov.
Ak to povazujii za potrebné, mozu znicit alebo inak znefunkénit
vyrobky predstavujiice vdzne riziko.

Orgény dohladu nad trhom riadne zohladnia protokoly
o skaskach alebo osvedéenia potvrdzujiice zhodu, vystavené
akreditovanym orgdnom posudzovania zhody, ktoré im pred-
lozia hospodaérske subjekty.

2. Orgdny dohladu nad trhom prijmd primerané opatrenia
s ciefom varovat uzivatelov na svojom dzemi v primeranom
¢asovom ramci pred zistenymi rizikami tykajicimi sa vyrobku,
aby sa znizilo riziko zranenia alebo inej $kody ¢i ujmy.

Spolupracujii s hospodarskymi subjektmi v pripade ¢innosti,
ktoré by mohli zabranit vzniku rizika sposobeného vyrobkami,
ktoré tieto subjekty spristupnili alebo ktoré by mohli takéto
riziko znizit.

3. Ak sa organy dohladu nad trhom jedného ¢lenského statu
rozhodni stiahnut z trhu vyrobok vyrabany v inom ¢lenskom
State, informujti o tom prislusny hospodarsky subjekt na adrese
uvedenej na predmetnom vyrobku alebo v sprievodnej doku-
mentacii k vyrobku.

4. Orgédny dohladu nad trhom vykondvaji svoje povinnosti
nezavisle, nestranne a nezaujato.

5. Orginy dohladu nad trhom zachovévaji dovernost infor-
mdcii, ak je to potrebné na ochranu obchodného tajomstva alebo
osobnych ddajov podla vnitrostitnych pravnych predpisov, za
predpokladu, Ze informdcie sa podla tohto nariadenia zverejnia
v €o najvicsej potrebnej miere, aby sa chrénili zdujmy uZzivatelov
v Spolocenstve.

Cldnok 20
Vyrobky predstavujice vizne riziko

1. Clenské taty zabezpectia spitné prevzatie, stiahnutie z trhu
alebo zdkaz spristupnenia na trhu vyrobkov predstavujicich
vazne riziko vyzadujice rychly zdsah vritane vdzneho rizika,
ktorého ucinky nie si okamzité, a zabezpedia tiez, aby o tom
bola Komisia bezodkladne informovand v stilade s ¢lankom 22.

2. Rozhodnutie o tom, & vyrobok predstavuje alebo nepred-
stavuje vazne riziko, vychddza z nalezitého posidenia rizika,
ktoré zohladni povahu rizika a pravdepodobnost jeho vyskytu.
Moznost dosiahnutia vys3ej tirovne bezpecnosti alebo dostup-
nost inych vyrobkov predstavujicich nizsi stupen rizika nie je
dovodom na to, aby sa vyrobok povazoval za vyrobok
predstavujici vézne riziko.

Cldnok 21
Obmedzujiice opatrenia

1. Clenské stity zabezpecia, aby kazdé opatrenie prijaté podla
prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisov Spolocenstva,
ktorého cielom je zakézat alebo obmedzit spristupnenie vyrobku
na trhu, jeho stiahnutie z trhu alebo jeho spitné prevzatie, bolo
primerané a aby sa uvadzali presné dovody, na ktorych sa
zakladad.

2. Tieto opatrenia sa bezodkladne ozndmia prislusnému
hospodarskemu subjektu, ktory je zdroven informovany
o dostupnom opravnom prostriedku podla pravnych predpisov
daného c¢lenského 3titu a o lehotdch, ktorym takéto opravné
prostriedky podliehaju.

3. Pred prijatim opatrenia uvedeného v odseku 1 sa prislus-
nému hospodarskemu subjektu umozni, aby bol v primeranom
Case nie kratSom ako desat dni vypocuty, pokial tito konzultdcia
nie je znemoznend nutnostou opatrenia, ktoré sa md prijat,
vzhladom na odoévodnené poziadavky na zdravie alebo bez-
pecnost, alebo iné dovody stivisiace s verejnym zdujmom, na
ktoré sa vztahuji prislusné harmonizaéné pravne predpisy
Spolocenstva. Ak sa opatrenia prijali bez vypocutia hospodar-
skeho subjektu, tomuto hospoddrskemu subjektu sa umozni, aby
bol vypocuty ¢o najskor a aby potom boli bezodkladne
preskiimané prijaté opatrenia.

4. Vsetky opatrenia uvedené v odseku 1 sa zrusia alebo zmenia
bezodkladne po tom, ako hospodarsky subjekt preukdze, ze
vykonal Gi¢inné kroky.
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Clanok 22

Vymena informdcii — systém rychlej vymeny informdacii
Spolocenstva

1. Ak clensky $tdt prijme alebo zamysla prijat opatrenie
v stlade s ¢lankom 20 a usddi, Ze dovody, ktoré boli podnetom
opatrenia, alebo t¢inky opatrenia presahuji hranice jeho tzemia,
v stlade s odsekom 4 tohto ¢lanku bezodkladne toto opatrenie
ozndmi Komisii. Takisto bezodkladne informuje Komisiu
o zmene alebo zruseni kazdého takého opatrenia.

2. Ak savyrobok, ktory predstavuje vdzne riziko, spristupnil na
trhu, ¢lenské Stty ozndmia Komisii vietky dobrovolné opatrenia
prijaté a ozndmené zo strany hospodarskeho subjektu.

3. Informdcie poskytnuté v stlade s odsekmi 1 a 2 zahfiaja
vietky dostupné podrobné tdaje, najmid pokial ide o udaje
potrebné na identifikdciu vyrobku, tidaje o povode a dodavatel-
skom refazci vyrobku, stvisiacom riziku, charaktere a trvani
prijatého vnutrostatneho opatrenia a o vsetkych dobrovolnych
opatreniach, ktoré prijali hospoddrske subjekty.

4. Na tcely odsekov 1, 2 a 3 sa pouziva systém dohladu nad
tthom a vymeny informécii stanoveny v ¢lanku 12 smernice
2001/95/ES. Odseky 2, 3 a 4 ¢lanku 12 uvedenej smernice sa
uplatiiujii primerane.

Cldnok 23
Vseobecny podporny informacny systém

1. Komisia vytvori a prevadzkuje vSeobecny systém archivacie
a vymeny informdcii s pouzitim elektronickych prostriedkov
v stvislosti s otdzkami tykajicimi sa Cinnosti dohladu nad
trhom, programov a stvisiacich informécii o nestlade s harmo-
nizanymi pravnymi predpismi Spolocenstva. Systém primerane
odrdza ozndmenia a informdcie poskytnuté podla ¢lanku 22.

2. Na ucely odseku 1 clenské $tity poskytuji Komisii
informdcie, ktoré maju k dispozicii a ktoré nie st poskytnuté
podla ¢lanku 22, o vyrobkoch predstavujiicich riziko, najmai
pokial ide o urcenie rizik, vysledky vykonanych skisok, prijaté
predbezné obmedzujice opatrenia, kontakty s prislusnymi
hospodarskymi subjektmi a odovodnenie opatrenia alebo
neprijatia ziadneho opatrenia.

3. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 19 ods. 5 alebo
vnutrodtitne pravne predpisy v oblasti dovernosti informaécif,
pokial ide o obsah informdcii, zabezpedi sa zachovanie
dovernosti. Ochrana dovernosti informdcil nebrdni orgdnom
dohladu nad trhom $irit informdcie potrebné na zabezpecenie
tcinnosti ¢innosti dohladu nad trhom.

Cldnok 24
Zasady spoluprice medzi clenskymi $titmi a Komisiou

1.V stvislosti so svojimi programami pre dohlad nad trhom
a so vSetkymi otdzkami tykajiicimi sa vyrobkov predstavujicich

riziko ¢lenské Stity zabezpecia Gcinnd spoluprdcu a vymenu
informdcii medzi svojimi orgdnmi dohladu nad trhom a orgdnmi
dohladu nad trhom ostatnych ¢lenskych stitov, ako aj medzi
svojimi vlastnymi orgdnmi a Komisiou a prislunymi agenttirami
Spolocenstva.

2. Na ucely odseku 1 poskytuji organy dohladu nad trhom
jedného ¢lenského statu pomoc organom dohladu nad trhom
ostatnych ¢lenskych stitov v prislusnom rozsahu, a to posky-
tovanim informdcii alebo dokumenticie, vykondvanim prislus-
nych vysetrovani alebo akychkolvek inych prislusnych opatreni
a ucastou na vySetrovaniach iniciovanych v ostatnych ¢lenskych
Statoch.

3. Komisia zhromazduje a triedi takéto tdaje o opatreniach
vntitrostatneho dohladu nad trhom, ¢o jej umozni plnit svoje
povinnosti.

4. Vsetky informdcie poskytnuté zo strany hospodarskeho
subjektu v stlade s ¢ldnkom 21 ods. 3 alebo inak sa zahrnd, ked
oznamujuci ¢lensky $tat informuje o svojich zisteniach a opat-
reniach iné ¢lenské Stty a Komisiu. Akékolvek dalsie informdcie
sa jasne oznacia ako stvisiace s uZ poskytnutymi informdaciami.

Cldnok 25
Delenie sa o zdroje

1. Komisia alebo prislusné clenské $tity mozu vypracovat
iniciativy pre dohlad nad trhom s cielom delit sa o zdroje
a odborné znalosti medzi prislusnymi organmi ¢lenskych Statov.
Takéto iniciativy koordinuje Komisia.

2. Na tcely odseku 1 Komisia v spoluprdci s ¢lenskymi $tatmi:

a)  vytvori a organizuje programy odbornej pripravy a vymeny
vnutrostatnych dradnikov;

b) vypracuje, zorganizuje a zriadi programy na vymenu
skusenosti, informdcil a najlepsich postupov, programy
a opatrenia pre spolocné projekty, informacné kampane,
programy spolo¢nych névstev a ndsledné spolocné vyuzi-
vanie zdrojov.

3. Clenské stity zabezpecia, aby sa ich prisluiné organy podla
potreby v plnom rozsahu podielali na cinnostiach uvedenych
v odseku 2.

Cldnok 26
Spoluprica s prislusnymi orgdnmi tretich krajin

1. Organy dohladu nad trhom mézu spolupracovat s prislus-
nymi orgdnmi tretich krajin s cielom vymienat si informacie
a technickt vypomoc, podporovat a ulahovat pristup k eurdp-
skym systémom a podporovat ¢innosti posudzovania zhody,
dohladu nad trhom a akreditdcie.
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Komisia v spoluprci s ¢lenskymi $tatmi vypracuje na tento tcel
prislusné programy.

2. Spoluprica s prislusnymi orgdnmi tretich krajin prebieha
okrem iného formou ¢innosti uvedenych v ¢lanku 25 ods. 2.
Clenské stéty zabezpecia plnt Gcast svojich prislusnych orgdnov
na tychto ¢innostiach.

ODDIEL 3
Kontroly vyrobkov vstupujiicich na trh Spoloenstva
Cldnok 27
Kontroly vyrobkov vstupujiicich na trh Spolocenstva

1. Orgény clenskych stitov zodpovedné za kontrolu vyrobkov
vstupujicich na trh Spolocenstva musia mat potrebné pravomoci
a zdroje na riadne vykondvanie svojich dloh. Vykondvaja
prislusné kontroly vlastnosti vyrobkov v primeranom rozsahu
v stlade so zdsadami uvedenymi v clanku 19 ods. 1 pred
prepustenim tychto vyrobkov do volného obehu.

2. Ked je v ¢lenskom §tdte viac ako jeden orgdn zodpovedny za
dohlad nad trhom alebo kontrolu vonkajsich hranic, tieto organy
navzdjom spolupracujii prostrednictvom vymeny informdcif
relevantnych pre vykon ich funkcif a v pripade potreby aj inym
sposobom.

3. Orgéany zodpovedné za kontrolu vonkajsich hranic poza-
stavia prepustenie vyrobku do volného obehu na trhu
Spolocenstva, ak sa pri vykondvani kontrol uvedenych v odseku 1
dospeje k niektorému z nasledujiicich zistent:

a)  vyrobok md vlastnosti, ktoré vyvoldvaju domnienku, Ze
vyrobok po jeho spravnej instaldcii, udrziavani a pouzivani
predstavuje vazne riziko pre zdravie, bezpecnost, Zivotné
prostredie alebo pre akykolvek iny verejny zdujem uvedeny
v ¢lanku 1;

b) k vyrobku nie je pripojend pisomnd ani elektronicka
dokumentdcia pozadovand na zdklade prislusnych harmo-
nizaénych pravnych predpisov Spolocenstva alebo vyrobok
nie je oznaceny v sdlade s tymito pravnymi predpismi;

¢) na vyrobok bolo umiestnené oznacenie CE chybnym alebo
zavadzajlicim sposobom.

O kazdom takomto pozastaveni orgdny zodpovedné za kontrolu
vonkajsich hranic bezodkladne informuji organy dohladu nad
trhom.

4.V pripade vyrobkov podlichajicich skaze sa orginy
zodpovedné za kontrolu vonkajsich hranic podla moznosti
usiluji zabezpecit, aby Ziadne poziadavky, ktoré mozu ulozit
v savislosti s uskladnenim vyrobkov alebo parkovanim vozidiel
pouzivanych na prepravu, neboli v rozpore s uchovdvanim
takychto vyrobkov.

5. Na tcely tohto oddielu sa ¢lanok 24 uplatiiuje so zretelom
na organy zodpovedné za kontrolu vonkajsich hranic bez toho,
aby bolo dotknuté uplatiiovanie pravnych predpisov Spolocen-
stva stanovujucich konkrétnejsie systémy spoluprdce medzi
tymito orgdnmi.

Cldnok 28
Prepustenie vyrobkov

1. Vyrobok, ktorého prepustenie bolo pozastavené organmi
zodpovednymi za kontrolu vonkajsich hranic podla ¢lanku 27,
sa prepust, ak tieto organy do troch pracovnych dni od
pozastavenia prepustenia neboli obozndmené so Ziadnym
opatrenim prijatym orgdnmi dohladu nad trhom, a za pred-
pokladu, Ze boli splnené v3etky ostatné poziadavky a formality
vztahujlice sa na také prepustenie.

2. Ked orginy dohladu nad trhom zistia, Ze predmetny
vyrobok nepredstavuje vazne riziko pre zdravie a bezpecnost
alebo ho nemozno povazovat za vyrobok porusujici harmoni-
zacné pravne predpisy Spolocenstva, dany vyrobok sa prepusti
za predpokladu, Ze boli splnené vsetky ostatné poziadavky
a formality vztahujlice sa na také prepustenie.

Cldnok 29
Vniitrostitne opatrenia

1. Ak orginy dohladu nad trhom zistia, Ze vyrobok pred-
stavuje vdzne riziko, prijmi opatrenia s cielom zakdzat uvedenie
tohto vyrobku na trh a poZiadaji orginy zodpovedné za
kontrolu vonkajsich hranic o zaclenenie nasledujiiceho vyhldse-
nia do obchodnej faktdry pripojenej k vyrobku a do akéhokolvek
iného prislusného sprievodného dokumentu, alebo ak sa tdaje
spracuvaji elektronicky, priamo do systému na spractvanie
tdajov:

,Nebezpecny vyrobok — prepustenie do volného obehu
nepovolené — nariadenie (ES) ¢ 765/2008“.

2. Ked orgény dohladu nad trhom zistia, Ze vyrobok nie je
v stlade s harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Spolocenstva,
prijmi prislusné opatrenie, na zdklade ktorého mozno v pripade
potreby zakdzat uvedenie vyrobku na trh.

V pripadoch, ked je podla prvého pododseku uvedenie na trh
zakdzané, orgdny dohladu nad trhom poziadaji organy
zodpovedné za kontrolu vonkajsich hranic o neprepustenie
vyrobku do volného obehu a o zaclenenie nasledujiiceho
vyhldsenia do obchodnej faktiry pripojenej k vyrobku a do
akéhokolvek iného prislusného sprievodného dokumentu, alebo
ak sa udaje spractvaji elektronicky, priamo do systému na
spractivanie idajov:

,Vyrobok nie je v zhode — prepustenie do volného obehu
nepovolené — nariadenie (ES) ¢. 765/2008"
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3. Ked sa vyrobok nésledne deklaruje do iného colného
postupu, ako je prepustenie do volného obehu, a za pred-
pokladu, Ze organy dohladu nad trhom nevznest namietky, za
rovnakych podmienok sa do dokumentov pouzivanych v stvis-
losti s uvedenym postupom zacleni aj vyhldsenie uvedené
v odsekoch 1 a 2.

4. Organy ¢lenského $tatu modzu znicit alebo inak znefunkénit
vyrobky predstavujice vazne riziko, ak to povazuji za potrebné
a primerané.

5. Orginy dohladu nad trhom informuji orgdny zodpovedné
za kontrolu vonkajsich hranic o kategéridch vyrobkov, pri
ktorych bolo zistené vazne riziko alebo nesilad v zmysle
odsekov 1 a 2.

KAPITOLA IV
OZNACENIE CE
Cldnok 30
Vseobecné zdsady pre oznacenie CE

1. Oznacenie CE umiestiiuje iba vyrobca alebo jeho splno-
mocneny zastupca.

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

3. Umiestnenie oznacenia CE na vyrobok znamena, Ze vyrobca
oznamuje, ze berie na seba zodpovednost za to, ze vyrobok
splna platné poziadavky ustanovené v harmoniza¢nych pravnych
predpisoch Spolocenstva tykajicich sa umiestnenia tohto
oznacenia.

4. Oznaclenie 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 umiestiiovat na vyrobok oznacenia, znaky
a ndpisy, ktoré by mohli tretie strany zavadzat, pokial ide
o vyznam alebo podobu oznacenia CE. Na vyrobok sa moze
umiestnit akékolvek iné oznaCenie, ak sa tym nenarusi
viditelnost, Citatelnost a vyznam oznacenia CE.

6. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 41, clenské staty
zabezpeCia spravne vykondvanie rezimu, ktorym sa riadi
oznacenie CE, a podnikni primerané kroky v pripade neoprav-
neného pouzivania tohto oznacenia. Clenské $tity tiez ustanovia
sankcie za porusenie pravnych predpisov, ktoré mozu v pripade
zdvazného porusenia zahffiaf trestnopravne sankcie. Tieto
sankcie musia byt primerané zdvaznosti priestupku a predstavuja
ucinny odradzajici prostriedok proti neopravnenému pouZiva-
niu.

KAPITOLA V
FINANCOVANIE SPOLOCENSTVOM
Cldnok 31
Orgén, ktory sleduje ciel vSeobecného eurdpskeho ziujmu

Orgén uznany podla ¢lanku 14 sa povazuje za orgin, ktory
sleduje ciel vSeobecného eurépskeho zdujmu v zmysle
¢lanku 162 nariadenia Komisie (ES, Euratom) ¢ 2342/2002
z 23. decembra 2002, ktorym sa ustanovujii podrobné pravidld
na vykondvanie nariadenia (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (1).

Cldnok 32
Cinnosti opravnené na financovanie Spoloenstvom

1. V stvislosti s uplatfiovanim tohto nariadenia moze
Spolocenstvo financovat tieto ¢innosti:

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

b)  cinnosti sekretaridtu orgdnu uznaného podla ¢lanku 14,
napr. koordindciu akreditacnych ¢innosti, vykondvanie
technickej prace spojenej s prevadzkou systému vzdjom-
ného hodnotenia, poskytovanie informdcii zainteresova-
nym subjektom a Ucast orgdnu na cCinnostiach
medzindrodnych organizdcii v oblasti akreditdcie;

¢)  vypractivanie a aktualizovanie prispevkov pre usmernenia
v oblasti akreditdcie, oznamovanie orgdnov posudzovania
zhody Komisii, posudzovanie zhody a dohlad nad trhom;

d) cinnosti tykajiice sa vzdjomného porovnivania spojené
s uplatiovanim ochrannych doloziek;

e)  spristupfiovanie technickej expertizy Komisii s cielom
poskytniit jej pomoc pri vykondvani administrativnej
spoluprice tykajiicej sa dohladu nad trhom vrdtane
financovania skupin administrativnej spoluprace, rozhod-
nuti v suvislosti s dohladom nad trhom a pripadov
v stvislosti s ochrannou dolozkou;

f)  vykondvanie predbeznych a vedlajsich pric v savislosti
s implementdciou ¢innosti posudzovania zhody, metrol6-
gie, akreditdcie a dohladu nad trhom, spojenych s vykond-
vanim pravnych predpisov Spolocenstva, napr. Stidie,
programy, hodnotenia, usmernenia, porovnavacie analyzy,
vzdjomné spolocné ndvitevy, vyskumnd prica, vyvoj
a udrzba databdzy, ¢innosti tykajice sa odbornej pripravy,
laboratérna praca, skisky sposobilosti, medzilaboratérne
skisky a prica tykajiica sa posudzovania zhody, ako aj
eur6pskych kampani v stvislosti s dohladom nad trhom
a podobnych ¢innosti;

() U.v.ESL 357, 31.12.2002, s. 1. Nariadenie napogledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES, Euratom) ¢. 478/2007 (U.v. EU L 111,
28.4.2007, 5. 13).
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g)  cinnosti vykondvané v rdmci programov technickej pomoci,
spoluprdcu s tretimi krajinami a podporu a presadzovanie
eurdpskych politik a systémov v oblasti posudzovania
zhody, dohladu nad trhom a akrediticie medzi zaintereso-
vanymi subjektmi v Spolocenstve a na medzindrodnej
arovni.

2. Cinnosti uvedené v odseku 1 pism. a) si oprdvnené na
financovanie zo strany Spolocenstva len vtedy, ak sa na zaklade
ziadosti predkladanych orgdnu uznanému podla ¢lanku 14 tohto
nariadenia konzultovalo s vyborom zriadenym ¢lankom 5
smernice 98/34/ES.

Cldnok 33
Orgédny opravnené na financovanie Spolocenstvom

Finan¢né prostriedky Spolocenstva mozno udelit orgdnu
uznanému podla ¢ldnku 14 na vykondvanie ¢innosti stanove-
nych v clanku 32.

Finan¢né prostriedky Spolocenstva v§ak mozno udelit aj inym
orgdinom na vykondvanie Cinnosti stanovenych v clanku 32
s vynimkou ¢innosti stanovenych v odseku 1 pism. a) a b) uvede-
ného clanku.

Cldnok 34
Financovanie

Rozpoctové prostriedky pridelené na ¢innosti uvedené v tomto
nariadeni kazdoro¢ne urcuje rozpoctovy organ v ramci limitov
platného finanéného rdmca.

Cldnok 35
Finan¢né opatrenia

1. Financovanie zo strany Spolocenstva sa poskytuje:

a) bez vyzvy na predkladanie ndvrhov organu uznanému
podla clanku 14 na vykondvanie cinnosti uvedenych
v ¢lanku 32 ods. 1 pism. a) aZ g), na ktoré mozno udelit
granty v stlade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach;

b)  vo forme grantov v nadviznosti na vyzvu na predkladanie
navrhov alebo na zéklade postupov verejného obstardvania
inym orgdnom na vykondvanie <cinnosti uvedenych
v ¢lanku 32 ods. 1 pism. ¢) az g).

2. Cinnosti sekretaridtu orgdnu uznaného podla cldnku 14
uvedené v ¢lanku 32 ods. 1 pism. b) mozZno financovat na
zaklade prevadzkovych grantov. V pripade obnovenia sa
prevadzkové granty automaticky neznizujd.

3. Grantovymi dohodami mozno povolit pausdlne pokrytie
rezijnych nakladov prijemcu az do maximdlnej vysky 10 %
z celkovych oprdvnenych priamych ndkladov na cinnosti,
s vynimkou pripadu, ked sa nepriame ndklady prijemcu

pokryvaji prostrednictvom prevadzkového grantu financova-
ného z rozpoctu Spolocenstva.

4. Spolo¢né ciele spoluprice a administrativne a finanéné
podmienky tykajice sa grantov udelenych orgdnu uznanému
podla ¢édnku 14 mozno vymedzit v rdmci partnerskej dohody,
ktorti podpisuje Komisia a tento organ, v stlade s nariadenim
o rozpoctovych pravidlich a nariadenim (ES, Euratom) ¢. 2342/
2002. O uzavreti tejto dohody bude informovany Eurdpsky
parlament a Rada.

Clanok 36
Riadenie a monitorovanie

1. Z rozpoctovych prostriedkov uréenych rozpoctovym orga-
nom na financovanie ¢innosti posudzovania zhody, akrediticie
a dohladu nad trhom mozno pokryt aj administrativne vydavky
na pripravu, monitorovanie, in§pekciu, audit a hodnotenie, ktoré
si priamo potrebné na dosiahnutie cielov tohto nariadenia,
a najmd na $tadie, stretnutia, informa¢né a publika¢né ¢innosti,
vydavky na informacné siete na vymenu informdcii a vietky
dalsie vydavky na administrativnu a technickd pomoc, ktord
moze Komisia vyuzit na ¢innosti posudzovania zhody a akredi-
tdcie.

2. Komisia hodnoti relevantnost ¢innosti posudzovania zhody,
akreditdcie a dohladu nad trhom, na ktoré sa poskytnt finan¢né
prostriedky Spolocenstva so zretelom na poziadavky politik
a pravnych predpisov Spolocenstva, a o vysledku tohto
hodnotenia informuje Eur6psky parlament a Radu do 1. janudra
2013 a potom kazdych pit rokov.

Cldnok 37
Ochrana finanénych zdujmov Spolocenstva

1. Komisia zabezpedi, ze pri realizdcii ¢innosti financovanych
podla tohto nariadenia sa chrania finanéné zdujmy Spolocenstva
uplatiovanim preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii
a inym nezdkonnym ¢innostiam, Gc¢innymi kontrolami a vyma-
hanim neoprévnene vyplatenych sim a v pripade, Ze sa zistia
nezrovnalosti, G¢innymi, primeranymi a odrddzajicimi sank-
ciami, a to v stlade s nariadenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95
z 18. decembra 1995 o ochrane finanénych zdujmov Eurdp-
skych spolocenstiev (1), nariadenim Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/
96 z 11. novembra 1996 o kontroldch a in$pekcidch na mieste,
vykondvanych Komisiou s cielom ochrany finan¢nych zdujmov
Eurépskych spolocenstiev pred spreneverou a inymi pod-
vodmi (%), a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1073/1999 z 25. maja 1999 o vysetrovaniach vykondvanych
Eurdpskym tdradom pre boj proti podvodom (OLAF) (%).

2. Pokial ide o cinnosti Spolocenstva financované v rdmci
tohto nariadenia, pod pojmom ,nezrovnalost“ uvedenym
v cldanku 1 ods. 2 nariadenia (ES, Euratom) ¢ 2988/95 sa

() U.v.ESL 312, 23.12.1995,s. 1.
(® U.v.ESL 292 15.11.1996,s. 2.
() U.v.ESL 136, 31.5.1999,s. 1.
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rozumie kazdé porusenie ustanovenia pravnych predpisov
Spolocenstva alebo kazdé porusenie zmluvnych povinnosti
vyplyvajiicich z konania alebo opomenutia hospodarskeho
subjektu, ktoré ako neopodstatnend vydavkovd polozka mad
alebo by malo negativny vplyv na vSeobecny rozpocet Eurdpskej
tinie alebo rozpocty fiou riadené.

3. Vo vSetkych dohodidch a zmluvach vyplyvajicich z tohto
nariadenia sa stanovuje monitorovanie a finan¢na kontrola zo
strany Komisie alebo ktoréhokolvek jej splnomocneného
zdstupcu a audity Dvora auditorov, ktoré mozno podla potreby
vykonat na mieste.

KAPITOLA VI
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 38
Technické usmernenia

V zdujme ulahcenia vykondvania tohto nariadenia vypracuje
Komisia po konzultdcii so zicastnenymi stranami nezdvizné
usmernenia.

Cldnok 39
Prechodné ustanovenia

Osved¢enia o akreditdcii vydané pred 1. janudrom 2010 mozu
zostat v platnosti do uplynutia ich platnosti, nie vSak po
31. decembri 2014. Toto nariadenie sa viak uplatfiuje v pripade
predlzenia alebo obnovenia ich platnosti.

Cldnok 40
Preskdmanie a poddvanie sprav

Komisia predlozi do 2. septembra 2013 Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o uplatiiovani tohto nariadenia, smernice 2001/
95(ES a akéhokolvek iného prislusného ndstroja Spolocenstva,
ktory sa zaoberd dohladom nad trhom. Této spréva analyzuje
najmd stlad pravidiel Spolocenstva v oblasti dohladu nad trhom.
V pripade potreby sa v zdujme lep3ej reguldcie a zjednodusenia
pripoja k sprive ndvrhy na zmenu afalebo konsolidiciu
prislusnych ndstrojov. Sprdva zahrnie hodnotenie rozsirenia
rozsahu posobnosti kapitoly III tohto nariadenia na vsetky
vyrobky.

Do 1. janudra 2013 a potom kazdych pit rokov vypracuje
Komisia v spolupraci ¢lenskymi $tdtmi spravu o vykondvani
tohto nariadenia, ktorti predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade.

Cldnok 41
Sankcie

Clenské $tity stanovia pravidld o sankcidch pre hospodarske
subjekty, ktoré mozu zahffiaf aj trestnoprdvne sankcie za
zdvazné porusenia, ktoré st uplatnitelné na porusenia ustano-
veni tohto nariadenia, a prijmud vietky potrebné opatrenia na
zabezpeCenie ich vykonania. Stanovené sankcie musia byt
u¢inné, primerané a odrddzajice a mozu sa zvysit, ak prislusny
hospodarsky subjekt uz v minulosti podobnym spésobom
porusil ustanovenia tohto nariadenia. Clenské $tity ozndmia
tieto ustanovenia Komisii do 1. janudra 2010 a bezodkladne jej
ozndmia vietky nésledné zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Cldnok 42
Zmena a doplnenie smernice 2001/95/ES
V smernici 2001/95/ES sa ¢ldnok 8 ods. 3 nahrddza takto:
,3. 'V pripade vyrobkov predstavujicich vdzne riziko prijma
prislusné organy urychlene primerané opatrenia uvedené
v odseku 1 pism. b) az f). Skutoénost, Ze ide o vdzne riziko,

urCuji Clenské Stity postdenim kazdého pripadu osobitne
a s prihliadnutim na usmernenia uvedené v bode 8 prilohy IL.

Cldnok 43
ZruSenie

Nariadenie (EHS) ¢. 339/93 sa tymto zrusuje s tcinnostou od
1. janudra 2010.

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

Clanok 44
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym dfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2010.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Strasburgu 9. jala 2008

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J.-P. JOUYET
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PRILOHA 1

Poziadavky uplatnitelné na orgin uznany podla &linku 14

Orgdn uznany podla ¢lanku 14 tohto nariadenia (,orgdn“) musi byt zriadeny v rdmci Spolocenstva.

Na zaklade stanov tohto orgdnu st vndtrostatne akreditacné organy v rdmci Spolocenstva opravnené byt jeho ¢lenmi,
ak dodrziavaji pravidld a ciele orgdnu a iné podmienky, ktoré st stanovené v jeho stanovich a schvilené Komisiou
v rdmcovej dohode.

Orgdn konzultuje so vietkymi zticastnenymi subjektmi.
Orgén poskytuje svojim ¢lenom sluzby vzdjomného hodnotenia splhajice poziadavky clankov 10 a 11.

Orgdn spolupracuje s Komisiou v stlade s tymto nariadenim.
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PRILOHA 1I

Oznacenie CE

1. Oznacenie CE sa skladd z velkych pismen ,CE“ v tejto podobe:
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2. Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvacsi, musi sa dodrzat pomer dany na nacrte v odseku 1.

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



