Ufedni véstni

ISSN 1725-5074

Evropské unie

Ceské vydéni

L 218

Svazek 51

Pravni predpisy 13. sepna 2008

Obsah

Cena: 26 EUR

[

Akty pijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvefejnéni je povinné

NARIZENT

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 762/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008 o piedklidini
statistik tykajicich se akvakultury ¢lenskymi stity a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 788/96 (')

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 763/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008 o s¢itani lidu,
domitt @ Byt (1) ..o

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 764/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se
stanovi postupy tykajici se uplatiiovani nékterych vnitrostitnich technickych pravidel u vyrobki
uvedenych v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném ¢lenském stité a kterym se zrusuje
rozhodnuti € 3052/95/ES (1) .oininii i

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se
stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkd na trh a kterym
se zrusuje nafizeni (EHS) €. 339/93 (1) ..ottt

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 766/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se
méni nafizeni Rady (ES) €. 515/97 o vzdjemné pomoci mezi spravnimi orginy ¢lenskych stiti
a jejich spoluprici s Komisi k zajiSténi ¥adného pouzivini celnich a zemédélskych piedpisi ....

(") Text s vyznamem pro EHP

14

21

30

48

(Pokracovdni na ndsledujici strané)

Nézvy viech ostatnich aktd jsou vytistény tucné a pfedchdzi jim hvézdicka.

Akty, jejichz ndzev nenf vytistén tucné, se vztahuji ke kazdodennimu fizen{ zdlezitosti v zemédélstvi a obecné plati po omezenou dobu.




Obsah (pokracovni)

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 7672008 ze dne 9. ¢ervence 2008 o Vizovém
informa¢nim systému (VIS) a o vyméné tdaji o kritkodobych vizech mezi ¢lenskymi stity
(MAFIZENT 0 VIS) .. e e 60

ROZHODNUTI PRIJATA SPOLECNE EVROPSKYM PARLAMENTEM A RADOU

* Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném
rdmci pro uvadéni vyrobka na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS (1) ................... 82

Il Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o EU

AKTY PRIJATE NA ZAKLADE HLAVY VI SMLOUVY O EU

* Rozhodnuti Rady 2008/633/SVV ze dne 23. Cervna 2008 o konzultaénim pfistupu urlenych
organt clenskych stitd a Europolu do Vizového informaé¢niho systému (VIS) pro ticely prevence,
odhalovini a vySetfovani teroristickych trestnych ¢int a jinych zdvaznych trestnych &ind ...... 129

(") Text s vyznamem pro EHP




13.8.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 218/1

(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichz uvefejnéni je povinné)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 762/2008

ze dne 9. ¢ervence 2008

o predklddini statistik tykajicich se akvakultury ¢lenskymi stity a o zruSeni nafizeni Rady (ES)
& 788/96

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 285 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (1),

vzhledem k témto divodém:

(1)

Nafizeni Rady (ES) ¢. 788/96 ze dne 22. dubna 1996
o predkladani statistik produkce akvakultury clenskymi
staty (%) pozaduje, aby clenské stity kazdoro¢né piedklddaly
udaje o objemu produkce.

Vzhledem k vétsimu podilu akvakultury na celkové
produkci rybolovu ve Spolecenstvi je za ticelem raciondl-
ntho rozvoje a fizeni tohoto odvétvi v rdmci spolecné
rybaiské politiky nutné mit k dispozici vétsi skalu tdaji.

Rostouci vyznam lihni a odchovnych zafizeni pro
akvakulturu vyzaduje podrobné tdaje za ticelem vhodného
sledovéni a Fizeni tohoto odvétvi v rdmci spolecné politiky
rybolovu.

Pro pfezkum a zhodnoceni trhu s produkty akvakultury
jsou nezbytné informace o objemu a hodnoté produkce.

Aby bylo primyslové odvétvi Setrné k Zivotnimu prosttedi,
jsou nezbytné informace o struktufe odvétvi a o pouzi-
vanych technologiich.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 31. ledna 2008 (dosud

nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
23. Cervna 2008.

Uf. vést. L 108, 1.5.1996, s. 1. Nafizeni ve znéni naiizen{
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003 (Ur. vést.
L 284, 31.10.2003, s. 1).

(6)

)

0)

Nafizeni (ES) ¢. 788/96 by mélo byt zruseno.

S cilem zajistit plynuly pfechod z rezimu platného podle
nafizeni (ES) ¢. 788/96 by toto nafizeni mélo stanovit, Ze
¢lenskym statim bude pfizndno pfechodné obdobi az ti
roky, pokud by uplatiiovini tohoto nafizeni na jejich
vnitrostatni statistické systémy vyzadovalo velké tpravy
a mohlo by zptsobit zna¢né praktické problémy.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz vytvoteni spole¢ného
pravniho rdmce pro systematické vypracovavani statistik
Spolecenstvi o odvétvi akvakultury, nemuaze byt uspokojivé
dosazeno na trovni ¢lenskych statd, a proto jej muzZe byt
lépe dosazeno na drovni Spoleenstvi, mize Spolecenstvi
piijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekra-
Cuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni
tohoto cile.

Nafizeni Rady (ES) ¢ 322/97 ze dne 17. tinora 1997
o statistice Spolecenstvi (}) poskytuje referen¢ni rimec pro
statistiku v oblasti rybolovu. Zejména vyZzaduje dodrzovani
zdsad nestrannosti, spolehlivosti, objektivity, hospodarnosti
vydaji a davérnosti a transparentnosti statistickych infor-
maci.

Shromazdovani a predkldddni statistickych ddaji je
nezbytnym nastrojem pro fadné fizeni spole¢né politiky
rybolovu.

Uf. vést. L 52, 22.2.1997, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizen{
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003.
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(11) Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla byt
pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi ().

(12) Zejména je tieba zmocnit Komisi k piijeti technickych
zmén priloh tohoto nafizeni. JelikoZ tato opatfeni maji
obecny vyznam a jejich ticelem je zménit jiné neZ podstatné
prvky tohoto nafizeni, véetné jeho doplnénim o nové jiné
nez podstatné prvky, musi byt piijata regulativnim
postupem s kontrolou stanovenym v ¢ldnku 5a rozhodnuti
1999/468]ES.

(13) Komisi by mél byt ndpomocen Stily vybor pro zemédél-
skou statistiku zfizeny rozhodnutim Rady 72/279/EHS ze
dne 31. cervence 1972 (3),

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povinnosti ¢lenskych stati
Clenské stity predklddaji Komisi statistiku vsech cinnosti

v odvétvi akvakultury, které jsou na jejich tizemi ve sladkych
nebo slanych vodach provadény.

Clanek 2
Definice

1. Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice:

a) ,statistikou SpoleCenstvi“ se rozum statistika Spolecenstvi,
jak je vymezena v ¢clanku 2 nafizeni (ES) ¢. 322/97;

b) akvakulturou“ se rozumi akvakultura, jak je vymezena
v ¢l. 3 pism. d) nafizeni Rady (ES) ¢. 1198/2006 ze dne
27. ervence 2007 o Evropském rybdtském fondu (°);

o) ,akvakulturou zaloZenou na odlovu“ se rozumi praxe
spocivajici v odbéru jedinci z pirody a jejich pozdgjsi
vyuziti v akvakultufe;

d) ,produkci® se rozumi vystup akvakultury pfi prvnim
prodeji, véetné produkce lihni a odchoven urcené k prodeji.

2. Vsechny ostatni definice pouZivané pro dcely tohoto
nafizeni jsou uvedeny v piiloze L

Cldnek 3
Sestavovani statistik

1. Pro ziskdni ddaji o alespont 90 % objemu celkové produkce
nebo v piipadé lihni a odchoven — mnozZstvi produkce pouzZiji
Clenské stity vybérovad Setfeni nebo jiné z hlediska statistiky

" UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti
2006/512/ES (Uf vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

@) Ut vést. L 179, 7.8.1972, s. 1.

() UK vést. L 223, 15.8.2006, s. 1.

platné metody, aniz je dotcéen odstavec 4. Zbyvajici ¢dst celkové
produkce Ize odhadnout. Pokud jde o odhady nad 10 % celkové
produkce, lze podat zddost o vyjimku podle podminek
stanovenych v ¢lanku 8.

2.V ptipadé pouziti jinych zdroji nez vybérovych Setfeni musi
byt statistickd kvalita téchto zdrojii podrobena ndslednému
hodnoceni.

3. Clenské staty, jejichz celkovd ro¢ni produkce ¢inf méné nez
1000 tun, mohou piedlozit souhrnné tdaje odhadujici celou
produkci.

4. Clenské stity stanovi produkci podle jednotlivych druhd.
Avsak u téch druht, jejichz produkce v ¢lenském stdté dosahuje
pro dany druh samostatné méné nez 500 tun a jehoZ
hmotnostni podil je nizsi nez 5 % objemu celkové produkee,
lze ddaje odhadnout a shrnout. Produkce lihni a odchoven,
pokud jde o mnozZstvi téchto druhti, mize byt odhadnuta.

Cldnek 4
Udaje
Udaje se tykajf referenéniho kalenddiniho roku a zahrnuji:

a) ro¢ni produkci (objem a jednotkovou hodnotu) akvakul-
tury;

b)  roc¢ni vstup (objem a jednotkovou hodnotu) pro akvakul-
turu zaloZenou na odlovu;

¢) ro¢ni produkci lihni a odchovnych zatizeni;
d)  strukturu odvétvi akvakultury.

Cldnek 5
Predklddini ddaji

1. Clenské stity predklddaji daje uvedené v piilohdch II, IIT
a IV Komisi (Eurostatu) do dvandcti mésici od konce
referen¢niho kalenddintho roku. Prvnim referen¢nim kalendar-
nim rokem je rok 2008.

2. Udaje tykajici se struktury odvétvi akvakultury uvedené
v piiloze V se pocinaje Gdaji za rok 2008 a déle pak v tiiletych
intervalech predklddaji Komisi (Eurostatu) ve lhaté dvandcti
mésict od konce referen¢niho kalendatniho roku.

Cldnek 6
Hodnoceni kvality

1. Clenské staty predlozi Komisi (Eurostatu) ro¢ni zpravu
o kvalité predklddanych ddaj.
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2. Spolu s udaji clenské stity Komisi predlozi podrobnou
zpravu o metodice. V této zpravé clenské staty popisi, jak byly
tidaje shromazd'ovany a sestavovany. Tato zprdva musi obsahovat
podrobnosti o metoddch vytvafeni vybérového souboru, meto-
déch odhadu a o pouzitych zdrojich, jinych nez vybérové Setfent,
a hodnoceni kvality vyslednych odhadii. Navrhovany format
zpravy o metodice je uveden v piiloze VI

3. Komise zprdvy posoudi a své zdvéry predlozi piislusné
pracovni skupiné Stdlého vyboru pro zemédélskou statistiku
ziizeného rozhodnutim 72/279/EHS.

Clanek 7
Pirechodné obdobi

1. Ridicim postupem podle ¢l. 10 odst. 2 mohou byt ¢lenskym
staitim na provedeni tohoto nafizeni poskytnuta pfechodnd
obdobi jednoho kalenddfntho roku o maximdlni délce tif let
pocinaje dnem 1. ledna 2009, pokud by uplatiiovani tohoto
nafizeni na jejich vnitrostdtni statistické systémy vyzadovalo
velké tpravy a mohlo by zptsobit zna¢né praktické problémy.

2. Za timto Gcelem podd prislusny clensky stdt Komisi fadné
odtvodnénou zadost do 31. prosince 2008.

Cldnek 8
Vyjimky

1. V piipadech, kdy by zahrnuti urcitého odvétvi ¢innosti
akvakultury do statistiky ptsobilo vnitrostdtnim orgdntim potize
netimérné vyznamu tohoto odvétvi, mize byt Fdicim postupem
podle ¢l. 10 odst. 2 pfizndna vyjimka.

Tato vyjimka umozni ¢lenskému stitu vyjmout tdaje o tomto
odvétvi z predklddanych tdaji nebo pouZit pro shromédzdéni
tdaji za toto odvétvi metody odhadu pouzivané pro poskyto-
vani udaji tykajicich se vice nez 10 % celkové produkce.

2. Clenské stity podlozi kazdou zddost o vyjimku, jez vsak
musi byt poddna pred uplynutim lhity pro prvni predlozeni
udaji, zpravou zaslanou Komisi a pojednavajici o problémech,
s nimiz se ¢lenské staty pfi uplatiovani tohoto nafizeni setkaly.

3. Dojde-li ke zméné v situaci ohledné shromazdovani tdaj,
kterd wnitrostdtnim orgdntim zptisobi neocekdvané potize,
mohou clenské staty nalezité odavodnénou zddost o vyjimku
piedlozit i po lhité pro prvni piedlozeni tdaja.

Cldnek 9
Technickd ustanoveni

1. Opatieni, jeZ maji za el zménit jiné neZ podstatné prvky
tohoto nafizeni, véetné jeho doplnénim, tykajici se technickych

zmén priloh se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 10 odst. 3.

2. Forma, v niz se statistiky pfeddvaji, se prijimd fidicim
postupem podle ¢l. 10 odst. 2.

Cldnek 10
Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro zemédélskou
statistiku.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 4 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti ¢. 1999/468|ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az
4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468[ES s ohledem na cldnek 8
zminéného rozhodnuti.

Cldnek 11
Hodnotici zpriva

Do 31. prosince 2001 a poté kazdé tfi roky podd Komise
Evropskému parlamentu a Radé hodnotici zpravu o statistikdch
vypracovanych podle tohoto nafizeni, a zejména o jejich
relevantnosti a kvalité.

Tato zprava bude rovnéz obsahovat analyzu hospodarnosti
vydajl systému pouzivaného pro shromazdovini a zpracovani
statistickych adaji a uvadét osvédcené postupy umoziiujici snizit
pracovni zatizeni Clenskych statd a zvysit uzitecnost a kvalitu
statistickych tdaj.

Cldnek 12
ZruSeni

1. Aniz je dotéen odstavec 3, nafizeni (ES) ¢. 788/96 se
zrusuje.

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

3. Odchylné od ¢l. 13 druhého pododstavce tohoto nafizent se
na ¢lensky stat, kterému bylo pfiznano pfechodné obdobi podle
¢lanku 7 tohoto nafizeni, budou po dobu poskytnutého
piechodného obdobi i nadile vztahovat ustanoveni nafizeni
(ES) ¢. 788/96.
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Cldnek 13
Vstup v platnost

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

Pouzije se ode dne 1. ledna 2009.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech clenskych stitech.

Ve Strasburku dne 9. Cervence 2008.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
H-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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10.

11.

12.

PRILOHA I

Definice pouzivané pfi predklddani ddaji o akvakultufe

,Sladkymi vodami se rozuméji vody, jejichz slanost je trvale zanedbatelna.

,Slanymi vodami“ se rozuméji vody, jejichZ slanost nenf zanedbatelnd. Maze se jednat o vody s trvale vysokou slanosti
(mofské vody) nebo o vody, jejichZ slanost je zna¢nd, ale nenf trvale vysokd (brakické vody). Slanost mize podléhat
periodickym zméndm v dusledku pritoku sladkych nebo morskych vod.

,Druhem*” se rozum{ druh vodnich organisma uréeny pomoci mezindrodnich 3-alfa kodd, které definovala Organizace
OSN pro vyzivu a zemédélstvi (FAO) (seznam druhii ASFIS pro tcely statistik o rybolovu).

,Hlavnimi oblastmi FAO“ se rozumi zemépisné oblasti urené pomoci mezindrodnich dvojmistnych ¢iselnych koda,
které definovala organizace FAO (pifirucka o statistickych norméch pro rybolov sestavend pracovni skupinou pro
koordinaci statistik o rybolovu (CWP); ¢ast H: rybolovné oblasti pro statistické ticely). Hlavnimi oblastmi FAO se pro
ucely tohoto nafizeni rozumi:

Kod Oblast

01 Vnitrozemské vody (Afrika)

05 Vnitrozemské vody (Evropa)

27 Severovychodni Atlantik

34 Vychodni &st stfedniho Atlantiku

37 Stiedozemni mofe a Cerné mofe

Jind oblast (upfesnéte)

,Rybniky“ se rozumgji relativné mélké a obvykle malé vodni plochy se stojatou ¢i mirné protékajici vodou, nejcastéji
uméle vytvorené, aviak pod tento pojem lze zahrnout i na p¥rodni vodni plochy, plesa, jezera ¢i jezirka.

,Lihnémi a odchovnymi zaf{zenimi“ se rozuméji mista pro umélé rozmnozovani, lihnuti a chov vodnich Zivocichi od
casnych vyvojovych stadif. Pro statistické tcely se lthné omezuji na produkci jiker. Produkci nedospélych vodnich
zivocichli v rané fazi vyvoje zajistuji odchovna zafizeni.

,Oplocenimi a oplutky” se rozuméji vodni oblasti ohrani¢ené sitémi a jinymi prostiedky, které umoznuji volnou
cirkulaci vody. Je pro né charakteristické, Ze zabiraji cely vodni sloupec ode dna k hladiné. Obvykle pfedstavuji
relativné velky objem vody.

JKlecemi® se rozumgji oteviené nebo zakryté konstrukce ze siti nebo jinych propustnych materidld umoznujici
piirozenou cirkulaci vody. Tyto konstrukce mohou byt plovouci, upoutané ¢i pfipevnéné ke dnu, aviak vidy musi
umoziiovat piirozenou cirkulaci vody.

,Nddrzemi a ndhony“ se rozuméji umélé systémy postavené nad ¢i pod trovni zemé a umoziujici rychlou cirkulaci
vody, u nichz je pfisné sledovana kvalita prostiedi, aviak jejichZ voda neprochdzi recirkulaci.

,Recirkula¢nimi systémy* se rozuméji systémy, ve kterych dochdzi k dpravé vody (napf. filtraci) a jejimu opétovnému
vyuziti.

,Premisténim do kontrolovaného prostiedi“ se rozumi zdmérné vypusténi pro dal3i vyuziti v akvakultufe.

,Vypusténim do piirody” se rozumf zdmérné vypusténi do fek, jezer a jinych vod za jinymi ticely nez pro akvakulturu.
Ucelem téchto vypusténi mize byt nésledné odlov pii rybolovnych ¢innostech.
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13. ,Objemem* se rozumi:

a) v pripadé ryb, koryst, mékkyst a jinych vodnich Zivocicht Zivd hmotnost produktu, u mékkyst véetné
hmotnosti ulit;

b) v piipadé vodnich rostlin hmotnost cerstvého produktu.

14. ,Jednotkovou hodnotou® se rozumi podil celkové hodnoty produkce (bez fakturované dané z pfidané hodnoty),
vyjadfeny v narodni méné, a celkového objemu produkce.



Produkce v odvétvi akvakultury, kromé lihni a odchovnych zafizeni (%)

PRILOHA 1l

Stét: Rok:
Druh Sladké vody Slané vody Celkem
Hlavni oblast Objem J e}? né)tkové Objem J e}? né)tkOVé Objem Jednotkovd
3-alfa kod Obecny nézev Védecké ndzvoslovi FAO (v metrickych ° ,noéa , (v metrickych o ,noéa , (v metrickych hodnota
tundch) v 1’?12;%) o tundch) v rr;aé;oé) o tundch) (v ndrodni méng)
RYBY
Rybniky

Nédrze a nahony

Oploceni a oplatky

Klece

Recirkula¢ni systémy

Jiné metody

KORYSI

Rybniky

Nédrze a nahony

Oploceni a oplatky

Jiné metody

MEKKYSI

Zijici na dné

Jiné metody

MORSKE RASY

Vsechny metody

800C8¢1

[ ]
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Rok:

Stat:
Druh Sladké vody Slané vody Celkem
Hlavni oblast Objem J e}(]i né)tkOVé Objem J e}(li né)tkOVé Objem Jednotkové
3-alfa kod Obecny ndzev Védecké ndzvoslovi FAO (v metrickych ° ,no;a , (v metrickych ° lno(;a , (v metrickych hodnota
tundch) v rrrlleé;%) ot tunach) (Vrrrllaérn%) ot tunach) (v ndrodni méné)

Jikry (uréené pro lidskou spotiebu) (%)

Vsechny metody

OSTATNI VODNI ORGANISMY

Vsechny metody

(Z) S vyjimkou akvarijnich a okrasnych druh.
(

) Jikrami urcenymi pro lidskou spotiebu uvddénymi v tomto fadku se rozuméji pouze jikry urcené pro lidskou spotiebu pii prvnim prodeji.

8/817 1

ssdoiag YrusA rupajn
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Vstupy pro akvakulturu zaloZené na odlovu ()

PRILOHA I

Stét: Rok:
Druh
Jednotka (upfesnéte) (?) Jednotkové hodnota (v ndrodni méng)
3-alfa kod Obecny ndzev Védecké nézvoslovi
RYBY
KORYSI
MEKKYSI

(;) S vyjimkou akvarijnich a okrasr‘?'rch druht a druht rostlin.
(°)  Hmotnost nebo pocet; je-li uveden pocet, je tieba uvést rovnéz koeficient pro pievod na Zivou hmotnost.

800C8¢1

[ ]

2

arun 9ysdoay YIuIsA [upain
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PRILOHA IV

Produkce lihni a odchovnych zafizeni (%)

Stat: Rok:
Druh Stadium zivotniho cyklu Zamyslené pouziti
Premisténi do kontrolovaného prostiedi Vypusténi do piirody (%)
3-alf, Jikry Nedospéli Vodf‘f Zivoci- (za Gcelem dokrmenti) (*) (v milionech) (v milionech)
alla Obecny ndzev Védecké ndzvoslovi . chové
kod (v milionech) .
(v milionech) e Nedospéli vodni Zivoci- e Nedospéli vodni Zivoci-
Jikry chové Jikry chové

(;) S vyjimkou akvarijnich a okrasnych druh.
(°)  Nepovinny tdaj.

01/81T 1

2

1

arun 9ysdosay YIuIsA upd
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PRILOHA V

Udaje o struktuie odvétvi akvakultury (?) (%)

Stat: Rok:
Sladké vody Slané vody Celkem
Hla";‘:ﬁgblaﬁ Velikost zafizeni () Velikost zafizeni () Velikost zafizeni ()
m? (v tisicich) Hektary m? (v tisicich) Hektary m? (v tisicich) Hektary
RYBY
Rybniky

Nédrze a nihony

Oploceni a oplatky

Klece

Recirkula¢ni systémy

Jiné metody

KORYSI

Rybniky

Nédrze a nahony

Oploceni a oplatky

Jiné metody

MEKKYSI

Zijici na dné ()

NeZijici na dné ()

Jiné metody (*)

800C'8°¢l

[ ]

it

1

amun Q}ISdOJAE[ JIUISYA TUpa.
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Stat:

Rok:

Hlavni oblast
FAO

Sladké vody

Slané vody

Celkem

Velikost zaiizen{ (%)

Velikost zaiizen{ (°)

Velikost zafizen{ ()

m? (v tisicich)

Hektary

m? (v tisicich)

Hektary

m’ (v tisicich)

Hektary

MORSKE RASY

Vsechny metody

a

©

Je tieba zvdzit i potencidlni kapacitu.
) Zacernéné bunky se nevypliiuji.

() S vyjimkou akvarijnich a okrasnych druhi.

() Jsou-li mekkysi péstovani na lanech, lze pouzit jednotku délky.
()

(

T1/81C 1

ssdoiag YrusA rupajn
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PRILOHA VI

Formit zprav o metodice vnitrostitnich systémit statistiky v oblasti akvakultury

1. Organizace vnitrostitniho systému statistiky o akvakultufte.
—  Orgdny odpovédné za shromazdovéni a zpracovavani tidaji a jejich konkrétni odpovédnosti.
—  Vnitrostatni pravni ptedpisy o shromazdovani udaji o akvakultufe.
—  Jednotka odpovédnd za piedklddani ddajii Komisi.
2. Metoda shromazdovani, zpracovdvéni a sestavovani tidaji o akvakultufe.
—  Uvedeni zdroje jednotlivych druht ddaji.

—  Popis metody pouzité pii shromazdovani adaji (napf. dotazniky zasilané postou, osobni pohovory, s¢itdni nebo
vybérové soubory, Cetnost vybérovych Setfeni, metody odhadu) pro kazdou ¢dst odvétvi akvakultury.

—  Popis postupu zpracovavani a sestavovani idaji a doba k tomu potiebnd.
3. Hlediska kvality podle ,Kodexu spravné praxe evropského statistického systému*
—  Jsou-li ur¢ité prvky tidaji odhadovény, uvede se popis pouzité metody a odhad miry jejtho uziti a spolehlivosti.

—  Nedostatky vnitrosttnich systémdi, zpusoby jejich feseni a piipadné Casovy pldn téchto ndpravnych opatieni.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 7632008

ze dne 9. cervence 2008

o s¢itdni lidu, domi a bytd

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 285 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (),

vzhledem k témto ddvoddm:

O

Aby mohlo Spolecenstvi plnit tikoly, které jsou mu svéfeny,
zejména Clankem 2 a 3 Smlouvy, musi mit Komise
(Eurostat) k dispozici dostate¢né spolehlivé, podrobné
a srovnatelné tidaje o obyvatelstvu, domech a bytech. Na
trovni SpoleCenstvi je tieba zajistit dostate¢nou srovnatel-
nost, pokud jde o metodiku, definice a program stati-
stickych udaji a metadat.

Pravidelné statistické tdaje o obyvatelstvu a hlavnich
rodinnych, socidlnich a hospodafskych charakteristikach,
jakoz i charakteristikdch bydleni jednotlivych osob jsou
nezbytné pro studium a vymezeni socidlni politiky,
regiondlni politiky a environmentdlni politiky, které maji
vliv na rizné oblasti Spolecenstvi. Podrobné informace
o domech a bytech je nutné shromazdovat zejména na
podporu nejrtizngjsich Cinnosti Spolecenstvi, jako je
napiiklad podpora socidlniho zaclenéni, sledovani socidlni
soudrznosti na regiondlni tirovni, ochrana Zivotniho pros-
tiedi ¢i podpora energetické Gicinnosti.

S ohledem na rozvoj metodik a technologii by mély byt
urCeny osvédcené postupy a mélo by byt podporovino
zlepSeni zdrojii udaji a metodik pouzivanych v ¢lenskych
statech pro acely s¢itdni.

Aby se zajistila srovnatelnost dajti poskytovanych ¢len-
skymi staty a mohly byt sestaveny spolehlivé prehledy na
trovni Spolecenstvi, pouzité tidaje by se mély vztahovat ke
stejnému referenc¢nimu roku.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 20. inora 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
23. ¢ervna 2008.

©)

A

0)
v

Podle natizeni Rady (ES) ¢. 322/97 ze dne 17. tinora 1997
o statistice Spolecenstvi (), které predstavuje referencni
rdmec pro ustanoveni tohoto nafizeni, je nezbytné, aby
shromazdovani statistickych ddajii odpovidalo zdsadé
nestrannosti, kterou se rozumi zejména objektivita
a védeckd nezavislost, jakoz i zdsaddm transparentnosti,
spolehlivosti, relevance, efektivnosti ndkladi a statistické
davérnosti.

Preddvani adajd, na které se vztahuje statistickd divérnost,
se Fdi nafizenim (ES) ¢. 322/97 a nafizenim Rady
(Euratom, EHS) ¢ 1588/90 ze dne 11. cervna 1990
o pleddvani tdaji, na které se vztahuje statistickd
davérnost, Statistickému dfadu Evropskych spolecenstvi (3).
Opatieni piijatd v souladu s uvedenymi nafizenimi zajistuji
fyzickou a logickou ochranu divérnych tidajti a zajistuji, Ze
nedojde k nedovolenému zvefejnéni nebo pouziti k jinym
nez statistickym tcelim pii tvorbé a rozsifovani statistik
Spolecenstvi.

Pii tvorbé a rozsifovani statistik Spolecenstvi podle tohoto
nafizeni by ndrodni statistické dfady a statisticky tfad
Spolecenstvi mély zohlednit zdsady stanovené v Kodexu
evropskych statistik, ktery byl dne 24. Gnora 2005 pfijat
Vyborem pro statistické programy, ziizenym rozhodnutim
Rady 89/382[EHS, Euratom (%) a piilozen k doporuceni
Komise o nezdvislosti, bezthonnosti a odpovédnosti
narodnich statistickych Gfadd a statistického dfadu
Spolecenstvi.

Jelikoz il tohoto nafizeni, totiz shromazdovani a sestavo-
vani srovnatelnych a souhrnnych statistik Spolecenstvi
o obyvatelstvu, domech a bytech, nemize byt uspokojivé
dosazeno na drovni ¢lenskych statd, vzhledem k neexistenci
spolecnych statistickych znak a pozadavkti na kvalitu,
jakoz i nedostatecné metodické transparentnosti, a proto
jich maze byt na zdkladé spolecného statistického rdmce
lépe dosazeno na drovni Spolecenstvi, mize Spolecenstvi
pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v {lanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku, neptekra-
Cuje toto naffzeni rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni
téchto cild.

Uf. vést. L 52, 22.2.1997, s. 1. Nafizeni ve znéni naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003, (Ur. vést.
L 284, 31.10.2003, s. 1).

Uf. vést. L 151, 15.6.1990, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 1882/2003.

Uf. vést. L 181, 28.6.1989, 5. 47.
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(9) Opatieni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla byt i) se pfistéhovaly do mista svého obvyklého pobytu

(10)

(11

piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468ES ze dne
28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomodi svéfenych Komisi (*).

Zejména je tieba zmocnit Komisi ke stanoveni podminek
pro urceni ndsledujicich referen¢nich rokd a k prijeti
programu statistickych tidaji a metadat. Jelikoz uvedend
opatfeni maji obecny vyznam a jejich G¢elem je zménit jiné
nez podstatné prvky tohoto nafizeni, véetné jeho doplné-
nim o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt piijata
regulativnim postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a
rozhodnuti 1999/468|ES.

V souladu s ¢lankem 3 rozhodnuti 89/382/EHS, Euratom
byl konzultovan Vybor pro statistické programy,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi spolecnd pravidla pro poskytovani sou-
hrnnych ddaji o obyvatelstvu, domech a bytech v desetiletych

intervalech.
Cldnek 2
Definice
Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

a)

,obyvatelstvem“ se rozumi obyvatelstvo stitd a regiond
a mistni obyvatelstvo v misté svého obvyklého pobytu
k referencnimu daty;

,<domy a byty“ se rozumi obytné prostory a budovy, jakoz
i zptisob bydleni a vztah mezi obyvatelstvem a obytnymi
prostory na narodni, regiondlni a mistni trovni k referenc-
nimu datu;

,budovami“ se rozumi trvalé budovy, které obsahuji obytné
prostory uréené k bydleni a byty vyhrazené k sezénnimu ¢i
rekrea¢nimu vyuziti nebo které jsou neobydlené;

,mistem obvyklého pobytu“ se rozumi misto, kde osoba
obvykle travi obdobi kazdodenniho odpocinku bez ohledu
na docasnou nepfitomnost pro ucely rekreace, dovolené,
navstév u pidtel a piibuznych, sluzebnich cest, léceni nebo
ndbozenskych pouti.

Za osoby s mistem obvyklého pobytu v dotéené zemépisné
oblasti se povazuji pouze osoby, které:

i)  bydlely v misté svého obvyklého pobytu nepfetrzité
alesponl dvandct mésicti pted referen¢nim datem nebo

" UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnut{ ve znéni rozhodnut{

2006/512/ES (Uf. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

—
=

béhem obdobi dvandcti mésici pred referenénim
datem s Gimyslem zUstat tam alespoii jeden rok.

Pokud okolnosti popsané v bodech i) nebo ii) nelze
prokdzat, rozumi se ,mistem obvyklého pobytu“ misto
zakonného nebo ohlaseného pobytu;

Jreferenénim datem“ se rozumi datum, ke kterému se
vztahuji tdaje piislusného ¢lenského stitu v souladu s ¢l. 5
odst. 1 tohoto nafizenf;

,narodnim“ se rozumi na tzemi ¢clenského statu;

yregiondlnim* se rozumi na tGrovni NUTS 1, NUTS 2 nebo
NUTS 3 podle definice uvedené v klasifikaci tizemnich
statistickych jednotek (NUTS) stanovené nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1059/2003 (3 v jeho
znéni platném k referen¢nimu datu;

,mistnim“ se rozumi na drovni 2 mistnich spravnich
jednotek (Grovenn LAU 2);

s

y,zdkladnimi rysy s¢itdni lidu, dom@ a byti“ se rozumi
individudlni zji§tovani, soubéZnost, v§eobecnost na vyme-
zeném tizemi, dostupnost tdaji z malych oblasti a stano-
vend pravidelnost.

Cldnek 3

Predkladani ddajis

Clenské staty predklddaji Komisi (Eurostatu) tdaje o obyvatelstvu
obsahujici stanovené demografické, socidlni a hospodaiské
charakteristiky, jeZ se vztahuji na osoby, rodiny a domacnosti,
jakoz i na domy a byty na ndrodni, regiondlni a mistni trovni,
jak je uvedeno v piiloze.

1.

Cldnek 4
Zdroje adajis

Clenské staty mohou ve statistice vychdzet z riznych zdrojti

udajti, zejména z:

a)

)

klasického scitani;
s¢itani zalozeného na registrech;
kombinace bézného scitdni a vybérovych Setfent;

kombinace s¢itani zaloZeného na registrech a vybérovych
Setfent;

kombinace s¢itani zaloZeného na registrech a bézného
scitan;

Uf. vést. L 154, 21.6.2003, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 176/2008 (Uf. vést.
L 61, 5.3.2008, s. 1).
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f)  kombinace scitani zalozeného na registrech, vybérovych
Setfeni a béZného scitan{ a

g) obdobného Setfeni zalozeného na rotujicich vybérech.

2. Clenské stity pfijmou opatieni nezbytnd ke splnéni
pozadavkt na ochranu udaji. Timto nafizenim nejsou dotceny
predpisy clenskych stdt na ochranu tdajt.

3. Clenské stity vyrozum{ Komisi (Eurostat) o viech revizich
nebo opravach statistickych tdajti piedlozenych podle tohoto
nafizeni a o jakychkoli zméndch zvolenych zdroji tdaji
a metodik nejpozdéji jeden mésic pied zverejnénim revidovanych
adaj.

4. Clenské stéty zajisti, aby zvolené zdroje dajii a metodika
v co nejvétsi mife spliovaly zakladni rysy scitani lidu, domt
a bytli definované v ¢l. 2 pism. i). Clenské stity budou usilovat
o dalsi zvySovani souladu s témito zdkladnimi rysy.

Cldnek 5

Predavani ddaji

1. Kazdy clensky stdt urci referencni datum. Toto referen¢ni
datum musi spadat do roku uréeného na zdkladé tohoto nafizeni
(déle jen ,referenéni rok®). Prvnim referencnim rokem je
rok 2011. Komise (Eurostat) stanovi ndsledujici referencni roky
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 8 odst. 3.
Referencni rok spadd na pocdtek kazdého desetileti.

2. Clenské stity poskytnou Komisi (Eurostatu) konecné,
ovétené a souhrnné ddaje a metadata pozadované timto
nafizenim do 27 mésicti po skonceni referencniho roku.

3. Komise (Eurostat) pfijme program statistickych ddajt
a metadat, které maji byt pfeddvdny, za Ucelem splnéni
pozadavkl tohoto nafizeni regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 8 odst. 3.

4. Komise (Eurostat) piijme technické specifikace témat podle
pozadavkli tohoto nafizeni a jejich rozdéleni regulativnim
postupem podle ¢&l. 8 odst. 2.

5. Clenské staty predévaji Komisi (Eurostatu) ovéfené tdaje
a metadata v elektronické formé. Komise (Eurostat) piijme
vhodny technicky formdt, ktery se pouzije pro pieddvani
pozadovanych tidaji regulativnim postupem podle ¢l. 8 odst. 2.

6. V piipadé revize nebo oprav podle ¢l. 4 odst. 3 pfedlozi
Clensky stat pozménéné ddaje Komisi (Eurostatu) nejpozdéji
v den zvefejnéni revidovanych tdaji.

Cldnek 6
Hodnoceni kvality

1. Pro tucely tohoto nafizeni se na udaje, které maji byt
piedavany, uplatiiuji tato kritéria hodnoceni kvality:

— relevance* oznacuje miru, do jaké statistiky uspokojuji
aktudlni a potencidlni potieby uzivateld,

— ,plesnost” oznacuje blizkost odhadti nezndmym skute¢nym
hodnotdm,

— véasnost“ a ,dochvilnost* oznacuji prodlevy mezi refe-
renénim obdobim a dostupnosti vysledki,

— ,dostupnost” a ,srozumitelnost” oznacuji, za jakych pod-
minek a v jaké formé mohou uZivatelé udaje ziskat,
pouzivat a vykladat,

— ,srovnatelnost” oznacuje méfeni dopadu rozdild mezi
pouZitymi statistickymi pojmy a ndstroji a postupy méfent,
srovnavaji-li se statistiky mezi zemépisnymi oblastmi,
oblastmi jednotlivych odvétvi nebo ¢asové,

— ,soudrznost“ oznacuje skutecnost, zda lze tidaje spolehlivé
riznymi zpusoby a pro razné déely kombinovat.

2. Clenské staty predlozi Komisi (Eurostatu) zprévu o kvalité
piedavanych ddaji. V této souvislosti ¢lenské stity predlozi
zprdvu o tom, do jaké miry vybrané zdroje idaji a metodika
spliyji  zdkladni rysy scitdni lidu, domt a bytd, jak jsou
definovany v ¢l. 2 pism. i).

3. Pfi uplatiovani kritérii hodnoceni kvality stanovenych
v odstavci 1 na udaje, na které se vztahuje toto nafizeni, se
zplisob zpracovani a struktura zprav o kvalité stanovi regula-
tivnim postupem podle ¢l. 8 odst. 2. Komise (Eurostat) posoudi
kvalitu predévanych tdaja.

4. Komise (Eurostat) ve spoluprici s prislusnymi orgdny
¢lenskych statti poskytne metodickd doporuceni urcend k zaji-
§téni kvality ziskanych (daji a metadat, pficemz zohledni
zejména doporuceni Konference evropskych statistika ke s¢itini
lidu, domt: a bytti v roce 2010.
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Cldnek 7
Provadéci opatfeni

1. Nasledujici opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni
v danych oblastech se pfijimaji regulativnim postupem podle
¢l. 8 odst. 2:

a) technické specifikace témat podle pozadavki tohoto
nafizeni a jejich rozdéleni podle ¢l. 5 odst. 4;

b) stanoveni vhodného technického formdtu podle ¢l. 5
odst. 5;

¢) stanoveni zpisobu zpracovani a struktury zprav o kvalité
podle ¢l. 6 odst. 3.

2. Nasledujici opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni,
jez maji za G¢el zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni
jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 8 odst. 3:

a)  stanoveni referen¢ni rokd podle ¢l. 5 odst. 1;

b)  pfijeti programu statistickych tdaji a metadat podle ¢l. 5
odst. 3.

3. Je treba zohlednit zdsady, ze pfinos prijatych opatfeni musi
prevysit jejich naklady a Ze dodate¢né ndklady a zatéz museji
ziistat v rozumnych mezich.

Cldnek 8
Postup projedndni ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro statistické programy.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES, s ohledem na clanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468[ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az

4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na cldnek 8
zminéného rozhodnuti.

Cldnek 9
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhlaseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizen{ je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 9. Cervence 2008.

Za Evropsky parlament
piedseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J.-P. JOUYET



L 218/18 Utedn{ véstnik Evropské unie 13.8.2008

PRILOHA

Témata, kterd maji byt zohlednéna pfi s¢itini lidu, domd a byti

1. Témata pro s¢itani lidu
1.1. Povinnd témata pro zemépisné arovné: NUTS 3, LAU 2
1.1.1 Neodvozend témata

—  Misto obvyklého pobytu
—  Pohlavi

—  Veék

—  Rodinny stav

—  Zemé|misto narozeni
—  Stdtni obcanstvi

—  Misto predchoziho obvyklého pobytu a datum pristéhovani na soucasné misto obvyklého pobytu nebo
misto obvyklého pobytu jeden rok pred scitinim

—  Vztahy mezi ¢leny domécnosti
1.1.2 Odvozend témata

—  Celkovy pocet obyvatel

—  Lokalita

—  Postaveni v domdcnosti

—  Postaveni v rodin¢

—  Typ rodinného jidra

—  Velikost rodinného jadra

—  Typ soukromé domdcnosti

—  Velikost soukromé domdcnosti
1.2 Povinnd témata pro zemépisné drovné: ndrodni droven, NUTS 1, NUTS 2
1.2.1 Neodvozend témata

—  Misto obvyklého pobytu

—  Misto pracovisté

—  Pohlavi

—  Vvék

—  Rodinny stav

—  Typ soucasné ekonomické aktivity

—  Zaméstnani
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—  Odvétvi (obor ekonomické aktivity)

—  Postaveni v zaméstnani

—  Nejvyssi ukonéené vzdélani

—  Zemé[misto narozen{

—  Statni obc¢anstvi

—  Osoby, které v minulosti Zily v zahranici a rok jejich pfist¢hovani do zemé s¢itani (od roku 1980)

—  Predchozi misto obvyklého pobytu a datum pfistéhovani na soucasné misto obvyklého pobytu nebo misto
obvyklého pobytu jeden rok pfed s¢itanim

—  Vztahy mezi ¢leny domdcnosti

—  Prdvni davod uzivani bytu domdcnosti

1.2.2 Odvozend témata

—  Celkovy pocet obyvatel

—  Lokalita

—  Postaveni v domdcnosti

—  Postaveni v rodiné

—  Typ rodinného jidra

—  Velikost rodinného jédra

—  Typ soukromé domdcnosti

—  Velikost soukromé domdacnosti

2. Témata pro scitdni domd a bytd
2.1 Povinnd témata pro zemépisné trovné: NUTS 3, LAU 2
2.1.1 Neodvozend témata

—  Typ obydlenych prostor

—  Poloha obydlenych prostor

—  Obydlenost byt

—  Pocet bydlicich osob

—  Uzitnd podlahové plocha a/nebo pocet obytnych mistnosti

—  Byty podle typu domu

—  Byty podle obdobi vystavby domu
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Odvozena témata

—  Charakteristiky zalidnéni

Povinnd témata pro zemépisné drovné: ndrodni droven, NUTS 1, NUTS 2
Neodvozend témata

—  Zpusob bydleni

—  Typ obydlenych prostor

—  Lokalita (poloha) obydlenych prostor

—  Obydlenost bytti

—  Typ vlastnictvi

—  Pocet bydlicich osob

—  Uzitnd podlahova plocha/pocet obytnych mistnosti
—  Systém dodavky vody

—  Hygienické zafizen{

—  Koupelna

—  Zpusob vytdpéni

—  Byty podle typu domu

—  Byty podle obdobi vystavby domu

Odvozena témata

—  Charakteristiky zalidnéni
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 764/2008

ze dne 9. ¢ervence 2008,

kterym se stanovi postupy tykajici se uplatiiovini nékterych vnitrostdtnich technickych pravidel
u vyrobki uvedenych v souladu s pravnimi pFedpisy na trh v jiném ¢lenském stité a kterym se
zruSuje rozhodnuti & 3052/95/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanky 37 a 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dtvodtm:

(1)

> =

Vnitini trh zahrnuje oblast bez vnitinich hranic, v jejimz
ramci je zajistén volny pohyb zbozi podle Smlouvy, kterd
zakazuje opatfeni s G¢inkem rovnocennym mnoZstevnim
omezenim dovozu. Tento zdkaz se tykd vSech vnitrostdt-
nich opatfent, kterd mohou pfimo nebo nepiimo, skute¢né
nebo potencidlné branit obchodu se zbozim uvnitf
Spolecenstvi.

Pfi nedostate¢né harmonizaci pravnich pfedpist mohou
piislusné organy clenskych sttt protipravné vytvaret
piekazky branici volnému pohybu zbozi mezi ¢lenskymi
staty tak, ze u vyrobkd, které jsou v souladu s pravnimi
pfedpisy uvedeny trh v jiném c¢lenském staté, uplatiiuji
technickd pravidla stanovici pozadavky, jez tyto vyrobky
musi spliovat, jako jsou pozadavky na oznaceni, formu,
velikost, vdhu, sloZeni, pfedvddéni, oznaleni na obalu
a baleni. Uplatiiovdni takovych technickych pravidel na
vyrobky uvedené v souladu s pravnimi predpisy na trh
v jiném clenském stdté maze byt v rozporu s ¢lanky 28
a 30 Smlouvy, i kdyz se tato technickd pravidla vztahuji na
viechny vyrobky bez rozdilu.

Zasada vzdjemného uzndvani, jez vyplyvd z judikatury
Soudniho dvora Evropskych spolecenstvi, je jednim
z prostiedka zajistujicich volny pohyb zbozi na vnitinim
trhu. Vzdjemné uznavani se pouZije na vyrobky, na néz se

Ut. vést. C 120, 16.5.2008, s. 1.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. dnora 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
23. ¢ervna 2008.

nevztahuji harmoniza¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi,
nebo na ty aspekty vyrobkd, jez pfesahuji oblast ptsobnosti
téchto harmoniza¢nich pfedpisti. Podle této zdsady nemtize
clensky stdt na svém tzemi zakdzat prodej vyrobkd, jez
jsou v souladu s pravnimi pfedpisy uvedeny na trh v jiném
Clenském staté, i kdyz byly vyrobeny podle jinych
technickych pravidel nez téch, jez musi splihovat doméci
vyrobky Jedinymi vyjimkami z této zdsady jsou omezeni,
jez jsou odivodnéna nékterym z divodi uvedenych
v ¢lanku 30 Smlouvy nebo jinymi naléhavymi divody
obecného zdjmu a jez jsou piiméfené ve vztahu ke
sledovanému cili.

Stdle pfetrvavd mnoho problémil tykajicich se spravného
pouzivani zdsady vzdjemného uzndvani clenskymi stty. Je
proto nezbytné stanovit postupy, kterymi se minimalizuje
moznost, aby technickd pravidla vytvafela protipravni
piekazky branici volnému pohybu zbozi mezi ¢lenskymi
staty. Neexistence takovych postupt v clenskych stitech
zptisobuje dodatecné piekdzky branici volnému pohybu
zbozi, jelikoz odrazuje podniky od toho, aby své vyrobky,
uvedené v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném
Clenském staté, prodavaly na tzemi <¢lenského statu
uplatijictho své technickd pravidla. Prazkumy ukazaly,
7e mnohé podniky, zejména malé a stiedni podniky, bud
upravuji své vyrobky tak, aby spliiovaly technickd pravidla
dotceného clenského sttu, nebo od uvedeni svych vyrobki
na trh tohoto ¢lenského statu upusti.

Prislusnym orgdnim se rovnéz nedostdvd vhodnych
postuptt pro uplatilovani svych technickych pravidel na
urcité vyrobky uvedené v souladu s pravnimi pfedpisy na
trh v jiném ¢lenském stdté. Neexistence uvedenych postupt
omezuje jejich schopnost posoudit shodu vyrobkti podle
Smlouvy.

V usneseni Rady ze dne 28. ffjna 1999 o vzdjemném
uzndvani (°) je uvedeno, ze hospodéfské subjekty a obcané
¢asto v plné a ndleZité mife nevyuzivaji zdsady vzajemného

uznévani, jelikoZ si nejsou dostate¢né védomi této zasady

UK. vést. C 141, 19.5.2000, s. 5.
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(10)

a jejich praktickych dasledki. Rada v tomto usneseni
vyzvala clenské stity, aby vypracovaly vhodnd opatieni,
a poskytly tak hospodéiskym subjekttim a obcaniim G¢inny
rdmec pro vzdjemné uzndvani mimo jiné prostfednictvim
efektivniho vytizovani zddosti od hospodarskych subjektt
a obcanti a rychlych odpovédi na tyto Zadosti.

Evropskd rada na zaseddni konaném ve dnech 8. a 9. biezna
2007 zdtraznila vyznam nového impulsu pro vnitini trh se
zbozim posilenim vzdjemného uzndvini pi zajisténi
vysoké trovné bezpecnosti a ochrany spotiebitele. Evrop-
skd rada na zasedani konaném ve dnech 21. a 22. &ervna
2007 zduraznila, ze dalsi posileni ¢tyF svobod vnitintho
trthu (volny pohyb zbozi, osob, sluzeb a kapitdlu) a zlepseni
jeho fungovani maji i naddle prvofady vyznam pro rist,
konkurenceschopnost a zaméstnanost.

Hladké fungovani vnitintho trhu se zbozim vyZaduje
odpovidajici a transparentni prostiedky k feseni probléma,
které vyplyvaji z uplatiiovani technickych pravidel ¢len-
ského statu na urcité vyrobky uvedené v souladu s pravnimi
pfedpisy na trh v jiném clenském stdté.

Timto nafizenim by neméla byt dotéena dalsi piipadnd
harmonizace technickych pravidel s cilem zlepsit fungovani
vnitfniho trhu.

Prekdzky obchodu mohou rovnéz vyplyvat z jinych typt
opatfeni, na néz se vztahuji clanky 28 a 30 Smlouvy. Mezi
tato opatfeni patii napiiklad technické specifikace vypra-
cované pro postupy zaddvani vefejnych zakdzek nebo
povinnost pouzivat tfedni jazyk v clenskych stitech. Tato
opatieni by v3ak neméla byt technickym pravidlem ve
smyslu tohoto nafizent, a proto by neméla spadat do oblasti
jeho ptisobnosti.

Technickd pravidla ve smyslu tohoto nafizeni se nékdy
pouzivaji v rdmci postupu pfedchoziho povinného schvé-
leni, jenz je stanoven pravem clenského stitu a v souladu
s nimZ by mél pislusny orgdn clenského stitu formalné
schvilit zddost podanou pred tim, nez miize byt vyrobek
nebo druh vyrobku uveden na trh tohoto ¢lenského statu
nebo na jeho ast. Existence takového postupu sama o sobé
omezuje volny pohyb zbozi. Proto, aby postup pied-
choziho povinného schvidleni byl odtivodnén s ohledem na
zdkladni zdsadu volného pohybu zbozi na vnitinim trhu,
mél by sledovat obecny zdjem uznany pravem Spolecenstvi
a mél by byt nediskrimina¢ni a pfiméfeny; to znamend, Ze
by mél byt pfiméfeny k zajisténi dosazeni sledovaného cile
a nemél by prekrocit rdimec nezbytny k jeho dosazeni.
Soulad tohoto postupu se zdsadou pfiméfenosti by mél byt
posouzen s ohledem na judikaturu Soudniho dvora.

(12)

(15)

Pozadavek, ze ma byt uvedeni vyrobku na trh pfedem
schvileno, by jako takovy nemél byt povazovin za
technické pravidlo ve smyslu tohoto nafizenti, coz znamend,
ze rozhodnuti odstranit nebo stdhnout vyrobek z trhu
pouze z dtvodu, Ze nemd platné pfedchozi schvéleni, by
nemélo byt povazovano za rozhodnuti, na které se vztahuje
toto nafizeni. Pokud je viak Zzddost o povinné pfedchozi
schvéleni vyrobku poddna, jakékoliv zamyslené rozhodnuti
odmitnout Zadost na zdkladé technického pravidla by mélo
byt pfijato v souladu s timto nafizenim tak, aby Zadatel
mohl vyuZit procesni ochrany, jeZ toto nafizeni poskytuje.

Rozhodnuti vnitrostitnich soudd, v nichz se posuzuje
zakonnost v ptipadech, kdy z davodu uplatiiovani uréitého
technického pravidla neni vyrobkim uvedenym v souladu
s pravnimi pfedpisy na trh v jednom clenském staté
umoznén piistup na trh v jiném clenském staté nebo jimiz
se uklddaji sankce, by méla byt vynata z oblasti ptisobnosti
tohoto natizeni.

Zbrané jsou vyrobky, jez mohou pfedstavovat vazné riziko
pro zdravi a bezpecnosti osob a vefejnou bezpecnost
Clenskych stati. Nékteré konkrétni druhy zbrani uvedené
v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jednom clenském
stdté mohou z diivodu ochrany zdravi a bezpecnosti osob
a predchdzeni trestné Ccinnosti podléhat omezujicim
opatfenim v jiném clenském stdté. Tato opatfeni mohou
zahrnovat zvlastni kontroly a schvaleni pfed tim, neZ jsou
zbrané uvedené v souladu s pravnimi predpisy na trh
v jednom c¢lenském staté uvedeny na trh v jiném ¢lenském
staté. Clenskym stdttm by proto mélo byt povoleno
zabrénit uvedeni zbrani na jejich trh, dokud nejsou zcela
splnény jejich vnitrostatni procesni pozadavky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95[ES ze
dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobk (1)
stanovi, ze na trh sméji byt uvadény pouze bezpeiné
vyrobky, a stanovi povinnosti vyrobcti a distributort
ohledné bezpecnosti vyrobkll. Opraviiuje orgdny, aby
s okamzitym U¢inkem zakédzaly jakykoliv nebezpecny
vyrobek nebo aby na dobu nezbytnou pro rtiznd hodnoceni
bezpecnosti, zkousky a kontroly zakdzaly vyrobek, ktery by
mohl byt nebezpecny. Opraviiuje orgdny rovnéz k prijeti
nezbytnych opatieni s cilem urychlené uplatnit pfislusnd
opatieni uvedend v ¢l. 8 odst. 1 pism. b) az f) v piipadé
vyrobkt predstavujicich vazné riziko. Opatfeni piijatd
piislusnymi organy clenskych statt podle vnitrostitnich
pravnich predpist provadgjicich ¢l. 8 odst. 1 pism. d) az
f) a ¢l. 8 odst. 3 uvedené smérnice by proto méla byt vynata
z oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni.

(1) Ut vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.
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(16) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (19) Smérnice Rady 96[48/ES ze dne 23. Cervence 1996

(17)

ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prdva, zfizuje Evropsky tfad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (1), zfizuje mimo jiné systém vcasné
vymény informaci pro oznamovani ptimého nebo nepfi-
mého rizika pro lidské zdravi spojeného s potravinou nebo
krmivem. Uvedené nafizeni zavazuje Clenské stity, aby
v rdmci systému véasné vymény informaci neprodlené
oznamily Komisi vSechna opatfeni, kterd pfijmou s cilem
omezit uvadéni potravin nebo krmiv na trh, jakoz i jejich
stazen{ z trhu nebo z obé¢hu z divodu ochrany lidského
zdravi a kterd vyzaduji rychlé jednani. Opatieni pfijatd
piislusnymi orgdny clenskych statd podle ¢l. 50 odst. 3
pism. a) a ¢lanku 54 uvedeného nafizeni by proto méla byt
vyfata z oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004
ze dne 29. dubna 2004 o Gfednich kontrolich za Gcelem
ovéfeni dodrzovani pravnich pfedpisti tykajicich se krmiv
a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminkéch zvifat (%) stanovi obecnd pravidla pro prové-
déni tfednich kontrol slouzicich k ovéfeni toho, zda jsou
dodrzovana pravidla, jejichz cilem je zejména piedchdzet
rizikim, kterd pifimo nebo prostfednictvim Zivotniho
prostiedi hrozi ¢lovéku a zvifatim, tato rizika odstranovat
nebo snizovat na pfijatelnou droven, a zarucovat poctivé
jednani pii obchodovani s krmivy a potravinami a chranit
zdjmy spotiebiteld, véetné oznacovdni krmiv a potravin
a jinych forem informovdni spotfebitel. Stanovi zvldstni
postup s cilem zajistit, aby hospodaisky subjekt zjednal
ndpravu situace v pifpadé nedodrzeni prvnich predpisti
tykajicich se potravin a krmiv a pravidel o zdravi zvifat
a dobrych Zivotnich podminkdch zvifat. Opatfeni prijatd
piislusnymi orgdny clenskych statd podle ¢lanku 54
uvedeného nafizeni by proto méla byt vynata z oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni. Toto nafizeni by se viak mélo
vztahovat na opatieni, kterd nesleduji cile nafizeni (ES)
¢. 882/2004 a kterd piislusné orgdny piijimaji nebo maji
v tumyslu pfijmout na zdkladé vnitrostatnich technickych
pravidel.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/49[ES ze
dne 29. dubna 2004 o bezpecnosti Zeleznic Spolecenstvi
(smérnice o bezpecnosti Zeleznic) (°) stanovi postup,
kterym se schvaluje uvddéni stavajicich kolejovych vozidel
do provozu, pricemz ponechavd prostor pro uplatiovani
nékterych vnitrostdtnich pravidel. Opatfeni pfijatd pii-
slusnymi organy podle ¢lanku 14 uvedené smérnice by
proto méla byt vynata z oblasti piisobnosti tohoto nafizeni.

Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Naffzenf naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢. 202/2008 (Ut vést. L 60, 5.3.2008, s. 17).
UF. vést. L 165, 3/0.4.2004, s. 1. Nafizen{ ve znéni nafizeni Rady (ES)
¢. 1791/2006 (UF. vést. L 363, 20.12.2006, s. 1).

Ur. vést. L 164, 30.4.2004, s. 44.

(20)

(21)

o interoperabilité transevropského vysokorychlostniho
zelezni¢niho systému (*) a smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/16/ES ze dne 19. bfezna 2001
o interoperabilité transevropského konven¢niho Zeleznic-
niho systému (°) stanovi postupnou harmonizaci systému
a provozu postupnym piijimanim technickych specifikaci
pro interoperabilitu. Systémy a slozky interoperability, které
spadaji do oblasti pisobnosti uvedenych smérnic, by proto
mély byt vynaty z oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008
ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi poZadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobku na
trh (), zfizuje systém akreditace, ktery zajisti vzdjemné
uzndvani urovné zpusobilosti subjektd posuzovani shody.
Proto by piislusné orgdny clenskych statd jiz nemély
odmitat protokoly o zkouskich a osvédéeni vydané
akreditovanymi subjekty posouzeni shody z divodu nedo-
statku zpGsobilosti. Clenské stity mohou déle uznat
protokoly o zkouskach a osvédéeni vydané jinymi subjekty
posuzovani shody v souladu s pravem Spolecenstvi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. &ervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci
v oblasti norem a technickych pfedpisti a predpisti pro
sluzby informacni spolecnosti (7) uklddd ¢lenskym stdtim,
aby ozndmily Komisi a ostatnim ¢lenskym stattim jakykoliv
ndvrh technického pedpisu tykajictho se jakéhokoliv
vyrobku, véetné zemédélskych produktt a produktt rybo-
lovu, jakoz i dGvody, pro které je nezbytné tento technicky
piedpis pfijmout. Je viak nezbytné zajistit, aby po pfijeti
tohoto technického predpisu byla v jednotlivych pfipadech
u konkrétnich vyrobkt spravné pouzita zdsada vzdjemného
uzndvani. Toto nafizen{ stanovi postup pro uplatiiovani
zasady vzdjemného uznavani v jednotlivych pfipadech,
podle ngz je piislusny orgdn povinen uvést v souladu
s ¢lanky 28 a 30 Smlouvy technické nebo védecké davody,
pro¢ nemuze byt konkrétni vyrobek ve stavajici podobé

Ut. vést. L 235, 17.9.1996, s. 6. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2007/32/ES (Uf. vést. L 141, 2.6.2007, s. 63).
Uf. vést. L 110, 20.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2007/32/ES.

Viz str. 30 v tomto &isle Uredntho véstniku.

Ut. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici Rady 2006/96/ES (Uf. vést. L 363, 20.12.2006, s. 81).
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(22)

(23)

uveden na trh v tomto ¢lenském stdté. V souvislosti s timto
naffzenim by dikaz nemél byt chdpan jako pravni dikaz.
Orgéany c¢lenskych statd nemaji v kontextu tohoto nafizeni
povinnost zdtivodnovat samotné technické pravidlo. Pi-
slusné organy by vSak mély zdavodnit, jak je stanoveno
v tomto nafizeni, pro¢ chtéji uplatiiovat technické pravidlo
na vyrobek uvedeny v souladu s pravnimi predpisy na trh
v jiném ¢lenském staté.

V souladu se zdsadou vzdjemného uzndvani by postup
stanoveny v tomto nafizeni mél zajistit, aby pfislusné
organy u kazdého piipadu sdélily hospodaiskému subjektu
na zdkladé prislusnych dostupnych technickych a védeckych
davodti, Ze existuje naléhavy divod obecného zdjmu pro
uplatiiovani vnitrostatnich technickych pravidel na vyrobek
nebo na piislusny druh vyrobku a Ze nemohou byt pouzity
méné omezujici opatfeni. Pisemné ozndmeni by mélo
hospodéiskému subjektu umoznit, aby se vyjadiil ke viem
piislusnym aspektim zamysleného rozhodnuti o omezeni
piistupu na trh. Nic nebrdni pfislusnému organu, aby po
uplynuti lhity poskytnuté hospodaiskému subjektu v pii-
padé neexistence jeho vyjadreni jednal.

Pojem naléhavého diivodu obecného zdjmu, na ktery
odkazuji nékterd ustanoveni tohoto nafizeni, je pojem,
ktery se vyvinul v judikatufe Soudniho dvora v souvislosti
s ¢lanky 28 a 30 Smlouvy. Tento pojem zahrnuje mimo jiné
ucinnost danového dozoru, poctivost obchodnich tran-
sakci, ochranu spotfebitelti, ochranu Zivotniho prosttedsi,
zachovani rozmanitosti tisku a riziko vdzného naruseni
finan¢ni rovnovahy systému socidlniho zabezpeceni. Tyto
naléhavé divody mohou zdivodnit pouziti technickych
pravidel pFislusnymi orgdny. Jejich pouziti by v§ak nemélo
slouzit jako prostiedek svévolné diskriminace nebo zastfe-
ného omezovdni obchodu mezi c¢lenskymi staty. P
posouzeni, zda piislusné organy skutecné pouzily nejméné
omezujici opatfeni, by navic méla byt vzdy zohlednéna
zdsada proporcionality.

Pfi pouziti postupu stanoveného v tomto nafizeni by
piislusny organ clenského stitu nemél stdhnout z trhu
vyrobek nebo druh vyrobku nebo omezit uvedeni na trh
vyrobku nebo druhu vyrobku uvedeného v souladu
s pravnimi pfedpisy na trh v jiném ¢lenském staté. Je viak
vhodné, aby piislusny orgdn mohl piijmout docasnd
opatfeni, pokud je tfeba rychlého zdsahu s cilem zabranit
ohrozZeni bezpecnosti a zdravi uzivatelt. Piislusny organ
mtze tato dofasnd opatfeni rovnéz piijmout s cilem
zabranit tomu, aby byl na jeho trh uveden vyrobek, jehoz
uvadéni na trh je obecné zakdzdno z davodu vefejné
mravnosti nebo vefejné bezpecnosti, véetné piedchdzeni
trestné ¢innosti. Clenské staty by proto mély mit moznost
za téchto okolnosti v jakékoliv fazi postupu stanoveného
timto nafizenim docasné pozastavit uvadéni vyrobku nebo
druhu vyrobku na trh na svém tzemi.

(25)

(29)

(30)

(1)

Jakékoliv rozhodnuti, na které se vztahuje toto nafizeni, by
mélo stanovit piislusné opravné prostiedky tak, aby
hospodaiské subjekty mohly zahdjit fzeni pred pFislusnym
vnitrostdtnim soudem.

Je vhodné, aby byl hospodaisky subjekt rovnéz informovan
o existenci mimosoudnich mechanism@ feseni problémd,
jako je systém SOLVIT, s cilem zabranit pravni nejistoté
a ndkladiim vznikajicim béhem soudnich Fzeni.

Pokud pfislusny organ pfijal rozhodnuti odstranit vyrobek
na zakladé technického pravidla v souladu s procesnimi
pozadavky tohoto nafizeni, nemély by se na jakdkoliv dalsi
opatfeni pfijatd v souvislosti s timto vyrobkem, jez
vychézeji z uvedeného rozhodnuti a z téhoz technického
pravidla, vztahovat poZadavky tohoto nafizeni.

Pro vnitini trh se zbozim je dilezité, aby byla zajisténa
dostupnost vnitrostatnich technickych pravidel, aby pod-
niky, a zejména malé a stiedni podniky mohly ziskat
spolehlivé a presné informace o platnych pravnich pred-
pisech.

Proto je nutné uplatnit zdsady spravniho zjednoduseni
mimo jiné prostfednictvim zavedeni systému kontaktnich
mist pro vyrobky. Tento systém by mél byt navrzen tak, aby
podniky mohly ziskat transparentnim a fddnym zptsobem
piistup k informacim a zamezilo se zdrzenim, nakladim
a odrazujicim G¢inkam, které jsou disledkem existence
vnitrostdtnich technickych pravidel.

Za Géelem usnadnéni volného pohybu zbozi by mélo byt
mozné, aby kontaktni mista pro vyrobky poskytovala
bezplatné informace o svych vnitrostatnich technickych
pravidlech a o pouzivini zdsady vzdjemného uzndvani
v oblasti vyrobkti. Kontaktni mista pro vyrobky by méla byt
odpovidajicim zptisobem vybavena, méla by mit odpovida-
jici zdroje a méla by byt podporovina v poskytovani
informaci prostrednictvim internetovych strinek, a to
i v dalsich jazycich Spolecenstvi. Kontaktni mista pro
vyrobky by rovnéz méla mit moznost poskytovat dalsi
informace nebo poznatky hospodéiskému subjektu béhem
postupu stanoveného v tomto nafizeni. Za poskytovani
dalsich informaci mohou kontaktni mista pro vyrobky
vybirat poplatky, které jsou pfiméfené ndkladim na
poskytnuti téchto informaci.

Jelikoz by vytvoreni kontaktnich mist pro vyrobky nemélo
zasahovat do rozdéleni ¢innosti mezi piislusnymi organy
v ramci regulacnich systému clenskych statd, mélo by byt
mozné, aby clenské stity ziidily kontaktni mista pro
vyrobky na regiondlni nebo mistni drovni. S cilem zabranit
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(34)

zbytecné vysokému poctu kontaktnich mist a zjednodusit
spravni postupy by ¢lenské staty mély byt schopny povéfit
tkolem kontaktnich mist pro vyrobky stavajici kontaktn{
mista zfizend podle jinych ndstrojii Spolecenstvi. Aby se
nenavySovaly administrativni nédklady podnika ani piislus-
nych organd, mély by byt clenské stity schopné povéfit
tkolem kontaktnich mist pro vyrobky nejen stavajici Gtvary
v ramci vefejné spravy, ale také ndrodni centra SOLVIT,
obchodni komory, profesni organizace nebo soukromé
subjekty.

Clenské stity a Komise by mély byt podporovény k uzsi
spolupraci, aby se usnadnila odbornd p¥iprava pracovniki
zaméstnanych v kontaktnich mistech pro vyrobky.

Vzhledem k rozvoji a ziizovani celoevropskych sluzeb
elektronické spravy (eGovernment) a interoperabilnich
telematickych siti, které je podporuji, je tieba uvazovat
o moznosti ziizeni elektronického systému pro vyménu
informaci mezi jednotlivymi kontaktnimi misty pro
vyrobky v souladu s rozhodnutim Evropského parlamentu
a Rady 2004/387/ES ze dne 21. dubna 2004 o interope-
rabilnim poskytovani celoevropskych sluzeb elektronické
spravy (eGovernment) orgdntm vefejné spravy, podnikiim
a obcaniim (IDABC) (V).

Je zapottebi zavést spolehlivé a @¢inné mechanismy
monitorovani a hodnoceni s cilem zajistit informace
o uplatnovani tohoto nafizeni, ¢imz by se zlepsily znalosti
o fungovani vnitintho trhu se zbozim v neharmonizova-
nych odvétvich a zajistilo, aby piislusné orgdny clenskych
statd fadné uplatiovaly zdsadu vzdjemného uzndvani. Tyto
mechanismy by nemély prekracovat rdmec nezbytny
k dosazeni téchto cild.

Toto nafizeni se vztahuje pouze na vyrobky nebo zvlastni
vlastnosti vyrobks, na které se nevztahuji harmonizaéni
opatfeni Spolecenstvi, jejichz cilem je odstranéni prekdzek
obchodu mezi C¢lenskymi stity, jez jsou dusledkem
existence ruznych technickych pravidel. Ustanoveni téchto
harmonizacnich opatfeni maji Casto vycerpdvajici povahu
a Clenské staty v takovém piipadé nesméji na svém tzemi
zakazovat, omezovat ani brnit uvddéni na trh vyrobkd,
které jsou v souladu s harmoniza¢nim opatfenim. Nékterd
harmoniza¢ni opatieni Spolecenstvi viak ¢lenskym stattim
umoziuji stanovit pro jejich Gzemi dodateéné technické
podminky pro uvedeni vyrobku na trh. Takové dodate¢né
podminky by mély podléhat ¢lankim 28 a 30 Smlouvy
a ustanovenim tohoto nafizeni. Pro ¢inné uplatiovani
tohoto nafizeni je proto vhodné, aby Komise vypracovala
orienta¢ni piikladny seznam vyrobkd, na néz se nevztahuje
harmonizace na tirovni Spolecenstvi.

(1) UF. vést. L 144, 30.4.2004, s. 62.

(36) Monitorovaci systém ziizeny rozhodnutim Evropského
parlamentu a Rady ¢ 3052/95[ES ze dne 13. prosince
1995, kterym se zavadi postup vymény informaci
o vnitrostatnich opatfenich odchylnych od zasady volného
pohybu zbozi v rdmci Spolecenstvi (), se do zna¢né miry
neosvédcil, nebot jeho realizace neposkytla Komisi dosta-
tecné informace pro ureni odvétvi, ve kterych by mohla
byt vhodnd harmonizace. Zdroven tento systém nezajistil
rychlé vyfeSeni nékterych problémi spojenych s volnym
pohybem. Rozhodnuti ¢ 3052/95/ES by proto mélo byt
zruseno.

(37) Aby se piislusné organy mohly prizptsobit pozadavkim
stanovenym v tomto nafizeni, je vhodné zavést prechodné
obdobi, nez bude toto nafizeni pouzivano.

(38) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz odstranéni technickych
piekdzek branicich volnému pohybu zboZzi mezi ¢lenskymi
staty, nemtiZe byt uspokojivé dosazeno na tirovni ¢lenskych
statd, a proto jej muze byt z davodu rozsahu a G&inkt
tohoto nafizeni 1épe dosazeno na trovni Spolecenstvi,
muZe Spolecenstvi pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
neprekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné
k dosazeni tohoto cile.

(39) Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla byt
piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468|ES ze dne
28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (%).

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
PREDMET A OBLAST PUSOBNOSTI
Cldnek 1
Predmét

1. Cilem tohoto nafizeni je posilit fungovani vnitintho trhu
zlep$enim volného pohybu zbozi.

2. Toto nafizeni stanovi pravidla a postupy, které musi
dodrzovat piislusné organy ¢lenského statu, kdyz pfijimaji nebo
maji v imyslu pfijmout rozhodnuti podle ¢l. 2 odst. 1, které by
mohlo branit volnému pohybu vyrobku uvedeného v souladu
s pravnimi pfedpisy na trh v jiném clenském stdt¢, a na které se
vztahuje ¢lanek 28 Smlouvy.

() Ur vest. L 321, 30.12.1995, s. 1.
©) UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti
2006/512/ES (UFt. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).
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3. Nafizeni rovnéz stanovi ziizeni kontaktnich mist pro
vyrobky v ¢lenskych statech, kterd maji pfispét k naplnéni cile
tohoto nafizeni stanoveného v odstavci 1.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na spravni rozhodnuti uréend
hospodéiskym subjekttim, kterd jsou pfijimdna nebo maji byt
piijata na zdkladé technického pravidla podle odstavce 2,
ohledné jakychkoliv vyrobkd, véetné zemédélskych produkti
a produktd rybolovu, uvedenych v souladu s pravnimi pfedpisy
na trh v jiném clenském stdté, kde pfimym nebo nepiimym
t¢inkem takového rozhodnuti je:

a)  zdkaz uvedeni vyrobku nebo druhu vyrobku na trh;

b) zména nebo dodate¢né zkousky vyrobku nebo druhu
vyrobku pfed jeho uvedenim na trh nebo ponechdnim na
trhu;

¢) staZeni vyrobku nebo druhu vyrobku z trhu.

Pro téely prvniho pododstavce pismene b) se zménou vyrobku
nebo druhu vyrobku rozumi jakdkoliv zména vlastnosti
konkrétniho vyrobku nebo konkrétntho druhu vyrobku, jak je
uvedeno v odst. 2 pism. b) bodé i).

2. Pro tcely tohoto nafizeni se za technické pravidlo povazuje
jakékoliv ustanoveni pravniho nebo spravniho pfedpisu ¢len-
ského statu,

a)  které neni pfedmétem harmonizace na trovni Spolecen-
stvi a

b)  které zakazuje uvedeni vyrobku nebo druhu vyrobku na trh
na Gzemi daného clenského stitu nebo které musi byt
dodrzeno pii uvedeni vyrobku nebo druhu vyrobku na trh
na tzemi daného clenského stitu, a které stanovi:

i)  pozadované vlastnosti tohoto vyrobku nebo druhu
vyrobku, jako jsou trovné jakosti, fungovini nebo
bezpecnost nebo rozméry, véetné pozadavkd na
vyrobek nebo druh vyrobku, jako jsou obchodni
ndzev, terminologie, symboly, zkouseni a zkusebni
metody, baleni, oznac¢ovani nebo opatfovani $titkem
se jmenovitymi tdaji nebo

ii)  jakykoliv jiny pozadavek kladeny na vyrobek nebo na
druh vyrobku zejména z diivodu ochrany spotiebitelt
nebo zivotniho prostiedi, ktery ma vliv na jeho

spotiebni cyklus po jeho uvedeni na trh, jako jsou
podminky pouziti, recyklace, opétovného pouzivini
nebo zneskodnovani, pokud tyto podminky mohou
vyznamné ovlivnit sloZeni nebo charakter vyrobku
nebo druhu vyrobku nebo jeho uvedeni na trh.

3. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a)  soudni rozhodnuti pfijatd vnitrostdtnimi soudy;

b)  rozhodnuti soudni povahy pfijatd donucovacimi organy pfi
vySetfovani nebo stthdni trestného &inu souvisejictho
s pojmy, symboly nebo jakymikoli odkazy na protitstavni
nebo zlo¢inné organizace nebo trestnych ¢inti souvisejicich
s rasismem ¢i xenofobii.

Cldnek 3
Vztah k ostatnim ustanovenim priva Spolecenstvi

1. Toto nafizeni se nevztahuje na systémy a slozky interope-
rability, které jsou zahrnuty do oblasti pisobnosti smérnice 96/
48/ES a smérnice 2001/16/ES.

2. Toto nafizeni se nevztahuje na opatfeni pfijatd orgdny
¢lenskych sttt podle:

a) ¢l 8 odst. 1 pism. d) az f) a ¢l. 8 odst. 3 smérnice 200195/
ES;

b) ¢l 50 odst. 3 pism. a) a cldnku 54 nafizeni (ES) ¢. 178/
2002;

¢) ¢lanku 54 nafizeni (ES) ¢. 882/2004;

d) ¢&anku 14 smérnice 2004/49/ES.

KAPITOLA 2
POSTUP PRO POUZITI TECHNICKEHO PRAVIDLA
Cldnek 4
Informace o vyrobku

Posuzuje-li pfislusny orgdn vyrobek nebo druh vyrobku
z hlediska toho, zda ptijmout rozhodnuti podle ¢l. 2 odst. 1 ¢&i
nikoliv, miize od hospodéiského subjektu uréeného podle
¢lanku 8 pozadovat pii fddném zohlednéni zdsady proporcio-
nality, zejména nékterou z téchto informaci:

a)  piislusné informace o vlastnostech daného vyrobku nebo
druhu vyrobkuy;
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b)  pfislusné a snadno dostupné informace o uvedeni vyrobku
v souladu s pravnimi pfedpisy na trh v jiném clenském
state.

Cldnek 5

Vzijemné uzndvani drovné zpusobilosti akreditovanych
subjektii posouzeni shody

Clenské stty nesmi odmitnou osvédéeni a protokoly o zkous-
kéch vydané subjektem posuzovani shody akreditovanym pro
piislusnou oblast posuzovani shody podle nafizeni (ES) ¢. 765/
2008 z divodu tykajici ho se zptisobilosti tohoto subjektu.

Cldnek 6
Posouzeni potieby pouziti technického pravidla

1. Ma-i piislusny organ v dmyslu pfijmout rozhodnuti podle
¢l 2 odst. 1, pisemné ozndmi svij Gmysl hospoddiskému
subjektu uréenému podle ¢lanku 8, upfesni technické pravidlo,
na kterém bude rozhodnuti zaloZeno, a uvede technické nebo
védecké odtivodnéni toho, Ze:

a)  zamyslené rozhodnuti je odiivodnéno nékterym z davoda
vefejného zdjmu uvedenych v ¢ldnku 30 Smlouvy nebo
jinym naléhavym divodem obecného zdjmu a

b)  zamyslené rozhodnuti je vhodné pro dosazeni sledovaného
cile a nepfekracuje ramec nezbytny pro jeho dosazeni.

Zamyslené rozhodnuti musi byt zaloZeno na vlastnostech
daného vyrobku nebo druhu vyrobku.

Po obdrzeni ozndmeni je dotéenému hospoddiskému subjektu
poskytnuto alesponi dvacet pracovnich dni, aby mohl predlozit
své pfipominky. V ozndmeni je stanovena lhiita pro predlozeni
piipominek.

2. Rozhodnuti podle ¢l. 2 odst. 1 se pfijimaji a oznamuji
piislusnému  hospodaiskému subjektu a Komisi do dvaceti
pracovnich dni po uplynuti lhity pro pfijeti pfipominek od
hospodatského subjektu uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku.
V rozhodnuti se fidné zohledni tyto ptipominky a uvedou
dtvody, na nichz je zalozeno, v¢etné ptipadnych divodd pro
odmitnuti argumentti pfedlozenych subjektem a technického
nebo védeckého odtvodnéni podle odstavee 1 tohoto ¢lanku.

Prislusny orgdn muze, je-li to odivodnéno sloZitosti prob-
lematiky, lhatu uvedenou v prvnim pododstavci prodlouzit
nanejvys jednou o dvacet pracovnich dni. Toto prodlouzeni musi
byt fddné odivodnéno a ozndmeno hospodafskému subjektu
pied uplynutim pavodni lhity.

V rozhodnuti podle ¢l. 2 odst. 1 se rovnéz uvedou piislusné
opravné prostiedky podle platné pravni dpravy daného clen-
ského sttu a lhity, jez se na tyto opravné prostiedky vztahuji.
Toto rozhodnuti lze napadnout u vnitrostdtnich soudd,
rozhod¢ich organti nebo u jinych odvolacich organi.

3. V piipadé, Ze se piislusny orgdn po vydani pisemného
ozndmeni v souladu s odstavcem 1 rozhodne, Ze rozhodnuti
podle ¢l. 2 odst. 1 nepfijme, informuje o tom neprodlené
dotéeny hospodarsky subjekt.

4. Neoznami-li pfislusny orgdn hospodaiskému subjektu
rozhodnuti uvedené v ¢l. 2 odst. 1 ve [hiité stanovené v odstavci 2
tohoto ¢lanku, povazuje se vyrobek za uvedeny v souladu
s pravnimi pfedpisy na trh v tomto ¢lenském stdté, pokud jde
o pouziti technického pravidla tohoto stitu, jak je uvedeno
v odstavci 1 tohoto c¢lanku.

Cldnek 7
Docasné pozastaveni uvddéni vyrobku na trh

1. V rdmci postupu stanoveného v této kapitole nesmi
piislusny orgdn docasné pozastavit uvadéni piislusného vyrobku
nebo druhu vyrobku na trh, ledaze:

a)  dany vyrobek nebo druh vyrobku predstavuje za béznych
nebo rozumné piedvidatelnych podminek pouzivani vazné
ohrozeni bezpe¢nosti a zdravi uzivateld nebo

b) uvedeni daného vyrobku nebo druhu vyrobku na trh je
v clenském stdté obecné zakizdno z divodu vefejné
mravnosti nebo vefejné bezpecnosti.

2. Prislusny orgdn neprodlené ozndmi hospodéiskému sub-
jektu uréenému podle ¢lanku 8 a Komisi pozastaveni uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢ldnku. V piipadech uvedenych v odst. 1
pism. a) tohoto ¢lanku je toto ozndmeni doplnéno o technické
nebo védecké odtivodnéni.

3. Pozastaveni uvadéni vyrobku na trh podle tohoto ¢lanku lze
napadnout u vnitrostitnich soudti, rozhod¢ich organt nebo
u jinych odvolacich organt.

Cldnek 8
Informoviéni hospodifského subjektu

Hospodafskym subjektem se pro acely clankd 4, 6 a 7 rozumf:

a)  vyrobce vyrobku, pokud je usazen ve Spolecenstvi, nebo
osoba, kterd vyrobek uvedla na trh nebo kterd zddd
piislusny orgdn, aby byl uveden na trh;
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b)  pokud pFislusny orgdn nemiiZe zjistit totoznost a kontaktni
tdaje hospodaiského subjektu podle pismene a), zdstupce
vyrobee, pokud vyrobce neni usazen ve Spolecenstvi, nebo,
pokud neni ve SpoleCenstvi usazen Zzddny zdstupce,
dovozce vyrobku;

¢)  pokud piislusny organ nemuze zjistit totoZnost a kontaktni
tdaje Zddného z hospodarskych subjektt podle pis-
men a) a b), jakykoli subjekt v dodavatelském fetézci,
pokud jeho ¢innost mtize mit vliv na kteroukoliv vlastnost
vyrobku podléhajictho pouzitému technickému pravidlu
nebo

d)  pokud piislusny orgdn nemuze zjistit totoznost a kontaktni
tdaje Zddného z hospodatskych subjektd podle pismen a),
b) a ¢), jakykoliv subjekt v dodavatelském fetézci, jehoz
¢innost nemd vliv na zddnou vlastnost vyrobku podléha-
jictho pouzitému technickému pravidlu.

KAPITOLA 3
KONTAKTNI MISTA PRO VYROBKY
Cldnek 9
Ztizeni kontaktnich mist pro vyrobky

1. Clenské stity urci kontaktni mista pro vyrobky na svém
tzemi a sdéli jejich kontaktni daje ostatnim ¢lenskym statim
a Komisi.

2. Komise vypracuje a pravidelné aktualizuje seznam kontakt-
nich mist pro vyrobky a zvefejni jej v Urednim véstniku Evropské
unie. Komise tyto informace rovnéz zpiistupni na internetovych
strankdch.

Clanek 10
Ukoly

1. Kontaktni mista pro vyrobky poskytuji na zadost, mimo
jiné, hospodéiského subjektu nebo piislusného organu jiného
¢lenského stitu, informace o:

a)  piislusnych technickych pravidlech pro ur¢ity druh vyrobku
na uzemi, kde jsou tato kontaktni mista pro vyrobky
zf{zena, a informace o tom, zda dany druh vyrobku
podléhd pozadavku na piedchozi schvéleni podle pravnich
piedpist jejich clenského stitu, spole¢né s informacemi
o zésadé vzdjemného uzndvini a o uplatiiovani tohoto
nafizeni na tzemi daného ¢lenského stitu;

b)  kontaktnich tdajich pfislusnych orgdnt v jejich clenském
staté, s jejichz pomoci je lze kontaktovat piimo, vcetné
podrobnosti o orgdnech dohliZejicich nad provadénim
piislusnych technickych pravidel na dzemi daného clen-
ského stdtu;

¢) obecnych opravnych prostredcich na tzemi daného
Clenského stitu v piipadé sporu mezi piislusnymi orgdny
a hospodatskym subjektem.

2. Kontaktni mista pro vyrobky odpovi do patnacti pracovnich
dnti od pfijeti Zddosti uvedené v odstavci 1.

3. Kontaktni mista pro vyrobky v clenském stdté, v némz
doty¢ny hospodéisky subjekt uvedl v souladu s pravnimi
piedpisy na trh doty¢ny vyrobek, mize hospodafskému subjektu
nebo piislusnému orgdnu podle ¢lanku 6 poskytnout veskeré
nezbytné informace nebo zjisténi.

4. Kontaktni mista pro vyrobky nevybiraji za poskytovani
informaci podle odstavce 1 zddné poplatky.

Cldnek 11
Telematickd sit

Komise muze k provedeni ustanoveni tohoto nafizeni tykajicich
se pro vymény informaci mezi kontaktnimi misty pro vyrobky
nebo piislusnymi organy ¢lenskych stata zfidit telematickou sit
poradnim postupem podle ¢l. 13 odst. 2.

KAPITOLA 4
ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 12
Oznamovaci povinnosti

1. Kazdy clensky stit zasle Komisi kazdoroéné zpravu
o uplatiovani tohoto nafizeni. Tato zprdva musi obsahovat
alesponi tyto informace:

a)  pocet pisemnych ozndmeni zaslanych podle ¢l. 6 odst. 1

a druh doty¢nych vyrobkd;

b)  dostate¢né informace o veskerych rozhodnutich pfijatych
podle ¢l. 6 odst. 2, véetné divodd, na nichz se rozhodnut{
zakladd, a druhu doty¢nych vyrobki a

¢) pocet rozhodnuti pfijatych podle ¢l. 6 odst. 3 a druh
doty¢nych vyrobkda.

2. S ohledem na informace poskytnuté clenskymi stity podle
odstavce 1 Komise provede analyzu rozhodnuti piijatych podle
¢l. 6 odst. 2 a posoudi diivody, na nichz se zaklddaji.

3. Do 13. kvétna 2012 a nasledné kazdych pét let prezkouma
Komise uplatiiovani tohoto nafizeni a pfedloZi o tom zpravu
Evropskému parlamentu a Radé. Komise, je-li to vhodné, doplni
zpréavu o ndvrhy s cilem zlepsit volny pohyb zbozi.
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4. Komise vypracuje, zvefejni a pravidelné aktualizuje pi-
kladny seznam vyrobkd, které nejsou pfedmétem harmonizac-
nich pravnich predpisi Spolecenstvi. Komise tento seznam
rovnéZ zpfistupni na internetovych strankéch.

Cldnek 13
Postup projednédvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor sloZeny ze zastupcti ¢lenskych
statd, kterému predsedd zdstupce Komise.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se poradni postup
uvedeny v ¢lanku 3 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢l. 7
odst. 3 a ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 14
ZruSeni

Rozhodnuti ¢. 3052/95[ES se zrusuje s tc¢inkem od 13. kvétna
20009.

Cldnek 15
Vstup v platnost a pouziti

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 13. kvétna 2009.

Toto nafizen{ je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 9. ¢ervence 2008.

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
piedseda
J.-P. JOUYET
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 765/2008
ze dne 9. cervence 2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkd na trh
a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (4)  Je velmi obtizné pfijmout prévni predpisy Spolecenstvi pro

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

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho
vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem regiond,
v souladu s postupem stanovenym v ¢clanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Je nezbytné zajistit, aby vyrobky, na které se vztahuje volny
pohyb zbozi v rdimci Spolecenstvi, spliiovaly pozadavky na
vysokou troveil ochrany obecnych zdjmd, jako jsou zdravi
a bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti,
ochrana spotiebitele, ochrana Zivotntho prostiedi a bez-
pecnosti, a zdroven zajistit, aby volny pohyb vyrobku nebyl
omezen nad miru povolenou harmonizaénimi pravnimi
piedpisy Spolecenstvi nebo dalsimi pfislusnymi pravidly
Spolecenstvi. Proto je potieba stanovit pravidla pro
akreditaci, dozor nad trhem, kontroly vyrobkii ze tfetich
zemi a oznaceni CE.

(2) Je nezbytné stanovit celkovy rdmec pro pravidla a zdsady
tykajici se akreditace a dozoru nad trhem. Tento rdmec by
nemél mit vliv na normy stdvajicich préavnich predpisa,
které obsahuji ustanoveni, jez maji byt dodrzovdna za
tcelem ochrany obecnych zdjma, jako jsou zdravi, bez-
pecnost a ochrana spotiebitele a Zivotniho prostredi, avak
mél by usilovat o jejich lepsi fungovani.

(3) Toto nafizeni by mélo dopliovat rozhodnuti Evropského )
parlamentu a Rady ¢. 3615/2008/ES ze dne 9. Cervence
2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh (%).

(1) UK vést. C 120, 16.5.2008, s. 1.

() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. tnora 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
23. ¢ervna 2008.

() Viz strana 82 v tomto &sle Uredniho véstniku.

vSechny vyrobky, které existuji nebo by mohly byt
vytvofeny; pravni ramec je tfeba vytvofit na Sirokém
zdkladé a takovym zplisobem, aby svou horizontdlni
povahou tyto vyrobky postihoval, aby pokryval pravni
mezery, zejména dosud nedokoncené revize stdvajicich
zvldstnich prévnich predpist, a aby doplioval ustanoveni
stavajicich nebo budoucich zvlastnich préavnich predpist,
zejména s cilem zajistit vysokou troveit ochrany zdravi,
bezpecnosti, Zivotniho prostfedi a spotiebitele, jak to
vyzaduje clanek 95 Smlouvy.

Rémec pro dozor nad trhem vytvofeny timto nafizenim by
mél doplnit a posilit stavajici ustanoveni v harmoniza¢nich
pravnich predpisech Spolecenstvi tykajici se dozoru nad
trhem a prosazovéni téchto ustanoveni. Aviak v souladu se
zdsadou ,lex specialis® by se toto nafizeni mélo pouzit
pouze tehdy, pokud v rdmci jinych stdvajicich nebo
budoucich harmoniza¢nich pravnich pfedpist Spolecenstvi
neexistuji konkrétni ustanoveni se stejnym cilem, povahou
a u¢inkem. Pfiklady lze nalézt v oblasti prekursort drog,
zdravotnickych prostiedkti, humdannich a veterindrnich
lécivych  piipravkii, motorovych vozidel a letectvi.
Odpovidajici ustanoveni tohoto nafizeni by se proto
neméla vztahovat na oblasti zahrnuté do takovych
zvlstnich ustanoveni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95[ES ze
dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobki (%)
zavedla pravidla zajistujici  bezpecnost  spotfebnich
vyrobki. Organy dozoru nad trhem by mély mit moznost
pfijmout konkrétngjsi opatieni, kterd maji podle uvedené
smérnice k dispozici.

Aby se viak podafilo dosdhnout vyssi Grovné bezpecnosti
spotfebnich vyrobka, mély by byt posileny mechanismy
dozoru nad trhem stanovené ve smérnici 2001/95]ES,
pokud jde o vyrobky, které predstavuji vaziné riziko,
v souladu se stejnymi zdsadami, které jsou stanoveny
v tomto nafizeni. Smérnice 2001/95/ES by proto méla byt
odpovidajicim zptsobem zménéna.

() Ut vest. L 11, 15.1.2002, s. 4.
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®)

(11)

(12)

(14)

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

Zvlastni hodnota akreditace spocivd v tom, Ze poskytuje
oficidlni prohldseni o odborné zptisobilosti organt, jejichz
tkolem je zajistovat shodu s piislusnymi pozadavky.

Akreditace, tfebaze zatim neni pravné upravena na trovni
Spolecenstvi, se uskutectiuje ve vSech ¢lenskych stitech.
Neexistence spole¢nych pravidel pro uvedenou ¢innost
vedla k rtznym piistupim a odlisnym systémim ve
Spolecenstvi, coz mélo za ndsledek, Ze stupenl piisnosti
uplatnovany pfi vykonu akreditace se v ¢lenskych stitech
lisil. Je proto nezbytné vytvofit uceleny rdmec pro
akreditaci a stanovit na Grovni Spolecenstvi zdsady jejiho
fungovéni a organizace.

Ziizenim jednotného vnitrostitniho akreditacniho orgdnu
by nemélo byt dotfeno rozdélovani c¢innosti v rdmci
¢lenskych statt.

Pokud harmoniza¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi stanovi,
jak maji byt vybirdny subjekty posuzovéni shody, které majt
provadét tyto piedpisy, méla by byt transparentni akredi-
tace provadénd podle tohoto nafizeni zajistujici nezbytnou
miru divéry v osvédceni o shodé povazovana vnitrostat-
nimi orgdny v celém Spolecenstvi za vysadni prostiedek
dokladajici odbornou zpisobilost téchto subjektd. Vnitro-
statn{ orgdny se vSak mohou domnivat, Ze maji vhodné
prostiedky k tomu, aby toto hodnoceni provedly samy.
V takovém piipadé by s cilem zajistit ndlezitou troven
vérohodnosti hodnoceni provadéného jinymi vnitrostat-
nimi orgdny mély Komisi a ostatnim clenskym stdtim
poskytnout nezbytné doklady o tom, Ze hodnocené
subjekty posuzovani shody spliuji pfislusné pozadavky
pravnich predpist.

Systém akreditace, ktery funguje podle zédvaznych pravidel,
piispiva k posileni vzdjemné davéry mezi ¢lenskymi stity
v odbornou zptisobilost subjekttl posuzovani shody a tudiz
v osvédceni a protokoly o zkouskich, které vydavaji. Tim
posiluje zdsadu vzdjemného uzndvani, a proto by se
ustanoven{ tohoto nafizeni o akreditaci méla pouzit na
subjekty provadéjici posuzovani shody v regulovanych
i v neregulovanych oblastech. Jde o kvalitu osvédceni
a protokolt o zkouskich bez ohledu na to, zda spadaji do
regulované nebo neregulované oblasti, a mezi témito
oblastmi by se proto nemélo rozliovat.

Pro dGcely tohoto nafizeni se plsobenim vnitrostatnich
akredita¢nich organt na neziskovém zdkladé rozumi
¢innost, kterd neusiluje o penézity zisk zvysujici prostiedky
vlastnikdi organizace nebo jejich clend. Jelikoz cilem
vnitrostatnich akreditacnich orgdnt neni dosaZeni co

(15)

(16)

(18)

(19)

nejvyssitho zisku a jeho rozdélovani, mohou poskytovat
sluzby za tiplatu nebo mit pifjem. Pfipadny piebytek pifjmi
z téchto sluzeb lze pouzit na investice do dalstho rozvoje
¢innosti vnitrostatnich akreditacnich organd, pokud je to
v souladu s hlavnimi ¢innostmi téchto orgdnil. Proto je
tieba zdiiraznit, Ze primarnim cilem vnitrostdtnich akredi-
tacnich organti by méla ztstat podpora ¢innosti, jejichz
ticelem neni penézity zisk, nebo aktivni zapojeni do téchto
¢innosti.

Jelikoz t¢elem akreditace je poskytnout oficidln{ stanovisko
k odborné zptisobilosti subjektu, ktery vykonava ¢innosti
posuzovani shody, nemély by ¢lenské stity udrzovat vice
nez jeden vnitrostdtni akreditacni orgdn a mély by zajistit,
aby byl organizovdn zptsobem zarucujicim objektivitu
a nestrannost jeho ¢innosti. Tyto vnitrostdtni akreditacni
orgdny by mély pusobit nezévisle na obchodnich ¢innos-
tech posuzovani shody. Je proto vhodné stanovit, aby
clenské stity stanovily, Ze pfi provadéni akreditace
vnitrostatni akredita¢ni orgdny vykondva tento orgdn tuto
¢innost jako orgdn vefejné moci, a to bez ohledu na své
pravni{ postaveni.

Pro hodnoceni a nepfetrzitou kontrolu odborné zpiisobi-
losti subjektu posuzovéni shody je nezbytné urcit, jaké ma
mit odborné znalosti a zkuSenosti a jaki md byt jeho
schopnost provadét posuzovani. Je proto nutné, aby
vnitrostatni akreditacni orgdn mél pfislusné znalosti,
odbornou zpisobilost a prostedky k fddnému plnéni
svych tkold.

Akreditace by se méla v zdsadé provadét jako sobéstaénd
¢innost. Clenské stity by mély zajistit, aby pro plnéni
zvlastnich tkolt existovala finan¢ni podpora.

V piipadech, kdy pro clensky stit neni zf{zeni vnitrostdt-
niho akredita¢ntho orgdnu hospodaisky smysluplné nebo
udrzitelné, by doty¢ny clensky stat mél mit moznost obratit
se na vnitrostatn{ akredita¢ni orgdn jiného ¢lenského statu
a mél by byt vybizen k tomu, aby tak ¢inil v co nejsirsim
mozném rozsahu.

Konkurence mezi vnitrostatnimi akreditaénimi orgdny by
mohla vést k obchodnimu vyuziti ¢innosti téchto orgdnd,
coz by v dusledku bylo v rozporu s jejich tlohou byt
poslednim stupném kontroly v procesu posuzovéni shody.
Cilem tohoto nafizeni je zajistit, aby v rdmci Evropské unie
sta¢ilo mit pro celé tizemi{ Unie jedno osvédcent o akreditaci,
a vyvarovat se vicero akreditacim, jeZ znamenaji dals{
nadklady a zddny piinos navic. Vnitrostitni akreditacni
organy se mohou ocitnout v postaveni konkurentl na
trzich ve tfetich zemich, ale pouze pokud to nema dopad
na jejich ¢innost v rdmci Spoleenstvi ani na cinnost
v oblasti spoluprice a vzdjemného hodnoceni organizova-
nou organem uznanym podle tohoto nafizeni.
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(20)

1)

(22)

(24)

S cilem vyhnout se vicero akreditacim, zlepsit piijimani
a uzndvani osvédceni o akreditaci a G¢inné kontrolovat
akreditované subjekty posuzovani shody by mély subjekty
posuzovani shody zddat o akreditaci u vnitrostitniho
akredita¢ntho organu ¢lenského stitu, v némz jsou ziizeny.
Je viak nezbytné zajistit, aby subjekt posuzovani shody mél
moznost zddat o akreditaci v jiném ¢lenském stdté, pokud
v jeho clenském stdté wnitrostatni akredita¢ni orgdn
neexistuje nebo pokud vnitrostdtn{ akredita¢ni orgdn nenf
opravnén poskytovat pozadované akreditacni sluzby.
V takovych piipadech by se méla mezi vnitrostitnimi
akredita¢nimi orgdny navazat vhodnd spoluprice a usku-
tecfiovat vymeéna informaci.

V zdjmu zaji$téni toho, aby vnitrostdtni akredita¢ni orgdny
spliiovaly pozadavky a povinnosti stanovené timto nafize-
nim, je dalezité, aby clenské stity podporovaly fadné
fungovani akreditacntho systému, pravidelné kontrolovaly
své vnitrostatni akredita¢ni orgdny a v piipadé potieby
v pfiméfené 1hité piijimaly vhodnd ndpravnd opatfeni.

V zdjmu zajisténi rovnocenné drovné odborné zptisobilosti
subjektt posuzovani shody, usnadnéni vzdjemného uzna-
véan{ a podpory obecného prijimdni osvédceni o akreditaci
a vysledkd posuzovini shody vydanych akreditovanymi
organy je nezbytné, aby vnitrostitni akreditatni organy
mély piisny a transparentni systém vzdjemného hodnoceni
a pravidelné se tomuto hodnoceni podrobovaly.

Toto nafizeni by mélo stanovit, aby pro nékteré funkce
v oblasti akreditace byla dile na evropské drovni uzndna
jedind organizace. Evropskd organizace pro spoluprici
v oblasti akreditaci (EA), jejimz hlavnim posldnim je
podporovat transparentni a na kvalitu zaméfeny systém
hodnoceni odborné zptsobilosti organt pro posuzovani
shody v celé Evropé, di systém vzdjemného hodnoceni
mezi vnitrostatnimi akredita¢nimi orgdny z clenskych statt
a dalsich evropskych zemi. Tento systém prokdzal svou
Gcinnost a vytvaii vzdjemnou davéru. Organizace EA by
proto méla byt timto naf{zenim prvnim uznanym orgdnem
a Clenské stity by mély zajistit, aby jejich vnitrostatni
akreditacni orgdny usilovaly o clenstvi v EA a aby si je
udrzely po dobu, po kterou bude tato organizace uznédna.
Zéaroven by méla byt stanovena moznost zménit uznany
orgdnu podle tohoto nafizeni pro pfipad, Ze by to bylo
v budoucnosti zapotiebi.

Ucinnd  spoluprice mezi vnitrostatnimi akredita¢nimi
orgdny je nezbytnd pro fddné provadéni vzdjemného
hodnoceni a pro pfeshrani¢ni akreditaci. V zdjmu trans-
parentnosti je proto nezbytné stanovit pro vnitrostatni
akreditacni orgdny povinnost vyménovat si mezi sebou
informace a poskytovat pfislusné informace vnitrostatnim
orgdnim a Komisi. Aktualizované a pfesné informace
o dostupnych akreditacnich ¢innostech provddénych vni-
trostitnimi akreditatnimi orgdny by mély byt také

(25)

(26)

27)

(29)

zvefejnény, a tedy i pristupné zejména subjektim posuzo-
vani shody.

Odvétvové akreditacni systémy by se mély vztahovat na
oblasti ¢innosti, v nichz obecné pozadavky na odbornou
zpusobilost subjektt posuzovani shody nepostacuji k zaji-
§téni nezbytné tdrovné ochrany, pokud jsou stanoveny
konkrétni podrobné technické pozadavky nebo pozadavky
souvisejici se zdravim a bezpecnosti. Vzhledem ke
skutecnosti, Ze EA ma k dispozici $iroky rozsah odbornych
technickych znalosti, méla by byt vyzvana, aby tyto systémy
vytvofila, zejména v oblastech, na které se vztahuji pravni
piedpisy Spolecenstvi.

Za Ulelem zajisténi rovnocenného a dusledného pro-
sazovani harmonizacnich pravnich pfedpistt Spolecenstvi
zavadi toto nafizeni rdmec pro dozor nad trhem
Spolecenstvi a vymezuje minimdlni pozadavky v souvislosti
s cili, jichz maji dosdhnout clenské stdty, i rdmec pro
spravn{ spoluprdci, véetné vymény informaci mezi ¢len-
skymi staty.

V piipadé hospodaiskych subjektti, které vlastni protokoly
o zkouskich nebo osvédceni o shodé, které byly vydany
akreditovanym subjektem posuzovani shody, i kdyz pii-
slusné harmonizacni pravni ptedpisy Spolecenstvi takové
protokoly ¢i osvédCeni nevyzaduji, by je mély orgny
dozoru nad trhem pfi kontrolach vlastnosti vyrobka fadné
zohlednit.

Pro ochranu zdravi a bezpe¢nosti a pro zajisténi fadného
fungovdni vnitintho trhu je nezbytnd spoluprice mezi
piislusnymi orgdny na trovni ¢lenskych statd a na pfes-
hrani¢ni trovni pfi vyméné informaci, Setfeni porusovani
pfedpisti a pfijimani opatfeni za ucelem ukonceni tohoto
poruSovéni, ke které dochdzi jesté pied tim, nez jsou
nebezpecné vyrobky uvedeny na trh, a kterd se zaméfuje na
podporu opatfeni identifikujicich tyto vyrobky, zejména
v ndmofnich pistavech. Vnitrostdtni sdruzeni na ochranu
spotfebitele by méla na vnitrostdtni Grovni spolupracovat
s vnitrostatnimi organy dozoru nad trhem a mélo by mezi
nimi dochdzet k vyméné informaci, pokud jde o vyrobky,
u nichZ existuje podezfenti, Ze piedstavuji riziko.

Pii posuzovani rizik by se mély zohlednit veskeré dulezité
udaje, véetné piipadnych adaji o rizicich, kterd se v ptipadé
doty¢ného vyrobku naplnila. Méla by byt rovnéz zohled-
néna veskera opatteni, kterd dotCeny hospodaisky subjekt
piijal k odvrdcen rizika.

Situace, v nichz vznikd vdzné riziko vyvolané danym
vyrobkem, vyZaduji rychly zdsah, ktery mize znamenat
stazeni tohoto vyrobku z trhu, jeho stazeni z obéhu nebo
zdkaz jeho doddvéni na trh. V téchto situacich je nezbytné
mit piistup k systému rychlé vymény informaci mezi
Clenskymi stity a Komisi. Systém stanoveny ¢lankem 12
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smérnice 2001/95/ES prokdzal svou tcinnost a tcelnost
v oblasti vyrobku urcenych spotiebitelim. Aby se zamezilo
zbyte¢nému zdvojeni, mél by se uvedeny systém pouzivat
pro ucely tohoto nafizeni. Zajisténi provdzaného dozoru
nad trhem v celém Spolecenstvi kromé toho vyZaduje
tplnou vyménu informaci o vnitrostitnich ¢innostech
v této souvislosti, coz jde nad rdmec uvedeného systému.

Informace sdélované mezi piislusnymi organy by mély
podléhat nejpfisnéjsim zdrukdm divérnosti a sluzebniho
tajemstvi a Fidit se pravidly divérnosti podle pfislusnych
vnitrostatnich pravnich predpisti nebo, pokud jde o Komisi,
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/
2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti
k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (%)
s cilem zajistit, aby nebyla ohroZena Setfeni a nebyla
poskozena povést hospodéiskych subjektd. V souvislosti
s timto rozhodnutim se pouZiji smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. ffjna 1995
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim
osobnich ddaji a o volném pohybu téchto tudaji (?)
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/
2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovidnim osobnich tdaja orginy
a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto
udajti (3).

Harmonizaé¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi stanovi zvlastni
postupy ke zjisténi, zda vnitrostatni opatfeni, které omezuje
volny pohyb daného vyrobku, je oprdvnéné nebo nikoliv
(postupy podle ochrannych ustanoveni). Uvedené postupy
se ndsledné pouziji na rychlou vyménu informaci o vyrob-
cich, které pfedstavuji vdzné riziko.

Vstupni mista na vnéjsich hranicich maji vSechny pied-
poklady k odhaleni nebezpecnych, nevyhovujicich vyrobka
nebo vyrobkti, jez byly neoprdvnéné nebo zavadéjicim
zpusobem opatfeny oznacenim CE, jesté nez jsou uvedeny
na trh. Povinnost orgdnti dozoru nad vyrobky vstupujicimi
na trh SpoleCenstvi provadét kontroly v piiméfeném
rozsahu proto muze pfispét k vétsi bezpecnosti trhu. Aby
se zvysila Gcinnost téchto kontrol, mély by tyto orgdny
obdrzet od orgdnt dozoru nad trhem v dostatecném
predstihu veskeré nezbytné informace o nebezpecnych
nevyhovujicich vyrobcich.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 339/93 ze dne 8. dnora 1993
o kontroldch shody s predpisy o bezpecnosti vyrobki

Ur. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.

UF. vést. L 281, /23.1 1.1995, s. 31. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)
¢. 1882/2003 (UF. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
Ur. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.

(35)

(37)

(39)

(40)

(41)

)

v piipadé vyrobka dovdzenych z tietich zemi (*) stanovi
pravidla pro pozastaveni propusténi vyrobka do volného
obéhu ze strany celnich orgdnd a stanovi dalsi opatfent,
véetné zapojeni orgdnti dozoru nad trhem. Proto je vhodné,
aby byla uvedend ustanoveni, véetné ustanoveni o zapojeni
organti dozoru nad trhem, zaclenéna do tohoto nafizeni.

Zkusenosti ukdzaly, Ze vyrobky, které nebyly propustény do
volného obéhu, jsou Casto reexportovany a nasledné
vstupuji na trh Spolecenstvi jinymi vstupnimi misty, a tak
maif usili celnich orgdnd. Orgdny dozoru nad trhem by
proto mély mit moznost piikrocit ke zniceni vyrobkd,
povazuji-li to za vhodné.

Do jednoho roku po zvefejnéni tohoto nafizeni v Urednim
véstniku Evropské unie by méla Komise ptedlozit hloubko-
vou analyzu tykajici se oblasti oznacovani spotiebitelské
bezpecnosti, na niz budou piipadné navazovat legislativni
ndvrhy.

Oznaceni CE, vyjadiujici shodu vyrobku, je viditelnym
vysledkem celého postupu, jehoz soucdsti je posouzeni
shody v $irsim smyslu. Obecné zdsady, jimiz se oznaceni CE
fidi, by mély byt stanoveny v tomto nafizeni, aby bylo
mozné je okamzité uplatriovat a aby zjednodusily budouci
pravni piedpisy.

Oznaceni CE by mélo byt jedinym oznaCenim shody
vypovidajicim o shod¢ vyrobku s harmoniza¢nimi pravnimi
piedpisy Spolecenstvi. Mohou vSak byt pouzivdna i jind
oznaceni, pokud piispivaji ke zvyseni ochrany spotiebitele
a nevztahuji se na né harmoniza¢ni prdvni predpisy
Spolecenstvi.

Je nezbytné, aby clenské stity zajistily vhodné opravné
prostiedky k soudu proti opatfenim pfijatym piislusnymi
orgény, kterymi se omezuje uvadéni vyrobku na trh nebo se
pozaduje jeho odstranéni z trhu nebo stazeni z ob¢hu.

Clenské stity mohou povazovat za uzitené navdzat
spolupraci s piislusnymi zainteresovanymi stranami,
véetné odvétvovych profesnich organizaci a spotiebitelskych
organizaci, za Gi¢elem vyuZiti dostupnych znalosti o trhu pfi
vytvéafeni, provadéni a aktualizaci programt dozoru nad
trhem.

Clenské stity by mély stanovit sankce za poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni a zajistit jejich provadéni.

Uf. vést. L 40, 17.2.1993, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

naizenim (ES) & 1791/2006 (Uf. vést. L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Stanovené sankce by mély byt a¢inné, pfiméfené a odrazu-
jici a mélo by byt mozné je zvysit, pokud se piislusny
hospodéisky subjekt diive dopustil podobného poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni.

(42) V zéjmu dosazeni cilii tohoto nafizeni je nezbytné, aby
Spolecenstvi pfispivalo na financovdni ¢innosti nutnych
k provadéni politik v oblasti akreditace a dozoru nad trhem.
Finan¢ni prostfedky by mély byt poskytnuty organu
uznanému podle tohoto naffzeni v podobé grantii bez
vyzvy k piedkladani ndvrhi nebo v podobé grantii s vyzvou
k predklddani ndvrhd nebo zaddnim vefejné zakazky
tomuto orgdnu nebo jinym subjektim v zédvislosti na
povaze Cinnosti, kterd md byt financovdna, a v souladu
s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢ 1605/2002 ze dne
25. Cervna 2002, kterym se stanovi finanéni nafizeni
o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi (1) (dile
jen ,finanéni nafizeni®).

(43) Pokud jde o nékteré zvldstni dkoly, jako je vytvareni
a pfepracovani odvétvovych akreditacnich systémd, a o dalsi
tikoly souvisejici s ovéfovanim odborné zpusobilosti
a zafizeni laboratofi a certifikacnich nebo inspekénich
organt, méla by byt EA jako prvni zptisobild k financovani
SpoleCenstvim, protoze je v tomto ohledu vhodné
uzptisobena k poskytovani nezbytnych technickych odbor-
nych znalosti.

(44) Vzhledem k roli orgdnu uznaného podle tohoto nafizeni
pii vzdjemném hodnoceni akredita¢nich organt a k jeho
schopnosti pomdhat ¢lenskym statdm pii fizeni tohoto
vzdjemného hodnoceni by Komise méla byt schopna
poskytovat granty na provoz sekretaridtu organu uznaného
podle tohoto nafizeni, ktery by mél pribézné podporovat
akredita¢ni ¢innosti na trovni Spolecenstvi.

(45) V souladu s ustanovenimi finan¢niho nafizeni by méla byt
podepsana dohoda o partnerstvi mezi Komisi a orgdnem
uznanym podle tohoto nafizeni s cilem urcit spravni
a finan¢ni pravidla pro financovéni akreditacnich ¢innosti.

(46) Kromé orgdnu uznaného podle tohoto nafizeni by mély byt
financovany také jiné subjekty, pokud jde o dalsi ¢innosti
v oblasti posuzovani shody, metrologie, akreditace a dozoru
nad trhem, jako jsou vypracovani a aktualizace pokyn,
srovndvaci ¢innosti souvisejici s provadénim ochrannych
ustanoveni, pifpravné a doplitkové Cinnosti v souvislosti
s provedenim pravnich predpisti Spolecenstvi v téchto
oblastech, programy technické pomoci a spoluprdce s tfe-
timi zemémi, jakozZ i zlepSeni politik v uvedenych oblastech
na drovni Spolecenstvi a na mezindrodni tirovni.

() Uk vést. L 248, 16.9.2002, s. 1. Nafizen{ naposledy pozménéné
nafizenim (ES) & 1525/2007 (Uf. vést. L 343, 27.12.2007, s. 9).

(47) Toto nafizeni cti zdkladni prava a dodrzuje zdsady uznané
Listinou zdkladnich prav Evropské unie.

(48) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby vyrobky na
trthu, na které se vztahuji pravni pfedpisy Spolecenstvi,
spliiovaly pozadavky na vysokou troven ochrany zdravi
a bezpecnosti a dalsich obecnych zdjmti, a zdroven zarudit
fungovani vnitintho trhu nemuze byt uspokojivé dosazeno
na trovni ¢lenskych statd, a proto jej mize byt z divodu
rozsahu a G¢inkd tohoto nafizeni lépe dosazeno na trovni
Spolecenstvi, miize Spolecenstvi piijmout opatfeni v soula-
du se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvede-
ném c¢lanku nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je
nezbytné k dosazeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVEN(

Cldnek 1

Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi pravidla pro organizaci a provadéni
akreditaci subjekt posuzovani shody, které provadéji ¢innosti
posuzovéni shody.

2. Toto nafizeni stanovi rimec pro dozor nad trhem s vyrobky
s cilem zajistit, aby tyto vyrobky spliiovaly pozadavky na
vysokou drovent ochrany obecnych zdjmi, jako jsou zdravi
a bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na pracoviti, ochrana
spotfebitele, ochrana Zivotniho prostiedi a bezpecnosti.

3. Toto nafizeni stanovi rdmec pro kontroly vyrobku ze tfetich
zemi.

4. Toto nafizeni stanovi obecné zdsady, kterymi se fdi
oznaceni CE.

Cldnek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,doddnim na trh“ doddni vyrobku k distribuci, spotiebé
nebo pouziti na trhu Spolecenstvi v rdmci obchodni
Cinnosti, at uz za dplatu nebo bezplatné;
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2)  ,uvedenim na trh“ prvni doddni vyrobku na trh Spolecen-
stvi;

3)  ,vyrobcem“ fyzickd nebo pravnickd osoba uvadéjici na trh
pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou vyrobek,
ktery vyrabi nebo ktery si nechdvd navrhnout nebo vyrobit;

4)  ,zplnomocnénym zdstupcem“ fyzickd nebo pravnicka
osoba usazend ve SpoleCenstvi, kterd byla pisemné
zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem pfi
plnéni konkrétnich dkold souvisejicich s povinnostmi
vyrobce podle prislusnych pravnich pfedpisti Spolecenstvi;

5) ,dovozcem“ fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve
Spolecenstvi, kterd uvadi na trh Spolecenstvi vyrobek ze
tieti zemeg;

6) distributorem” fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatel-
ském fetézci, kromé vyrobce ¢i dovozce, kterd vyrobek
dodavé na trh;

7)  hospoddiskymi subjekty“ vyrobce, dovozce, distributor
a zplnomocnény zdstupce;

8) ,technickou specifikaci“ dokument, jenz pfedepisuje tech-
nické pozadavky, které md vyrobek, postup nebo sluzba
spliiovat;

9) ,harmonizovanou normou“ norma pfijatd jednim z evrop-
skych normaliza¢nich organti uvedenych v piiloze I smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. cervna
1998 o postupu pii poskytovéni informaci v oblasti norem
a technickych pfedpistt a predpisti pro sluzby informacni
spolecnosti (1), a to na zdkladé Zddosti Komise v souladu
s ¢lankem 6 uvedené smérnice;

10) ,akreditaci“ osvéd¢ovani vnitrostdtnim akredita¢nim orga-
nem toho, Ze subjekt posuzovani shody spliuje pozadavky
pro provadéni konkrétnich ¢innosti posuzovani shody,
které stanovi harmonizované normy, a pokud je to
relevantni, také veskeré dalsi pozadavky, véetné téch, které
jsou stanoveny v pifislusnych odvétvovych predpisech;

11) ,vnitrostitnim akreditacnim orgdnem“ jediny orgin
v daném clenském staté, ktery na zdkladé stitem
delegované pravomoci provadi akreditaci;

12) ,posouzenim shody” postup prokazujici, ze byly splnény
konkrétni pozadavky tykajici se vyrobku, postupu, sluzby,
systému, osoby nebo subjektu;

() Ut vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Rady 2006/96/ES (UFf. vést. L 363, 20.12.2006, s. 81).

13) ,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykondvd
¢innosti  posuzovani shody, vcetné kalibrace, zkouseni,
certifikace a inspekce;

14) ,stazenim z ob&hu“ opatfeni, jehoz cilem je navriceni
vyrobku, ktery byl jiz doddn koncovému uzivateli;

15) ,stazenim z trhu“ opatfent, jehoZ cilem je zabranit, aby byl
vyrobek, ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, doddvan
na trh;

16) ,vzdgjemnym hodnocenim“ postup posuzovéni vnitrostat-
niho akredita¢ntho organu jinymi vnitrostatnimi akreditac-
nimi orgdny v souladu s pozadavky tohoto nafizeni
a ptipadné dalsich odvétvovych technickych specifikaci;

17) ,dozorem nad trhem* ¢innosti a opatfeni organt vefejné
spravy, které maji zajistit, Ze jsou vyrobky v souladu
s pozadavky stanovenymi v pifslusnych harmonizacnich
pravnich ptedpisech Spolecenstvi a Ze neohrozuji zdravi
a bezpecnost nebo jiny vefejny zdjem;

18) ,orginem dozoru nad trhem” orgin clenského stitu
piislusny k provadéni dozoru nad trhem na tizemi tohoto
¢lenského statu;

19) ,propusténim do volného ob&hu“ postup stanoveny
v clanku 79 nafizeni Rady (EHS) ¢ 2913/92 ze dne
12. fijna 1992, kterym se vydavd celni kodex Spolecen-
stvi (%);

20) ,oznaCenim CE“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze
vyrobek je v souladu s pFislusnymi pozadavky stanovenymi
v harmonizacnich pravnich predpisech Spolecenstvi, které
upravuji jeho pfipojovani;

21) ,harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Spolecenstvi“ veskeré
pravni ptedpisy Spolecenstvi harmonizujici podminky pro
uvadéni vyrobku na trh.

KAPITOLA II
AKREDITACE
Cldnek 3
Oblast piisobnosti

Tato kapitola se vztahuje na akreditaci provadénou na povinném
nebo dobrovolném zdkladé v souvislosti s posuzovanim shody,
at uZ je toto posuzovani povinné nebo ne a bez ohledu na pravni
postaveni organu, ktery akreditaci provadi.

() Ut vést. L 302, 19.10.1992, s. 1. Nafizen{ naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢ 1791/2006 (UL. vést. L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Cldnek 4
Obecné zisady

1. Kazdy clensky stat stanovi jediny vnitrostdtni akreditacni
organ.

2. Pokud se ¢lensky domnivd, ze mit vnitrostatni akredita¢ni
orgdn nebo poskytovat nékteré akreditacni sluzby neni hospo-
déisky smysluplné nebo udrzitelné, obrati se, pokud mozno,
0 pomoc na vnitrostdtni akreditacni orgdn jiného ¢lenského
statu.

3. Clensky stat informuje Komisi a ostatn ¢lenské stéty, pokud
v souladu s odstavcem 2 pozddal o pomoc vnitrostitni
akreditacni organ jiného ¢lenského statu.

4. Na zdkladé informaci uvedenych v odstavci 3 a v ¢lanku 12
Komise vytvoii a bude aktualizovat seznam vnitrostdtnich
akreditacnich organd, ktery zvefejni.

5. Pokud akreditaci neprovadéji pfimo orgdny vefejné spravy,
sveii ¢lenské staty provadéni akreditace vnitrostitnimu akredi-
taénimu orgdnu jako ¢innost orgdnu vefejné spravy a formalné
ho uznaji.

6. Povinnosti a tikoly vnitrostdtniho akredita¢niho orgdnu se
jasné odlisuji od povinnosti a tkolt jinych vnitrostatnich organd.

7. Vnitrostdtni akreditacni orgdny ptsobi na neziskovém
zdkladé.

8. Vnitrostitni akreditacni orgdny nesméji nabizet nebo
poskytovat ¢innosti nebo sluzby, které poskytuji subjekty
posuzovani shody, ani nesméji poskytovat poradenské sluzby,
vlastnit podil ¢ mit jiné finan¢ni zdjmy nebo zdjmy tykajici se
vedeni v subjektech posuzovéni shody.

9. Kazdy clensky stat zajisti, aby jeho vnitrostdtn{ akredita¢ni
organ mél nalezité finanéni a persondlni zdroje pro fadné plnéni
svych dkold, véetné plnéni zvldstnich tkold, jakymi jsou napf.
innosti v rdmci evropské a mezindrodni spoluprice v oblasti
akreditace a Cinnosti nutné k podpofe vefejné politiky, které
nejsou financovény z vlastnich zdroji.

10. Vnitrostatni akreditacni orgdny jsou cleny orgdnu uzna-
ného podle ¢lanku 14.

11. Vnitrostatni akredita¢ni orgdny vytvoii a budou udrZovat
vhodné struktury pro zajisténi G¢inného a vyvazeného zapojeni
vech zainteresovanych stran jak v rdmci své vlastni organizace,
tak v rdmci orgdnu uznaného podle ¢lanku 14.

Cldnek 5
Provadéni akreditace

1. Vnitrostatni akredita¢ni orgdn na zddost subjektu posuzo-
vani shody hodnoti, zda je tento subjekt posuzovani shody
odborné zpusobily provadét konkrétni cinnost posuzovani
shody. Pokud je tento subjekt shleddn zptsobilym, vydd
vnitrostatni akreditaéni orgdn v tomto smyslu osvédceni
o akreditaci.

2.V pripadg, Ze se clensky stat rozhodne akreditaci nepouzivat,
poskytne Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vsechny doklady
nezbytné k ovéfeni zptsobilosti subjektd posuzovani shody,
které si za tcelem provddéni piislusnych harmonizacnich
pravnich pfedpistt Spolecenstvi zvoli.

3. Vnitrostdtn{ akredita¢ni orgdny kontroluji kazdy subjekt
posuzovani shody, jemuz vydaly osvédéeni o akreditaci.

4. Pokud wnitrostatni akreditatni orgdn zjisti, Ze subjekt
posuzovéni shody, ktery obdrzel osvédceni o akreditaci, jiz neni
odborné zptsobily provadét konkrétni cinnost posuzovani
shody nebo ze vdzné porusuje své povinnosti, piijme v pfiméfené
lhaté vSechna vhodna opatteni s cilem omezit, pozastavit nebo
odejmout jeho osvédceni o akreditaci.

5. Clenské stity zavedou postupy pro feseni odvoldni, véetné
piipadnych opravnych prosttedka proti akredita¢nim rozhodnu-
tim nebo proti jejich nevydani.

Cldnek 6
Zisada nekonkurovani

1. Vnitrostdtni akreditani orgdny nepfedstavuji konkurenci
pro subjekty posuzovéni shody.

2. Vnitrostatni akreditacni orgdny nepfedstavuji konkurenci
pro ostatni vnitrostdtni akredita¢ni orgény.

3. Vnitrostdtn{ akreditacni orgdny jsou vSak opravnény k pro-
vozovéani preshrani¢ni ¢innosti a na tzemi jiného ¢lenského
stdtu, a to na zddost subjektu posuzovani shody za podminek
stanovenych v ¢l. 7 odst. 1, nebo pokud jsou o to pozddany
vnitrostdtnim akreditacnim orgdnem podle ¢l. 7 odst. 3 ve
spoluprdci s vnitrostitnim akreditacnim orgdnem tohoto
¢lenského statu.

Cldnek 7
Preshrani¢ni akreditace

1. Pokud subjekt posuzovani shody zadd o akreditaci, ¢in{ tak
u vnitrostatniho akredita¢niho orgdnu ¢lenského statu, v némz je
usazen, nebo u vnitrostitntho akreditacntho organu, ktery
uvedeny ¢lensky stat pozadal o pomoc podle ¢l. 4 odst. 2.
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Subjekt posuzovani shody vSak mize pozddat o akreditaci ze
strany jiného vnitrosttniho akredita¢ntho organu, neZ jsou
akredita¢ni organy uvedené v prvnim pododstavci:

a)  pokud se ¢lensky stat, v ném?z je usazen, rozhodl nezfizovat
vnitrostdtni akreditacni orgdn a nepozidal o pomoc
vnitrostatni akreditacni organ jiného ¢lenského statu podle
¢l 4 odst. 2;

b)  pokud vnitrostitni akreditaéni orgdny uvedené v prvnim
pododstavci neprovadéji akreditaci v souvislosti s ¢innostmi
posuzovani shody, pro které se o akreditaci zad4, nebo

¢)  pokud se vnitrostatni akredita¢ni organy uvedené v prvnim
pododstavci tspé$né nepodrobily vzdjemnému hodnoceni
podle ¢lanku 10 v souvislosti s Cinnostmi posuzovani
shody, pro které se o akreditaci zddd.

2. Pokud vnitrostatni akreditacni orgdn obdrzi Zadost podle
odst. 1 pism. b) nebo c), uvédomi vnitrostatni akredita¢ni organ
Clenského statu, v némz je usazen Zadajici subjekt posuzovani
shody. V takovych piipadech se vnitrostdtni akredita¢ni orgdn
¢lenského statu, v némz je zadajici subjekt posuzovéani shody
usazen, miZze Ucastnit jako pozorovatel.

3. Vnitrostatni akreditacni orgdn muZe pozidat jiny vnitro-
statni akreditacni orgdn, aby provadél ¢dst ¢innosti posuzovani.
V takovém piipadé osvédéeni o akreditaci vydava Zzadajici
akreditacni orgdn.

Cldnek 8
PozZadavky na vnitrostitni akreditaéni orginy

Vnitrostétn{ akreditaéni orgdn musi spliiovat tyto pozadavky:

1) jeho organizace je zdrukou nezédvislosti na subjektech
posuzovani shody, které posuzuje, a na obchodnich tlacich
a zajistuje, Ze nebude dochazet ke stietu zdjma se subjekty
posuzovani shody;

2)  jeho organizace a fungovani zarucuje objektivitu a nestran-
nost jeho ¢innosti;

3)  zajisti, Ze kazdé rozhodnuti tykajici se osvéd¢eni o odborné
zpusobilosti piijimaji zptisobilé osoby odlisné od téch, které
posuzovéni provedly;

4)  ptijme vhodnd opatteni k zajisténi divérnosti obdrzenych
informac;

5) ur¢i Cinnosti posuzovani shody, pro které je zptsobily
provadét akreditaci, a to piipadné s odkazem na prislusné
pravni pfedpisy a normy Spolecenstvi nebo ¢lenského statu;

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

7)  ma k dispozici dostate¢ny pocet zpusobilych pracovniki
k fadnému plnéni svych dkold;

8) vede dokumentaci o povinnostech, plisobnosti a pravomo-
cich pracovnikti, ktefi by mohli mit vliv na kvalitu
posuzovani a osvédéeni o odborné zptisobilosti;

9) ma zavedeny, provadi a udrzuje postupy pro kontrolu
vykonnosti a zpiisobilosti pfislusnych pracovnikd;

10) ovéfuje, Ze posuzovani shody jsou provadéna pfiméfenym
zptisobem, a to tak, Ze je zabrdnéno zbyte¢nému zatiZeni
podnikd a Ze je zohlednéna velikost podniku, odvétvi, ve
kterém pusobi, struktura podniku, mira slozitosti dané
technologie vyrobku a hromadnd nebo sériovd povaha

vyroby;

11) zvefejiiuje vyroéni auditované tcetni vykazy piipravené
v souladu s vSeobecné uzndvanymi ticetnimi zdsadami.

Cldnek 9
Splnéni pozadavkd

1. Pokud vnitrostdtni akreditacni orgdn nespliiuje pozadavky
tohoto nafizeni nebo neplni povinnosti stanovené timto
natizenim, dotleny Cclensky stat pfijme vhodnd ndpravnd
opatfeni nebo zajisti, aby se takovd ndpravnd opatfeni pfijala,
a uvédomi o tom Komisi.

2. Clenské stty pravidelné kontroluji své vnitrosttn{ akredi-
tani orgdny s cilem zajistit, aby trvale spliovaly pozadavky
stanovené v ¢lanku 8.

3. Clenské stity pfi provadéni kontroly uvedené v odstavci 2
tohoto ¢lanku v maximdlni mife zohledni vysledky vzdjemného
hodnoceni podle ¢lanku 10.

4. Vnitrostatni akredita¢ni orgdny musi disponovat postupy
nezbytnymi k vyfizovani stiZnosti na subjekty posuzovani shody,
které akreditovaly.

Cldnek 10
Vzdjemné hodnoceni

1. Vnitrostdtni akreditacni orgdny podléhaji vzdjemnému
hodnoceni organizovanému orgdnem uznanym podle ¢lanku 14.

2. Zainteresované strany maji pravo zapojit se do systému
dohledu nad ¢innostmi vzdjemného hodnoceni, ale ne do
jednotlivych postupt vzdjemného hodnoceni.

3. Clenské stdty zajisti, aby se jejich vnitrostatni akreditacni
orgdny pravidelné podrobovaly vzdjemnému hodnocen, jak to
vyzaduje odstavec 1.
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4. Vzdjemné hodnoceni se uplatiiuje na zdkladé fadnych
a transparentnich hodnoticich kritérif a postupti, zejména pokud
jde o pozadavky na strukturu, lidské zdroje a o proceduralni
otdzky, otdzky diivérnosti a stiznosti. Stanovi se vhodné postupy
odvoldni proti rozhodnutim pfijatym v disledku takového
hodnoceni.

5. Vzdjemnym hodnocenim se zjiStuje, zda vnitrostdtni
akredita¢ni orgdny spliiuji pozadavky stanovené v clanku 8,
s pfihlédnutim k pfislusnym harmonizovanym normdm uvede-
nym v ¢lanku 11.

6. Vysledky vzdjemného hodnoceni orgdn uznany podle
¢lanku 14 zvetejni a sdéli vSem clenskym stdtdm a Komisi.

7. Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stity dohlizi na pravidla
a fadné fungovani systému vzdjemného hodnoceni.

Cldnek 11
Predpoklad shody pro vnitrostitni akreditaéni orginy

1. O vnitrostatnich akreditacnich orgdnech, které prokazi
shodu s kritérii stanovenymi v pfislusné harmonizované norme,
na kterou byl zvefejnén odkaz v Ufednim véstniku Evropské
unie, tim, Ze se Uspé&né podrobi vzdjemnému hodnoceni
podle ¢lanku 10, se md za to, Ze spliuji pozadavky stanovené
v ¢lanku 8.

2. Vnitrostatni orgdny uznaji rovnocennou uroveni sluzeb
poskytovanych akredita¢nimi orgdny, které se tispé$né podrobily
vzdjemnému hodnoceni podle ¢lanku 10, ¢imz akceptuji na
zakladé predpokladu uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku
osvédceni o akreditaci vydand témito orgdny i potvrzeni vydand
subjekty posuzovani shody, které jimi byly akreditovany.

Cldnek 12
Informaéni povinnost

1. Kazdy wvnitrostatni akreditaéni orgdn informuje ostatni
vnitrostdtni akreditacni orgdny o ¢innostech posuzovéni shody,
pro které provadi akreditaci, a o viech jejich zménach.

2. Kazdy clensky stit ozndmi Komisi a orgdnu uznanému
podle ¢lanku 14 ndzev svého vnitrostitniho akreditacniho
orgdnu a vSechny Cinnosti posuzovéni shody, pro které tento
organ provadi akreditaci v zdjmu harmonizacnich pravnich
predpisti Spolecenstvi, a o vSech souvisejicich zménach.

3. Kazdy vnitrostdtni akredita¢ni orgdn pravidelné zvefejiuje
informace o vysledcich, kterych dosdhl ve vzdjemném

hodnoceni, o ¢innostech posuzovéni shody, pro které provadi
akreditaci, a o vSech jejich zméndch.

Cldnek 13
Zédosti predlozené orgdnu uznanému podle ¢lanku 14

1. Komise po konzultaci vyboru zfizeného podle c¢lan-
ku 5 smérnice 98/34/ES muZe pozddat orgdn uznany podle
Clanku 14, aby prispél k vytvofeni, udrzovani a provadéni
akreditace ve Spolecenstvi.

2. Komise mizZe téZ postupem podle odstavce 1:

a) pozadat orgin uznany podle ¢linku 14, aby stanovil
hodnotici kritéria a postupy vzdjemného hodnoceni
a vytvoril odvétvové akreditacni systémy;

b) schvilit jakékoliv jiz existujici systémy, které stanovi
hodnotici kritéria a postupy vzdjemného hodnoceni.

3. Komise zajisti, Ze odvétvové akreditacni systémy vymezi
technické specifikace nezbytné ke splnéni tdrovné odborné
zptisobilosti pozadované harmonizaénimi prévnimi pfedpisy
Spolecenstvi v oblastech se zvlastnimi technologickymi poza-
davky nebo pozadavky souvisejicimi se zdravim, bezpecnosti
a zivotnim prostfedim ¢i ochranou dalsich obecnych zdjmi.

Cldnek 14
Evropska akredita¢ni infrastruktura

1. Komise po konzultaci s ¢lenskymi stity uzna orgdn, ktery
spliuje pozadavky stanovené v priloze I tohoto nafizeni.

2. Orgén, ktery md byt uzndn podle odstavce 1, uzavie dohodu
s Komisi. Touto dohodou se podrobné vymezi mimo jiné
konkrétn{ tikoly orgdnu, ustanoveni o financovani a o dozoru
nad timto uznanym organem. Komise i orgdn budou mit pravo
vypovédét dohodu bez udani diivodu s tim, Ze dohoda pozbude
platnosti po uplynuti pfiméfené vypovédni lhiity v ni stanovené.

3. Komise i orgdn dohodu zvefejni.

4. Komise informuje ¢lenské stity a vnitrostdtni akreditacni
organy o uznani organu podle odstavce 1.

5. Komise maze k ur¢itému okamziku uznat pouze jeden
takovy organ.

6. Prvnim orgdnem uznanym podle tohoto nafizeni je
Evropskd organizace pro spoluprdci v oblasti akreditace za
piedpokladu, Ze uzavie dohodu, jak je uvedeno v odstavci 2.



13.8.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 218/39

KAPITOLA III

RAMEC SPOLECENSTVI PRO DOZOR NAD TRHEM
A KONTROLU VYROBKU, KTERE VSTUPUJI NA TRH
SPOLECENSTVI

ODDIL 1
Obecnd ustanoveni
Cldnek 15
Oblast piisobnosti

1. Clénky 16 az 26 se pouZiji na vyrobky, na které se vztahuji
harmonizacni pravni pfedpisy Spolecenstvi.

2. Ustanoveni ¢ldnka 16 az 26 se pouZiji v rozsahu, v jakém
k témuz predmétu neexistuji v ramci harmonizacnich pravnich
piedpisech Spolecenstvi zvlastni ustanoveni.

3. Poutziti tohoto nafizeni nebran{ orgdnim dozoru nad trhem
v tom, aby pfijimaly zvlastni opatfeni podle smérnice 2001/95/

4. Pro ucely clankt 16 az 26 se ,vyrobkem® rozumi ldtka,
piipravek nebo zbozi vyrobené ve vyrobnim procesu kromé
jidla, krmiv, Zzivych rostlin a Zivocicht, produktd lidského
pivodu a rostlinnych a Zivocisnych produktd, které pfimo
souviseji s jejich budouci reproduket.

5. Clanky 27, 28 a 29 se pouziji na viechny vyrobky, na které
se vztahuji pravni predpisy Spolecenstvi v rozsahu, v jakém jiné
pravni predpisy Spolecenstvi neobsahuji konkrétni ustanoveni
vztahujici se na organizaci hrani¢nich kontrol.

Cldnek 16
Obecné pozadavky

1. Clenské stity organizuji a provadéji dozor nad trhem, jak je
stanoveno v této kapitole.

2. Dozor nad trhem zajisti, aby vyrobky, na které se vztahuji
harmonizaéni prévni predpisy Spolecenstvi a které, pokud jsou
uzivany pro tcely k tomu urcené nebo za podminek, které lze
rozumné piedvidat, a pokud jsou nélezité instalovany a udrzo-
vany, mohou ohrozit zdravi nebo bezpec¢nost uzivateld nebo
které jinak nejsou v souladu s pFislusnymi pozadavky stanove-
nymi harmoniza¢nimi prdvnimi predpisy Spolecenstvi, byly
stazeny z trhu nebo jejich doddvani na trh bylo zakdzdno nebo
omezeno a aby o tom byla vhodnym zptisobem informovana
vefejnost, Komise a ostatni clenské staty.

3. Vnitrostdtni infrastruktury a programy pro dozor nad trhem
zajist{, aby bylo mozné pfijimat G¢innd opatieni v souvislosti

s jakoukoli kategorif vyrobkd, na kterou se vztahuji harmoni-
zacni pravni piedpisy Spolecenstvi.

4. Dozor nad trhem se vztahuje i na vyrobky montované nebo
vyrabéné pro vlastni pouziti vyrobce, pokud harmoniza¢ni
pravni predpisy Spolecenstvi stanovi, Ze se ustanoveni téchto
piedpistt maji pouzit na tyto vyrobky.

ODDIL 2
Rdmec spolecenstvi pro dozor nad trhem
Cldnek 17
Informaéni povinnosti

1. Clenské stity informuji Komisi o svych organech dozoru
nad trhem a jejich oblastech ptsobnosti. Komise pfedd tyto
informace ostatnim ¢lenskym stattm.

2. Clenské stity zajisti, aby vefejnost byla informovana
o existenci a pusobnosti vnitrostitnich orgdnti dozoru nad
trhem, véetné toho, jak lze tyto organy kontaktovat.

Cldnek 18
Povinnosti ¢lenskych stitii v souvislosti s organizaci

1. Clenské stity zavedou vhodné mechanismy pro komunikaci
a koordinaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.

2. Clenské staty zavedou vhodné postupy, jejichz cilem je:

a)  sledovat stiZnosti nebo zpravy o otdzkach tykajicich se rizik
v souvislosti s vyrobky, které spadaji do oblasti pisobnosti
harmoniza¢nich pravnich pfedpisti Spolecenstvi;

b) sledovat nehody a poskozeni zdravi, u nichZ existuje
podezienti, Ze byly zptisobeny uvedenymi vyrobky;

¢) kontrolovat u¢inné provadéni ndpravnych opatieni a

d) dile sledovat védecké a technické poznatky o otdzkich
bezpecnosti vyrobku.

3. Clenské stity svéii organtim dozoru nad trhem nezbytné
pravomoci, zdroje a znalosti k fadnému plnéni jejich dkold.

4. Clenské stity zajisti, aby orgdny dozoru nad trhem
vykondvaly své pravomoci v souladu se zdsadou proporcionality.

5. Clenské stity zavedou, provedou a pravidelné aktualizuji
programy pro dozor nad trhem. Clenské stity vypracuji bud
obecny program pro dozor nad trhem, nebo zvldstni programy
podle jednotlivych odvétvi, v nichZ vykonévaji dozor nad trhem,
uvédomi o téchto programech ostatni clenské stity a Komisi
a zvefejni je prostiedky elektronické komunikace a, je-li to



L 218/40

Utedni véstnik Evropské unie

13.8.2008

vhodné, i jinymi prosttedky. Poprvé k tomuto sdéleni dojde do
1. ledna 2010. Nésledné aktualizace programt se zvefejni tymz
zpusobem. Za timto dfelem mohou ¢lenské stity navazat
spolupréci se vSemi pFislusnymi zainteresovanymi stranami.

6. Clenské stity pravidelné piezkoumdvaji a hodnoti, jak
funguiji jejich ¢innosti dozoru. Uvedené ptezkumy a hodnoceni
se uskutecni alespor jednou za Ctyfi roky, o jejich vysledcich jsou
uvédomeny ostatni ¢lenské staty a Komise a tyto vysledky se
zvefejni prostiedky elektronické komunikace a, je-li to vhodné,
i jinymi prostedky.

Cldnek 19
Opatfeni dozoru nad trhem

1. Orgény dozoru nad trhem provadéji v pfiméfeném rozsahu
kontroly vlastnosti vyrobkil, a to prostiednictvim kontrol
dokladii a piipadné fyzickych a laboratornich kontrol na zdkladé
odpovidajicich vzorkl. Zohledni pfitom zavedené zdsady
hodnocent rizik, stiznosti a dalsi informace.

Orgény dozoru nad trhem maji pravo poZadovat, aby hospo-
déiské subjekty poskytly doklady a informace, pokud to povazuji
za nezbytné pro vykon své cinnosti, a, pokud je to nezbytné
a opodstatnéné, pravo vstupovat do prostor dotéenych hospo-
datskych subjektt a odebirat nezbytné vzorky vyrobkd. Mohou
zni¢it nebo jinak uinit nepouzitelnymi vyrobky, které pted-
stavuji vazné riziko, povazuji-li to za nezbytné.

Pokud hospodaiské subjekty predlozi protokoly o zkouskdch
nebo osvédéeni potvrzujici shodu, jez byly vydany akreditova-
nym subjektem posuzovani shody, organy dozoru nad trhem
tyto protokoly a osvédceni Fadné zohledni.

2. Orgény dozoru nad trhem pfijmou vhodnd opatieni s cilem
varovat uzivatele v rdmci svého tzemi v pfiméfené lhité
o rizicich, které byly v souvislosti s urcitym vyrobkem zjistény,
aby se snizilo riziko zranéni nebo jinych skod.

Spolupracuji s hospodafskymi subjekty na opattenich, kterd by
mohla zamezit rizikim nebo omezit rizika zptisobena vyrobky,
které tyto subjekty dodaly.

3. Rozhodnou-li se orginy dozoru nad trhem jednoho
¢lenského stdtu stdhnout z trhu vyrobek vyrdbény v jiném
Clenském staté, uvédomi o tom dany hospodaisky subjekt
na adrese uvedené na piislusném vyrobku ¢i v dokladech
piiloZenych k tomuto vyrobku.

4. Orgédny dozoru nad trhem plni své povinnosti nezévisle,
nestranné a nezaujaté.

5. Orginy dozoru nad trhem zachovdvaji v piipadé nutnosti
dtvérnost za ticelem ochrany obchodniho tajemstvi a osobnich
tdaji podle vnitrostatnich pravnich pfedpist za pfedpokladu, ze
se informace podle tohoto nafizeni zvefejni v rozsahu nezbyt-
ném pro ochranu zdjmt uZivateld ve Spolecenstvi.

Cldnek 20

Vyrobky, které pfedstavuji vazné riziko

1. Kazdy clensky stét zajisti, aby vyrobky, které predstavuji
vazné riziko, vcetné vazného rizika, jehoz ucinky nejsou
bezprostiedni, a které vyzaduji rychly zdsah, byly stazeny
z obéhu nebo z trhu nebo aby bylo zakidzano jejich dodavani
na jeho trh a aby o tom byla v souladu s ¢linkem 22 neprodlené
informovana Komise.

2. Rozhodnuti, zda vyrobek pfedstavuje vazné riziko, vychazi
z ndlezitého posouzeni rizik, které zohlediiuje povahu rizika
a pravdépodobnost, Ze riziko nastane. MozZnd vys$i mira
bezpecnosti nebo dostupnost jinych vyrobka predstavujicich
niz§{ miru rizika neni ddavodem pro to, aby byl vyrobek
povazovan za vyrobek predstavujici vazné riziko.

Cldnek 21

Omezujici opatieni

1. Clenské stity zajisti, aby kazdé opatieni pfijaté podle
piislusnych harmonizacnich pravnich predpistt Spolecenstvi
o zakazu nebo omezeni dodavani vyrobku na trh, o jeho stazeni
z trhu nebo z obéhu bylo pfiméfené a piesné odivodnéné.

2. Tato opatfeni musi byt neprodlené oznidmena piislusnému
hospodéiskému subjektu, ktery musi byt zdroven informovin
o opravnych prostiedcich, které ma k dispozici podle pravnich
piedpisti pfislusného clenského stdtu, a o lhatich, které se na
tyto opravné prostiedky vztahuji.

3. Pred prijetim opatfeni uvedeného v odstavci 1 dostanou
dotcené hospodatské subjekty piilezitost v piiméfené lhiité, kterd
nebude kratsi nez deset dnd, vyjadiit se, kromé piipadt, kdy by
takovd konzultace nebyla moznd kvili naléhavosti opatient,
které se ma ptijmout, odiivodnéné zdravotnimi a bezpe¢nostnimi
pozadavky nebo jinymi divody v souvislosti s obecnymi zdjmy,
na které se vztahuji piislusné harmonizaéni pravni piedpisy
Spolecenstvi. Pokud byla pfijata opatient, aniz byla subjektu ddna
moznost vyjadrit se, bude mu ddna tato moZnost co nejdiive
a pfijata opatieni budou ihned poté ptezkoumadna.

4. Veskerd opatfeni podle odstavce 1 budou neprodlené
zruSena nebo upravena, jakmile hospoddrsky subjekt prokaze,
Ze piijal G¢innd opatfeni.
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Cldnek 22

Vyména informaci - systém Spolecenstvi pro rychlou
vyménu informaci

1. Pokud ¢lensky stdt ptijme opatfeni podle ¢lanku 20 nebo se
chystd je pfijmout a md za to, Ze duvody, které vedly k pfijeti
téchto opatieni, nebo G¢inky téchto opatieni presahuji jeho
tizemi, okamzit¢ v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku
uvédomi Komisi o téchto opatfenich. Rovnéz neprodlené
uvédomi Komisi o zméné nebo zruseni takového opatieni.

2. Pokud byl vyrobek piedstavujici vazné riziko doddn na trh,
Clenské staty uvédomi Komisi o kazdém dobrovolném opatfent,
které hospodafsky subjekt pfijal a o némz poskytl informace.

3. Informace poskytované podle odstavcti 1 a 2 zahrnuji
vSechny dostupné podrobnosti, zejména pokud jde o tdaje
nezbytné pro identifikaci vyrobku, ptivodu a dodavatelského
fetézce vyrobku, souvisejictho rizika, povahy a trvani prijatého
vnitrostatniho opatfeni a kazdého dobrovolného opatieni
piijatého hospodatskymi subjekty.

4. Pro ucely odstavcti 1, 2 a 3 se pouzije systém pro dozor nad
tthem a vyménu informaci stanoveny ¢ldnkem 12 smérnice
2001/95/ES. Odstavce 2, 3 a 4 ¢lanku 12 uvedené smérnice se
pouziji obdobné.

Cldnek 23
Obecny systém informaéni podpory

1. Komise vytvoii a udrzuje s vyuzitim elektronickych
prostredkil obecny systém pro archivovini a vyménu informaci
o otazkach tykajicich se ¢innosti dozoru nad trhem, programt
a souvisejicich informaci o piipadech nesouladu s harmonizac-
nimi pravnimi predpisy SpoleCenstvi. Systém Fadné zohledni
ozndmeni a informace poskytované podle ¢lanku 22.

2. Pro tucely odstavce 1 poskytuji clenské stity Komisi
informace, které maji k dispozici a které dosud neposkytly podle
¢lanku 22, o vyrobcich, které piedstavuji riziko, zejména o jejich
jednotlivych rizicich, vysledcich provedenych zkousek, pfijatych
docasnych omezujicich opatfenich, kontaktech s dotéenymi
hospodafskymi subjekty a zdivodnéni konkrétnich opatieni
nebo nepiikroceni k témto opatfenim.

3. Aniz je dotcen ¢l. 19 odst. 5 a vnitrostdtn{ pravni ptedpisy
v oblasti dGvérnosti, je zajisténo zachovani davérnosti, pokud jde
o obsah informaci. Ochrana davérnosti nebrani pfedavani
informaci orgdntim dozoru nad trhem dulezitych pro zajisténi
u¢inného dozoru nad trhem.

Cldnek 24
Zasady spoluprice mezi ¢lenskymi stity a Komisi

1. Clenské stéty zajisti G:¢innou spolupraci a vyménu informaci
mezi svymi orgdny dozoru nad trhem a orgdny dozoru nad

trhem ostatnich ¢lenskych stdtd a mezi svymi orgdny a Komisi
a pislusnymi agenturami Spolecenstvi o svych programech pro
dozor nad trhem a ve vSech otdzkich souvisejicich s vyrobky,
které predstavuji riziko.

2. Pro ucely odstavce 1 poskytuji organy dozoru nad trhem
jednoho ¢lenského stitu v pfiméfeném rozsahu pomoc organtim
dozoru nad trhem jinych clenskych statt tim, Ze poskytuji
informace nebo doklady, provddéji vhodnd Setfeni nebo prijimaji
jind vhodnd opatfeni a tcastni se Setfeni zahdjenych v jinych
¢lenskych statech.

3. Komise shromazduje a spravuje ddaje o opatfenich vni-
trostatniho dozoru nad trhem, které ji umozni plnéni svych
povinnosti.

4. Informace poskytované hospodaiskym subjektem podle
¢l. 21 odst. 3 nebo jinym zptsobem zahrne ¢lensky stit do
ozndmeni, kterym informuje ostatni clenské stity a Komisi
o svych zjisténich a opatfenich. U jakékoli nasledné informace se
zietelné uvede, Ze se vztahuje k jiz poskytnuté informaci.

Cldnek 25
Sdileni zdrojit

1. Komise nebo dotcené ¢lenské stity mohou zavést iniciativy
k dozoru nad trhem zaméfené na sdileni zdrojii a odbornych
znalosti mezi piislusnymi orgdny clenskych stdta. Tyto iniciativy
koordinuje Komise.

2. Pro Gcely odstavce 1 Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty:

a) vytvail a organizuje programy odborného vzdélavani
a vymény vnitrostatnich tfednikd;

b)  pfipravuje, organizuje, ziizuje odpovidajicim zptisobem
programy pro vyménu zkusenosti, informaci a osvédcenych
postuptl, programy a cinnosti spolecnych projektd, infor-
macni kampané, programy spolecnych navstév a nésledné
sdileni zdroji.

3. Clenské stity zajisti, aby se jejich piislusné orgdny v pifpadé
potieby ucastnily v plném rozsahu cinnosti uvedenych
v odstavci 2.

Cldnek 26
Spolupréce s pfisluSnymi orginy ve tfetich zemich

1. Orgény dozoru nad trhem mohou spolupracovat s pii-
sluSnymi orgdny tietich zemi za déelem vymény informaci
a technické podpory, podpory a usnadnéni piistupu k evropskym
systémtm, podpory ¢innosti spojenych s posuzovanim shody,
dozorem nad trhem a akreditaci.
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Za timto tcelem Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty pFipravi
vhodné programy.

2. Spolupréce s piislusnymi orgdny ve tfetich zemich probihd
mimo jiné prostiednictvim ¢innosti podle ¢l. 25 odst. 2. Clenské
staty zajisti, Ze se téchto ¢innosti jejich piislusné organy v plném
rozsahu Gcastni.

ODDIL 3
Kontroly vyrobkii, které vstupuji na trh spolecenstvi
Cldnek 27
Kontroly vyrobki, které vstupuji na trh Spolecenstvi

1. Orgény clenskych stitti odpovédné za kontrolu vyrobkd,
které vstupuji na trh Spolecenstvi, maji nezbytné pravomoci
a zdroje k fddnému plnéni svych tkold. Provadéji v pfiméfeném
rozsahu vhodné kontroly vlastnosti vyrobkda v souladu se
zdsadami stanovenymi v ¢l. 19 odst. 1, neZ jsou tyto vyrobky
propustény do volného obéhu.

2. Pokud je v ¢lenském staté vice neZ jeden organ piislusny pro
dozor nad trhem nebo kontroly na vnéjsich hranicich, pak tyto
organy vzdjemné spolupracuji, coz zahrnuje sdileni informaci
relevantnich vzhledem k jejich dkolim a jinym potiebam.

3. Orgény provadéjici kontroly na vnéjsich hranicich pozastavi
propusténi daného vyrobku do volného obéhu na trh Spolecen-
stvi, pokud pii provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 zjisti
nékterou z téchto skutecnosti:

a)  vyrobek vykazuje vlastnosti, které udévaji diivod domnivat
se, Ze vyrobek, pokud je ndlezité instalovdn, udrzovin
a pouzivan, predstavuje vdzné riziko pro zdravi, bez-
pecnost, zZivotni prostfedi nebo jiny obecny zdjem uvedeny
v ¢lanku 1;

b) k vyrobku neni pfiloZzena pisemnd nebo elektronickd
dokumentace pozadovand piislusnymi harmoniza¢nimi
pravnimi predpisy Spolecenstvi nebo vyrobek neni oznacen
v souladu s témito predpisy;

¢)  na vyrobek bylo nespravnym nebo zavddéjicim zptsobem
pfipojeno oznaceni CE.

Orgény provadgjici kontroly na vnéjsich hranicich okamzité
uvédomi o kazdém takovém pozastaveni orgdny dozoru nad
trhem.

4.V piipadé vyrobkt rychle podléhajicich zkdze usiluji organy
provadgjici kontroly na vnéjsich hranicich v co nejvétsi mife
o zajisténi toho, aby vsechny pozadavky, které mohou klast
v souvislosti se skladovdnim vyrobkd nebo parkovanim vozidel
pouzitych pro pfepravu, byly slucitelné se zachovinim uvede-
nych vyrobki.

5. Pro ucely tohoto oddilu se pro orgdny provadgjici kontroly
na vngjsich hranicich pouzije ¢lanek 24, aniz je dotéeno pouziti
pravnich predpistt Spolecenstvi, které stanovi zvlastni formy
spoluprice mezi uvedenymi orgdny.

Cldnek 28

Propusténi vyrobkd

1. Vyrobek, jehoz propusténi orgdny provadéjici kontroly na
vnéjsich hranicich pozastavily podle ¢lanku 27, bude propustén,
pokud do tfi pracovnich dnii od pozastaveni propusténi
nebudou tyto orgdny uvédomeny o jakémkoli opatfen{ pfijatém
organy dozoru nad trhem, za pfedpokladu, Ze viechny dalsi
pozadavky a ndleZitosti pro takové propusténi byly splnény.

2. Zjisti-li orgdny dozoru nad trhem, Ze doty¢ny vyrobek
nepfedstavuje vdzné riziko pro zdravi nebo bezpecnost nebo
nemtiZe byt povazovan za vyrobek, ktery porusuje harmonizacni
pravni predpisy Spolecenstvi, bude tento vyrobek propustén za
piedpokladu, Ze viechny dalsi pozadavky a ndlezitosti pro takové
propusténi byly splnény.

Cldnek 29

Vnitrostdtni opatfeni

1. Zjisti-li orgdny dozoru nad trhem, Ze vyrobek pfedstavuje
vazné riziko, pfijmou opatieni zabranujici uvedeni vyrobku na
trh a pozadaji organy provadgjici kontroly na vnéjsich hranicich,
aby na fakturu ke zbozi ptilozenou k vyrobku a na vsechny
ostatni dtlezité privodni dokumenty nebo do samotného
systému zpracovani tidajti, pokud je zpracovani tidajti provadéno
elektronicky, ptipojily tuto poznamku:

,Nebezpecny vyrobek — propusténi do volného obéhu neni
povoleno — nafizeni (ES) & 765/2008.

2. Zjisti-li orgdny dozoru nad trhem, Ze doty¢ny vyrobek neni
v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi,
pfijmou vhodna opatteni, kterd podle potteby mohou zahrnovat
zdkaz uvedeni vyrobku na trh.

Pokud je uvedeni na trh zakdzdno podle prvniho pododstavce,
pozadaji organy dozoru nad trhem orgdny provadéjici kontroly
na vnéj§ich hranicich, aby vyrobek nepropustily do volného
obéhu a aby na fakturu ke zbozi pfilozenou k vyrobku a na
viechny ostatni dilezité privodni dokumenty nebo do samot-
ného systému zpracovani Udaji, pokud je zpracovani tdaj
provadéno elektronicky, pfipojily tuto poznamku:

,Vyrobek neni ve shodé — propusténi do volného obéhu neni
povoleno — nafizeni (ES) ¢. 765/2008*.
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3. Je-li vyrobek poté navrzen v celnim prohldseni na jiny celni
rezim nez na propusténi do volného obéhu a nemaji-li
vnitrostitni organy dozoru nad trhem ndmitky, pfipoji se
poznamky podle odstavci 1 a 2 za stejnych podminek rovnéz
na dokumenty pouzité v souvislosti s timto rezimem.

4. Organy clenskych stitd mohou zni¢it nebo jinak ucinit
nepouzitelnymi vyrobky, které predstavuji vdzné riziko, pova-
zuji-li to za nezbytné a pfiméfené.

5. Organy dozoru nad trhem poskytnou organtim provadéji-
cim kontroly na wvngjsich hranicich informace o vyrobcich,
u kterych bylo zji§téno vdzné riziko nebo nesoulad ve smyslu
odstavct 1 a 2.

KAPITOLA IV
OZNACENI CE
Cldnek 30
Obecné zdsady oznaceni CE

1. Oznaceni CE smi pfipojovat pouze vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zéstupce.

2. Oznaceni CE, jak je popsdno v piiloze II, se smi pfipojit
pouze na vyrobky, u kterych je toto pfipojeni stanoveno ve
zvldstnich harmoniza¢nich pravnich predpisech Spolecenstvi,
a na Zadny jiny vyrobek pfipojeno byt nesmi.

3. Pfipojenim oznaceni CE nebo tim, Ze oznaceni CE nechd
pfipojit, vyrobce ddvd na srozuménou, Ze nese odpovédnost za
shodu vyrobku se vSemi pfislusnymi poZzadavky stanovenymi
v harmoniza¢nich pravnich predpisech Spolecenstvi, které
upravuji jeho piipojovani.

4. Oznaceni CE je jediné oznaceni osvédcujici shodu vyrobku
s piislusnymi pozadavky harmonizaénich pravnich predpist
Spolecenstvi, které upravuji jeho pfipojovani.

5. Je zakdzdno pfipojovat na vyrobek oznaceni, znacky nebo
ndpisy, které by mohly uvddét téeti stranu v omyl, pokud jde
o vyznam nebo tvar oznaceni CE. Jakékoliv jiné oznaceni mtize
byt k vyrobku pfipojeno za predpokladu, Ze tim nebude sniZena
viditelnost, ¢itelnost a vyznam oznaceni CE.

6. Aniz je dotCen clanek 41, zajisti clenské stity fadné
provadéni rezimu oznacovani CE a pfijmou vhodnd opatieni
v pifpadé nespravného pouziti oznaceni. Clensky stit rovnéz
stanovi sankce za poruseni, vetné trestnich sankci za zdvaznd
poruseni. Tyto sankce musi byt pfiméfené zdvaznosti poruseni
a (¢inné odrazovat od nespravného pouZivani.

KAPITOLA V
FINANCOVANI ZE STRANY SPOLECENSTV{
Cldnek 31
Subjekt sledujici cil obecného evropského zdjmu

Orgén uznany podle ¢ldnku 14 se povazuje za subjekt, ktery
sleduje cil obecného evropského zajmu ve smyslu ¢lanku 162
nafizen{ Komise (ES, Euratom) ¢. 2342/2002 ze dne 23. prosince
2002 o provéadécich pravidlech k nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢ 16052002 ().

Cldnek 32
Cinnosti zptisobilé k financovini ze strany Spolecenstvi

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

) tvorbu a pfezkoumdni odvétvovych akreditacnich systému
uvedenych v ¢l. 13 odst. 3;

S

b)  cinnosti sekretaridtu orgdnu uznaného podle ¢lanku 14,
jako jsou koordinace akreditacnich cinnosti, zpracovani
odborné dokumentace spojené s fungovanim systému
vzdjemného hodnoceni, poskytovani informaci zicastné-
nym strandm a Ucast tohoto orgdnu na cinnostech
mezindrodnich organizaci v oblasti akreditace;

¢) vypracovani a aktualizace piispévki k pokynim v oblasti
akreditace, oznamovini orgdni pro posuzovani shody
Komisi, posuzovani shody a dozor nad trhem;

d) cinnosti vzdjemného srovndni souvisejici s provadénim
ochrannych ustanoveni;

e)  zpiistupiiovani odbornych znalosti Komisi s cilem pomoci
ji pii provadéni spravni spoluprice v oblasti dozoru nad
trhem, véetné financovani skupin spravni spoluprdce, pfi
provadéni rozhodnuti pfijimanych v rdmci dozoru nad
trhem a pfi provadéni ochrannych ustanovent;

f)  provadéni piipravnych ¢i dopliikovych praci pro provadéni
posuzovéani shody, metrologii, akreditaci a ¢innosti dozoru
nad trhem souvisejici s provadénim pravnich predpisti
Spolecenstvi, jako jsou studie, programy, hodnoceni,
pokyny, srovnavaci analyzy, vzdjemné spole¢né navstévy,
vyzkumnd price, vytvafeni a ddriba databazi, cinnosti
odborného vzdélavani, laboratorni prace, zkousky odborné
zpusobilosti, mezilaboratorni zkousky a price na posuzo-
vani shody; a také kampané a podobné ¢innosti v oblasti
evropského dozoru nad trhem;

() Ut vést. L 357, 31.12.2002, s. 1. Nafizen{ naposledy pozménéné
nafizenim (ES, Euratom) ¢. 478/2007 (Uf. vést. L 111, 28.4.2007,
s. 13).



L 218/44

Utedni véstnik Evropské unie

13.8.2008

g) Cinnosti provadéné v rdmci programt technické pomoci,
spoluprice s tfetimi zemémi a k podpofe a zlepSeni
evropskych politik a systémt pro posuzovani shody, dozor
nad trhem a akreditaci mezi zicastnénymi stranami ve
Spolecenstvi a na mezindrodni Grovni.

2. Cinnosti uvedené v odst. 1 pism. a) mGze Spolecenstvi
financovat pouze poté, co byl vybor zfizeny ¢ldnkem 5 smérnice
98/34[ES konzultovdn ohledné Zddosti, které maji byt pied-
loZeny u orgdnu uznaného podle ¢lanku 14 tohoto nafizeni.

Cldnek 33
Subjekty zpiisobilé k financovani Spolecenstvim

Financovani SpoleCenstvim lze poskytovat orgdnu uznanému
podle ¢lanku 14 na provddéni ¢innosti uvedenych v ¢lanku 32.

Financovani Spolecenstvim vSak lze rovnéz poskytovat jinym
subjektiim na provadéni ¢innosti uvedenych v ¢lanku 32 kromé
Cinnosti stanovenych v odst. 1 pism. a) a b) uvedeného ¢lanku.

Clanek 34
Financovani

Rozpoctové prostiedky pfidélené na cinnosti uvedené v tomto
nafizeni stanovi kazdoro¢né rozpoctovy organ v mezich plat-
ného finanéntho rdmce.

Cldnek 35
Finan¢ni opatieni

1. Financovani ze strany SpoleCenstvi se poskytuje:

a) organu uznanému podle ¢lanku 14, a to bez vyzvy
k pfedkladani névrht, na provddéni ¢innosti uvedenych
v ¢l 32 odst. 1 pism. a) az g), pro které lze poskytnout
granty v souladu s finan¢nim nafizenim;

b)  jinym subjekttim v podobé grantl po vyzvé k piedkladani
navrhii nebo postupy zadavani vefejnych zakdzek, a to na
provadéni ¢innosti uvedenych v ¢l. 32 odst. 1 pism. ¢) az g).

2. Cinnosti sekretaridtu orgdnu uznaného podle ¢lanku 14
uvedené v ¢l. 32 odst. 1 pism. b) lze financovat na zdkladé granti
na provozni ndklady. Granty na provozni ndklady se v piipadé
opétovného poskytnuti automaticky nesnizuji.

3. Grantové dohody mohou umoznit pausdlni kryti rezijnich
naklada pifjemce do vyse 10 % celkovych zpiisobilych piimych
ndkladtt na akce kromé piipadt, kdy jsou nepfimé ndklady
pifjemce hrazeny prostfednictvim grantu na provozni ndklady
financovaného z rozpoctu Spolecenstvi.

4. Spolecné cile spoluprace a spravni a finan¢ni podminky pro
granty udélované organu uznanému podle ¢lanku 14 lze vymezit
v ramcovych dohoddch o partnerstvi, které podepise Komise
s timto orgdnem v souladu s finan¢nim nafizenim a nafizenim
(ES, Euratom) ¢. 2342/2002. O uzavfeni téchto dohod jsou
informovany Evropsky parlament a Rada.

Cldnek 36
Rizeni a priibéznd kontrola

1. Rozpoctové prostiedky uréené rozpoctovym orgdnem na
financovani ¢innosti posuzovani shody, akreditace a dozoru nad
trhem mohou pokryvat rovnéz spravni vydaje spojené s pii-
pravaymi ¢innostmi, prabéznou kontrolou, inspekcemi, audity
a hodnocenimi, které jsou pfimo nezbytné pro dosahovani cilt
tohoto nafizeni, a to zejména se studiemi, schizemi, informac-
nimi a publika¢nimi ¢innostmi, déle vydaje spojené s informac-
nimi sitémi pro vyménu informaci a veskeré dalsi vydaje na
administrativni a technickou pomoc, které miize Komise pouzi-
vat pro ¢innosti posuzovéni shody a akreditace.

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

Cldnek 37
Ochrana finan¢nich zdjmi Spoleenstvi

1. Komise zajist, aby byly finan¢ni zdjmy SpoleCenstvi pfi
provadéni cinnosti financovanych podle tohoto rozhodnuti
chranény pomoci uplatiiovani preventivnich opatfeni proti
podvodim, korupci a jinému protipravnimu jedndni, dale
pomoci u¢innych kontrol a ziskdvani zpét neopravnéné
vyplacenych castek a v piipadé, Ze jsou zjistény nesrovnalosti,
také pomoci U&innych, pfiméfenych a odrazujicich sankef
v souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze dne
18. prosince 1995 o ochrané finan¢nich z4jmt Evropskych
spolecenstvi (1), nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2185/96 ze dne
11. listopadu 1996 o kontrolich a inspekcich na misté
provadénych Komisi za dcelem ochrany finanénich zdjma
Evropskych spolecenstvi proti podvodiim a jinym nesrovnalo-
stem (%) a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999 o vySetfovani pro-
vadéném Evropskym dfadem pro boj proti podvodim
(OLAF) ().

2.V souvislosti s ¢innostmi Spolecenstvi financovanymi podle
tohoto nafizeni se pod pojmem nesrovnalost uvedenym v ¢l. 1

() UF veést. L 312, 23.12.1995, s. 1.
Ur. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2.
() U vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
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odst. 2 nafizeni (ES, Euratom) ¢ 2988/95 rozumi kazdé
poruseni pravniho piedpisu Spole¢enstvi nebo kazdé poruseni
smluvnich zdvazk vyplyvajici z jedndni nebo opomenuti
hospodafského subjektu, v jehoz dusledku je nebo by mohl
byt poskozen souhrnny rozpocet Evropské unie nebo rozpocty ji
spravované, a to formou neopravnéného vydaje.

3. Dohody a smlouvy uzaviené na zdkladé tohoto nafizeni
obsahuji ustanoveni o pribézné kontrole a finan¢ni kontrole
provadéné Komisi nebo ji povéfenym zdstupcem a o auditech
provadénych Ucetnfim dvorem, které lze v piipadé potieby
provést na misté.

KAPITOLA VI
ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 38
Technické pokyny

V zdjmu snazstho provadéni tohoto nafizeni Komise vypracuje
nezévazné pokyny po konzultaci se zainteresovanymi stranami.

Cldnek 39
Prechodnd ustanoveni

Osvédceni o akreditaci vydand pfed 1. lednem 2010 mohou
zlistat platnd az do dne uplynuti doby své platnosti, aviak ne déle
nez do 31. prosince 2014. Toto nafizeni se vSak pouzije
v piipadé jejich prodlouzeni nebo obnoveni.

Cldnek 40
Prezkum a zprivy

Komise pfedlozi do 2. zaif 2013 Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o uplatiiovani tohoto nafizeni, smérnice 2001/95/ES
a dalsich pfislusnych ndstrojii Spolecenstvi tykajicich se dozoru
nad trhem. Tato zpriva bude zejména obsahovat analyzu
celkového souladu piedpistt Spolecenstvi v oblasti dozoru nad
trhem. Zprava bude piipadné doplnéna ndvrhy na zménu nebo
konsolidaci pfislusnych ndstroji v zdjmu zdokonaleni pravni
tpravy a zjednodueni. Zprdva bude zahrnovat hodnoceni
rozifeni pusobnosti kapitoly II tohoto nafizeni na vSechny
vyrobky.

Do 1. ledna 2013 a poté kazdych pét let Komise ve spolupraci
s Clenskymi staty vypracuje a predlozi Evropskému parlamentu
a Radé zprévu o provadéni tohoto nafizeni.

Cldnek 41
Sankce

Clenské stity stanovi sankce hospoddiskym subjektim za
porusen{ ustanoveni tohoto nafizeni, v¢etné trestnich sankci za
vaznd poruSeni, a pfjmou veskerd opatfeni nezbytnd pro
zajisténi jejich provadéni. Stanovené sankce musi byt G¢inné,
pfiméfené a odrazujici a mohou byt zvyseny, pokud se piislusny
hospodafsky subjekt dopustil diive podobného poruseni usta-
noveni tohoto naifzeni. Clenské stity ozndmi tato ustanoveni
Komisi do 1. ledna 2010 a neprodlené ozndmi i vSechny
nasledné zmény téchto ustanoveni.

Cldnek 42
Zména smérnice 2001/95/ES

V ¢lanku 8 smérnice 2001/95/ES se odstavec 3 nahrazuje timto:

3.V piipadé vyrobkd, které piedstavuji vazné riziko, pfijmou
piislusné organy okamzité pfiméfend opatfeni uvedend v odst. 1
pism. b) az f). Existenci vazného rizika stanovi ¢lenské staty, které
vyhodnoti kazdy ptipad jednotlivé podle povahy véci a vezmou
pfitom v Gvahu pokyny uvedené v bodu 8 piilohy IL.“

Cldnek 43
ZruSeni

Naiizeni (EHS) ¢ 339/93 se zrusuje s G¢inkem ode dne 1. ledna
2010.

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

Cldnek 44
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2010.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Ve Strasburku dne 9. Cervence 2008.

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
piedseda
J.-P. JOUYET
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PRILOHA 1

Pozadavky na orgdn uznany podle ¢linku 14

Orgdn uznany podle ¢lanku 14 tohoto nafizeni, dile jen ,orgdn“, musi byt usazen ve Spolecenstvi.

Podle stanov organu maji vnitrostatni akreditacni organy ze Spolecenstvi pravo byt cleny, a to za piedpokladu, Ze
dodrzuji pravidla a cile orgdnu a dalsi podminky zde stanovené a ty, které byly dohodnuty s Komisi v rdmcové

dohodé.
Orgdn provadi konzultace se viemi zainteresovanymi stranami.
Orgén poskytne svym ¢lentim sluzby vzdjemného hodnoceni splitujici pozadavky ¢lankd 10 a 11.

Orgdn spolupracuje s Komisi v souladu s timto nafizenim.
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PRILOHA 1I

Oznaceni CE

1.  Oznaceni CE se sklddé z inicidl ,CE“ v tomto tvaru:
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2. Pokud je oznaceni CE zmen$eno nebo zvétseno, musi byt zachovany proporce dané miizkou na obrdzku uvedeném
v odstavci 1.

3. Pokud konkrétni pravni pfedpisy nepfedepisuji zvlastni rozméry, musi byt oznaceni CE alespont 5 mm vysoké.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 766/2008

ze dne 9. cervence 2008,

kterym se méni nafizeni Rady (ES) ¢. 515/97 o vzdjemné pomoci mezi spravnimi orginy ¢lenskych
stati a jejich spolupréci s Komisi k zajisténi fddného pouZzivini celnich a zemédélskych pfedpisit

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanky 135 a 280 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Ucetniho dvora (1),

v souladu s postupem stanovenym v clanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto davodiim:

Natizeni Rady (ES) ¢. 515/97 (*) zlepsilo pfedchozi pravni
Upravu zejména tim, ze umoznilo uchovavéni informaci
v databdzi SpoleCenstvi nazvané celni informacni systém
(CIS).

ZkuSenosti ziskané od pocdtku platnosti nafizeni (ES)
¢. 515/97 nicméné ukazuji, Ze vyuZivani CIS pouze za
tcelem pozorovani a zpravodajstvi, skrytého sledovani
nebo zvldstnich kontrol nedovoluje plné dosdhnout cile
systému, kterym je napomahat pfedchdzeni operacim, které
jsou v rozporu s celnimi nebo zemédélskymi predpisy,
a jejich vySetfovani a stihdni.

Prehodnoceni celni spoluprice Spolecenstvi v rozsifeném
rdmci a s novou pravni Gpravou je nezbytné kviili zméndm
v dusledku rozsifeni Evropské unie na dvacet sedm
¢lenskych statd.

Rozhodnuti Komise 1999/352/ES, ESUO, Euratom ze dne
28. dubna 1999 o ziizen{ Evropského dfadu pro boj proti
podvodim (OLAF) () a Umluva o pouzivani informacni

UR. vést. C 101, 4.5.2007, s. 4.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 19. tnora 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
23. cervna 2008.

Uf. vést. L 82, 22.3.1997, s. 1. Nafizeni ve znén{ nafizeni (ES)
¢. 8072003 (Ur. vést. 122, 16.5.2003, s. 36).

Ut. vést. L 136, 31.5.1999, s. 20.

technologie pro celni Gcely (%), vypracovand aktem Rady ze
dne 26. cervence 1995 (), zménily obecny rdmec spolu-
prace mezi ¢lenskymi stity a Komisi ve véci predchdzeni
porusovéani pravnich predpisti Spolecenstvi a jejich vyset-
fovani a stthani.

Vysledek strategické analyzy by mél napoméhat odpovéd-
nym osobdm na nejvyssi drovni definovat ndvrhy, cile
a politiky boje proti podvodiim, planovat ¢innosti a vyuZzivat
prostiedky potiebné k dosazeni stanovenych operativnich
cila.

Vysledek operativni analyzy ¢innosti, prostfedkd a zdméra
urcitych osob nebo podnikd, které nedodrzuji celni nebo
zemédélské predpisy nebo u kterych se jevi, Ze je
nedodrzuji, by mél napoméhat celnim orgdniim a Komisi
pfijimat vhodna opatteni v konkrétnich piipadech, aby byly
dosazeny cile stanovené v oblasti boje proti podvodiim.

Podle soucasné tipravy vymezené v nafizeni (ES) ¢. 515/97
nelze osobni tdaje zanesené jednim ¢lenskym stitem
kopirovat z CIS do jinych systémt pro zpracovani tdaji
bez piedchoziho souhlasu partnera CIS, ktery tdaje do
systému vlozil, a to pouze za podminek jim stanovenych
v souladu s ¢l. 30 odst. 1. Cilem zmény nafizeni je odchylit
se od této zdsady predchoziho souhlasu v situaci, kdy maj
tdaje zpracovdvat pfislusné organy clenskych stitd a Gtvary
Komise, které jsou povéfeny fizenim rizik, za wlelem
zaméfeni kontrol ve vztahu k pohybu zbozi.

Je nutné stavajic tpravu doplnit o pravni rimec ke zfizeni
identifikacni databaze celnich spisti tykajicich se uzavie-
nych nebo probihajicich vySetfovani celnich organt.
Ziizeni této databdze je soucdsti vyuziti iniciativy pfijaté
v rdmci mezivlddni spoluprice v celni oblasti, kterd vedla
k pfijeti aktu Rady dne 8. kvétna 2003 o vypracovani
protokolu, kterym se méni Umluva o pouzivani informaéni
technologie pro celni ucely, pokud jde o vytvofeni
identifikacni databdze celnich spisii (7).

() UFE vést. C 316, 27.11.1995, s. 34.

() Uk vest. C 316, 27.11.1995, s. 33.
() U vést. C 139, 13.6.2003, s. 1.
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(99 Aniz by byla dotcena jind ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 515/ (15) Je nutné, aby clenské stity mohly tuto infrastrukturu

(10)

(11)

(12)

(14)

97, je v zajmu posileni celni spoluprice mezi clenskymi
staty navzdjem a mezi ¢lenskymi stity a Komisi nutno
zajistit, aby bylo v rdmci plnéni cild uvedeného nafizeni
mozné si vyménovat nékteré tdaje.

Dile je nutné zajistit vét§i komplementaritu s kroky na
drovni mezivlddni spoluprice v celni oblasti a spoluprice
s ostatnimi institucemi a agenturami Evropské unie a jinymi
mezindrodnimi a regiondlnimi organizacemi. Tento krok
navazuje na usneseni Rady ze dne 2. fijna 2003 o strategii
pro celni spolupréci (') a rozhodnuti Rady ze dne 6. pro-
since 2001 o rozsifeni piisobnosti Europolu na boj proti
zavaznym formdm mezindrodni trestné ¢innosti uvedenym
v pifloze Umluvy o Europolu (3).

Aby byly ¢innosti Komise, ostatnich instituci a agentur
Evropské unie a daldich mezindrodnich a regiondlnich
organizaci lépe vzdjemné sladény, méla by byt Komise
opravnéna poskytovat styénym dastojnikiim ze tfetich
zemi a z evropskych ¢i mezindrodnich organizaci a agentur
Skoleni a veskerou pomoc s vyjimkou pomoci finanéni,
véetné vymény osvédcenych postuptl s témito institucemi,
zejména s Europolem a s Evropskou agenturou pro fizeni
operativni spoluprace na vngjsich hranicich ¢lenskych stata
Evropské unie (Frontex).

V rémci nafizeni (ES) ¢. 515/97 by mély byt vytvofeny
podminky nutné k provaddéni spole¢nych celnich operaci
z hlediska Spolecenstvi. Vybor stanoveny v ¢lanku 43
nafizeni (ES) ¢. 515/97 by mél byt zmocnén ke stanoveni
mandatu spole¢nych celnich operaci Spolecenstvi.

Uvnitt Komise je nutné zi{dit stdlou infrastrukturu, kterd
umozni koordinovat spolecné celni operace béhem celého
kalendainiho roku a pfijimat na dobu nutnou k vykonu
jedné nebo vice zvlastnich operaci zdstupce ¢lenskych stdtd
a piipadné sty¢né dustojniky tietich zemd, evropskych nebo
mezindrodnich organizaci a agentur, zejména Europolu,
Svétové celni organizace (WCO) a Interpolu.

Evropsky inspektor ochrany ddaji by mél nejméné jednou
ro¢né svolat setkdni s vnitrostatnimi dozor¢imi orgdny
povéfenymi ochranou tidajti, na némz budou feseny otazky
dozoru nad CIS.

() Uf. vést. C 247, 15.10.2003, s. 1.
() UF. vést. C 362, 18.12.2001, s. 1.

(16)

(18)

0)
)

vyuzivat v ramci spole¢nych celnich operaci v oblasti celni
spolupréce podle ¢ldnka 29 a 30 Smlouvy o Evropské unii,
aniz by byla dot¢ena dloha Europolu. V tomto piipadé by
mély byt spolecné celni operace vykondvany v rdmci
mandatu stanoveného piislusnou skupinou Rady pro oblast
celni spoluprice ve smyslu hlavy VI Smlouvy o Evropské
unii.

Rozvoj novych trhd, rostouci internacionalizace obchodu
a rychly rist jeho objemu spolu se zrychlenim dopravy
zbozi vyzaduji, aby se celni orgdny k tomuto vyvoji
pfipojily, aniz by narusily rozvoj evropského hospodarstvi.

Kone¢nym cilem je, aby vSechny subjekty mohly zasilat
veskerou potiebnou dokumentaci predem a aby jejich
spojeni s celnimi organy bylo zcela zaji§téno za pomoci
informacnich technologii. V mezicase bude i nadéle pfe-
trvavat stavajici situace s rlznymi udrovnémi vyvoje
vnitrostdtnich informacnich systémd, pficemz je nutné
zdokonalit mechanismy boje proti podvodiim, protoze
muzZe stile dochdzet k odklonu obchodu.

Za Ucelem boje proti podvodim je tedy kromé reformy
a modernizace celnich systému tieba, aby Setfeni bylo
provedeno co nejdiive. S cilem pomoci pislusnym
organim clenskych sttt odhalovat pohyby zbozi, které
by mohlo byt pfedmétem operaci v rozporu s celnimi nebo
zemédélskymi predpisy, jakoz i dopravni prostfedky, véetné
kontejnert, které jsou k tomuto tcelu pouzity, by mély byt
tidaje pochdzejici od hlavnich vefejnych nebo soukromych
dodavatelti, ktefi ptisobi v mezindrodnim dodavatelském
fetézci, sdruzeny v ustfednim evropském rejstitku.

Ochrana fyzickych osob pii zpracovani osobnich ddaji se
Hdi smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze
dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich tidaji a o volném pohybu téchto
Gdajt (%) a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/
S8JES ze dne 12. ¢ervence 2002 o zpracovani osobnich
tdaji a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych
komunikaci (smérnice o soukromi a elektronickych komu-
nikacich) (4), které jsou plné pouzitelné pro sluzby
informacn{ spolecnosti. Tyto smérnice jiz nyni stanovi
pravni ramec Spolecenstvi v oblasti osobnich tdaj, a tudiz

UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31. Smérnice ve znéni nafizen{ (ES)

¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
UK. VéSt.)L 201, 31.7.2002, s. 37. Smérnice ve znéni nafizeni 2006/
24[ES (Uf. vést. L 105, 13.4.2006, s. 54).
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(20)

(1)

(23)

(24)

()

(2

neni nutné se v tomto nafizeni zabyvat touto otdzkou
k zajisténi fadného fungovani vnitfniho trhu a zejména
volného pohybu osobnich tidaji mezi clenskymi staty.
Zavedeni a uplatiovani tohoto nafizeni musi byt v souladu
s pravidly pro ochranu osobnich tdajt, zejména co se tyce
vymény a uchovavani informaci k napoméhéni predchdzeni
podvodim a jejich odhalovani.

Vyména osobnich ddaji se tfetimi zemémi by méla byt
pfedmétem piedchozi kontroly za tcelem zjisténi, zda
pravidla ochrany tidajii v zemi adresita poskytuji ochranu
odpovidajici trovni stanovené pravidly Spolecenstvi.

JelikoZ po prijeti natizeni (ES) ¢. 515/97 byla smérnice 95/
46/[ES provedena ¢lenskymi staty a Komise ziidila nezavisly
orgén povéieny dozorem nad zachovanim svobod a zéklad-
nich prav osob pii zpracovani osobnich udaji institucemi
a orgdny Spolecenstvi v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince
2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracova-
nim osobnich tdaji orgdny a institucemi Spolecenstvi
a o volném pohybu téchto tdajl (), je uzite¢né tomu
pfizptisobit kontrolni opatfeni ochrany osobnich tdaji
a nahradit odkaz na evropského ochrance lidskych prav
odkazem na evropského inspektora ochrany tdajd, aniz by
tim byly dotéeny pravomoci vefejného ochrance lidskych
prv.

Opatieni nezbytnd k provedeni nafizeni (ES) ¢. 515/97 by
méla byt piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/
ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon
provédécich pravomoci svéfenych Komisi (3).

Zejména je tieba zmocnit Komisi k rozhodnuti o polozkach
dat, které maji byt zaneseny do CIS, a k urceni operaci
tykajicich se uplatnovani zemédélskych predpisii, o nichz je
tieba zandset informace do CIS. JelikoZ tato opatfeni maji
obecny vyznam a jejich ticelem je zménit jiné nez podstatné
prvky nafizeni (ES) ¢ 515/97, vcetné jeho doplnénim
o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt pfijata
regulativnim postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a
rozhodnuti 1999/468|ES.

Soucdsti kazdoro¢ni zpravy Evropskému parlamentu a Radé
o opatfenich, kterd byla pfijata k provedeni ¢lanku 280
Smlouvy, by méla byt i zprdva o provddéni nafizeni (ES)
¢ 515/97.

Ut vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.
) UF. vést. L 184, 7.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znén{ rozhodnuti

2006/512/ES (Uk. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

(25)

(26)

(28)

Natizeni (ES) ¢. 515/97 by proto mélo byt odpovidajicim
zpusobem zménéno.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz koordinace boje proti
podvodim a proti veskeré jiné nezdkonné cinnosti
poskozujici finanéni zdjmy Spoleenstvi, nemize byt
dosazeno uspokojivé na trovni ¢lenskych statd, a proto
jej mize byt 1épe dosazeno na trovni Spolecenstvi, muze
Spolecenstvi piijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se
zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢ldnku
nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro
dosazeni tohoto cile.

Toto nafizeni cti zdkladni prava a dodrzuje zdsady
uzndvané zejména Listinou zdkladnich prav Evropské
unie (*). Snahou tohoto nafizeni je zejména zajistit plné
uzndvani préva na ochranu osobnich ddaja (cldnek 8
Listiny zakladnich prav Evropské unie).

V souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 45/2001 byl
konzultovdn evropsky inspektor ochrany udaji, ktery své
stanovisko pfedlozil dne 22. tnora 2007 (%),

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Nafizeni (ES) ¢. 515/97 se méni takto:

1)

V ¢l 2 odst. 1 se dopliuji nové odrazky, které znéji:

,— operativni analyzou' se rozumi analyza operaci, které
jsou nebo se jevi byt v rozporu s celnimi nebo
zemédélskymi predpisy, spocivajici v postupném
provadéni téchto kroki:

a)  sbér informaci, v¢etné osobnich tdajd;

b)  vyhodnoceni davéryhodnosti informaéniho

zdroje a informaci samotnych;

¢) Setfeni, metodické zjistovani a vyklad vztah
mezi témito informacemi navzdjem nebo mezi
témito informacemi a jinymi ddlezitymi tdaji;

() Uk vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.
(*) UK vést. C 94, 28.4.2007, s. 3.
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d) formulace zji§téni, hypotéz nebo doporucen,
které mohou piislusné organy a Komise piimo
vyuzit jako informace o riziku za tcelem
piedchdzeni jinym operacim, které jsou v roz-
poru s celnimi a zemédélskymi predpisy, a za
tcelem jejich odhalovani nebo k presné identi-
fikaci osob nebo podnikil zapojenych do téchto
operaci;

- strategickou analyzou‘ se rozumi Setfeni a zjistovani
obecnych tendenci, pokud jde o porusovéni celnich
a zemédélskych predpisti, vyhodnocovanim hrozeb,
rozsahu a dopadu ur¢itych forem operaci, které jsou
v rozporu s celnimi a zemédélskymi predpisy, a to za
tcelem nasledného urceni priorit, lepstho pochopeni
jevu nebo nebezpedi, zmény zaméfeni postupt pred-
chdzeni podvodim a jejich odhalovini a zmény
organizacni struktury. Pro dcely strategické analyzy
lze pouzit pouze data, z nichz byly odstranény osobni
udaje;

- ,pravidelnou automatickou vyménou’ se rozumi sou-
stavné sdélovani pfedem urcenych informaci, a to bez
piedchozi zddosti a v pfedem stanovenych pravidel-
nych intervalech;

- ,oblasnou automatickou vyménou’ se rozumi sou-
stavné sdélovani pfedem urcenych informaci, a to bez
pedchozi zddosti a jakmile je dand informace
k dispozici.“

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Clinek 2a

Aniz jsou dotcena jind ustanoveni tohoto nafizeni, mohou
si Komise a piislusné orgdny kteréhokoli ¢lenského stitu
vyménovat s piisluSnymi organy kteréhokoli jiného
¢lenského statu a s Komisi urcité tdaje za acelem plnéni
cili tohoto nafizeni, zejména pokud nebylo ptedlozeno
celn{ prohldseni nebo zjednodusené celni prohldseni nebo
pokud jsou tato prohldSeni netiplnd nebo pokud existujici
dtvody pro domnénku, Ze uvedené tdaje nejsou pravdivé.
Témito tdaji jsou:

a) obchodni firma;

b) nazev, ktery podnik pouziva pii své ¢innosti;

¢) adresa podniku;

d) danové identifika¢ni &islo podniku pro ticely DPH;

e) identifikacni &islo pro ucely spotiebni dané (¥);

4)

f)  informace o tom, zda se pouziva identifikaéni ¢islo
pro tcely DPH, identifika¢ni &islo pro ticely spotfebni

v vs

dané nebo obé cisla;

g) jména vedoucich pracovnikii a fediteld podniku,
popiipadé jména jeho hlavnich akcionaf;

h)  &islo a datum vystaveni faktury;
i)  fakturovand castka.

Tento ¢ldnek se pouzije pouze na pohyby zbozi uvedeného
v ¢l. 2 odst. 1 prvni odrdzce.

(*) Ve smyslu ¢l. 22 odst. 2 pism. a) nafizeni Rady (ES)
¢. 2073/2004 ze dne 16. listopadu 2004 o sprévni
spolupréci v oblasti spotfebnich dani (UF. vést. L 359,
412.2004, 5. 1)

Clanek 15 se méni takto:
a)  stavajici odstavec se oznacuje jako odstavec 1;
b)  dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,2. Piislusné organy kazdého clenského stitu
mohou rovnéz formou pravidelné automatické
vymény nebo piilezitostné automatické vymény
sdélovat pfislusnym orgdnim kteréhokoli jiného
dotceného clenského stitu informace, které ziskaly
v souvislosti se vstupem, vystupem, tranzitem,
prepravou, uskladnénim a kone¢nym pouzitim zbozi
pohybujictho se mezi celnim Gzemim Spolecenstvi
a jinymi Gzemimi, v¢etné postovniho styku, a v sou-
vislosti s pfitomnosti a pohybem zbozi, které neni
zbozim Spolecenstvi, a zboZi, jemuz bylo stanoveno
kone¢né pouziti, na celnim dzemi, pokud je to
nezbytné pro piedchdzeni operacim, které jsou nebo
se jevi byt v rozporu s celnimi nebo zemédélskymi
predpisy, nebo pro jejich odhaleni.”

Clanek 18 se méni takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i)  prvni odrdzka se nahrazuje timto:

,— pokud se iif nebo by se mohly rozsitit do
jinych ¢lenskych sttt nebo do tietich zemi
nebo*,

ii)  dopliuje se novy pododstavec, ktery znf:

,Do Sesti mésicii od obdrzeni téchto informaci
zaslou piislusné orgdny clenskych stdti Komisi
souhrnny piehled opatfeni proti podvodim,
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kterd na zdkladé téchto informaci pfijaly. Na
zakladé téchto piehledti zpracovavd Komise
pravidelné zprévy o vysledcich opatteni, kterd
Clenské stity prijaly, a predavd tyto zpravy
¢lenskym stattim.;

b)  dopliuji se nové odstavce, které znéji:

7. Aniz jsou dotcena ustanoveni celntho kodexu
Spolecenstvi tykajici se vytvoreni spole¢ného rdmce
fizeni rizik, mohou byt ddaje vyménované mezi
Komisi a ¢lenskymi stity ve smyslu ¢lanka 17 a 18
uchovdvany a vyuzivany za Gcelem strategické analyzy
a operativni analyzy.

8. Clenské stity a Komise si mohou vyménovat
vysledky operativnich a strategickych analyz provede-
nych podle tohoto nafizeni.

V hlavé III se dopliuji nové ¢lanky, které znéji:

,Cldnek 18a

1. Aniz jsou dotéeny pravomoci ¢lenskych statd, Komise
zfizuje a vede rejstifk tidaji ziskanych od poskytovatelt
sluzeb, vefejnych nebo soukromych, jejichz cinnost je
spojena s fetézcem mezindrodni logistiky nebo s pfepravou
zbozi, za Gcelem napomdhat pfislusnym orgdnim uvede-
nym v ¢l. 1 odst. 1 v odhalovani zésilek zbozi, které mohou
byt pfedmétem operaci v rozporu s celnimi nebo
zemédélskymi predpisy, a dopravnich prostiedka, véetné
kontejnerti, pouzitych k tomuto wcelu. Vyse uvedené
organy maji k tomuto rejstitku pfimy pistup.

2.V ramci vedeni tohoto rejstitku je Komise zmocnéna:

a)  mit piistup k obsahu tdaji a pofizovat z nich vypisy
jakymkoliv prostfedkem a v jakékoliv formé a vyuzivat
tyto idaje v souladu s pravnimi pfedpisy v oblasti prav
dusevniho vlastnictvi; podminky a postupy pro
piistup k tdajim a pro pofizovani vypist se stanovi
technickym ujedndnim mezi Komisi, kterd jednd
jménem Spolecenstvi, a poskytovatelem sluzeb;

b) porovnéavat ziskané adaje a jejich vypisy z rejstitku,
indexovat je, dopliovat je z jinych zdroji informaci
a analyzovat v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. pro-
since 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se

zpracovanim osobnich tdajii orgdny a institucemi
Spolecenstvi a o volném pohybu téchto udaji (*);

¢)  poskytovat tdaje z tohoto rejstitku orgdniim uvede-
nym v ¢l. 1 odst. 1 pomoci elektronického zpracovani
Gdaji.

3. Udaje podle tohoto ¢lanku se tykaji predevsim pohybu
kontejnert nebo dopravnich prostiedkd, zbozi a osob
dotéenych timto pohybem. V zdvislosti na jejich dostup-
nosti se jednd o tyto udaje:

a) v ptipadé pohybu kontejnerit:
—  (islo kontejneru,
—  stav lozeni kontejneru,
— datum pohybu,

— druh pohybu (naloZeny, vylozeny, pfelozeny,
vstup, vystup, atd.),

— nazev plavidla nebo registra¢ni znacka doprav-
niho prostedku,

—  islo cesty,

—  misto,

— ndkladni list nebo jiny prepravni doklad;
b) v piipadé pohybu dopravnich prostiedku:

— ndzev plavidla nebo registra¢ni znacka doprav-
niho prostiedku,

— ndkladni list nebo jiny pfepravni doklad,
—  pocet kontejnert,

—  hmotnost ndkladu,

—  popis nebo kéd zbozi,

—  slo rezervace,

—  islo peceti,

— misto prvni nakladky,

— misto posledni vykladky,
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— mista pieklddky,

—  piedpokladané datum piijezdu na misto posledni
vykladky;

¢) v piipadé osob, které jsou zapojeny do pohybt podle
pismen a) a b): piijmeni, rodné piijmeni, kfestni
jména, diivéjsi pifjmeni, pseudonymy datum a misto
narozeni, statni piislusnost, pohlavi a adresu;

d) v pfipadé podnikd, které jsou zapojeny do pohybti
podle pismen a) a b): obchodni firma, ndzev, ktery
podnik pouzivd pii své Cinnosti, sidlo, registratni
¢islo, danové identifikacni ¢islo pro ucely DPH
a identifika¢ni &islo pro déely spotiebni dané a adresa
vlastnikti, odesilateld, adresatti, zasilateli, dopravct
a jinych zprostredkovatelii nebo osob zapojenych do
mezindrodnitho dodavatelského fetézce.

4.V Komisi jsou ke zpracovani osobnich tdaji uvede-
nych v odst. 2 pism. b) a ¢) zmocnéni pouze povéfeni
analytici.

Osobni tdaje, které nejsou nezbytné k dosazeni sledova-
ného cile, je nutné okamzité vymazat nebo je nutné z nich
odstranit veskeré prvky, které umoznuji identifikaci dané
osoby. V zadném piipadé neni dovoleno je uchovéavat déle
nez tii roky.

Cldnek 18b

1. Komise je opravnéna poskytovat sty¢nym distojnikam
ze tietich zemi a z evropskych & mezindrodnich organizaci
a agentur Skoleni a veskerou pomoc s vyjimkou finan¢ni
pomoci.

2. Komise muze poskytnout ¢lenskym statim znalecké
sluzby, technickou nebo logistickou pomoc, skolici nebo
komunikacni podporu nebo jakoukoliv jinou operativni
podporu jak za ticelem dosazeni cilt tohoto nafizeni, tak
v rdmci plnéni povinnosti pfi celni spoluprici ve smyslu
¢lankd 29 a 30 Smlouvy o Evropské unii.

(" Ui veést. L 8, 12.1.2001, s. 1.°

Clanek 19 se nahrazuje timto:

,Cldnek 19

Pokud se dotcend treti zemé pravné zavizala poskytovat
pomoc nezbytnou ke shromazdéni dikazti o protipravni
povaze operaci, které se jevi byt v rozporu s celnimi nebo

zemédélskymi predpisy, nebo k urceni rozsahu operaci,
u nichz bylo shledano, Ze jsou v rozporu s témito pfedpisy,
mohou byt informace ziskané podle tohoto nafizeni tieti
zemi sdéleny:

— bud Komisi, nebo dotéenym c¢lenskym stitem, pii-
padné s predchozim souhlasem pfislusnych organi
¢lenského statu, které informace poskytly, nebo

— Komisi ¢i dotéenymi ¢lenskymi staty v rdmci spolec-
ného postupu, jestlize jsou tyto informace poskytnuty
vice nez jednim C¢lenskym stitem s predchozim
souhlasem pfislusnych orgdnti ¢lenskych statd, které

informace poskytly.

Clensky stat, ktery timto zptisobem sdéluje informace,
jednd v souladu se svymi vnitinimi predpisy pro piedavani
osobnich tdajli tietim zemim.

V kazdém piipadé je nutno zajistit, aby pravidla dotcené
tfeti zemé poskytla ochranu odpovidajici ochrané stano-
vené v ¢l. 45 odst. 1 a 2.“

V ¢l. 20 odst. 2 se zrusuje pismeno d).

Clanek 23 se méni takto:

a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2. Cilem CIS je v souladu s timto nafizenim
napoméhat pii pfedchdzeni operacim, které jsou
v rozporu s celnimi nebo zemédélskymi piedpisy,
a jejich vySetfovani a stihdni tim, Ze se budou udaje
poskytovat rychleji, a tim, Ze rychlejsi ifen{ informaci
zvysi Gcinnost postupl spoluprdce a kontrolnich
postupl piislusnych orgdnd uvedenych v tomto
naifzeni.";

b) v odstavci 3 se slova v ¢l. K.1 bodé 8 nahrazuji slovy
,v ¢lancich 29 a 30%

¢) v odstavci 4 se slova ,postupem podle ¢l. 43 odst. 2
nahrazuji slovy ,regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 43 odst. 2%

d) odstavec 5 se zrusuje.

V clanku 24 se dopliuji nova pismena, kterd zngji:

,g)  zajisténé, zabrané nebo propadlé zbozi;
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10)

h) penézni hotovost, jak je definovdna v clanku 2
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1889/2005 ze dne 26. fijna 2005 o kontrolach
penézni hotovosti vstupujici do Spolecenstvi nebo je
opoustéjici (¥).

* Uk vést. L 309, 25.11.2005, s. 9.

Clanek 25 se nahrazuje timto:

,Cldnek 25

1. Polozky tudajii pro kazdou z kategorii uvedenych
v ¢l. 24 pism. a) az h), které maji byt zaneseny v CIS, budou
stanoveny postupem podle ¢l. 43 odst. 2 v mife nezbytné
k dosazenti cile systému. Polozky osobnich tdaji nesméji
byt v zddném piipadé obsazeny v kategorii uvedené v ¢l. 24
pism. e).

2.V piipadé kategorii uvedenych v ¢l. 24 pism. a) az d) se
osobni tdaje, které maji byt zandSeny, omezi na:

a) pHjmeni, rodné pijmeni, kiestni jména, dFfivejsi
pifjmeni a pseudonymy;

b)  datum a misto narozeni;
¢) statni pfislusnost;
d) pohlavi;

e) Cislo, misto a datum vydani dokladd totoZnosti (pas,
obcansky prikaz, Fidicsky prtkaz);

f)  adresu;
g)  zvlastni objektivni a trvald télesnd znamen;

h)  vystrazny kéd upozornujici na predchozi zkusenosti
tykajici se ozbrojeni, nasili nebo ttéku;

i)  davod pro zaneseni udaji;
j)  navrhovand opatfent;
k)  registracni znacku dopravniho prostredku.

3.V piipadé kategorii uvedenych v ¢l. 24 pism. f) se
osobni udaje, které maji byt zandseny, omezi na piijmeni
a jména odbornik.

11)

12)

4. 'V piipadé kategorif uvedenych v ¢l. 24 pism. g) a h) se
osobni tdaje, které maji byt zanaseny, omezi na:

vvvvvv

a)  piijmeni, rodné pijmeni, kiestni jména, diivéejsi
pifjmeni a pseudonymy;

b)  datum a misto narozeni;
¢)  statni pfislusnost;

d)  pohlavi;

e) adresu.

5. 'V zadném piipadé nesméji byt zaneseny osobni tdaje
odhalujici rasovy nebo etnicky pivod, politické nédzory,
nabozenské nebo filozofické presvédcent, ¢lenstvi v odbo-
rech ani ddaje tykajici se zdravi nebo pohlavniho Zivota
jednotlivee.

Clének 27 se nahrazuje timto:

,Cldnek 27

1. Osobni ddaje z kategorii uvedenych v ¢lanku 24 se
zandSeji do CIS pouze za Ucelem téchto navrhovanych
opatfent:

a)  pozorovani a zpravodajstvi;
b)  skryté sledovéni;

¢)  zvlastni kontrola a

d)  operativni analyza.

2. Osobni ddaje z kategorii uvedenych v ¢lanku 24
mohou byt zaneseny do CIS pouze tehdy, pokud existuji
skutecné poznatky, zejména na zdkladé pfedchozi nezi-
konné <¢innosti nebo informaci poskytnutych v rdmci
pomoci, Ze dand osoba uskutenila, uskutectiuje nebo
uskute¢ni operace, které jsou v rozporu s celnimi nebo
zemédélskymi pfedpisy a které maji zvldstni vyznam na
trovni Spolecenstvi.”

V ¢lanku 34 se odstavec 3 nahrazuje timto:

3. K zajisténi spravného uplatiiovani ustanoveni tohoto
nafizeni o ochrané osobnich ddaji povazuji vSechny
Clenské stity a Komise CIS za systém pro zpracovani
osobnich tdajt, na ktery se vztahuji:

—  vnitrostdtn{ pfedpisy, jimiz se provadi smérnice 95/
46]ES,
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13)

— nafizeni (ES) ¢ 45/2001 a

3

—  piisnéjsi ustanoveni tohoto nafizeni.

Clanek 35 se nahrazuje timto:

,Cldnek 35

1. Svyhradou ¢l. 30 odst. 1 je zakdzdno, aby partnefi CIS
vyuzivali osobni tdaje z CIS jinak nez k tcelu uvedenému
v ¢l 23 odst. 2.

2. Udaje mohou byt reprodukovany pouze pro technické
Ucely za predpokladu, je-li to nezbytné pro Setfeni
provadéna organy uvedenymi v clanku 29.

3. Osobni udaje zanesené do CIS ¢lenskym statem nebo
Komisi nesméji byt kopiroviny do systémii zpracovani
udajti, za které jsou odpovédné clenské stity nebo Komise,
s vyjimkou systém fizeni rizik, které se pouzivaji pro ticely
zaméfeni celnich kontrol na vnitrostitni trovni, nebo
systému operativni analyzy, ktery se pouziva ke koordinaci
postupt na Grovni Spolecenstvi.

V tomto pifpadé jsou ke zpracovavani osobnich udaja
z CIS, respektive ze systému fizenf rizik, ktery vnitrostdtni
organy pouzivaji pro tcely zaméfeni celnich kontrol, nebo
ze systému operativni analyzy, ktery se pouzivd ke
koordinaci postuptt na drovni Spoleenstvi, opravnéni
pouze analytici povéfeni vnitrostdtnim orgdnem clenského
statu a atvarem Komise.

Kazdy clensky stat zasle Komisi seznam ttvari povéfenych
fizenim rizik, k nimz ndleZ{ povéfeni analytici, ktef{ jsou
opravnéni kopirovat a zpracovdvat osobni tdaje zanesené
do CIS. Komise o tom informuje ostatni clenské stdty.
RovnéZz vSem Clenskym stitim ozndmi odpovidajici
informace o svych ttvarech povéfenych operativni analy-
zou.

Seznam urcenych vnitrostitnich organt a svych utvart
zvefejni Komise pro informaci v Urednim véstniku Evropské
unie.

Osobni tdaje zkopirované z CIS jsou uchoviny pouze po
dobu nezbytnou k dosazeni tcelu, k némuz byly kopie
pofizeny. Partner CIS, ktery pofidil kopie, nejméné jednou
rocné posuzuje nezbytnost dalstho uchovavani tdajt. Udaje
sméji byt uchovévany nejvyse po dobu deseti let. Osobni

14)

15)

16)

17)

udaje, které nejsou nezbytné k analyze, musi byt okamzité
vymazany nebo z nich musi byt odstranény veskeré prvky,
které umoznuji identifikaci dané osoby.”

V ¢l. 36 odst. 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

LPristup mtize byt v kazdém piipadé odepten kazdé osobé,
jejiz tdaje jsou zpracovavany, po dobu, kdy je provadéna
¢innost pro ucely pozorovini a zpravodajstvi nebo
skrytého sledovani, a po dobu, kdy probihd operativni
analyza udaji nebo spravni Setfeni ¢i trestni vySetfovani.”

Clanek 37 se méni takto:

a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2. Kdokoli mutze pozadat kterykoli vnitrostatni
dozor¢i orgdn uvedeny v ¢lanku 28 smérnice 95/46/
ES nebo evropského inspektora ochrany tidaji podle
¢l. 41 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 45/2001 o piistup
k osobnim tdajim, které se jej osobné tykaji, aby
provéfil jejich spravnost a jejich vyuziti. Na toto pravo
se vztahuji pravni a sprdvni predpisy a postupy
¢lenského statu, ve kterém je zddost poddna, a nafizen{
(ES) ¢. 45/2001. Pokud tidaje zanesl jiny ¢lensky stat
nebo Komise, provede se kontrola v tuzké spolupraci
s vnitrostatnim dozor¢im orgdnem daného ¢lenského
stdtu nebo s evropskym inspektorem ochrany tidajt.*

b)  vklddd se novy odstavec, ktery zni:

,3a. Evropsky inspektor ochrany tidajti dohlizi na to,
aby byl CIS provozovén v souladu s nafizenim (ES)
¢ 45/2001.%

¢)  odstavec 4 se nahrazuje timto:

,4. Evropsky inspektor ochrany ddaji porddad nej-
méné jednou ro¢né setkdni s vnitrostdtnimi dozor¢imi
orgdny povéfenymi ochranou ddaji, na némz jsou
feSeny otdzky dozoru nad CIS.“

Naézev kapitoly 7 v hlavé V se nahrazuje timto: ,Bezpecnost
udaju.

V ¢l. 38 odst. 1 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

,¢) Komise, pokud jde o prvky spolecné komunikaéni sité
Spolecenstvi.”
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18) Vklada se novd hlava, kterd zni: odst. 3, v ptipadech, kdy doslo k poruseni celnich nebo

,HLAVA Va

IDENTIFIKACNI DATABAZE CELNICH SPISU

KAPITOLA 1
Z¥izeni identifikacni databdze celnich spisii
Cldnek 41a

1. (IS obsahuje rovnéz zvlastni databdzi s ndzvem
jidentifika¢ni databdze celnich spist® (déle jen FIDE).
Veskera ustanoveni tohoto naffzeni tykajici se CIS se
vztahuji rovnéz na FIDE, nestanovi-li ustanoveni této hlavy
jinak. Veskerymi odkazy na CIS se rozumi rovnéz odkazy
na tuto databdzi.

2. Cilem FIDE je napomahat pfedchazeni operacim, které
jsou v rozporu s celnimi predpisy a se zemédélskymi
pfedpisy vztahujicimi na zbozi, které vstupuje na celni
tzemi SpoleCenstvi nebo je opousti, a usnadiovat a ury-
chlovat jejich odhalovéni a stthani.

3. Utelem FIDE je umozZnit Komisi, pokud otevird
koordina¢ni spis ve smyslu ¢lanku 18 nebo pfipravuje misi
Spolecenstvi do tieti zemé ve smyslu ¢lanku 20, a pii-
slusnym organtm clenskych statli povéfenych spravnim
Setfenim, které byly urceny podle ¢ldnku 29, pokud zahajuji
vySetfovani nebo vysettuji jednu ¢i vice osob nebo podnikd,
aby zjistily, které piislusné organy ostatnich ¢lenskych statt
nebo ttvard Komise pravé vedou nebo vedly vySetfovani
dotcenych osob nebo podnikd, aby tak na zdklade
informaci o existenci vySetfovacich spisti dosdhly cile
uvedeného v odstavci 2.

4. Pokud clensky stit nebo Komise potiebuje pfi
vyhleddvani ve FIDE informace $irstho rozsahu o zanese-
nych vySetfovacich spisech, které se tykaji osob nebo
podnikd, pozddd o pomoc ¢lensky stdt, ktery informace
poskytl.

5. Celni orgdny clenskych stitt mohou vyuzivat FIDE
v rdmci celni spoluprice stanovené v ¢lancich 29 a 30
Smlouvy o Evropské unii. V tom pifpadé Komise zajisti
technickou spravu této databaze.

KAPITOLA 2
Provoz a vyuZivini FIDE
Cldnek 41b

1. Prislusné orgdny mohou do FIDE zandSet tudaje
z vySetfovacich spisit za Gcelem stanovenym v ¢l. 41la

zemédélskych predpistt vztahujicich na zbozi, které vstu-
puje na celni tizemi Spolecenstvi nebo je opousti a které ma
zvldstni vyznam na Grovni SpoleCenstvi. Tyto udaje se
omezi na tyto kategorie:

a) osoby a podniky, které jsou nebo byly pfedmétem
spravniho Setfeni nebo trestniho vySetfovani vede-
ného piislusnym ttvarem ¢clenského statu a které:

— jsou podezielé, ze porusuji nebo porusily celni
nebo zemédélské predpisy nebo se takového
poruseni Gcastni nebo Gcastnily,

—  byly pfedmétem zji§téni spojeného s nékterou
z téchto operaci nebo

— byly pfedmétem spravniho rozhodnuti nebo
spravni ¢i soudni sankce za nékterou z téchto
operacf;

b)  oblast, které se vySetfovaci spis tykd;

¢) jméno, stitni piislusnost a spojeni na piislusny Gtvar
¢lenského stitu a ¢islo spisu.

Udaje uvedené v pismenech a), b) a ¢) se zandseji pro
kazdou osobu a podnik zvldst. Vytvdfeni vzdjemnych
odkazii mezi témito udaji je zakdzano.

2. Osobni ddaje podle odst. 1 pism. a) se omezi na:

a) v pripadé osob: piijmeni, rodné piijmeni, kfestni

vvvvvv

narozeni, statni pfislusnost a pohlavi;

b) v pfipadé podnikd: obchodni firmu, nizev podniku
pouzivany pii jeho ¢innosti, sidlo, identifika¢ni ¢islo
pro Ucely DPH a identifika¢ni &islo pro tcely
spotiebni dané.

3. Udaje se zaniSejl na dobu omezenou v souladu
s ¢lankem 41d.

Cldnek 41c¢

1. ZandSeni tdaji a nahliZzeni do FIDE je vyhrazeno
vyluéné organim uvedenym v ¢lanku 41a.
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2. Pii kazdém nahlizeni do FIDE je nutné uvadét tyto
osobni tdaje:

a) v piipadé osob: kiestni jméno nebo piijmeni nebo

vvvvvv

nebo datum narozenf;

b) v piipadé podnikd: obchodni firmu nebo ndzev
podniku pouzivany pii jeho ¢innosti nebo identifi-
ka¢ni ¢islo pro tcely DPH nebo identifika¢ni ¢islo pro
tcely spotiebni dané.

KAPITOLA 3
Uchovdvdni idajii
Cldnek 41d

1. Doba uchovavani tidaji zalezi na pravnich pfedpisech
a postupech clenského stdtu, ktery ddaje poskytl. Nize
uvedend doba se pocitd ode dne zapsini udaji do
vySetfovaciho spisu a nesmi byt pfekrocena:

a) adaje tykajici se spisti probihajictho vySetfovani
nesméji byt uchovavany déle nez tfi roky, pokud nenf
zji§téna zadnd operace v rozporu s celnimi a zemédél-
skymi predpisy; tidaje je nutno vymazat diive, pokud
od posledniho zjisténi jiz ubéhl jeden rok;

b) udaje tykajici se spravnich Setfeni nebo trestnich
vySetfovani, pfi nichz byla odhalena operace v rozporu
s celnimi a zemédélskymi piedpisy, ale nebylo uc¢inéno
spravni rozhodnuti ani nebyl vynesen rozsudek,
udélena pokuta nebo spravni sankce, nesméji byt
uchovéavany déle nez Sest let;

¢) adaje tykajici se spravnich Setfeni nebo trestnich
vySetfovani, v nichz bylo u¢inéno spravni rozhodnuti
nebo byl vynesen rozsudek, udélena pokuta nebo
spravni sankce, nesméji byt uchovavany déle nez deset
let.

Tato obdobi se nes¢itaji.

2. Béhem jakékoliv fize vySetfovactho spisu uvedené
v odst. 1 pism. a), b) a c), jakmile je osoba nebo podnik ve
smyslu ¢lanku 41b podle prévnich pfedpist a postupt
¢lenského sttu, ktery ddaje poskytl, zprosténa podezient,
musi byt ddaje tykajici se této osoby nebo tohoto podniku
okam?zité vymazany.

3. FIDE ddaje vymaze automaticky, jakmile uplyne
maximéln{ doba uchovavéni ve smyslu odstavce 1.

19) Hlava VI se nahrazuje timto:

+HLAVA VI

FINANCOVAN{

Clanek 42a

1. Toto naffzeni tvoii zdkladni prévni akt, z néhoz
vychazi financovani vSech ¢innosti Spolecenstvi, jeZ toto
nafizeni stanovi, véetné:

a)  veskerych vydaji na instalaci a adrzbu stdlé technické
infrastruktury, kterd clenskym stdtdm poskytuje
logistické a kanceldiské prostiedky a prostiedky
informacni technologie k zajisténi koordinace spole¢-
nych celnich operaci, zejména zvlastni dohled podle
¢lanku 7;

b) nahrady vydaji na dopravu, ubytovini a stravu
ucastnikd misi SpoleCenstvi podle ¢ldnku 20 pii
spole¢nych celnich operacich, které jsou organizovany
Komisi nebo spolecné s ni, pii $kolenich, schiizkich
ad hoc a setkdnich k pfipravé spravniho vySetfovani
nebo operativnich akei ¢lenskych statd, pokud jsou
organizovany Komisi nebo spolecné s ni.

Pokud je technickd infrastruktura uvedend v pisme-
nu a) pouzivana v ramci celni spoluprace podle ¢lan-
ki 29 a 30 Smlouvy o Evropské unii, hradi vydaje na
dopravu, ubytovdni a stravu tcastniki clenské staty;

¢) vydajli spojenych s pofizenim, studiem, rozvojem
a udrzbou infrastruktury informacni technologie
(hardwaru), softwaru a sitového spojeni a s tim
spojenymi sluzbami vyroby, podpory a $koleni pro
Ucely provadéni Ccinnosti podle tohoto nafizeni,
zejména pokud jde o predchdzeni podvodim a boj
proti nim;

d)  vydaji spojenych s poskytovanim informaci a vydaje
na souvisejici Cinnosti, které umoziuji pistup
k informacim, idajtim a zdrojum dat v rdmci ¢innost{
podle tohoto nafizeni, zejména pokud jde o prevenci
podvodi a boj proti nim;

e) vydajii spojenych s pouzivainim CIS stanovenych
prdvnimi ndstroji pfijatymi v rdmci clankd 29 a 30
Smlouvy o Evropské unii, zejména Umluvou o
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20)

pouzivani informacni technologie pro celni dcely
vypracovanou aktem Rady ze dne 26. ¢ervence 1995
(*), pokud tyto ndstroje nestanovi, Ze tyto vydaje
budou hrazeny ze souhrnného rozpoctu Evropské
unie.

2. Vydaje spojené s pofizenim, studiem, rozvojem
a udrzbou prvka Spolecenstvi ve spolené komunika¢ni
siti pouzivané pro ucely odst. 1 pism. ¢) jsou rovnéz
hrazeny ze souhrnného rozpoctu Evropské unie. Komise
uzavird jménem Spolecenstvi smlouvy potiebné k zajiténi
operativnosti téchto prvk.

3. Aniz jsou dotCeny vydaje spojené s provozem CIS
a ¢astky urcené na ndhradu skody podle ¢lanku 40, vzdavaji
se Clenské stity i Komise veskerych ndrokd na nahradu
vydajii spojenych s poskytovanim informaci a dokumentt
a s vedenim spravniho vySetfovani nebo jakékoliv jiné
operativni akce vyplyvajici z pouziti tohoto nafizeni, pokud
se provadéji na zddost ¢lenského statu nebo Komise, avsak
s vyjimkou pfipadné odmény pro znalce.

(®  Uf vést. C 316, 27.11.1995, s. 33

Clanek 43 se méni takto:

a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a
odst. 1 az 4 a cldnek 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti.*;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Nasledujici opatfeni, jeZ maji za el zménit jiné
nez podstatné prvky tohoto nafizeni véetné jeho
doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kon-
trolou uvedenym v odstavci 2:

a) rozhodnuti o polozkich dat, které maji byt
zaneseny do CIS, jak je uvedeno v ¢ldnku 25;

b)  ureni operaci tykajicich se uplatiiovani zemé-
délskych predpist, o nichz je tfeba zandSet
informace do CIS, jak je uvedeno v ¢l. 23
odst. 4.

9

odstavec 4 se nahrazuje timto:

,4. Vybor zkoumd vSechny otdzky tykajici se
uplatiiovani tohoto nafizeni, které mu mtze prednést
jeho pfedseda, a to bud’ z vlastniho podnétu, nebo na
zadost zdstupce clenského stdtu, a které se tykaji
zejména:

— obecného fungovéni dpravy vzdjemné pomoci
stanovené v tomto nafizent,

—  piijeti praktickych opatfeni pro sdélovani infor-
maci podle ¢lankd 15, 16 a 17,

— informaci sdélovanych Komisi podle ¢lanka 17
a 18 ke zjisténi, zda z nich Ize vyvodit néjaké
dtsledky, k rozhodnuti o opatienich nezbytnych
k ukonéeni operaci, které jsou v rozporu
s celnimi nebo zemédélskymi predpisy, a pii-
padné k navrzeni zmén nebo doplnkd stavajicich
piedpistt Spolecenstvi,

— organizovani spole¢nych operaci v celni oblasti,
zejména operaci zvldstniho dohledu podle
¢lanku 7,

—  piipravy Setfeni provadénych clenskymi staty
a koordinovanych Komisi a misi Spolecenstvi
uvedenych v ¢lanku 20,

— opatieni pfijatych k ochrané davérnosti infor-
maci, zejména osobnich udajii, vyménovanych
podle tohoto nafizeni a jinych nez téch, které
jsou uvedeny v hlavé V,

— zahdjeni ¢innosti a fadného provozu CIS a vsech
technickych a provoznich opatfeni sméfujicich
k zajisténi bezpecnosti systému,

— nezbytnosti uchovavéni adaji v CIS,

— opatfeni pfjatych k ochrané davérnosti infor-
maci zanesenych do CIS podle tohoto nafizent,
zejména osobnich tidaji, a zajisténi dodrzovani
povinnosti osobami odpovédnymi za jejich
zpracovani,

—  opatieni pfijatych k provedeni ¢l. 38 odst. 2.%
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d)  odstavec 5 se nahrazuje timto:

,5. Vybor pfezkoumd veskeré obtize spojené
s provozem CIS, kterym &eli dozor¢i orgdny uvedené
v clanku 37. Vybor zaseda ve slozeni ad hoc nejméné

X«

jednou ro¢né.

21) V ¢lanku 44 a v ¢l. 45 odst. 2 se slova ,hlavy V o CIS*
nahrazuji slovy ,hlav V a Va“.

22) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 51a

Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stity kazdorocné pred-
klada Evropskému parlamentu a Radé zprévu o opatienich,
kterd byla pfijata k provedeni tohoto nafizeni.“

23) Clének 53 se ménf takto:
a)  slovani odstavee 1 se rusf;
b)  odstavec 2 se zrusuje.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Ve Strasburku dne 9. ¢ervence 2008.

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J.-P. JOUYET
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 767/2008

ze dne 9. cervence 2008

o Vizovém informacnim systému (VIS) a o vyméné daji o kritkodobych vizech mezi lenskymi
stity (nafizeni o VIS)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 62 odst. 2 pism. b) bod ii) a ¢lanek 66 této
smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (1),

vzhledem k témto davodiim:

O

A

S ohledem na zavéry ze zaseddni Rady dne 20. zaf{ 2001
a zavéry ze zasedani Evropské rady v Lackenu v prosinci
2001, v Seville v ¢ervnu 2002, v Soluni v Cervnu 2003
a v Bruselu v breznu 2004 ptedstavuje zfizeni Vizového
informa¢niho systému (VIS) jednu z hlavnich iniciativ
v ramci politik Evropské unie zaméfenych na vytvofeni
prostoru svobody, bezpecnosti a prava.

Rozhodnuti Rady 2004/512/ES ze dne 8. cervna 2004
o zfizeni Vizového informacniho systému (VIS) (3) ziidilo
VIS jako systém pro vyménu vizovych ddajd mezi

¢lenskymi stdty.

Nyni je nutné vymezit tcel a funkce VIS, urcit souvisejici
povinnosti, stanovit podminky a postupy pro vyménu
udajo o vizech mezi clenskymi stty s cilem usnadnit
posuzovani zddosti o viza a pfijimdni souvisejicich
rozhodnuti a piihlizet pfitom ke smértim, které ohledné
zavedeni VIS vymezila Rada dne 19. dnora 2004,
a poskytnout Komisi mandat ke ziizeni VIS.

V prechodném obdobi by méla byt provoznim fizenim
Ustiedniho VIS, ndrodnich rozhrani a nékterych aspekti
komunikaéni infrastruktury mezi Ustfednim VIS a ndrod-
nimi rozhranimi povéfena Komise.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 7. Gervna 2007 (Ut vést.

C 125 E, 22.5.2008, s. 118) a rozhodnuti Rady ze dne 23. Cervna
2008.
Ur. vést. L 213, 15.6.2004, s. 5.

—~ o~ o~

S

=

7

V delsim vyhledu a po posouzeni dopadu zahrnujicim
vécnou analyzu finan¢nich, provoznich a organiza¢nich
alternativ a legislativnich ndvrhti Komise by mél byt ziizen
staly fidici orgdn piislusny pro plnéni uvedenych tkolt.
Prechodné obdobi by mélo trvat nejvyse pét let ode dne
vstupu tohoto nafizen{ v platnost.

VIS by mél mit za cil zlepsit provadéni spole¢né vizové
politiky, konzuldrni spolupréci a konzultace mezi tstied-
nimi vizovymi dfady usnadnénim vymény tdajti o zado-
stech a o souvisejicich rozhodnutich mezi ¢lenskymi stdty,
aby se usnadnila fizeni o Zddostech o vizum, zamezilo se
soutasnému podavani vice Zadosti o viza do rtznych
Clenskych stdtd (,visa shopping®), usnadnil se boj proti
podvodim a usnadnily se kontroly na hrani¢nich pfe-
chodech na vnégjsich hranicich a na dzemi clenskych statd.
VIS by mél rovnéz napomdahat urceni totoznosti kazdé
osoby, kterd nespliiuje nebo prestala splitovat podminky
pro vstup, pfitomnost nebo pobyt na tzemi ¢lenskych
statd, jakoZ i uplatiiovani natizeni Rady (ES) ¢. 343/2003
ze dne 18. tinora 2003, kterym se stanovi kritéria a postupy
pro urceni c¢lenského stitu piislusného k posuzovani
zadosti o azyl podané stitnim pfislusnikem tfeti zemé
v nékterém z clenskych stdtd (%), a pfispivat k pfedchdzeni
ohrozeni vnitini bezpe¢nosti kteréhokoli z ¢lenskych stati.

Toto natizeni vychdzi z acquis spole¢né vizové politiky.
Udaje zpracovdvané ve VIS by mély byt vymezeny na
zakladé ddajti uvddénych v harmonizovaném formulafi
7adosti o vizum zavedeném rozhodnutim Rady 2002/354/
ES ze dne 25. dubna 2002 o pfizpasobeni ¢asti III
a vytvofen{ pfilohy 16 Spole¢né konzuldrni instrukce (%)
a s ohledem na informace uvadéné na vizovém stitku podle
nafizeni Rady (ES) ¢. 1683/95 ze dne 29. kvétna 1995,
kterym se stanovi jednotny vzor viz (°).

VIS by mél byt napojen na vnitrostdtni systémy clenskych
statd, aby umoznil pislusnym orgdntim clenskych statt
zpracovavat Gdaje o Zddostech o viza a o vizech udélenych,
neudélenych, prohlasenych za neplatné od pocatku,
zruSenych nebo s prodlouzenou platnosti.

UK. vést. L 50, 25.2.2003, s. 1.

Ut. vést. L 123, 9.5.2002, s. 50.

Uf. vést. L 164, 14.7.1995, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
naffzenim (ES) €. 1791/2006 (Uf. vést. L 363, 20.12.2006, s. 1).
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®)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Podminky a postupy pro vkladani, zmény, vymazavani
a prohlizeni udaja v systému VIS by mély brit v tivahu
postupy stanovené ve Spoleéné konzuldrni instrukci
o vizech pro diplomatické mise a konzuldrni drady (})
(ddle jen ,Spole¢nd konzuldrni instrukce®).

Do VIS by mély byt zaclenény technické funkce sité pro
konzultace s ustfednimi vizovymi orgdny podle ¢l. 17
odst. 2 Umluvy k provedeni Schengenské dohody ze dne
14. ¢ervna 1985 mezi vlddami stitd Hospodafské unie
Beneluxu, Spolkové republiky Némecko a Francouzské
republiky o postupném odstrafiovani kontrol na spolec-
nych hranicich (%) (ddle jen ,Schengenskd tmluva®).

Aby se zajistilo spolehlivé ovéfeni a zji§téni totoZnosti
zadateld o viza, je nutné ve VIS zpracovévat biometrické
udaje.

Je nutné vymezit piislusné organy clenského statu, jejichz
fddné¢ zmocnéni pracovnici maji piistup ke vklddni,
zméndm, vymazavani nebo prohlizeni tidaji pro konkrétni
Ucely VIS v souladu s timto nafizenim v rozsahu
potiebném k plnéni svych dkola.

Veskeré zpracovani udaji VIS by mélo byt Gmérné
sledovanym cilim a nezbytné pro plnéni tkold p#islusnych
organtl. Pii pouzivani VIS by mély p¥islusné organy zajistit,
aby byla respektovdna lidskd distojnost a integrita osob,
jejichz tdaje jsou pozadovany, a aby osoby nebyly
diskriminovdny na zdkladé pohlavi, rasy nebo etnického
ptivodu, ndbozenského vyznani nebo svétového nédzoru,
zdravotniho postiZeni, véku nebo sexudlni orientace.

Toto nafizeni by mélo byt doplnéno o zvldstni pravni
nastroj tykajici se ptistupu organt pfislusnych pro otizky
vnitini bezpecnosti k nahlédnuti do udaji VIS, pfijaty podle
hlavy VI Smlouvy o Evropské unii.

Osobni tidaje zaznamenané ve VIS by se mély uchovavat
pouze po dobu nezbytné nutnou pro téely VIS. Je vhodné
uchovévat ddaje po dobu nejvyse péti let, aby bylo mozné
piihlizet k Gidajam o predchozich zddostech pfi posuzovani
zadosti o viza, vletné posouzeni dobré viry Zadatele

Ut. vést. C 326, 22.12.2005, s. 1. Instrukce naposledy pozménénd

rozhodnutim Rady 2006/84/[ES (Ut. vést. L 280, 12.10.2006, s. 29).
Ut vést. L 239, 22.9.2000, s. 19. Umluva naposledy pozménénd

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1987/2006
(UE. vést. L 381, 28.12.2006, . 4),.

(17)

(18)

)
)

o vizum, a pii ziskdvani informaci o nelegilnich pri-
st€hovalcich, ktefi moznd nékdy pozidali o vizum. Krats{
obdobi by pro tyto téely nebylo dostatecné. Udaje by se
mély po péti letech vymazat, pokud divody pro jejich
vymazani nenastanou diive.

Meéla by byt stanovena piesnd pravidla pro ptisobnost pii
vytvafeni a provozovani VIS a pro povinnosti clenskych
statd, pokud jde o vnitrostitni systémy a o piistup
vnitrostatnich orgdnt k tdajam.

Meéla by byt stanovena pravidla o odpovédnosti ¢lenskych
statd za Ujmu, kterd vznikne z jakéhokoli poruseni tohoto
nafizeni. Odpovédnost Komise za takovou djmu se fidi
¢l. 288 druhym pododstavcem Smlouvy.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne
24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto
tdajti () se pouzije na zpracovani osobnich ddaji clen-
skymi stity podle tohoto nafizeni. Je vSak tfeba objasnit
urcité body, které se tykaji ptisobnosti pfi zpracovani tdaja,
ochrany prav subjektd ddaji a dohledu nad ochranou
adaja.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze
dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v sou-
vislosti se zpracovdnim osobnich tidajii organy a institucemi
Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tdaji (%) se pouzije
na ¢innosti orgdnd a instituci SpoleCenstvi pii plnéni jejich
tikoldi jako orgdnti povéfenych provoznim fizenim VIS. Je
viak tieba objasnit ur¢ité body, které se tykaji pisobnosti
pii zpracovani udajii a dohledu nad ochranou udajt.

Vnitrosttni orgdny dozoru, ustavené v souladu s ¢lan-
kem 28 smérnice 95/46/ES, by mély sledovat zakonnost
zpracovani osobnich ddaji ¢lenskymi staty, zatimco
evropsky inspektor ochrany tdajd, ustanoveny nafizenim
(ES) €. 45/2001, by mél sledovat ¢innosti orgdna a instituci
Spolecenstvi souvisejici se zpracovdnim osobnich tdajt,
pficemz by mél zohlednit omezenost tkold, jez orgdny
a instituce SpoleCenstvi vykondvaji, pokud jde o udaje
samotné.

UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31. Smérnice ve znéni nafizen{ (ES)

¢. 1882/2003 (UK. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
Uf. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.
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(20) Evropsky inspektor ochrany tdajii a vnitrostitni organy

dozoru by méli navzdjem aktivné spolupracovat.

Ucinné sledovani uplatiiovani tohoto naiizeni by mélo byt
v pravidelnych odstupech hodnoceno.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce uklddané
za poruseni tohoto nafizeni a zajistit jejich uplatnovani.

Opatieni nezbytnd k provedeni tohoto natizeni by méla byt
pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (*).

Toto nafizeni dodrzuje zdkladni préva a cti zdsady
uzndvané zejména Listinou zdkladnich prav Evropské unie.

Jelikoz cilti tohoto nafizeni, totiz zfizeni spoletného
Vizového informac¢niho systému a vytvoreni spolecnych
povinnosti, podminek a postupti pro vyménu vizovych
udaji mezi clenskymi stdty, nemtze byt uspokojivé
dosazeno na trovni ¢lenskych stitd, a proto jich muze
byt z divodu jeho rozsahu a acinkd lépe dosazeno na
urovni Spolecenstvi, miize Spolecenstvi pfijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v clanku 5
Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto nafizeni rdimec toho,
co je nezbytné pro dosazeni téchto cili.

V souladu s ¢ldnky 1 a 2 Protokolu o postaveni Ddnska,
pfipojeného ke Smlouvé o Evropské unii a ke Smlouvé
o zaloZeni Evropského spolecenstvi, se Ddnsko netcastni
piijimani tohoto nafizeni, a proto pro né neni zdvazné ani
pouzitelné. Vzhledem k tomu, Ze toto nafizeni navazuje na
schengenské acquis podle hlavy IV &asti téeti Smlouvy
o zaloZeni Evropského spolecenstvi, rozhodne se Dénsko
v souladu s ¢ldnkem 5 uvedeného protokolu do Sesti
mésicti ode dne pfijeti tohoto nafizeni, zda je provede ve
svém vnitrostatnim pravu.

Pokud jde o Island a Norsko, rozviji toto nafizeni ta
ustanoveni schengenského acquis ve smyslu Dohody

" UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti

2006/512/ES (Uk. vést. L 20, 22.7.2006, s. 11).

uzaviené mezi Radou Evropské unie a Islandskou repub-
likou a Norskym kralovstvim o pfidruzeni téchto dvou
staitd k provadéni, uplatnovini a rozvoji schengen-
ského acquis (%), kterd spadaji do oblasti uvedené v ¢l 1
bodé B rozhodnuti Rady 1999/437[ES () o nékterych
opatfenich pro uplatiiovani uvedené dohody.

Meélo by byt piijato opatfeni umoznujici zastupctim Islandu
a Norska zapojeni do prace vybord, jez jsou ndpomocny
Komisi pfi vykonu jejich provadécich pravomoci. Takové
opatieni je zmiflovdno v Dohodé ve formé vymény dopisti
mezi Radou Evropské unie a Islandskou republikou
a Norskym kralovstvim o vyborech, které jsou nipomocny
Evropské komisi pfi vykonu jeji vykonné moci (#), pfilozené
k dohodé uvedené v 27. bodé odivodnéni.

Toto nafizeni rozviji ta ustanoveni schengenského acquis,
kterych se nedcastni Spojené kralovstvi v souladu s roz-
hodnutim Rady 2000/365/ES ze dne 29. kvétna 2000
o zadosti Spojeného krélovstvi Velké Britdnie a Severniho
Irska, aby se na né vztahovala nékterd ustanoveni
schengenského acquis (°), a s naslednym rozhodnutim Rady
2004/926[ES ze dne 22. prosince 2004 o uvedeni
v platnost ¢asti schengenského acquis pro Spojené kralovstvi
Velké Britdnie a Severniho Irska (%). Spojené krélovstvi se
tudiz nepodili na pfijimdni tohoto nafizeni, a proto pro né
neni zdvazné ani pouzitelné.

Toto nafizeni rozviji ta ustanoveni schengenského acquis,
kterych se netcastni Irsko v souladu s rozhodnutim Rady
2002/192/ES ze dne 28. tinora 2002 o zadosti Irska, aby se
na né vztahovala nékterd ustanoveni schengenského
acquis (). Irsko se tudiz nepodili na pfijimdni tohoto
naffzeni, a proto pro né neni zdvazné ani pouZzitelné.

Pokud jde o Svycarsko, rozviji toto rozhodnuti ta
ustanoveni schengenského acquis ve smyslu Dohody mezi
Evropskou unii, Evropskym spolecenstvim a Svycarskou
konfederaci o pfidruzeni Svycarské konfederace k prové-
déni, uplatnovani a rozvoji schengenského acquis, které
spada do oblasti uvedené v ¢l. 1 bodé B rozhodnuti 1999/

U vést. L 176, 10.7.1999, s. 36.

UF. vést. L 176, 10.7.1999, s. 31.
U vést. L 176, 10.7.1999, s. 53.
UK. vést. L 131, 1.6.2000, s. 43.
UF. vést. L 395, 31.12.2004, s. 70.
UK. vést. L 64, 7.3.2002, s. 20.
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437|[ES ve spojeni s ¢l. 4 odst. 1 rozhodnuti Rady 2004/
860/ES ().

(32) Mélo by byt pfijato opatfeni umoziujici zdstupciim
Svycarska zapojeni do prace vybort, jez jsou ndpomocny
Komisi pii vykonu jejich provadécich pravomoci. Takové
opatfeni je zminovdno v dopisech vyménénych mezi
Spolecenstvim a Svycarskem, které jsou piilozeny k dohodé
uvedené v 31. bodé odtvodnéni.

(33) Toto nafizeni je aktem navazujicim na schengenské acquis
nebo s nim jinak souvisejicim ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 aktu
o pfistoupeni z roku 2003 a ¢l. 4 odst. 2 aktu o pfistoupeni
z roku 2005,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVEN{
Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni vymezuje Gcel a funkce Vizového informacniho
systému  (VIS) podle ¢lanku 1 rozhodnuti 2004/512[ES
a povinnosti s nim souvisejici. Stanovi podminky a postupy
pro vyménu udaji o zddostech o udéleni kritkodobych viz
a o souvisejicich rozhodnutich, v¢etné rozhodnuti o prohldseni
viza za neplatné od pocitku nebo jeho zruseni anebo pro-
dlouzeni jeho platnosti, k usnadnéni posouzeni takovych zddosti
a souvisejicich rozhodnuti, mezi ¢lenskymi staty.

Cldnek 2
Ucel

Ucelem VIS je zlepsovat provadéni spolecné vizové politiky,
konzuldrn{ spoluprace a konzultace mezi Gstfednimi vizovymi
organy usnadnénim vymeény tdaji o zddostech a o souvisejicich
rozhodnutich mezi ¢lenskymi stity s cilem

a)  usnadnit fizeni o Zddostech o vizum;

b)  pfedchdzet obchdzeni kritérii pro urceni ¢lenského statu
piislusného pro posouzeni zadosti;

¢)  usnadnit boj proti podvodim;

(") Rozhodnuti Rady 2004/860/ES ze dne 25. i{jna 2004 o podpisu
Dohody mezi Evropskou unif, Evropskym spolecenstvim a Svycar-
skou konfederaci o pfidruzeni Svycarské konfederace k provadéni,
uplatiovdni a rozvoji schengenského acquis jménem Evropského
spolecenstvi a o prozatimnim provddéni nékterych jejich ustanoveni
(Uf. vést. L 370, 17.12.2004, s. 78).

d) usnadnit kontroly na hrani¢nich pfechodech na vnéjsich
hranicich a na Gzemi ¢lenskych statd;

e) pomdhat pfi zji§tovani totoznosti kazdé osoby, kterd
nespliiuje nebo prestala spliiovat podminky pro vstup,
piitomnost nebo pobyt na tzemi ¢lenskych statd;

f)  usnadnit uplatiiovani nafizeni (ES) ¢ 343/2003;

g)  piispét k pfedchdzeni ohrozeni vnitini bezpecnosti ¢len-
skych stata.

Cldnek 3

Dostupnost tidajit za ticelem prevence, odhalovini
a vySetfovdni teroristickych trestnych ¢&ind a jinych
zavaznych trestnych ¢ind

1. Urcené organy clenskych stitd mohou mit v konkrétnim
piipadé a na zdkladé odivodnéné pisemné nebo elektronické
7adosti piistup k tidajim uloZenym ve VIS podle ¢lankd 9 az 14,
pokud existuji rozumné divody domnivat se, Ze nahlédnuti do
tidaji VIS podstatné piispéje k prevenci, odhaleni nebo vysetieni
nékterého z teroristickych trestnych ¢int a jinych zdvaznych
trestnych ¢int. Europol md piistup k VIS v rozsahu svého
manddtu a v piipadech, kdy je to nezbytné pro téely plnéni jeho
tkold.

2. Konzultace uvedend v odstavci 1 se provadi prostfednictvim
jednoho nebo vice tstfednich piistupovych boda, které maji za
tikol zajistovat piisné dodrzovani pravidel pro pistup a postuptt
stanovenych v rozhodnuti Rady 2008/633/SVV ze dne
23. Cervna 2008 o konzultaénim pfistupu uréenych organd
¢lenskych statti a Europolu do Vizového informacniho systému
(VIS) pro tcely prevence, odhalovani a vy3etfovani teroristickych
trestnych ¢infi a jinych zdvaznych trestnych cinti (?). Clenské
staty mohou urcit vice nez jeden ustfedni pfistupovy bod, aby
zohlednily svou organizaéni a spravni strukturu pii plnéni svych
ustavnich nebo pravnich pozadavki. Ve vyjimec¢nych naléhavych
piipadech muze dstfedni pfistupovy bod pfijimat pisemné,
elektronické ¢ dstni Zddosti a az ndsledné ovéfit, zda jsou
splnény vSechny podminky pro piistup, véetné toho, zda nastal
vyjimecny naléhavy pfipad. Ndsledné ovéfeni se provddi bez
zbyte¢ného prodleni po vyfizeni zddosti.

3. Udaje ziskané z VIS podle rozhodnut{ uvedeného v odstavci 2
nesméji byt preddny ani zpfistupnény zddné tieti zemi ani
mezindrodni organizaci. Tyto udaje vsak lze ve vyjimecnych

() Viz str. 129 v tomto &isle Utedniho véstniku.



L 218/64

Utedni véstnik Evropské unie

13.8.2008

naléhavych pfipadech predat nebo zpFistupnit tfeti zemi nebo
mezindrodni organizaci, a to vyluné pro dcely prevence
a odhalovéni teroristickych trestnych ¢int a jinych zavaznych
trestnych ¢ind a za podminek stanovenych v uvedeném
rozhodnuti. V souladu se svym vnitrostitnim pravem c¢lenské
staty zajisti, aby byly o tomto preddvani vedeny zdznamy, jez
budou na pozidani zpfistupnény vnitrostitnim orgdntm pii-
slusnym pro ochranu tdaja. Pfedavani dajti ¢lenskym stdtem,
ktery je vlozil do VIS, podléhd vnitrostitnimu pravu tohoto
¢lenského statu.

4. Timto nafizenim nejsou dotéeny zadné povinnosti vyplyva-
jici z platného vnitrostitniho prava pro sdélovani informaci
o jakékoli trestné ¢innosti, které zjisti orgdny uvedené v ¢lanku 6
pii plnéni svych povinnosti, piislusnym orgdntim za ucelem
prevence, vysetfovani a stihdn{ trestnych ¢ind.

Clanek 4

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,vizem*

a) kritkodobé vizum“ vymezené v ¢ 11 odst. 1
pism. a) Schengenské tmluvy;

b) ,prijezdni vizum“ vymezené v ¢l 11 odst. 1
pism. b) Schengenské tmluvy;

¢ letistni prijezdni vizum® vymezené v &isti I bo-
du 2.1.1 Spole¢né konzularni instrukce;

d) ,vizum s omezenou uzemni platnosti“ podle ¢l. 11
odst. 2 a ¢lankd 14 a 16 Schengenské amluvy;

e) ,vnitrostatni dlouhodobé vizum platné soucasné jako
kratkodobé vizum“ podle ¢lanku 18 Schengenské
tmluvy;

2) ,vizovym Stitkem” jednotny vzor viz podle nafizeni (ES)
¢ 1683/95;

3) ,vizovymi organy*“ orgdny kazdého jednotlivého ¢lenského
statu piislusné pro posuzovani Zadosti o vizum a rozhodo-
van{ o nich nebo pro rozhodovani o prohldseni viza za
neplatné od pocitku nebo jeho zruseni anebo prodlouzeni
jeho platnosti, véetné ustfednich vizovych organt a organti

10)

11)

piislusnych pro udélovani viz na hranicich v souladu
s nafizenim Rady (ES) ¢. 415/2003 ze dne 27. Gnora 2003
o udélovéni viz na hranicich v¢etné udélovani takovych viz
projizdéjicim ndmornikim (!);

Jformuldfem Zzddosti“ jednotny formuldf Zddosti o viza
uvedeny v piiloze 16 Spole¢né konzuldrni instrukce;

,zadatelem” kazdd osoba podléhajici vizové povinnosti
v souladu s nafizenim Rady (ES) ¢. 539/2001 ze dne
15. bfezna 2001, kterym se stanovi seznam tietich zemi,
jejichz statni piislusnici musi mit pfi prekracovani vnéjsich
hranic vizum, jakoZz i seznam tfetich zemi, jejichz stdtni
piislusnici jsou od této povinnosti osvobozeni (%), kterd
podala zadost o udéleni viza;

,Cleny skupiny” Zzadatelé, kteff jsou z pravnich divodd
povinni vstoupit na uzemi clenskych stth spolecné
a spolecné je opustit;

,cestovnim dokladem® pas nebo jiny rovnocenny doklad,
ktery drzitele opraviiuje piekracovat vnéjsi hranice a do
néhoz lze vyznacit vizum;

,pifslusnym Clenskym statem“ clensky stat, ktery vlozil
udaje do systému VIS;

,ovéfenim“ proces porovnani souboru tidajt, jehoz G¢elem
je zjistit, zda je deklarovand totoznost spravna (kontrola
porovndnim dvou tdaj);

LZjisténim  totoznosti“ proces urCeni totoznosti o0soby
pomoci prohleddvani databize podle vicendsobnych sou-
bori ddaji (kontrola porovnanim vice tidajti);

yalfanumerickymi Gdaji“ ddaje vyjadiené pismeny, ¢islicemi,
zvldstnimi znaky, mezerami a interpunkénimi znaménky.

Cldnek 5
Kategorie tdajit

Do VIS lze zaznamendvat pouze tyto kategorie idaji:

alfanumerické tdaje o Zzadateli a o Zidostech o viza
a o vizech udélenych, neudélenych, prohldsenych za
neplatné od pocatku, zruSenych nebo s prodlouzenou
platnosti podle ¢l. 9 odst. 1 az 4 a ¢lankd 10 az 14;

UF. vést. L 64, 7.3.2003, s. 1.

Uf. vést. L 81, 21.3.2001, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 1,932/2006 (Ut vést. L 405, 30.12.2006, s. 23;
opravené znéni v Uf. vést. L 29, 3.2.2007, s. 10).
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b) fotografie podle ¢l. 9 odst. 5;

¢)  daktyloskopické tidaje podle ¢l. 9 odst. 6;

d)  odkazy na jiné zddosti podle ¢l. 8 odst. 3 a 4.

2. Zpravy piendSené infrastrukturou VIS podle ¢lanku 16,
¢l. 24 odst. 2 a ¢l. 25 odst. 2 se nezaznamenavaji do VIS, aniz
tim je dotéeno ustanoveni ¢lanku 34 o zaznamendvani operaci
zpracovani udajt.

Cldnek 6
Piistup pro vklddani, zmény, vymazdvéni a prohliZeni ddaji

1. PHstup do VIS pro vkladani, zmény nebo vymazavani dajt
podle ¢l. 5 odst. 1 v souladu s timto nafizenim je vyhrazen
vyhradné fadné zmocnénym pracovnikiim vizovych organi.

2. Piistup do VIS k nahlizeni do ddaju je vyhrazen vyhradné
fadné zmocnénym pracovnikiim organt ¢lenského statu, ktefd
jsou k tomu opravnéni pro tcely stanovené v ¢lancich 15 az 22,
v rozsahu potfebném ke splnén{ jejich tkoli v souladu s témito
tcely a tmérné ke sledovanym ciltim.

3. Kazdy clensky stit urc¢i piislusné organy, jejichz fadné
zmocnéni pracovnici maji pfistup ke vkldddni, zméndm,
vymazéavani nebo prohlizeni tidaja ve VIS. Kazdy ¢lensky stat
bezodkladné sdéli Komisi seznam téchto organd, véetné organi
podle ¢l. 41 odst. 4, a jeho veskeré zmény. V tomto seznamu je
u kazdého organu uvedeno, za jakym téelem miZe zpracovavat
tdaje ve VIS.

Do tfi mésicti ode dne uvedeni VIS do provozu podle ¢l. 48
odst. 1 zvefejni Komise souhrnny seznam v Utednim véstniku
Evropské unie. Pokud dojde ke zméndm, zvefejni Komise jednou
ro¢né aktualizovany souhrnny seznam.

Cldnek 7
Obecné zdsady

1. Kazdy piislusny organ opravnény k piistupu do VIS podle
tohoto nafizeni zajisti, aby byl VIS vyuiivin v nezbytnych
piipadech, nélezitym zptsobem a piiméfené vykonu tkold
piislusnych organ.

2. Kazdy piislusny organ zajisti, aby pii vyuZzivani VIS nebyli
zadatelé o viza a drzitelé viz diskriminovéni na zakladé pohlavi,

rasy nebo etnického ptvodu, ndbozenstvi nebo vyznani,
zdravotniho postizeni, véku nebo sexudlni orientace a aby byla
plné respektovana lidskd dastojnost a integrita Zadatele o vizum
nebo drzitele viza.

KAPITOLA 11
VKLADANI A POUZIVANI UDAJU VIZOVYMI ORGANY
Cldnek 8
Postupy pro vklidani ddaji pti Zddosti

1. Po ptijeti zadosti vizovy orgdn neprodlené vytvoii ve VIS
soubor Zddosti vlozenim tidajti podle ¢lanku 9, pokud je Zadatel
povinen tyto udaje poskytnout.

2. Pii vytvafeni souboru zddosti zkontroluje vizovy orgin
podle ¢lanku 15 ve VIS, zda néktery z clenskych stitd jiz
zaregistroval ve VIS ptedchozi Zadost dotceného Zadatele.

3. Pokud je zji§téna registrace piedchozi Zadosti, propoji
vizovy organ kazdy novy soubor zddosti s pfedchozim sou-
borem Zddosti tohoto Zadatele.

4. Pokud Zadatel cestuje ve skupiné nebo spole¢né s manzelem
¢i manzelkou nebo détmi, vytvoii vizovy organ soubor zadosti
pro kazdého Zzadatele a propoji soubory zidosti spolecné
cestujicich osob.

5. Pokud z pravnich divodi neni vyzadovdno poskytnuti
zvldstnich ddaji nebo nemohou byt prakticky poskytnuty,
oznadi se dotfend polozka ¢i polozky jako ,nepouzije se“. Pokud
jde o otisky prstd, umozni systém pro acely ¢clanku 17 odlisit
piipady, kdy neni z prdvnich diivoddi poskytnuti otiskli prstl
vyzadovano, od piipadd, kdy nemohou byt prakticky poskyt-
nuty; po uplynuti lhity étyf let platnost této funkce skonci,
pokud neni potvrzena rozhodnutim Komise na zdkladé
hodnoceni uvedeného v ¢l. 50 odst. 4.

Cldnek 9
Udaje vklidané pii podéni zidosti

Vizovy organ vlozi do souboru zddosti tyto tdaje:

1) dislo zadosti;

2) informaci o statusu uvadgjici, ze bylo pozadano o vizum;
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3)  u kterého orgdnu, véetné sidla tohoto orgdnu, byla zddost 5)  fotografii zadatele, v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1683/95;
podana a zda byla u tohoto organu podana jako u zdstupce
jiného ¢lenského statu;
6) otisky prst Zadatele, v souladu s p¥islusnymi ustanovenimi
Spole¢né konzuldrni instrukee.
4)  tyto udaje z formuldfe zddosti:
Cldnek 10
a)  pHjmeni, rodné pijmeni (di{véjsi pijmeni); jméno
(jména); pohlavi; datum, misto a zemé narozeni; L i . i .
Udaje, které se dopliuji v pfipadé udéleni viza
b) souasnd stitni piislusnost a stitni piislusnost pfi 1. Pokud se rozhodne o udéleni viza, doplni pfislusny vizovy

narozent,

¢)  druha &islo cestovniho dokladu, orgén, ktery jej vydal,
datum vyddni a skonceni platnosti;

d) misto a datum zZddosti;

e)  druh pozadovaného viza;

f)  podrobnosti 0 osobé, kterd poslala pozvani nebo je
povinna platit ndklady na pobyt Zadatele, totiz

i) v pfipadé fyzické osoby piijmeni, jméno a adresa
osoby,

ii) v pfipadé spole¢nosti nebo jiné organizace nazev
a adresa spolecnosti nebo jiné organizace a pfi-
jmeni a jméno kontaktni osoby v této spolec-
nosti nebo organizaci;

g)  hlavni cil cesty a délka zamysleného pobytu;

h)  Gcel cesty;

i)  zamyslené datum pifjezdu a odjezdu;

j)  zamysleny hrani¢ni prechod prvniho vstupu nebo
zamyslena trasa prujezdu;

k) bydliste

)  soucasné zaméstndni a zaméstnavatel, u studentl
nazev $koly;

m) u nezletilych pffjmeni a jméno (jména) otce a matky
Zadatele;

organ do souboru zadosti tyto tdaje:

2.

informaci o statusu uvadgjici, ze vizum bylo udéleno;

ktery organ vizum udélil, véetné sidla tohoto organu, a zda
tento orgdn udélil vizum jménem jiného clenského stétu;

misto a datum rozhodnuti o udéleni viza;

druh viza;

¢islo vizového stitku;

uzemi, na kterém je drzitel viza oprdvnén cestovat,
v souladu s pfislusnymi ustanovenimi Spolecné konzuldrni
instrukee;

datum zacdtku a konce platnosti viza;

vizem povoleny pocet vstupt na tizemi, pro které je vizum
platné;

vizem povolenou dobu pobytu;

piipadné informaci o tom, Ze vizum bylo vydino na
samostatném formuldfi v souladu s naf{zenim Rady (ES)
¢. 3332002 ze dne 18. tnora 2002 o jednotném vzoru
formuldit pro pfipojeni viza udéleného clenskymi stity
drzitelam cestovnich dokladti, které nejsou uzndvany
¢lenskym statem, ktery formulaf vydal (1).

Pokud Zadatel vezme svou Zddost o vizum zpét nebo ukonci

svou ucast na Fzeni diive, nez je o udéleni viza rozhodnuto,
uvede vizovy organ, jemuZ byla Zddost o vizum podana, Ze fizeni
o zadosti bylo z téchto diivodii zastaveno, a uvede datum
zastaven{ fizeni.

(1) Ut vést. L 53, 23.2.2002, s. 4.
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Cldnek 11

Udaje, které se doplituji v pfipadé pferuseni posuzovini
zadosti

Pokud je vizovy organ zastupujici jiny clensky stit donucen
okolnostmi pferusit posuzovani zddosti, doplni do souboru
zadosti tyto udaje:

1) informaci o statusu uvadgjici, Ze posouzeni zddosti bylo
preruseno;

2)  ktery orgén prerusil posuzovéni Zadosti, v¢etné sidla tohoto
organu;

3) misto a datum rozhodnuti pferusit posuzovani Zadosti;
4)  clensky stat prislusny k posouzeni zddosti.

Cldnek 12
Udaje, které se doplituji v p¥ipadé neudéleni viza
1. Pokud bylo rozhodnuto o neudéleni viza, doplni vizovy
organ, ktery neudélil vizum, do souboru zadosti tyto tdaje:
a) informaci o statusu uvddgjici, Ze vizum nebylo udéleno;
b)  ktery orgdn neudélil vizum, véetné sidla tohoto organu;

¢) misto a datum rozhodnuti o neudéleni viza.

2. Soubor zadosti také obsahuje tidaj o diivodu nebo divodech
pro neudéleni viza, kterymi mohou byt jeden nebo vice z téchto
diivodi: Zadatel

a) nemad platné cestovni doklady;

b) md padélany, napodobeny nebo pozménény cestovni

doklad;

¢) nedolozil ucel a podminky svého pobytu, a zejména je
povazovan za osobu predstavujici zvlastni riziko z hlediska
nedovoleného pfistéhovalectvi podle ¢dsti V Spolecné kon-
zuldrni instrukce;

d) v prabéhu Sesti mésict jiz pobyval tii mésice na tzemi
¢lenskych statd;

e) nemd dostatecné prostredky k pobytu vzhledem k dobé
a zptisobu pobytu nebo prostfedky na ndvrat do zemé
ptivodu nebo tranzitu;

f) je veden jako osoba, u které byl v Schengenském
informacnim systému (SIS) nebo ve vnitrostdtnim rejstitku
proveden zdznam, Ze ji md byt odepfen vstup, nebo

g) je povazovan za hrozbu pro vefejny potadek, vnitini
bezpecnost nebo mezindrodni vztahy kteréhokoli z ¢len-
skych statti nebo pro vefejné zdravi ve smyslu ¢l. 2 bodu 19
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 562/2006
ze dne 15. bfezna 2006, kterym se stanovi kodex
Spolecenstvi o pravidlech upravujicich pfeshrani¢ni pohyb
osob (Schengensky hrani¢ni kodex) (%).

Cldnek 13

Udaje, které se dopliiuji v p¥ipadé, Ze je vizum prohliSeno
za neplatné od pocitku nebo zruseno nebo je zkricena jeho
platnost

1. Pokud bylo pfijato rozhodnuti o prohléseni viza za neplatné
od potitku nebo jeho zruseni anebo o zkraceni jeho platnosti,
doplni vizovy organ, ktery takto rozhodl, do souboru zadosti
tyto tdaje:

a)  informaci o statusu uvddgjici, Ze vizum bylo prohlaseno za
neplatné od pocitku nebo zruseno nebo byla zkrdcena jeho
platnost;

b)  ktery orgdn prohldsil vizum za neplatné od pocatku nebo
zrusil & zkratil jeho platnost, véetné sidla tohoto orgénu;

¢)  misto a datum vyddni rozhodnuti;

d) ptipadné nové datum konce platnosti viza;

e) dislo vizového stitku, pokud md zkrdcend platnost viza
podobu nového vizového Stitku.

2. Soubor zadosti také obsahuje tidaj o diivodu nebo diivodech
pro prohldSeni viza za neplatné od pocatku nebo jeho zruseni
anebo zkrdceni jeho platnosti, kterymi jsou

a) v ptipadé prohldseni viza za neplatné od pocitku nebo jeho
zru$eni jeden nebo vice divodti uvedenych v ¢l. 12 odst. 2;

() Ui vést. L 105, 13.4.2006, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 296/2008 (UL, vést. L 97, 9.4.2008, s. 60).
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b) v piipadé rozhodnuti zkrdtit platnost viza alesponn jeden
z téchto divodi:

i) pro ucely vyhosténi drzitele viza,

ii) nedostatek ptiméfenych prostredkd k pobytu pro
ptvodné zamyslenou dobu pobytu.

Cldnek 14
Udaje, které se dopliiuji pfi prodlouZeni platnosti viza

1. Pokud bylo pfijato rozhodnuti o prodlouzeni platnosti viza,
doplni vizovy orgdn, ktery platnost viza prodlouzil, do souboru
zadosti tyto udaje:

a) informaci o statusu uvadéjici, Ze platnost viza byla
prodlouzena;

b)  ktery organ platnost viza prodlouzil, véetné sidla tohoto
organu;

¢) misto a datum rozhodnuti;

d) ¢&islo vizového Stitku, pokud ma prodlouzeni platnosti viza
podobu nového viza;

e) datum zacdtku a konce prodlouzené platnosti;
f)  dobu prodlouzeni povolené doby pobytu;

g)  Uzemi, na kterém je drZitel viza oprévnén cestovat v souladu
s piislusnymi ustanovenimi Spole¢né konzularni instrukce;

h)  druh viza s prodlouzenou platnosti.

2. Soubor zddosti také obsahuje tdaj o davodech pro
prodlouzZeni platnosti viza, kterymi je jeden nebo vice z téchto
davodi:

a)  vyssi moc;

b)  humanitirni divody;

¢) vazné divody tykajici se zaméstnani;
d)  vazné osobni davody.

Cldnek 15
Poutziti VIS pro posuzovini zidosti

. PHislusny vizovy orgdn nahliZi do VIS za ticelem posouzeni

1
zadosti a piijeti souvisejicich rozhodnuti v¢etné rozhodnuti

o prohldseni viza za neplatné od pocitku nebo jeho zruseni
anebo prodlouzeni nebo zkrdceni jeho platnosti v souladu
s piislusnymi predpisy.

2. Pro tcely uvedené v odstavci 1 md piislusny vizovy orgin
piistup k vyhleddvani jednoho nebo vice z téchto ddaji:

a) dislo zadosti;

b) tdaje uvedené v ¢l. 9 odst. 4 pism. a);

¢) udaje na cestovnim dokladu podle ¢l. 9 odst. 4 pism. c);

d)  pHjmeni, jméno a adresa fyzické osoby nebo ndzev a adresa
spolecnosti nebo jiné organizace podle ¢l. 9 odst. 4 pism. f);

e)  otisky prstd;

f)  dislo vizového Stitku a datum vydani pripadnych drive
udélenych viz.

3. Pokud se pii vyhledavini jednoho nebo vice ddajt
uvedenych v odstavei 2 ukdze, Ze Zadatel jiZz md zdznam ve
VIS, je piislusnému vizovému orgdnu umoznén piistup do
souboru nebo soubort zddosti a do propojenych soubort podle
¢l. 8 odst. 3 a 4 pouze pro ucely uvedené v odstavci 1.

Cldnek 16

e

Pouzi

z

ti VIS pro déely konzultaci a Zddosti o dokumenty

1. Pro acely konzultace zddost s Gstfednimi vizovymi orgdny
podle ¢l. 17 odst. 2 Schengenské tmluvy se pozadavek na
konzultaci a odpovéd’ na tento pozadavek predavaji v souladu
s odstavcem 2 tohoto ¢lanku.

2. Clensky stat piislusny pro posouzeni zddosti zadd zddost
o konzultaci spolu s ¢islem zddosti do VIS a uvede pfitom, ktery
Clensky stat nebo které ¢lenské stity chce konzultovat.

VIS piedd zadost uvedenému clenskému stitu nebo ¢lenskym
stattim.

Konzultovany ¢lensky stdt nebo clenské stity zadaji odpovéd do
VIS, ktery tuto odpovéd predd ¢lenskému stitu, ktery Zadost
zadal.

3. Postup uvedeny v odstavci 2 lze také pouzit pro preddvani
informaci o udéleni viz s omezenou tizemni platnosti a ostatnich
zprév tykajicich se konzuldrni spoluprace i pro pfedavani zddosti
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pislusnému vizovému orgdnu o poskytnuti kopii cestovnich
dokladii a ostatnich dokumentt slouzicich jako doklady k zadosti
a pro pieddvani elektronickych kopii téchto dokumentd.
Prislusné vizové organy na zddost neprodlené odpovi.

4. Osobni tdaje prendsené podle tohoto ¢linku se pouzivaji
vyhradné pro tcely konzultace dstfednich vizovych orgdnt
a konzularni spoluprace.

Cldnek 17
PouZiti tidaji pro hldseni a pro statistické dcely

Vyhradné pro tcely hldSeni a statistiky, a aniz by bylo mozné
zjistit totoznost jednotlivych zadateldi, jsou pfislusné vizové
orgdny opravnény nahlizet do téchto tdajt:

1) informace o statusu;

2)  pfislusny vizovy orgén, véetné sidla tohoto organu;

3)  soucasnd statni piislusnost Zadatele;

4)  hranice prvniho vstupu;

5) datum a misto zddosti nebo rozhodnuti o vizu;

6) druh pozadovaného nebo udéleného viza;

7)  druh cestovniho doklady;

8) dtivody uvedené pro jakékoli rozhodnuti o vizu nebo
zddosti o vizum;

9)  pfislusny vizovy orgdn, ktery zadost o vizum zamitl, véetné
sidla tohoto orgdnu, a datum zamitnutf;

10) piipady, kdy tyz Zzadatel pozddal o vizum u vice nez
jednoho vizového orgdnu, a uvedeni téchto vizovych
orgdnd, jejich sidla a data zamitnuti zddosti;

11) Gcel cesty;

12) ptipady, kdy tdaje podle ¢l. 9 odst. 6 nemohou byt
prakticky poskytnuty, v souladu s ¢l. 8 odst. 5 druhou
vétou;

13) ptipady, kdy poskytnuti ddaji podle ¢l. 9 odst. 6 neni
vyzadovano z pravnich divodd, v souladu s ¢l. 8 odst. 5
druhou vétou;

14) ptipady, kdy osobé, kterd prakticky nemohla poskytnout
tudaje podle ¢l. 9 odst. 6, nebylo vizum udéleno, v souladu
s ¢l. 8 odst. 5 druhou vétou.

KAPITOLA III

PRISTUP JINYCH ORGANU K UDAJUM

Cldnek 18

Piistup k ddajim pro ovéfovani na hrani¢nich pfechodech

na vnéjsich hranicich

1. Orginy prislusné pro provddéni kontrol na hranicnich
pfechodech na vnéjsich hranicich v souladu se Schengenskym
hrani¢nim kodexem maji, s vyhradou odstavcti 2 a 3, piistup
k vyhleddvani pomoci disla vizového Stitku v kombinaci
s ovéfenim otiskll prstt drzitele viza, a to vyhradné za dcéelem
ovéfeni totoznosti drzitele viza nebo pravosti viza anebo zjisténi,
zda jsou splnény podminky pro vstup na tzemi clenskych stata
podle ¢lanku 5 Schengenského hrani¢niho kodexu.

2. Vyhledavani pouze za pouziti ¢isla vizového Stitku mtize
probihat po dobu nejvyse ti let od zahdjeni provozu VIS. Po
jednom roce od zahdjeni provozu mize byt lhita ti let
postupem podle ¢l. 49 odst. 3 zkrdcena v piipadé vzdusnych
hranic.

3. Nelze-li otisky prstd drziteld viz pouzit, provede se
vyhleddvani pouze s ¢islem vizového Stitku.

4. Pokud vyhledavani pomoci tGdajii uvedenych v odstavci 1
ukdze, Ze udaje o drziteli viza jsou zaznamendny ve VIS, md
piislusny organ ochrany hranic pfistup k nahliZzeni do
ndsledujicich adaji uvedenych v souboru Zadosti a v propojenych
souborech podle ¢l. 8 odst. 4, a to pouze za tG¢elem uvedenym
v odstavci 1:

a) informace o statusu a Udaje pfevzaté z formuldfe zaddosti
podle ¢l. 9 odst. 2 a 4;

b) fotografie;

¢) ddaje uvedené v ¢lancich 10, 13 a 14 vloZené v souvislosti
s vizy udélenymi, prohldsenymi za neplatné od pocitku,
zru§enymi nebo s prodlouzenou ¢ zkrdcenou platnosti.
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5. Pokud ovéfeni drzitele viza nebo viza samotného nevede
k vysledku anebo pokud vzniknou pochybnosti o totoZnosti
drzitele viza nebo pravosti viza nebo cestovniho dokladu, maji
fadné zmocnéni pracovnici piislusnych orgdnti pristup k tdajim
podle ¢l. 20 odst. 1 a 2.

Cldnek 19

Pfistup k tidajiim pro ovéfeni na tizemi clenskych stdti

1. Orgény piislusné pro provadéni kontrol na tizemi ¢lenskych
statd s cilem ovéfit, zda jsou splnény podminky pro vstup,
piitomnost nebo pobyt na tzemi ¢lenskych sttil, maji ptistup
k vyhleddvani pomoci ¢isla vizového $titku v kombinaci
s ovéfenim otisktl prstii drzitele viza nebo &isla vizového stitku,
a to vyhradné za ucelem ovéfeni totoznosti drzitele viza nebo
pravosti viza anebo zjisténi, zda jsou splnény podminky pro
vstup, pfitomnost nebo pobyt na tzemi ¢lenskych statd.

Nelze-li otisky prstti drzitelt viz pouZit, provede se vyhledavani
pouze s Cislem vizového Stitku.

2. Pokud vyhleddvini pomoci tdaji uvedenych v odstavci 1
ukdze, Ze udaje o drziteli viza jsou zaznamendny ve VIS, md
piislusny orgdn pristup k nahlizeni do ndsledujicich tdaji
uvedenych v souboru zddosti a v propojenych souborech podle
¢l. 8 odst. 4, a to pouze za Géelem uvedenym v odstavci 1:

a)  informaci o statusu a udaji pfevzatych z formulafe zadosti
uvedené v ¢l. 9 odst. 2 a 4;

b)  fotografif;

¢) udaji uvedenych v ¢lancich 10, 13 a 14 vlozenych
v souvislosti s vizy udélenymi, prohlaSenymi za neplatné
od pocitku, zrusenymi nebo s prodlouzenou & zkricenou
platnosti.

3. Pokud ovéfeni drzitele viza nebo viza samotného nevede
k vysledku anebo pokud vzniknou pochybnosti o totoZnosti
drzitele viza nebo pravosti viza nebo cestovniho dokladu, maji
fadné zmocnéni pracovnici téchto piislusnych organd piistup
k tidajam podle ¢l. 20 odst. 1 a 2.

Clanek 20

Piistup k ddajiim pro zjiSténi totoZnosti

1. Organy piislusné pro provadéni kontrol na hrani¢nich
pfechodech na vngjsich hranicich v souladu se Schengenskym

hraniénim kodexem nebo na dzemi clenskych stitd s cilem
ovéfit, zda jsou splnény podminky pro vstup, pfitomnost nebo
pobyt na Gzemi Clenskych statti, maji ptistup k vyhledavani
pomoci otiskil prstii osoby, a to vyhradné za tcelem ovéfeni
totoznosti kazdé osoby, kterd piipadné nesplituje nebo prestala
splnovat podminky pro vstup, pfitomnost nebo pobyt na tdzemi
¢lenskych statd.

Nelze-li otisky prstd téchto osob pouzit nebo vyhledavani
pomoci otiskt prsti nevede k vysledku, provede se vyhleddvani
s idaji podle ¢l. 9 odst. 4 pism. a) nebo c); toto vyhleddvani maze
byt provedeno v kombinaci s ddaji podle ¢l. 9 odst. 4 pism. b).

2. Pokud vyhleddvani pomoci tdaji uvedenych v odstavci 1
ukdze, ze Udaje o zadateli jsou zaznamendny ve VIS, md
piislusny organ piistup k nahlizeni do nésledujicich ddajt
uvedenych v souboru Zadosti a v propojenych souborech podle
¢l. 8 odst. 3 a 4, a to pouze za tcelem uvedenym v odstavci 1:

a)  Cislo zadosti, informace o statusu a o orgdnu, u n¢hoz byla
7adost podéna;

b) tdaje prevzaté z formuldfe zadosti podle ¢l. 9 odst. 4;

¢) fotografie;

d) ddaje uvedené v clancich 10 az 14 vlozené v souvislosti
s vizy udélenymi, neudélenymi, prohldsenymi za neplatné
od pocitku, zrusenymi nebo s prodlouzenou ¢&i zkracenou
platnosti nebo v souvislosti se zddostmi, jejichz posuzovani
bylo pferuseno.

3. Pokud je osoba drzitelem viza, maji pfislusné orgény piistup
k VIS nejdfive podle ¢lanké 18 nebo 19.

Cldnek 21

Piistup k ddajiim pro urleni pfisluSnosti pro posuzovani
zadosti o azyl

1. Piislusné azylové organy maji ptistup k vyhleddvani pomoci
otiskt prstii ZadatelG o azyl pouze za Gcelem uréeni ¢lenského
statu pFislusného pro posuzovani zadosti o azyl podle ¢lanku 9
a 21 nafizeni (ES) ¢. 343/2003.

Nelze-li otisky prstd téchto osob pouZit nebo vyhledavani
pomoci otiskdl prsti nevede k vysledku, provede se vyhledavani
s tidaji podle ¢l. 9 odst. 4 pism. a) nebo ¢). Vyhleddvani mtze byt
provedeno v kombinaci s Gdaji podle ¢l. 9 odst. 4 pism. b).
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2. Pokud vyhleddvani pomoci tidajii uvedenych v odstavci 1
ukdze, ze ve VIS je zaznamendno udélené vizum s dobou
platnosti, kterd uplynula nejvyse Sest mésict pred datem podani
zadosti o azyl, nebo vizum, jehoZ platnost byla prodlouzena na
dobu platnosti, kterd uplynula nejvyse Sest mésicti pfed datem
podani Zddosti o azyl, md prislusny azylovy orgin piistup
k nahlizen{ do nésledujicich tdajii uvedenych v souboru zadosti,
a pokud jde o tidaje uvedené v pismenu g) tykajici se manzela ¢i
manzelky a déti, podle ¢l. 8 odst. 4, a to pouze za tlelem
uvedenym v odstavci 1:

a) <Cislo Zadosti a orgdn, ktery udélil vizum nebo prodlouzil
jeho platnost, a zda tento organ vizum udélil jménem
jiného ¢lenského statu;

b) ddaje prevzaté z formuldfe zadosti uvedené v ¢l. 9 odst. 4
pism. a) a b);

¢)  druh viza;

d)  doba platnosti viza;

¢)  doba zamysleného pobytu;

f)  fotografie;

g) adaje uvedené v ¢l. 9 odst. 4 pism. a) a b) v propojenych
souborech manzela ¢i manzelky a déti.

3. NahliZet do VIS podle odstavcti 1 a 2 tohoto ¢ldnku sméji
pouze urené vnitrostitni orgdny uvedené v ¢l. 21 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 343/2003.

Cldnek 22
Pfistup k ddajim pro posouzeni Zidosti o azyl

Prislusné azylové orgdny maji podle ¢lanku 21 nafizeni (ES)
343/2003 piistup k vyhleddvani pomoci otiskt1 prsti zadateldi
o azyl, a to pouze za tGcelem posouzeni zddosti o azyl.

1.
c.

Nelze-li otisky prsti téchto osob pouzit nebo vyhleddvani
pomoci otiski prstii nevede k vysledku, provede se vyhledavani
s tidaji podle ¢l. 9 odst. 4 pism. a) nebo ¢); toto vyhleddvani mize
byt provedeno v kombinaci s ddaji podle ¢l. 9 odst. 4 pism. b).

2. Pokud vyhleddvani pomoci idajii uvedenych v odstavci 1
ukdze, Ze udélené vizum je zaznamendno ve VIS, md pFislusny
azylovy organ piistup k nahlizeni do ndsledujicich ddajt

uvedenych v souboru zddosti a propojenych souborech Zddosti
tykajicich se Zadatele podle ¢l. 8 odst. 3, a pokud jde o tdaje
uvedené v pismenu e) tykajici se manzela ¢i manzelky a déti,
podle ¢l. 8 odst. 4, a to pouze za ticelem uvedenym v odstavci 1:

a)  Cislo zddosti;

b) adaje ptevzaté z formuldfe zddosti podle ¢l. 9 odst. 4
pism. a), b) a ¢);

c) fotografie;

d)  ddaje uvedené v ¢lancich 10, 13 a 14 vloZené v souvislosti
s vizy udélenymi, prohldSenymi za neplatné od pocatku,
zru$enymi nebo s prodlouzenou ¢ zkrdcenou platnosti,

e) udaje uvedené v ¢l. 9 odst. 4 pism. a) a b) v propojenych
souborech manzela ¢i manzelky a déti.

3. NahliZet do VIS podle odstavcti 1 a 2 tohoto ¢lanku sméji
pouze urené vnitrostatni orgdny uvedené v ¢l. 21 odst. 6
natizeni (ES) ¢. 343/2003.

KAPITOLA IV
UCHOVAVANI A ZMENY UDAJU
Cldnek 23
Doba uchovini uloZenych tdaji

1. Kazdy soubor zadosti je ve VIS uloZen po dobu nejvyse péti
let, aniZ je dotCeno vymazdvani podle ¢lanka 24 a 25 a vedeni
zdznami podle ¢lanku 34.

Tato lhiita zacind bézet

a)  uplynutim platnosti viza, pokud bylo udéleno;

b)  uplynutim prodlouzené platnosti viza, pokud byla platnost
viza prodlouzena;

¢)  dnem vytvofeni souboru zddosti ve VIS, pokud byla zddost
o vizum vzata zpét nebo fizeni o ni zastaveno nebo
preruseno;

d) dnem rozhodnuti vizového orgdnu o neudéleni viza, jeho
prohldseni za neplatné od pocitku nebo zruseni anebo
zkréaceni jeho platnosti.
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2. Po uplynuti doby uvedené v odstavci 1 VIS automaticky
vymaZe soubor zadosti a odkazy na néj, jak je uvedeno v ¢l. 8
odst. 3 a 4.

Cldnek 24
Zména udaji

1. Pouze piislusny clensky stdt, ktery udaje vlozil do VIS, md
pravo je ménit, a to jejich opravou nebo vymazanim.

2. Pokud mé néktery clensky stit dikaz o tom, Ze ddaje
zpracovavané ve VIS jsou nespravné nebo byly zpracovany ve
VIS v rozporu s timto nafizenim, neprodlené o tom uvédomi
piislusny clensky stit. Toto hldseni lze pfedat pomoci infra-
struktury VIS.

3. Prislusny clensky stdt dotéené tdaje zkontroluje a v piipadé
potieby je neprodlené opravi nebo vymaze.

Cldnek 25
Pfedcasné vymazani ddaji

1. Soubory zddosti a odkazy uvedené v ¢l. 8 odst. 3 a 4 tykajici
se zadatele, ktery ziskal sttn{ pfislusnost clenského stdtu pied
uplynutim lhiity stanovené v ¢l. 23 odst. 1, z VIS neprodlené
vymaze clensky stat, ktery tyto soubory a odkazy vytvoril.

2. Kazdy clensky stat neprodlené uvédomi prislusny clensky
stat, pokud Zzadatel ziskd jeho statni ptislusnost. Toto hldseni lze
pfedat pomoci infrastruktury VIS.

3. Pokud bylo neudéleni viza zruSeno soudem nebo jinou
odvolaci instanci, vymaze Clensky stat, ktery vizum neudélil,
tdaje uvedené v ¢lanku 12 neprodlené poté, co rozhodnuti zrusit
neudéleni viza nabude pravni moci.

KAPITOLA V
PROVOZ A POVINNOSTI
Cldnek 26
Provozni fizeni

1. Po uplynuti pfechodného obdobi je provoznim fizenim
Ustiedniho VIS a ndrodnich rozhrani povéfen fidici organ (dale
jen ,fidici orgdn®), ktery je financovan ze souhrnného rozpoctu
Evropské unie. Ridici organ zajistuje ve spolupraci s clenskymi

staty, aby se pro Ustfedni VIS a nirodni rozhrani vyuzivaly
nejlepsi dostupné technologie urcené na zakladé analyzy ndkladi
a pifnost.

2. Ridici orgdn je rovnéz povéfen témito dkoly tykajicimi se
komunika¢ni infrastruktury mezi Ustfednim VIS a ndrodnimi
rozhranimi:

a) dohled;
b)  zabezpeceni;
¢)  koordinace vztahti mezi ¢lenskymi stity a poskytovatelem.

3. VSemi dalsimi dkoly, které se tykaji komunikacni infra-
struktury mezi Ustfednim VIS a ndrodnimi rozhranimi, je
povéfena Komise, a to zejména

a)  tkoly tykajicimi se plnéni rozpoctu;
b) ndkupem a obnovou;
¢)  smluvnimi vztahy.

4. V piechodném obdobi, nez se fidici orgdn ujme svych
povinnosti, je provoznim fizenim VIS povéfena Komise.
V souladu s nafizenim Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze
dne 25. Cervna 2002, kterym se stanovi finanéni nafizeni
o souhrnném rozpoétu Evropskych spolecenstvi (1), mize
Komise svéfit toto fizeni i dkoly plnéni rozpoctu vnitrostdtnim
vefejnopravnim subjekttim ve dvou rtiznych ¢lenskych statech.

5. Kazdy z vnitrostdtnich vefejnopravnich subjektt uvedenych
v odstavci 4 vyse musi spliiovat zejména tato kritéria vybéru:

a) musi prokdzat, ze md velké zkuSenosti s provozovinim
rozsahlého informac¢niho systému;

b) musi mit znaéné odborné znalosti tykajici se provoznich
pozadavkli a pozadavkd na zabezpeleni rozsahlého
informacniho systému;

¢) musi mit dostate¢ny pocet zkuSenych pracovnikd, kteff
maji patficnou odbornou a jazykovou zpisobilost pro préci
v prostfedi mezindrodni spoluprice, jaké je vyZzadovino
VIS;

() Uk vést. L 248, 16.9.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢ 1525/2007 (UE. vést. L 343, 27.12.2007, s. 9).
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d) musi mit k dispozici zabezpecenou a uzptisobenou infra-
strukturu zafizeni, kterd je zejména schopna zdlohovat
a zarucit nepfetrzitou funk¢nost rozsahlych informacnich
systémt, a

e) musi pracovat ve spravnim prostiedi, které dovoluje fadné
plnit tkoly a vyhnout se jakémukoli stfetu zdjma.

6. Komise pred svéfenim dkold podle odstavce 4 a pravidelné
poté informuje Evropsky parlament a Radu o podminkich
povéreni, jeho pfesném rozsahu a o subjektech, které jsou
plnénim tkolt povéfeny.

7. 'V piipad¢, ze Komise v souladu s odstavcem 4 poveri
néktery subjekt plnénim svych povinnosti béhem prechodného
obdobi, zajisti, aby toto povéfeni plné respektovalo meze
stanovené instituciondlnim systémem uvedenym ve Smlouvé.
Zejména zajisti, aby nemélo nepfiznivy dopad na zadny déinny
kontrolni mechanismus podle prava Spolecenstvi, at uz se jedna
o kontrolu, kterou provadi Soudni dvir, Ucetni dviir nebo
evropsky inspektor ochrany tdajt.

8. Provozni fizeni VIS sestava ze vsech tkold nezbytnych pro
zachovéni funkénosti po dobu 24 hodin denné sedm dni v tydnu
v souladu s timto nafizenim, zejména z drzby a technického
rozvoje nezbytnych k tomu, aby systém fungoval na uspokojivé
trovni provozni kvality, zejména co se tyce doby, kterou
potiebuji konzulaty pro vyhledavani v Gsttedni databézi, pficemz
tato doba by méla byt co nejkratsi.

9. Aniz je dotcen ¢lanek 17 sluzebniho fddu dfednikd
Evropskych spolecenstvi, stanoveného v nafizen{ (EHS, Euratom,
ESUO) ¢ 259/68 (1), uplatiyje fidici orgdn vhodnd pravidla
sluzebniho tajemstvi nebo jiné srovnatelné povinnosti utajeni
u vech svych pracovnikd, kteff musi pracovat s udaji VIS. Tato
povinnost je zachovina i poté, co doty¢né osoby opusti svou
funkeci nebo zaméstnanecky pomér, nebo poté, co ukondi svou
¢innost.

Cldnek 27
Sidlo Ustiedniho vizového informaéniho systému

Hlavni Ustedni VIS, ktery vykondva technicky dohled a spravni
funkee, se nachazi ve Strasburku (Francie) a zalozni Ustfedni VIS,
ktery je schopen zajistit viechny funkce hlavniho Ustiedniho VIS
v piipadé poruchy tohoto systému, se nachdzi v Sankt Johann im
Pongau (Rakousko).

() Ui vést. L 56, 4.3.1968, s. 1. Naifzeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES, Euratom) ¢ 337/2007 (Uf. vést. L 90, 30.3.2007,
s. 1).

Cldnek 28
Vztah ke vnitrostitnim systémim

1. VIS je napojen na vnitrostitni systém kazdého clenského
stitu pfes ndrodni rozhrani v dot¢eném clenském stété.

2. Kazdy clensky stat ur¢i vnitrostdtni organ, ktery poskytuje
piistup k VIS prislusnym orgdnim podle ¢l. 6 odst. 1 a 2,
a napoji tento vnitrostatni organ na ndrodni rozhrani.

3. Kazdy clensky stit pouzivd automatizované postupy pro
zpracovani udaji.

4. Kazdy clensky stat md tyto tikoly:

a)  rozvoj vnitrostitniho systému a jeho prizptisobovani VIS
v souladu s ¢l. 2 odst. 2 rozhodnuti 2004/512/ES;

b)  organizaci, spravu, provoz a ddrzbu svého vnitrostitniho
systému;

¢)  spravu a Gpravu piistupu pro faddné zmocnéné pracovniky
piislusnych vnitrostatnich organt do VIS v souladu s timto
naffzenim a vypracovavani a pravidelnou aktualizaci
seznamu a profildi téchto pracovnikd;

d)  kryt{ vzniklych naklad na vnitrostdtni systémy a ndkladu
na jejich napojeni na ndrodni rozhrani, vetné investic
a provoznich ndkladt pro komunikacni infrastrukturu mezi
narodnim rozhranim a vnitrostitnim systémem.

5. Pracovnici orgdntt s pravem pristupu do VIS diive, nez
obdrzi povoleni zpracovdvat tidaje uloZené ve VIS, absolvuji
odpovidajici odbornou piipravu tykajici se zabezpeceni ddajt
a pravidel ochrany udajii a jsou informovédni o vSech s tim
souvisejicich trestnych ¢inech a sankcich.

Cldnek 29
Odpovédnost za uzivani tddaji

1. Kazdy clensky stat zajisti, Ze jsou tdaje zpracovavany podle
zdkona, a pfedevsim Ze pouze fidné zmocnéni pracovnici maji
piistup k tdajim zpracovavanym ve VIS za tcelem plnéni svych
kol v souladu s timto nafizenim. Pislusny clensky stat zajisti
zejména, Ze

a)  Udaje jsou shromazdovany zdkonnym zpiisobem;
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b)  ddaje jsou pteddvany do VIS zdkonnym zptsobem;

¢) udaje jsou v dobé vlozeni do VIS spravné a aktudlni.

2. Ridici orgdn zajisti, Ze VIS je provozovan v souladu s timto
nafizenim a provadécimi pravidly k nému uvedenymi v ¢l. 45
odst. 2. Ridici orgdn zejména

a)  prijimd nezbytnd opatfeni k zajisténi bezpecnosti Ustied-
niho VIS a komunikaéni infrastruktury mezi Ustiednim VIS
a ndrodnimi rozhranimi, aniz jsou dotfeny povinnosti
kazdého clenského statu;

b)  zajistuje, ze piistup k Gdajim zpracovavanym ve VIS maji
pouze fadné zmocnéni pracovnici za Ucelem provadéni
tikold fidictho organu v souladu s timto nafizenim.

3. Ridici organ informuje Evropsky parlament, Radu a Komisi
o opatfenich, kterd pfijme podle odstavce 2.

Cldnek 30
Uchovivani daji z VIS ve vnitrostitnich souborech

1. Udaje ziskané z VIS sméji byt uchovdvany ve vnitrostatnich
souborech, pouze pokud je to v konkrétnim piipadé nezbytné
v souladu s tcelem VIS a v souladu s pfislusnymi pravnimi
piedpisy v¢etné téch, které se tykaji ochrany tdaji, a pouze po
dobu nezbytnou pro dany konkrétni ptipad.

2. Odstavcem 1 neni dotéeno pravo ¢lenského statu uchovavat
ve svych vnitrostitnich souborech tdaje, které do VIS sdm vlozil.

3. Kazdé pouziti ddaji v rozporu s odstavci 1 a 2 je
povazovano za zneuZiti podle vnitrostatniho prava kazdého
¢lenského stétu.

Clanek 31

Preddvini ddaji tfetim zemim nebo mezindrodnim
organizacim

1. Udaje zpracované ve VIS v souladu s timto nafizenim
nesméji byt preddny ani zpfistupnény zddné tieti zemi ani
mezindrodni organizaci.

2. Odchylné od odstavce 1 mohou byt tdaje uvedené v ¢l. 9
odst. 4 pism. a), b), ¢), k) a m) pfeddny nebo zpiistupnény tieti
zemi nebo mezindrodni organizaci uvedené v piiloze, je-li to

v konkrétnim pfipadé nutné k prokdzani totoZnosti stitnich
piislusnik tietich zemi, véetné pro Gcely navrdceni, a to pouze
pokud jsou splnény tyto podminky:

a)  Komise pfijala rozhodnuti o odpovidajici ochrané osobnich
Gdaja v dané tieti zemi v souladu s ¢l. 25 odst. 6 smérnice
95/46/ES, nebo je v platnosti dohoda o zpétném prebirani
osob mezi Spolecenstvim a touto tfeti zemi, anebo se na
tento piipad vztahuje ¢l. 26 odst. 1 pism. d) smérnice 95/
46[ES;

b)  dana tieti zemé nebo mezindrodni organizace se zavaze, Ze
pouzije tidaje pouze pro Gcel, pro ktery ji byly poskytnuty;

¢) tyto udaje jsou preddny nebo zpfistupnény v souladu
s prislusnymi prdvnimi pfedpisy Spolecenstvi, zejména
s dohodami o zpétném piebirdni osob, a s vnitrostatnim
pravem clenského stdtu, jenz tyto Udaje pfedal nebo
zptistupnil, v¢etné pravnich pfedpist tykajicich se bez-
pecnosti Gdaji a ochrany tdajt, a

d)  clensky stat nebo clenské staty, které vlozily tdaje do VIS,
daly k predani nebo ke zpiistupnéni souhlas.

3. Timto pfeddvanim osobnich tdaji tfetim zemim nebo
mezindrodnim organizacim nejsou dotlena prava uprchlika
a osob zddajicich mezindrodni ochranu, zejména co se tyce
zéasady nenavraceni.

Cldnek 32

Bezpecnost ddaji

1. Pislusny clensky stat zajistuje bezpecnost tdaji pted jejich
pfenosem do ndrodniho rozhrani a béhem n¢j. Kazdy clensky
stat zajistuje bezpecnost tdaji, které ziskava z VIS.

2. Kazdy clensky stit pfijme pro svij vnitrostitni systém
nezbytna opatieni, véetné bezpecnostniho planu, aby

a)  udaje fyzicky chranil, mimo jiné vypracovanim plana pro
mimoraddné situace pro ochranu kritické infrastruktury;

b)  zabranil neopravnénym osobdm v piistupu k vnitrostdtnim
zaf{zenim, v nichZ ¢lensky stdt vykonavd ¢innosti v souladu
s Gcely VIS (kontrola p¥istupu do zafizeni);
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¢)  zabranil neopravnénému Cteni, kopirovani, pozménovani ¢i
vyjimani nosicti dat (kontrola nosi¢t dat);

d)  zabrénil neopravnénému vklddani tidajii a neoprévnénému
prohliZeni, zméndm nebo vymazavani ulozenych osobnich
adaja (kontrola uchovévani);

e) zabrdnil neoprdvnénému zpracovavani udaji ve VIS
a jakékoli neoprdvnéné zméné nebo vymazini udaji
zpracovavanych ve VIS (kontrola vstupnich adaji);

f)  zajistil, aby osoby oprdvnéné k piistupu do VIS mély
piistup pouze k udajim, na které se vztahuje jejich
opravnéni k piistupu, a pouze s pomoci individudlnich
a jednoznac¢nych totozZnosti uzivatele a chranénych rezimd
piistupu k informacim (kontrola pfistupu k tdajtimy);

g) zajistil, aby vSechny orgdny s pravem piistupu do VIS
vytvotily profily popisujici funkce a povinnosti osob, jez
jsou opravnény k tidajam pfistupovat a vkladat, aktualizo-
vat, vymazavat nebo vyhleddvat je, a aby tyto profily na
zadost neprodlené zpiistupnily vnitrostdtnim orgdniim
dozoru uvedenym v ¢lanku 41 (profily pracovnikd);

h)  zajistil, aby bylo mozné ovéfit a zjistit, kterym orgdnim se
mohou osobni tidaje pfedavat prostfednictvim zafizeni pro
pfenos tdaju (kontrola pfenosu tdaj);

i)  zajistil, aby bylo mozné ovéfit a urcit, které tdaje byly
zpracovany ve VIS, kdy, kym a pro jaky dcel (kontrola
zdznamu Gdajl);

j)  zabrdnil neopravnénému Cteni, kopirovani, zméndm nebo
vymazdvani osobnich tdajti béhem jejich prenosu do VIS
a z né nebo béhem prepravy nosicti dat, zejména
prostrednictvim vhodnych technik Sifrovani (kontrola
prepravy);

k)  sledoval G¢innost bezpecnostnich opatfeni uvedenych
v tomto odstavci a pfijal nezbytnd organizacni opatieni
souvisejici s internim sledovanim pro zajisténi dodrzovani
tohoto nafizeni (interni kontrola).

3. Ridici orgdn pfijme nezbytnd opatfeni k dosazeni cilii
stanovenych v odstavci 2, pokud jde o provoz VIS, véetné pfijeti
bezpecnostniho planu.

Cldnek 33

Odpovédnost

1. Kazdd osoba nebo clensky stit, kterému vznikla $koda
v diisledku nezdkonného zpracovani nebo jiného ¢inu nesluci-
telného s timto nafizenim, méd ndrok na nahradu vzniklé skody
od ¢lenského stétu, ktery je za ni odpovédny. Dany clensky stat je
zcela nebo z&asti zprostén odpovédnosti, pokud se prokédze, ze
uddlost vedouci ke vzniku $kody nezavinil.

2. Pokud jakékoli poruseni povinnosti ¢lenského stitu podle
tohoto rozhodnuti zptisobi VIS $kodu, odpovidd za ni tento
¢lensky stat, pokud a nakolik fdici orgdn nebo jiny ¢clensky stat
neopomnél pfijmout pfiméfend opatfeni k zabranéni vzniku
skody nebo zmirnéni jejich nésledkd.

0 v

3. Uplatnéni ndroku na ndhradu skody vuci clenskému sttu za
$kodu uvedenou v odstavcich 1 a 2 se fidi vnitrostatnim pravem
zalovaného ¢lenského stdtu.

Cldnek 34

Vedeni zdznamii

1. Kazdy clensky stit a Komise vedou zdznamy o vech
operacich zpracovani udaja ve VIS. Tyto zdznamy uvadéji tcel
piistupu, jak je uvedeno v ¢l. 6 odst. 1 a v ¢lancich 15 az 22,
datum a Cas, druh pfenesenych tidajt, jak je uvedeno v ¢ldncich 9
az 14, druh tdaj pouzitych pro dotaz, jak je uvedeno v ¢l. 15
odst. 2, ¢lanku 17, ¢l. 18 odst. 1, 2 a 3, ¢l. 19 odst. 1, ¢l. 20
odst. 1, ¢l. 21 odst. 1 a ¢l. 22 odst. 1, a ndzev orgdnu, ktery
vkladd nebo ziskdvd tdaje. Kazdy clensky stit navic vede
zdznamy o osobach fadné zmocnénych k vkladani nebo
ziskdvani Gdajt.

2. Tyto zdznamy mohou byt pouzity pouze ke kontrole
piipustnosti zpracovavani tdajo z hlediska ochrany ddajt
a k zajiSténi bezpecnosti tdaji. Zdznamy jsou chrinény
vhodnymi opatfenimi proti neopravnénému piistupu a vymazi
se rok poté, co uplyne doba uchovavani uvedend v ¢l. 23 odst. 1,
pokud nejsou potiebné pro jiz zahdjend kontrolni fizeni.

Cldnek 35

Vlastni kontrola

Clenské stity zajisti, aby veskeré orgdny, které maji prévo
piistupu k ddajim VIS, pfijaly opatfeni nezbytnd k zajisténi
dodrzovani tohoto nafizeni a v pifpadé potieby spolupracovaly
s vnitrostatnim organem dozoru.
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Cldnek 36
Sankce

Clenské stdty piijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, ze za
jakékoli zneuziti Gdaji vlozenych do VIS lze ulozit Ginné,
piiméfené a odrazujici sankce v souladu s vnitrostatnim pravem,
véetné spravnich sankci nebo tresta.

KAPITOLA VI
PRAVA A DOZOR PRI OCHRANE UDAJU
Cldnek 37
Prdvo na informace

1. Prislusny clensky stdt vyrozumi Zadatele a osoby uvedené
v ¢l 9 odst. 4 pism. f) o

a)  totoznosti spravce uvedeného v ¢l. 41 odst. 4, véetné
kontaktnich tdaji;

b)  Gclelech zpracovani ddaji ve VIS;

¢) kategoriich pFfjemct tidajti, véetné orgdnt podle ¢lanku 3;

d)  dobé uchovavani tidajd;

e) povinném shromazdovdni Udaji pro tucely posouzeni
zadosti;

f)  existenci prava na pfistup k ddajim, které se jich tykaji,
a prava zadat opravu nespravnych tdaju, které se jich tykaj,
nebo vymazani tdaja, které byly zpracovany v rozporu se
zdkonem, vcetné prdva na informace o postupech pii
uplatnéni téchto prav a o kontaktnich ddajich o vnitrostat-
nich organech dozoru podle ¢l. 41 odst. 1, u kterych lze
podat stiznost ohledné ochrany svych osobnich tdajt.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se Zzadateli poskytnou
pisemné pfi shromdzdéni tdaji z formuldfe zddosti, fotografie
a otisktl prstd podle ¢l. 9 odst. 4, 5 a 6.

3. Informace uvedené v odstavci 1 se poskytuji osobdm
uvedenym v ¢l. 9 odst. 4 pism. f) na formuldfich, které tyto
osoby podepisuji pii prokazovani pozvani, zdvazku poskytnuti
podpory nebo potvrzeni o ubytovani.

Neexistuje-li takovy formuldf podepsany témito osobami,
poskytuji se tyto informace podle ¢lanku 11 smérnice 95/46]ES.

Cldnek 38

Prdvo na pfistup, opravu a vymazani

1. Aniz je dotlena povinnost poskytovat dalsi informace
v souladu s ¢l. 12 pism. a) smérnice 95/46/ES, md kazdy pravo
ziskat sdélen{ o tdajich, které jsou o ném zaznamendny ve VIS,
a informaci o clenském stdtu, ktery tyto tGdaje do VIS pfedal.
Tento pristup k ddajim muize poskytnout pouze clensky stat.
O veskerych zadostech o takovy piistup pofizuje kazdy clensky
stat zdznam.

2. Kazdy mtiZze pozadat o opravu vécné nespravnych tdaja,
které se jej tykaji, a o vymazani Udajt, které byly zaznamenany
v rozporu se zdkonem. Opravu a vymazani neprodlené provede
piislusny clensky stit v souladu se svymi pravnimi piedpisy
a postupy.

3. Pokud je zddost podle odstavce 2 poddna jinému nez
piislusnému ¢lenskému stdtu, obrdti se organ clenského stitu,
kterému byla zddost podadna, na orgdny piislusného clenského
sttu ve haté ¢trndcti dntl. Pislusny clensky stdt zkontroluje
spravnost udaji a zdkonnost jejich zpracovani ve VIS ve lhaté
jednoho mésice.

4. Pokud se ukaze, Ze udaje zaznamenané ve VIS jsou
nespravné nebo byly zaznamendny v rozporu se zdkonem,
piislusny clensky stdt je v souladu s ¢l. 24 odst. 3 opravi nebo
vymaze. Pfislusny clensky stit Zadatele neprodlené pisemné
vyrozumi, Ze udaje, které se jej tykaji, byly opraveny nebo
vymazany.

5. Pokud se piislusny clensky stit domnivd, Ze zaznamenané
tdaje nejsou vécné spravné ani zaznamenané v rozporu se
zakonem, neprodlené pisemné vyrozumi Zzadatele, pro¢ neni
ochoten opravit nebo vymazat tidaje, které se jej tykaji.

6. Prislusny clensky stat také zadatele obezndmi s kroky, které
muZe ucinit, jestlize nesouhlasi s poskytnutym odtvodnénim.
Mimo jiné mu poskytne informaci o tom, jakym zpiisobem
podat Zalobu nebo stiznost pfislusnym orgdnim nebo soudiim
daného c¢lenského stitu a jakd pomoc, v¢etné pomoci od
vnitrostatnich orgdnt dozoru uvedenych v ¢l. 41 odst. 1, mu
muzZe byt poskytnuta v souladu s prdvnimi predpisy a postupy
daného c¢lenského statu.
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Cldnek 39
Spolupréce k zajisténi prava na ochranu ddaji

1. Clenské stity aktivné spolupracuji pfi prosazovéni prav
stanovenych v ¢l. 38 odst. 2, 3 a 4.

2.V kazdém ¢lenském stdté vnitrostatni organ dozoru poméha
na pozadani dotéené osobé a poskytuje ji poradenstvi ve véci
uplatiiovani jejtho prava na opravu nebo vymazani tdaji, které
se ji tykaji, v souladu s ¢l. 28 odst. 4 smérnice 95/46]ES.

3. Vnitrostatni organ dozoru piislusného ¢lenského statu, ktery
piedal udaje, a vnitrostdtni orgdny dozoru clenskych statd,
kterym byla zadost podana, za timto tGcelem spolupracuji.

Cldnek 40
Prostfedky ndpravy

1. V kazdém clenském stat¢é md kazdy pravo podat Zalobu
nebo stiZnost u piislusnych orgdnd nebo soudd daného
¢lenského statu, ktery mu odepiel pravo na piistup nebo pravo
na opravu nebo vymazani udaju, které se jej tykaji, podle ¢l. 38
odst. 1 a 2.

2. Pomoc vnitrostdtnich organt dozoru podle ¢l. 39 odst. 2
ztistava dostupnd béhem celého fizeni.

Cldnek 41
Dohled vnitrostitniho orginu dozoru

1. Orgin nebo organy uréené v kazdém <Clenském staté
a vybavené pravomocemi podle ¢ldnku 28 smérnice 95/46/ES
(dale jen ,vnitrostatn{ organy dozoru“) dohliZeji nezévisle na
zdkonnost zpracovan{ osobnich tidaji podle ¢l. 5 odst. 1 danym
¢lenskym statem, véetné jejich penosu do VIS a z ngj.

2. Vnitrostdtni orgdn dozoru zajistuje, aby se nejméné jednou
za Ctyfi roky konal podle piislusnych mezindrodnich auditor-
skych standardd audit operaci zpracovani idaji ve vnitrostdtnim
systému.

3. Clenské stity zajistuji, aby mél jejich vnitrostdtni orgdn
dozoru dostatek prostiedkit k plnéni dkold, které mu toto
nafizeni uklada.

4. V souvislosti se zpracovanim osobnich ddaja ve VIS urci
kazdy clensky stit orgdn vykondvajici funkci spravce v souladu
s ¢l. 2 pism. d) smérnice 95/46/ES a majici hlavni psobnost

v oblasti zpracovavini udaji timto clenskym stdtem. Kazdy
Clensky stdt sdéli idaje o tomto orgdnu Komisi.

5. Kazdy clensky stt poskytuje veskeré informace, které si
vyzadaji vnitrostdtni orgdny dozoru, a zejména informace
o cinnostech provadénych podle ¢lanku 28 a ¢l. 29 odst. 1,
umoziuje jim pristup k seznamiim podle ¢l. 28 odst. 4
pism. ¢) a ke svym zdznamim podle ¢lanku 34 a nepfetrzité
jim umoznuje pfistup do vSech svych prostor.

Cldnek 42

Dohled evropského inspektora ochrany ddajiu

1. Evropsky inspektor ochrany ddaji dohlizi na to, aby byla
¢innost fidictho orgdnu pii zpracovavani osobnich ddaji
vykondvana v souladu s timto nafizenim. Povinnosti a pravomoci
podle ¢ldnkd 46 a 47 nafizeni (ES) ¢. 45/2001 plati obdobné.

2. Evropsky inspektor ochrany tidaji zajistuje, aby byly operace
zpracovani osobnich tidajii fdicim orgdnem nejméné jednou za
¢tyfi roky podrobeny auditu podle piislusnych mezindrodnich
auditorskych standardt. Zpriva o tomto auditu se zasild
Evropskému parlamentu, Rad¢, fidicimu organu, Komisi a vni-
trostitnim organdim dozoru. Ridicimu orgdnu je déna moznost

vyjadiit se ke zpravé pred jejim pfijetim.

3. Ridici orgdn poskytuje evropskému inspektorovi ochrany
tidajti informace, o které pozdda, poskytuje mu pristup ke vem
dokumentiim a ke svym zdznamim pofizenym podle ¢l. 34
odst. 1 a po celou dobu mu umoznuje ptistup do viech svych
prostor.

Cldnek 43

Spoluprice mezi vnitrostitnimi orginy dozoru
a evropskym inspektorem ochrany ddaji

1. Vnitrostdtni orgdny dozoru a evropsky inspektor ochrany
udaja, kazdy v rozsahu svych pravomoci, aktivné spolupracuji
v ramci svych povinnosti a zajistuji koordinovany dohled nad
VIS a vnitrostatnimi systémy.

2. Vrozsahu svych pravomoci si vyménuji dilezité informace,
vzdjemné si pomdhaji pii provadéni auditl a inspekci, posuzuji
potize vznikajici pfi vykladu a uplatiiovani tohoto nafizent,
zkoumaji obtize s vykonem nezdvislého dohledu nebo pii
vykonu prav subjektt ddajl, vypracovavaji harmonizované
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ndvrhy spole¢nych feeni viech obtizi a podle potteby prosazuji
informovanost o pravech na ochranu tdaji.

3. K tomuto tcelu se vnitrostdtni orgdny dozoru a evropsky
inspektor ochrany udajo setkdvaji nejméné dvakrdt rocné.
Néklady na tato setkdni nese a jejich organizaci zajistuje
evropsky inspektor ochrany tidaji. Na prvnim setkdni se piijme
jednaci tad. Podle potfeby budou spole¢né vypracovany dalsi
pracovni metody.

4. Spolecnd zprava o Cinnosti se zasild Evropskému parla-
mentu, Radé, Komisi a fidicimu orgdnu kazdé dva roky. V této
zpravé je kazdému clenskému statu vénovana kapitola, kterou
pfipravi vnitrostatni orgdn dozoru tohoto ¢lenského statu.

Cldnek 44
Ochrana daji v pfechodném obdobi

Jestlize Komise povéii plnénim svych povinnosti béhem
pfechodného obdobi néktery subjekt nebo subjekty podle
¢l. 26 odst. 4 tohoto nafizent, zajisti, aby mél evropsky inspektor
ochrany tidajii pravo a moznost plnit své tkoly v plném rozsahu,
véetné moznosti provadét kontroly na misté nebo vykondvat
veskeré dal$i pravomoci, které mu pfizndvé clanek 47 nafizeni
(ES) &. 45/2001.

KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 45
Providdéni Komisi

1. Ustiedni VIS, ndrodni rozhrani v kazdém clenském state
a komunika¢ni infrastrukturu mezi nimi, vcetné funkce pro
zpracovavani biometrickych tdajii podle ¢l. 5 odst. 1 pism. ¢),
z¥idi Komise co nejdfive po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

2. Opatieni nezbytnd pro technické provedeni Ustfedniho VIS,
narodnich rozhrani a komunika¢ni infrastruktury mezi nimi se
piijimaji postupem podle ¢l. 49 odst. 2, zejména pokud jde o

a) vkladdni ddaji a propojovani souborti Zzidosti podle
¢lanku 8;

b)  piistup k ddajim podle clanku 15 a ¢lanka 17 az 22;

¢) zmény, vymazdvani a predcasné vymazavani adaja podle
¢lankd 23 az 25;

d)  vedeni zdznama a piistup k nim podle ¢lanku 34;

¢) mechanismus a postupy pro nahlizeni do udaji podle
¢lanku 16.

Clanek 46

Zaclenéni technickych funkci schengenské konzultacni sité

Mechanismus konzultace uvedeny v ¢lanku 16 nahradi schen-
genskou konzultaéni sit ode dne urceného postupem podle ¢l. 49
odst. 3, jakmile viechny ¢lenské staty, které ke dni vstupu tohoto
nafizeni v platnost schengenskou konzultatni sit pouzivaji,
ozndmi, ze provedly nezbytné technické a pravni Gpravy pro
pouzivani VIS za tGcelem konzultaci mezi Gstfednimi vizovymi
organy ohledné zddosti o viza podle ¢l. 17 odst. 2 Schengenské
tmluvy.

Cldnek 47

Zahéjeni pfenosu

Kazdy ¢lensky stdt ozndmi Komisi, Ze ucinil nezbytné technické
a pravni dpravy k pfenosu tdaji uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 do
Ustiedniho VIS prostiednictvim ndrodntho rozhrani.

Clinek 48

Zahdjeni provozu

1. Komise stanovi datum zahdjeni provozu VIS, jakmile

a)  budou pfijata opatfeni uvedend v ¢l. 45 odst. 2;

b) Komise ozndmi tspé$né provedeni souhrnného testu VIS,
ktery provede spolu s ¢lenskymi staty;

¢) Clenské stity po potvrzeni technickych tprav ozndmi
Komisi, ze provedly nezbytné technické a pravni dpravy
ke shromazdovini a ptenosu udaji uvedenych v ¢l. 5
odst. 1 do VIS pro vSechny zddosti v prvnim regionu
ur¢eném podle odstavce 4, véetné tprav pro shromazdo-
vani nebo prenos tidajii jménem jiného clenského statu.
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2. Komise sdéli Evropskému parlamentu vysledky testd
provedenych podle odst. 1 pism. b).

3. Pro kazdy dal3i region Komise stanovi datum, ke kterému se
pienos tdaji podle ¢l. 5 odst. 1 stane povinnym, jakmile ¢lenské
staty sdéli Komisi, Ze provedly nezbytné technické a pravni
tipravy ke shromazdovéni a pfenosu tdajii uvedenych v ¢l. 5
odst. 1 do VIS pro viechny Zddosti v daném regionu, vcetné
tiprav ke shromazdovédni nebo pfenosu ddaji jménem jiného
¢lenského stitu. Pred timto datem muZze kazdy clensky stat
zahdjit provoz v kazdém z téchto regiond, jakmile sdéli Komisi,
ze provedl nezbytné technické a pravni dpravy ke shromazdo-
vani a pfenosu piinejmensim udajii uvedenych v ¢l. 5 odst. 1
pism. a) a b) do VIS.

4. Regiony uvedené v odstavcich 1 a 3 budou uréeny postupem
podle ¢l. 49 odst. 3. Kritérii pro stanoveni téchto regiont bude
nebezpeci nedovoleného piistéhovalectvi, ohrozeni vnitini bez-
pecnosti  clenskych stdtd a proveditelnost shromazdovani
biometrickych tdaja ze vSech mist v daném regionu.

5. Komise zvefejni datum zahdjeni provozu v kazdém regionu
v Ufednim véstniku Evropské unie.

6. Zadny clensky stit nenahlizi do tdaji piedanych do VIS
jinym ¢lenskym statem, dokud sim nebo jiny ¢lensky stat, ktery
ho zastupuje, neza¢ne v souladu s odstavci 1 a 3 vkladat ddaje.

Cldnek 49
Vybor

1. Komisi je ndpomocen vybor zfizeny ¢l. 51 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1987/2006 ze dne
20. prosince 2006 o zfizeni, provozu a vyuzivani Schengen-
ského informa¢niho systému druhé generace (SIS 1I) (1).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 4 a 7
rozhodnuti 1999/468|ES.

Doba uvedend v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti 1999/468/ES je dva
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468|ES.

(1) UF. vést. L 381, 28.12.2006, s. 4.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468ES je dva
mésice.

Cldnek 50

Kontrola a hodnoceni

1. Ridici orgdn zajisti zavedeni postupt, které budou kontro-
lovat fungovdni VIS, pokud jde o porovnini jeho vysledkd,
efektivnosti ndkladii, bezpecnosti a kvality sluzeb se stanovenymi
cili.

2. Pro tucely technické ddrzby md fidici orgdn piistup
k pottebnym informacim, které se tykaji zpracovani tdaji ve
VIS.

3. Dva roky po zahdjeni provozu VIS a poté vidy po dvou
letech predlozi fidici organ Evropskému parlamentu, Radé
a Komisi zpravu o technickém fungovini VIS, vcetné jeho
zabezpeceni.

4. Tii roky po zahdjeni provozu VIS a pak vzdy jednou za ¢tyfi
roky Komise pfedlozi celkové hodnoceni VIS. Toto celkové
hodnoceni bude obsahovat posouzeni dosazenych vysledkd ve
vztahu ke stanovenym cilim, zhodnoti platnost vychoziho
principu, zptisob, jakym se toto nafizeni uplatiiuje ve vztahu
k VIS, zabezpeceni VIS a vyuzivini ustanoveni uvedenych
v clanku 31 a uvede dusledky dalsiho fungovani. Komise
piedkladd toto hodnoceni Evropskému parlamentu a Radé.

5. Pred uplynutim lhiit uvedenych v ¢l. 18 odst. 2 Komise
piedlozi zpravu o technickém pokroku dosazeném v pouzivani
otiskti prstd na vnéjsich hranicich a jeho dusledcich pro délku
vyhledavani pomoci ¢isla vizového stitku v kombinaci s ovéfenim
otiskdl prsti drzitele viza, véetné toho, zda ocekdvand délka
takového vyhleddvani nevede k pfili§ dlouhému cekdni na
hrani¢nich pfechodech. Komise pfedd hodnoceni Evropskému
parlamentu a Radé. Na zdkladé tohoto hodnoceni muze
Evropsky parlament ¢i Rada vyzvat Komisi, aby piipadné navrhla
vhodné zmény tohoto nafizeni.

6. Clenské stity poskytuji fdicimu orgdnu a Komisi informace
nezbytné k vypracovani zprdv podle odstavct 3, 4 a 5.

7. Ridici orgdn poskytuje Komisi informace nezbytné k vypra-
covani celkovych hodnoceni podle odstavce 4.
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8. V prechodném obdobi, nez se fidici orgdn ujme svych 2. Pouzije se ode dne uvedeného v ¢l. 48 odst. 1.
povinnosti, je vypracovavanim a piedkladanim zprav uvedenych
v odstavci 3 povéfena Komise.

. 3. Clénky 26, 27, 32, 45, ¢l. 48 odst. 1, 2 a 4 a cldnek 49 se
Cldnek 51 pouziji ode dne 2. zai{ 2008.

Vstup v platnost a pouzitelnost

1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po 4.V ptechodném obdobi uvedeném v ¢l. 26 odst. 4 se odkazy
vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropské unie. na fidici orgdn v tomto nafizeni povazuji za odkazy na Komisi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné v ¢lenskych stitech v souladu se
Smlouvou o zalozeni Evropského spolecenstvi.

Ve Strasburku dne 9. ¢ervence 2008.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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PRILOHA

Seznam mezindrodnich organizaci podle ¢l 31 odst. 2

1. Organizace OSN (jako Ufad vysokého komisaie OSN pro uprchliky);
2. Mezindrodni organizace pro migraci (IOM);

3. Mezindrodni vybor Cerveného kiize.
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ROZHODNUTI PRIJATA SPOLECNE EVROPSKYM PARLAMENTEM A RADOU

ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 768/2008[ES

ze dne 9. cervence 2008

o spole¢ném rdmci pro uvadéni vyrobki na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socidlniho
vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s postupem stanovenym v clanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto ddvodim:

Dne 7. kvétna 2003 vydala Komise sdéleni Radé
a Evropskému parlamentu s ndzvem ,Rozsifené uplatiio-
vani smérnic nového piistupu“. Rada v usneseni ze dne
10. listopadu 2003 (}) uznala vyznam nového piistupu
jakozto vhodného a téinného regulaéniho modelu umoz-
fijictho inovaci technologii a posileni konkurenceschop-
nosti evropského primyslu a potvrdila, Ze je nezbytné
roz§ifit pouzivani téchto zdsad na nové oblasti, a zdroven
uznala potfebu jasnéjstho rdmce pro posuzovani shody,
akreditaci a dozor nad trhem.

Toto rozhodnuti stanovi spole¢né zdsady a referenéni
ustanoveni, jeZ se maji pouZit v pravnich predpisech pro
celd odvétvi s cilem poskytnout souvisly zdklad pro revizi
nebo prepracovani uvedenych pravnich pfedpist. Toto

) Ui vést. C 120, 16.5.2008, s. 1.
) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. tnora 2008 (dosud

nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
23. cervna 2008.
Ut vést. C 282, 25.11.2003, s. 3.

rozhodnuti tedy vytvaii obecny horizontdlni rdmec pro
budouci pravni pfedpisy harmonizujici podminky tykajici
se uvddéni vyrobkt na trh a je referenénim textem pro
stavajici pravni piedpisy.

Timto rozhodnutim se ve formé referencnich ustanoveni
stanovi definice a obecné povinnosti hospodéiskych
subjektll a rtizné postupy posuzovani shody, z nichz si
zakonodarce muze podle potieby vybrat. Stanovi rovnéz
pravidla pro oznaceni CE. Déle jsou v tomto rozhodnuti
upravena referenéni ustanoveni tykajici se pozadavki na
subjekty posuzovani shody, které maji byt oznamovany
Komisi, jako zpusobilé k provddéni piislusnych postupi
posuzovani shody jakoz i pozadavkd na postupy pro
oznamovani. Toto rozhodnuti ddle obsahuje referencni
ustanoveni ohledné postupt tykajicich se vyrobkd, jez
predstavuji riziko, v zdjmu zajisténi bezpecnosti trhu.

Pii piipravé pravnich piedpist tykajicich se vyrobku, ktery
jiz podléhd jinym aktim Spolecenstvi, se tyto akty musi
zohlednit, aby byl zajistén soulad vSech pravnich predpisii
vztahujicich se na stejny vyrobek.

Specifické potfeby odvétvi vsak mohou byt divodem
k jingm zpasobtim regulace. Tak je tomu zejména
v piipadech, kdy je dané odvétvi jiz komplexné pravné
upraveno, jak je tomu napf. v oblasti krmiv a potravinafstvi,
kosmetickych a tabakovych vyrobkt, spole¢né organizace
trthu se zemédélskymi vyrobky, zdravi rostlin a ochrany
rostlin, lidské krve a tkdni a humdnnich a veterindrnich
lécivych piipravkt nebo chemickych pipravkd, a v pii-
padech, kdy potfeby daného odvétvi vyzaduji konkrétni
tpravu spolecnych zésad a referencnich ustanoveni, jako je
tomu napitklad v oblasti zdravotnickych prostiedki,
stavebnich vyrobkli a ndmofniho vybaveni. Takovéto
Gpravy se mohou rovnéz tykat modulii uvedenych
v piiloze I
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(10)

(11)

(12)

()

nebo castecné odchylit od spolecnych zdsad a referencnich
ustanoveni stanovenych timto rozhodnutim, pokud to
vyplyvd ze zvlastnich pozadavkd prislusnych odvétvi.
Kazdé takové odchyleni by mélo byt odiivodnéno.

Ackoli nelze pravné pozadovat, aby ustanoveni tohoto
rozhodnuti byla zaclenéna do budoucich pravnich aktd,
¢ini timto spoluzdkonodarci pfijimajici toto rozhodnuti
jasny politicky zdvazek, ktery by méli dodrzovat ve vSech
budoucich pravnich aktech v pisobnosti tohoto rozhod-
nuti.

Prévni piedpisy tykajici se konkrétnich vyrobki by nemély
zachdzet, pokud je to mozné, do technickych podrobnosti,
ale mély by se omezit pouze na stanoveni zakladnich
pozadavkti. Takové pravni pfedpisy by se piipadné pro
Ucely stanoveni podrobnych technickych specifikaci mély
opirat o harmonizované normy piijaté v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. Cervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci
v oblasti norem a technickych predpisti a pravidel v oblasti
sluzeb informaéni spolecnosti (!). V tomto smyslu vychdzi
toto rozhodnuti ze systému normalizace stanoveného
uvedenou smérnici a dopliuje ho. V piislusnych préavnich
pfedpisech vSak lze stanovit podrobné technické specifi-
kace, pokud je to nezbytné z divodu ochrany zdravi
a bezpecnosti, ochrany spotiebitelti nebo Zivotniho pro-
stiedi, jiného vefejného zdjmu nebo z divodu srozumi-
telnosti a proveditelnosti.

Predpoklad shody s pravnimi pfedpisy, ktery je udélen na
zakladé shody s harmonizovanou normou, by mél zvysit
dodrzovani téchto harmonizovanych norem.

Clenské stity a Komise by mély mit moznost vznést
namitku v piipadech, kdy harmonizovand norma zcela
nespliiuje pozadavky harmonizacnich pravnich predpisii
Spolecenstvi. Komise by méla mit moZnost rozhodnout, Ze
se takovd norma nezvefejni. Za timto tcelem by Komise
méla vhodnym zpiisobem uskutecnit konzultace se
zdstupci odvétvi a s ¢lenskymi stity, a to dfive, nez vybor
ustaveny podle ¢linku 5 smérnice 98/34[ES vydd své
stanovisko.

Zékladni pozadavky by mély byt formuloviny dostate¢né
pfesné, aby zaklddaly pravné zdvazné povinnosti. Mély by
byt formulovdny tak, aby umoznily posouzeni shody
s témito pozadavky, a to i v piipad¢, kdy neexistuji
harmonizované normy nebo kdy se vyrobce rozhodne, Ze
je nepouzije. Mira podrobnosti formulace bude zaviset na
charakteristikdch jednotlivych odvétvi.

Uspésné provedeni pozadovaného posouzeni shody umoz-
fije hospodaiskym subjektim prokdzat a pfislusnym

Uf. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Rady 2006/96/ES (UF. vést. L 363, 20.12.2006. s. 81).

(13)

(14)

(15)

(16)

piislusné pozadavky.

Moduly postupii posuzovdni shody, které je tfeba pouzit
v harmonizacnich pravnich pfedpisech Spolecenstvi, byly
plvodné stanoveny v rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne
22. Cervence 1993 o modulech pro rizné fize postupii
posuzovéni shody a o pravidlech pro pfipojovani a pouzi-
vani oznaceni shody CE, které jsou urceny k pouziti ve
smérnicich technické harmonizace (?). Toto rozhodnuti
nahrazuje uvedené rozhodnuti.

Na vybér musi byt ddny jasné, pruhledné a celistvé postupy
posuzovani shody, pficemz musi byt omezeno mnoZstvi
moznych variant. Stanovenim moduld toto rozhodnuti
umoziiuje zdkonoddrci vybrat si mezi postupy od nej-
mirnéjstho po nejpiisnéjsi podle miry souvisejictho rizika
a pozadované tirovné bezpecnosti.

Pro ucely zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvétvimi,
jakoz i s cilem vyhnout se variantdm ad hoc je Zadouci, aby
postupy, které se maji v odvétvovych pravnich predpisech
pouzit, byly vybrany z modult v souladu se stanovenymi
obecnymi kritérii.

V minulosti pouzivaly pravni pfedpisy tykajici se volného
pohybu zbozi fadu pojm, aniz by tyto pojmy definovaly,
a proto bylo nutné vydavat pokyny pro jejich vysvétleni
a vyklad. V piipadech, kdy byly pravni definice uvedeny, se
v riizné mife li§f jejich znéni a nékdy jejich vyznam, coz
ztéZuje jejich vyklad a spravné provadéni. Toto rozhodnuti
tudiz stanovi jasné definice nékterych zdkladnich pojmd.

Vyrobky uvddéné na trh Spolecenstvi by mély spliovat
piislusné pravni pfedpisy Spolecenstvi a odpovédnost za
soulad vyrobku s prdvnimi pfedpisy by mély nést
hospodaiské subjekty podle role, kterou hraji v dodavatel-
ském fetézci, aby byla zajiSténa vysokd drovenn ochrany
vefejného zdjmu, jako je zdravi a bezpecnost a ochrana
spotfebitelt a zivotniho prostiedi, jakoz i spravedliva
hospodafskd soutéZ na trhu Spolecenstvi.

Od vsech hospoddrskych subjektti se ocekdva, ze pii
uvadéni nebo doddvani vyrobk na trh budou jednat
odpovédné a plné v souladu s piislusnymi pozadavky
pravnich pfedpisti.

Vsechny hospodatské subjekty zapojené do dodavatelského
a distribu¢niho fetézce by mély pfijmout vhodna opatieni
a zajistit, Ze doddvaji na trh pouze vyrobky, které jsou
v souladu s ptislusnymi pravnimi pfedpisy. Toto rozhodnuti
stanovi jasné a vyrovnané rozdéleni povinnosti odpovidajici
roli jednotlivych subjektd, kterou maji v procesu doddvani
a distribuce.

() Ut vést. L 220, 30.8.1993, s. 23.
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(20) Vzhledem k tomu, Ze nékteré tikoly méze provadét pouze za Ucelem uvedeni svého jména a adresy oteviit obal

(22)

(23)

(24)

O

vyrobce, je nezbytné jasné rozliS§it mezi vyrobcem
a subjekty, které nésleduji v distribu¢nim fetézci. Déle je
nezbytné jasné rozlisit dovozce a distributora vzhledem
k tomu, Ze dovozce uvadi vyrobky ze tietich zemi na trh
Spolecenstvi. Musi tudiz zajistit, aby tyto vyrobky byly
v souladu s pfislusnymi pozadavky Spolecenstvi.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobce znd podrobné projekéni
a vyrobni proces, md nejlepsi moznosti provést celkovy
postup posouzeni shody. Posuzovani shody by tedy mélo
zlistat povinnosti pouze vyrobce.

Je nezbytné zajistit, aby vyrobky z tietich zemi uvddéné na
trth Spolecenstvi spliovaly vSechny prislusné pozadavky
Spolecenstvi, a zejména, aby je jejich vyrobci podrobili
fddnym postupim hodnoceni. Na dovozce by se proto
mélo vztahovat ustanoveni, podle néjz maji zajistit, aby
vyrobky, které uvadéji na trh, byly v souladu s pfislusnymi
pozadavky, a aby na trh neuvadéli vyrobky, které s témito
pozadavky v souladu nejsou ¢&i pfedstavuji urcité riziko. Ze
stejného divodu by se mélo na dovozce vztahovat
ustanoveni, podle né&z maji zajistit, aby byly provedeny
postupy posuzovani shody a aby oznaceni vyrobka
a dokumentace vypracovand vyrobci byly k dispozici ke
kontrole ze strany organt dozoru.

Distributor dodava vyrobek na trh poté, co vyrobek na trh
uvedl vyrobce nebo dovozce, a musi jednat s néleZitou pédi,
aby jeho nakladani s danym vyrobkem neovlivnilo
nepiiznivé jeho soulad s pravnimi ptedpisy. Jak od dovozce,
tak od distributora se ocekavd, ze budou pfi uvddéni nebo
dodévani vyrobku na trh jednat s nélezitou pé¢i ve vztahu
k pislusnym pozadavkim pravnich pfedpist.

Smérnice Rady 85/374[EHS ze dne 25. Cervence 1985
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych statt
tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (') se mimo
jiné vztahuje i na vyrobky, které nejsou v souladu
s harmoniza¢nimi pfedpisy Spolecenstvi. Vyrobci a dovozci,
ktefi na trh Spolecenstvi uvedli vyrobky, které nejsou
v souladu s pravnimi pfedpisy, jsou odpovédni za Skodu
podle uvedené smérnice.

Pti uvedeni vyrobku na trh by mél kazdy dovozce uvést na
vyrobku své jméno a adresu, na niZ jej lze kontaktovat.
Pokud to rozmér nebo povaha vyrobku neumoziiuje, jsou
mozné vyjimky. Ty zahrnuji i pfipad, kdy by dovozce musel

Uf. vést. L 210, 7.8.1985, s. 29. Smérnice ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 1999/34[ES (Ur. vést. L 141,
4.6.1999, s. 20).

(27)

(29)

(30)

(32)

daného vyrobku.

Kazdy hospodatsky subjekt, ktery bud uvede vyrobek na
trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou zndmkou
nebo jej zméni tak, Ze maze ovlivnit shodu s piislusnymi
pozadavky pravnich predpist, by mél byt povazovin za
vyrobce, a mél by vzit na sebe povinnosti vyrobce.

Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko
trthu, méli by byt zapojeni do tkoli sledovani trhu, které
provadgji vnitrostdtn{ organy, a méli by byt pfipraveni na
aktivni Gcast a poskytovat piislusnym organim vSechny
nezbytné informace tykajici se dotéeného vyrobku.

Zajisténi zpétné dohledatelnosti vyrobku v celém dodava-
telském fetézci piispivd ke zjednoduSeni a vétsi dcinnosti
dozoru nad trhem. U¢inny systém zpétné dohledatelnosti
usnadfiuje orgdniim dozoru nad trhem dohledat hospodaéi-
sky subjekt, ktery dodal na trh vyrobky, jez nejsou v souladu
s pravnimi pfedpisy.

Oznaceni CE, které vyjadfuje shodu vyrobku, je viditelnym
vysledkem celého postupu, jehoz soucdsti je posouzeni
shody v $irsim smyslu. Obecné zdsady pouziti oznaceni CE
jsou stanoveny v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se
stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici
se uvadéni vyrobki na trh (3. Pravidla pro pfipojeni
oznaceni CE, kterd je tfeba pouzivat v harmoniza¢nich
pravnich pfedpisech SpoleCenstvi stanovicich pouzivani
tohoto oznaceni, by méla byt stanovena v tomto rozhod-
nuti.

Oznaceni CE by mélo byt jediné oznaceni shody, které
uvadi, Ze je vyrobek v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi
predpisy Spolecenstvi. Mohou byt ovem uzivdna i jind
oznaceni, pokud piispivaji k ochrané spotiebitelt a nevzta-
huji se na né harmonizaé¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi.

Je nesmirné dilezité vyjasnit jak vyrobctim, tak uzivatelim,
7e ptipojenim oznaceni CE na vyrobek vyrobce prohlasuje,
ze je vyrobek v souladu se viemi piislusnymi pozadavky
a Ze za néj nese plnou odpovédnost.

Aby mohla Komise 1épe posoudit dc¢innost oznaceni CE
a definovat strategie k predchdzeni jeho zneuziti, méla by
sledovat, jak je oznaceni CE pouzivdno, a podat o tom
zpravu Evropskému parlamentu.

(®) Viz strana 30 v tomto &sle Uredniho véstniku.
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Oznaceni CE mtize mit hodnotu pouze v piipadé, Ze k jeho
pfipojeni dojde pouze, jsou-li dodrzeny podminky stano-
vené v pravnich predpisech Spolecenstvi. Clenské stity by
proto mély zajistit fadné vymdhan{ téchto pravidel a stihat
poruSovani a zneuzivani oznaceni CE pravni cestou nebo
jinymi vhodnymi prostedky.

Clenské stity jsou odpovédné za zajisténi silného a Gcin-
ného dozoru nad trhem na svém tzemi a mély by svym
organiim dozoru nad trhem ptidélit dostate¢né pravomoci
a zdroje.

S cilem zvysit informovanost o oznaceni CE by Komise
méla zahdjit informa¢ni kampan zaméfenou pfedevsim na
hospodéiské subjekty, spotiebitelské a odvétvové organi-
zace a prodavace, jejichz prostfednictvim Ize nejlépe predat
informace spotfebiteltim.

Za urcitych okolnosti vyzaduji postupy posuzovani shody
podle piislusnych préavnich predpist zdsah ze strany
subjektd posuzovani shody, které jsou ozndmeny ¢lenskymi
staty Komisi.

ZkuSenosti ukdzaly, Ze kritéria stanovend v odvétvovych
pravnich predpisech, jez musi subjekty posuzovdni shody
splnit, aby mohly byt ozndmeny Komisi, nedostacuji
k zajisténi toho, aby tyto subjekty vykonavaly svou ¢innost
na stejné vysoké tirovni vykonnosti v celém Spolecenstvi. Je
viak nezbytné, aby viechny ozndmené subjekty vykonévaly
své povinnosti na stejné drovni a za podminek rovné
hospodaiské soutéze. K tomu je tfeba stanovit povinné
pozadavky pro subjekty posuzovani shody, které si pieji byt
ozndmeny za Ucelem poskytovini sluzeb posuzovani

shody.

V zdjmu zajiSténi trvalé drovné kvality pfi provadéni
posuzovani shody je nezbytné nejen stanovit veskeré
pozadavky, které musi subjekty posuzovéni shody splnit,
pieji-li si byt oznameny, ale soucasné rovnéZz stanovit
pozadavky, které musi splnit oznamujici orgdny a ostatni
subjekty zapojené do posuzovéni, oznamovani a kontroly
oznamenych subjekti.

Systém stanoveny v tomto rozhodnuti je doplnény
akredita¢nim systémem stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 765/2008. Vzhledem k tomu, Ze akreditace je zakladnim
prostredkem ovéfovani zptsobilosti subjekti posuzovani
shody, mélo by se podpofit jeji pouzivani rovnéz pro dcely
oznamovani.

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, Ze spliuje
kritéria stanovend harmonizovanymi normami, pfedpo-
klada se, ze spliuje pozadavky stanovené v piislusnych
odvétvovych pravnich predpisech.

(41)

(43)

(46)

Pokud harmoniza¢ni pravni piedpisy umoziuji ke svému
provadéni vybér subjektd posuzovani shody, méla by se za
nejvhodnéjsi zptisob pro prokdzani odborné zptisobilosti
téchto subjektd ze strany vnitrostatnich vefejnych organti
ve Spolecenstvi povazovat prihledné provadénd akreditace,
jak je stanoveno v natizeni (ES) ¢. 765/2008, zajistujici
nezbytnou miru divéry v osvédceni o shodg. Vnitrostatni
orgdny se vSak mohou domnivat, Ze maji vhodné
prostiedky, aby toto hodnoceni provadély samy. V takovém
piipadé, aby zajistily odpovidajici troven davéryhodnosti
hodnoceni provedeného jinymi vnitrostatnimi organy, by
mély Komisi a ostatnim clenskym stdta predlozit potfebné
doklady, které prokazuji, Ze hodnocené subjekty posuzo-
vani shody spliuji vSechny pfislusné regula¢ni pozadavky.

Subjekty posuzovani shody casto zadavaji &ast svych
¢innosti souvisejicich s posuzovanim shody subdodavate-
lam nebo poboéce. V zdjmu zachovéni trovné ochrany
pozadované pro vyrobky, které maji byt uvedeny na trh
Spolecenstvi, je nezbytné, aby subdodavatelé a pobocky
provadgjici posuzovani shody spliiovaly stejné pozadavky
jako ozndmené subjekty. Je proto dalezité, aby se
posuzovéni zpusobilosti a vykonnosti subjektd, jez maji
byt ozndmeny, a kontrola jiz ozndmenych subjekti tykalo
rovnéz &innosti, které provadi subdodavatelé a pobocky.

Je nezbytné zvysit Gcinnost a prihlednost oznamovaciho
postupu a zejména ho pfizpusobit novym technologiim
a umoznit tak oznamovani on-line.

Vzhledem k tomu, Ze ozndmené subjekty mohou své
sluzby nabizet na tzemi celého Spolecenstvi, je vhodné dat
ostatnim ¢lenskym stitim a Komisi moznost vznést
ndmitky tykajici se ozndmeného subjektu. Je proto dulezité
stanovit dobu, béhem niz bude mozné vyjasnit veskeré
pochyby nebo obavy tykajici se zptsobilosti subjekti
posuzovani shody, diive nez zalnou pracovat jako
ozndmené subjekty.

Z divodu konkurenceschopnosti je zdsadné dilezité, aby
ozndmené subjekty pouzivaly moduly, které zbyte¢né
nezatézuji hospoddiské subjekty. Ze stejného divodu
a v zdjmu zaji§téni rovného zachdzeni s hospodaiskymi
subjekty je tfeba zajistit jednotné technické pouzivani
modulil. Toho lze nejlépe dosdhnout vhodnou koordinaci
a spolupraci mezi ozndmenymi subjekty.

V zdjmu zajisténi Fddného fungovani postupu vyddvani
osvédceni by se mély sjednotit nékteré postupy, jako je
vyména zkuSenosti a informaci, a to jak mezi ozndmenymi
subjekty a oznamujicimi orgdny, tak mezi jednotlivymi
ozndmenymi subjekty.
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(47) Harmonizacni pravni pfedpisy Spolecenstvi jiz stanovi
ochranny postup, ktery se pouzivd pouze v pripadé, kdy se
Clenské staty neshodnou, pokud jde o opatfeni piijatd
¢lenskym stitem. V zdjmu zvyseni transparentnosti a sni-
Zeni doby zpracovani je nezbytné zlepsit stavajici postup
souvisejici s ochrannymi ustanovenimi a dosdhnout tak
jeho veétsi dcinnosti, a rovnéz lépe vyuzit odbornych
zkugenosti ¢lenskych stata.

(48) Stdvajici systém by mél byt doplnén postupem umoziiuji-
cim, aby byly za¢astnéné strany informovany o planovanych
opatfenich, pokud jde o vyrobky pfedstavujici riziko pro
zdravi a bezpe¢nost osob nebo pro ochranu jiného
vefejného zdjmu. Tento postup by mél rovnéz orgdntim
dozoru nad trhem umoznit, aby ve spolupraci s piislusnymi
hospodéiskymi subjekty zacaly jednat co nejdiive, pokud
jde o uvedené vyrobky.

(49) Pokud clenské stity a Komise souhlasi, Ze opatfeni prijatd
¢lenskym stitem jsou oprévnénd, nemél by se vyzadovat
zadny dalsi zdsah Komise, kromé piipadt, kdy mize byt
nesoulad s pravnimi pfedpisy zptisoben nedostatky dané
harmonizované normy.

(50) Pravni predpisy Spolecenstvi by mély zohlednovat zvldstni
situaci malych a stfednich podnikd, pokud jde o adminis-
trativni zdtéZ. Namisto stanovovdni Sirokych vyjimek
a odchylek pro tyto podniky, které mohou vést ke vzniku
dojmu, Ze jde o druhofadé nebo méné kvalitni vyrobky
nebo podniky, a které maji za ndsledek slozitou pravni
situaci pro vnitrostatni orgdny dozoru nad trhem, by vsak
pravni predpisy Spolecenstvi mély zajistit, aby byla situace
téchto podniki zohlednéna pii stanoveni pravidel pro
vybér a provddéni nejvhodngjsich postupi posuzovani
shody a v rdmci povinnosti subjektd posuzovani shody
pracovat tmérné k velikosti podniki a jejich piipadné
nesériové vyrobé & vyrobé v malych sériich. Toto
rozhodnuti poskytuje zdkonodarci nezbytnou pruznost
pro zohlednéni takové situace, aniz by se vytvafela zbytecnd
zvlastni a nevhodnd feSeni pro malé a stfedni podniky,
a aniz by byla ohroZena ochrana vefejného zdjmu.

(51) Toto rozhodnuti stanovi, aby subjekty posuzovani shody
provadély své tkoly s ohledem na zvldstni situaci malych
a stfednich podnikt a zdroven dodrzovaly miru piisnosti
a duroven ochrany vyzadovanou pro soulad vyrobki
s pravnimi ndstroji, které se na né vztahuji.

(52) Do jednoho roku od vyhldseni tohoto rozhodnuti
v Ufednim véstniku Evropské unie by Komise méla
piedlozit hloubkovou studii o oznacovini bezpecnosti
pro spotfebitele, po niz budou v piipadé potteby ndsledovat
legislativni navrhy,

ROZHODLY TAKTO:

Cldnek 1
Obecné zdsady

1. Vyrobky uvddéné na trh Spolecenstvi musi byt v souladu se
vSemi piislusnymi pravnimi pfedpisy.

2. Pfi uvadéni vyrobkd na trh Spolecenstvi jsou hospodaiské
subjekty podle role, kterou hraji v dodavatelském fetézci,
odpovédné za soulad vyrobku s pfislusnymi pravnimi predpisy.

3. Hospodaiské subjekty jsou odpovédné za to, ze informace,
které o svych vyrobcich poskytuji, jsou spravné, tiplné a v souladu
se vSemi piislusnymi pravidly Spolecenstvi.

Cldnek 2
Pfedmét a oblast piisobnosti

Toto rozhodnuti stanovi spoletny rdmec obecnych zdsad
a referen¢nich ustanoveni pro vypracovani pravnich predpis
Spolecenstvi, které harmonizuji podminky uvadéni vyrobkd na
trh (dale jen ,harmonizaéni pravni piedpisy Spolecenstvi).

Harmoniza¢ni pravni piedpisy Spolecenstvi by mély vychdzet
z obecnych zdsad stanovenych v tomto rozhodnuti a piislusnych
referencnich ustanoveni pifloh I a II a II. Pravni pfedpisy
Spolecenstvi se viak od téchto obecnych zdsad a referen¢nich
ustanoveni mohou odchylit, je-li to vhodné vzhledem ke
zvlastnim rystim daného odvétvi, zejména pokud je jiz tato
oblast komplexné pravné upravena.

Cldnek 3
Uroveii ochrany vefejnych zjmi

1. Pokud jde o ochranu vefejnych zdjmt, harmonizaéni pravni
piedpisy Spolecenstvi pouze stanovi zakladni pozadavky ur¢ujici
troven této ochrany a formuluji tyto pozadavky jako vysledky,
jichz ma byt dosazeno.

Neni-li pouziti zadkladnich pozadavki mozné nebo vhodné,
mohou piislusné harmonizacni prdvni predpisy Spolecenstvi
s cilem zajistit fddnou ochranu spotiebitelti, vefejného zdravi
a zivotniho prosttedi nebo jiného vefejného zdjmu stanovit
podrobné specifikace.

2. Pokud harmonizaéni pravni piedpisy Spolecenstvi stanovi
zéakladni pozadavky, stanovi téZ moznost pouziti harmonizova-
nych norem pfijatych v souladu se smérnici 98/34/ES, které
formuluji tyto pozadavky pomoci technickych pojmt a jez samy
o sobé nebo spolecné s jinymi harmonizovanymi normami
zaklddaji pfedpoklad shody s témito pozadavky, pficemz
zachovavaji moznost stanovit Groveil ochrany jinym zptisobem.
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Cldnek 4
Postupy posuzovini shody

1. Pokud harmonizacni pravni predpisy Spolecenstvi vyzaduji,
aby bylo provedeno posouzeni shody konkrétntho vyrobku, je
tieba pouzit postupy uvedené mezi moduly stanovenymi
a upfesnénymi v piiloze II, a to podle téchto kritérif:

a)  zda je dotéeny modul vhodny pro dany druh vyrobku;

b) povaha rizika, které s sebou vyrobek nese, a mira, v niz
posouzeni shody odpovidd druhu a trovni rizika;

¢)  pokud je povinnd tcast tieti strany, potieba vyrobce vybrat
si mezi moduly zabezpeceni jakosti a osvédceni vyrobku
stanovenymi v piiloze I;

d)  nutnost vyhnout se pfedepisovani moduld, jez by byly piilis
velkou zatézi vzhledem k riziktim, jichz se tykaji pislusné
pravni piedpisy.

2. Podléhd-li vyrobek nékolika aktim Spolecenstvi v rdmci
ptisobnosti tohoto rozhodnuti, je tieba, aby zdkonodérce zajistil
soulad mezi postupy posouzeni shody.

3. Moduly uvedené v odstavci 1 se piipadné pouziji pro
dotceny vyrobek a v souladu s pokyny stanovenymi v téchto
modulech.

4. Pro vyrobky na zakdzku a malosériovou vyrobu se usnadni
technické a administrativni podminky tykajici se postupt
posuzovani shody.

5. PH pouzivani modult uvedenych v odstavci 1, pokud je to
vhodné, maze pravni ndstroj:

a) v souvislosti s technickou dokumentaci vyzadovat infor-
mace nad ramec téch, které jsou jiZ stanoveny v modulech;

b) v souvislosti s ¢asovym obdobim, po které jsou vyrobce
nebo ozndmeny subjekt povinni uchovavat veskerou
dokumentaci, zménit obdobi stanovené v modulech;

¢)  upfesnit volbu vyrobce, zda zkousky provadi akreditovany
vnitropodnikovy subjekt, nebo se provadéji na odpovédnost
ozndmeného subjektu zvoleného vyrobcem;

d) v ptipadé ovéfovani vyrobku upfesnit volbu vyrobce, zda
budou provedeny kontroly a zkousky k posouzeni shody
vyrobki s piislusnymi pozadavky, at jiz kontrolou a zkous-
kami kazdého vyrobku, nebo kontrolou a zkouskami
vyrobkil na zdklad¢ statistickych metod;

€)  stanovit, aby byla u certifikdtu ES pfezkouseni typu urcena
doba jeho platnosti;

f) v souvislosti s certifikditem ES piezkouseni typu upfesnit,
které relevantni informace pro posouzeni shody a kontrolu
za provozu maji byt zahrnuty do certifikitu nebo jeho
piiloh;

g)  stanovit odlisnd opatfeni tykajici se povinnosti ozname-
ného subjektu informovat své oznamujici organy;

h)  provadi-li ozndmeny subjekt pravidelné audity, uptesnit
jejich Cetnost.

6. PH pouzivani modulti uvedenych v odstavci 1 a, pokud je to
vhodné a nezbytné, musi pravni néstroj:

a) pokud se provadgji kontroly nebo ovéfovani, stanovit
vyrobky, kterych se tykaji, vhodné zkousky, patfi¢ny odbér
vzorkd, operativni charakteristiky statistické metody, jez ma
byt pouzita, a odpovidajici opatfeni, kterd maji ozndmeny
subjekt nebo vyrobce pfijmout;

b) pokud se provddi ES prezkouseni typu, stanovit jeho
nalezity zptsob (projekéni typ, vyrobni typ, projekéni
a vyrobni typ) a pozadované vzorky.

7. Musi byt mozné odvolat se proti rozhodnutim ozndmeného
subjektu.

Cldnek 5

ES prohliseni o shodé

Vyzaduji-li harmoniza¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi pro-
hldseni vyrobce o tom, Ze bylo prokdzano splnéni pozadavki
tykajicich se vyrobku (ddle jen ,ES prohldseni o shodé®), stanovi
pravni piedpisy, Ze se vypracovavd jediné prohldseni vztahujici se
na viechny akty Spolecenstvi pouzitelné na dany vyrobek, které
obsahuje vSechny informace potiebné k uréeni harmoniza¢nich
pravnich pfedpistt Spolecenstvi, jichz se prohldseni tykd,
s uvedenim odkaz(i na vydani piislusnych aktd.

Cldnek 6

Posuzovini shody

1. Pokud harmoniza¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi vyzaduji
posouzeni shody, mohou stanovit, aby toto posouzeni provedly
vefejné organy, vyrobci nebo ozndmené subjekty.
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2. Pokud harmoniza¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi stanovi, Cldnek 8
ze posouzeni shody provadéji vefejné organy, stanovi pravni
piedpisy, Ze subjekty posuzovani shody, na jejichz odborném ZruSeni

posouzeni jsou uvedené vefejné orgdny zdvislé, musi spliiovat

kritéria stanovend v tomto rozhodnuti pro ozndmené subjekty. Rozhodnuti 93/465/EHS se zruSuje.

Odkazy na zrusené rozhodnuti se povazuji za odkazy na toto
rozhodnuti.
Cldnek 7

Ve Strasburku dne 9. ¢ervence 2008.
Referenéni ustanoveni
Za Evropsky parlament Za Radu
Referenéni ustanoveni pro harmonizaéni pravni predpisy predseda predseda/predsediyné
Spolecenstvi tykajici se vyrobku jsou uvedena v piiloze 1. H.-G. POTTERING J-P. JOUYET
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Pro ticely tohoto ...

10.

11.

12.

13.

PRILOHA I

REFERENCNI USTANOVENI PRO HARMONIZACN{ PRAVNI PREDPISY SPOLECENSTVI TYKAJICI SE
VYROBKU

Kapitola R1
Definice
Cldnek R1
Definice

[aktu] se rozumi:

,doddnim na trh* doddni vyrobku k distribuci, spotiebé nebo
pouziti na trhu Spolecenstvi v rdmci obchodni ¢innosti, at uz za
dplatu nebo bezplatné;

suvedenim na trh“ prvni dodédni{ vyrobku na trh Spolecenstvi;

,vyrobcem® fyzickd nebo pravnickd osoba uvadéjici na trh pod
svym jménem nebo ochrannou zndmkou vyrobek, ktery vyrdbi,
nebo ktery si nechdvd navrhnout nebo vyrobit;

,zplnomocnénym  zdstupcem®  fyzickd nebo pravnickd osoba
usazend ve SpoleCenstvi, kterd byla pisemné zplnomocnéna
vyrobcem, aby jednala jeho jménem pfi plnéni konkrétnich tkold;

,dovozcem* fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve Spolecenstvi,
kterd uvddi na trh Spolecenstvi vyrobek ze tfeti zemé;

,distributorem” fyzickd nebo prévnickd osoba v dodavatelském
fetézci, kromé vyrobcee ¢i dovozce, kterd vyrobek dodavé na trh;

shospoddiskymi subjekty“ vyrobee, dovozce, distributor a zplno-
mocnény zdstupce;

technickou specifikaci“ dokument, ktery predepisuje technické
pozadavky, které md vyrobek, postup nebo sluzba spliiovat;

,harmonizovanou normou“ norma pfijatd jednim z evropskych
normaliza¢nich orgdnd uvedenych v piiloze I smérnice 98/34/ES
na zdkladé¢ Zzddosti Komise v souladu s clinkem 6 uvedené
smérnice;

»akreditaci akreditace ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

yvnitrostatnim  akreditaénim orgdnem“ vnitrostdtni akredita¢ni
orgdn ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

,posouzenim shody* postup prokazujici, ze byly splnény konkrétni
pozadavky tykajici se vyrobku, postupu, sluzby, systému, osoby
nebo subjektu;

,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykondvd cinnosti
posuzovani shody, vcetné kalibrace, zkouseni, certifikace
a inspekee;

14. ,stazenim z obéhu“ opatieni, jehoZ cilem je navrdceni vyrobku,
ktery byl jiz doddn koncovému uZivateli;

15. ,stazenim z trhu“ opatfeni, jehoZ cilem je zabrdnit, aby byl
vyrobek, ktery se nachdzi v dodavatelském fetézci, doddvan na trh;

16. ,o0znacenim CE“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze vyrobek je
v souladu s piislusnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich
pravnich predpisech Spolecenstvi, které upravuji jeho pfipojovani;

17.  ,harmoniza¢nimi prdvnimi predpisy Spolecenstvi veskeré pravni
piedpisy Spolecenstvi harmonizujici podminky pro uvadéni
vyrobku na trh.

Kapitola R2

Povinnosti hospoddfskych subjektd

Cldnek R2

Povinnosti vyrobcit

1. Pfi uvadéni vyrobkt na trh musi vyrobci zajistit, aby tyto vyrobky
byly navrhovdny a vyrobeny v souladu s pozadavky stanovenymi
v ... [odkaz na pfislusnd ustanoveni pravnich predpisti].

2. Vyrobci vyhotovi pozadovanou technickou dokumentaci a provedou
nebo si nechaji provést pifslusny postup posouzeni shody.

Byl-li soulad vyrobku s platnymi pozadavky takovym postupem
prokdzan, vypracuji vyrobci ES prohldseni o shodé a pfipoji oznaceni
shody.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a ES prohldseni o shodé
po dobu ... [nutno upfesnit imérné k Zivotnosti vyrobku a mife rizika]
po uvedeni vyrobku na trh.

4. Vyrobci zajisti, Ze se pouZivaji postupy, diky kterym sériovd vyroba
ziistane v souladu s pozadavky. Je tfeba patfi¢né prihlédnout ke zméndm
navrhu nebo parametr vyrobku a zméndm harmonizovanych norem
nebo technickych specifikaci, na jejichz zdkladé se prohlasuje shoda
vyrobku.

Vyrobci ve viech piipadech, kdy to je povazovano za vhodné vzhledem
k rizikiim, které vyrobek predstavuje, provadéji za ticelem ochrany zdravi
a bezpecnosti spotiebiteltt zkousky vzorkd vyrobkd uvddénych na trh,
provadgji Setfeni a pifpadné vedou knihy stiznosti, nevyhovujicich
vyrobk a stazeni vyrobku z obéhu a pribézné o viech téchto kontroldch
informuji distributory.
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5. Vyrobci zajisti, aby byl na jejich vyrobcich uveden typ, série nebo
sériové ¢&islo nebo jakykoli jiny prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo
v pifpadech, kdy to velikost nebo povaha vyrobku neumoznuje, aby byla
pozadovand informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfiloZzeném
k vyrobku.

6. Vyrobci uvddgji své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo
zapsanou ochrannou zndmku a adresu, na niZ je Ize kontaktovat, na
vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném
k vyrobku. Adresa musi uvddét jediné misto, na kterém lze vyrobce
kontaktovat.

7. Vyrobci zajisti, aby byly k vyrobku pfilozeny v souladu
s rozhodnutim pfislusného clenského stitu instrukce a bezpecnostni
informace v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni koncovi uzivatelé
snadno rozuméji.

8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze
vyrobek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s pfislusnymi harmoni-
zanimi pravnimi predpisy SpoleCenstvi, pfijmou okamzZit¢ nezbytnd
ndpravnd opatfeni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej piipadné
stahnou z trhu nebo z obéhu. Pokud navic vyrobek predstavuje riziko,
neprodlené o tom vyrobci informuji piislusné vnitrostdtni organy
clenskych statd, v nichz vyrobek dodévali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o piijatych ndpravnych opatfenich.

9. Vyrobci predlozi pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zakladé
jeho odiivodnéné Zadosti viechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokdzdni shody vyrobku v jazyce, kterému tento orgdn snadno
rozumi. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zadost pii ¢innostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana vyrobky, které uvedli na trh.

Cldnek R3

Zplnomocnéni zdstupci

1. Vyrobce mize pisemné jmenovat svého zplnomocnéného zéstupce.

Povinnosti stanovené v ¢l. [R2 odst. 1] a vypracovdni technické
dokumentace nesmi byt soucdsti povinnosti zplnomocnéného zdstupce.

2. Zplnomocnény zéstupce vykondvé tkoly stanovené v plné moci,
kterou obdrzel od vyrobce. Plnd moc musi zplnomocnénému zdstupci
umoziiovat alespori:

a)  uchovdvat ES prohldseni o shod¢ a technickou dokumentaci pro
potieby vnitrostdtnich kontrolnich Gfadti po dobu ... [nutno
upfesnit tmérné k Zivotnosti vyrobku a mife rizika];

b)  poddvat piislusnym vnitrostdtnim orgdnim na zdkladé jejich
odtvodnéné zddosti viechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokézani shody vyrobku;

¢)  spolupracovat s piislusnym vnitrostitnim orgdnem, pokud o to
pozdda na cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland
vyrobky, na které se vztahuje jeho plnd moc.

Cldnek R4

Povinnosti dovozct

1. Dovozci uvadi na trh SpoleCenstvi pouze vyrobky, které jsou
v souladu s pravnimi pfedpisy.

2. Pfed uvedenim vyrobku na trh dovozci zajisti, aby vyrobce proved]
piislusny postup posouzeni shody. Zajisti, aby vyrobce vypracoval
technickou dokumentaci, aby vyrobek nesl pozadované oznaceni shody,
aby k nému byly piiloZeny pozadované doklady a aby vyrobce dodrzel
pozadavky stanovené v ¢l. [R2 odst. 5 a 6].

Domnivé-li se dovozce nebo mé-li diivod se domnivat, Ze vyrobek neni
v souladu s ... [odkaz na pifslusnd ustanoveni pravnich predpisti], nesmi
uvést vyrobek na trh, dokud nebude uveden do souladu. Pokud vyrobek
piedstavuje riziko, informuje o tom dovozce vyrobcee, jakoz i orgdny
dozoru nad trhem.

3. Dovozci uvadgji své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo
zapsanou ochrannou zndmku a adresu, na niz je lze kontaktovat, na
vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu piilozeném
k vyrobku.

4. Dovozci zajisti, aby byly k vyrobku piilozeny v souladu
s rozhodnutim piislusného clenského stitu instrukce a bezpecnostni
informace v jazyce, kterému spotiebitelé a ostatni koncovi uZivatelé
snadno rozuméji.

5. Dovozci zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za vyrobek odpovédnost,
skladovaci a piepravni podminky neohrozovaly soulad vyrobku
s pozadavky stanovenymi v ... [odkaz na piislusnd ustanoveni pravnich
piedpisti].

6. Dovozci ve vSech pifpadech, kdy to je vhodné pro ochranu zdravi
a bezpecnosti spotiebitelt, provadgji zkousky vzorkd vyrobka uvade-
nych na trh, provadgji Setfeni a piipadné vedou knihy stiznosti,
nevyhovujicich vyrobki a staZeni vyrobkd z obéhu a prabézné o téchto
kontrolach informuiji distributory.

7. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, zZe
vyrobek, ktery uvedli na trh, neni v souladu s pfislusnymi harmoni-
zaénimi prévnimi pfedpisy SpoleCenstvi, pfijmou okamzité nezbytnd
ndpravnd opatieni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej piipadné
stdhnou z trhu nebo z obéhu. Pokud navic vyrobek predstavuje riziko,
neprodlené o tom dovozci informuji pfislusné vnitrostitni orgdny
Clenskych stétd, v nichz vyrobek doddvali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o piijatych ndpravnych opatfenich.

8. Dovozci po dobu ... [nutno upfesnit imérné k Zivotnosti vyrobku
a mife rizika] uchovavaji kopii ES prohldseni o shodé pro potfeby orgdnt
dozoru nad trhem a zarucuji, Ze technickd dokumentace muize byt témto
orgdniim na pozadani predloZena.
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9. Dovozci piedlozi piislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé
jeho odtvodnéné Zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokdzani shody vyrobku v jazyce, kterému tento orgin snadno
rozumi. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zadost pii ¢innostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobky, které uvedli na trh.

Cldnek R5

Povinnosti distributorit

1. Pfi doddvani vyrobku na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud
jde o prislusné pozadavky.

2. Distributofi pfed doddnim vyrobku na trh ovéf, zda nese
pozadovand oznaeni shody a zda jsou k nému piilozeny doklady
a instrukce a bezpe¢nostni informace v jazyce, kterému spotiebitelé a
ostatni koncovi uzivatelé v clenském stété, v némz je vyrobek uvddén na
trh, snadno rozumgji, a zda vyrobce a dovozce splnili pozadavky
stanovené v ¢l. [R2 odst. 5 a 6] a ¢l. [R4 odst. 3].

Domnivé-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, ze vyrobek
neni v souladu s ... [odkaz na piislusnd ustanoveni préavnich predpisti],
muZze vyrobek doddvat na trh pouze po jeho uvedeni do souladu
s platnymi pozadavky. Pokud vyrobek pfedstavuje riziko, informuje o
tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy dozoru nad trhem.

3. Distributor zajisti, aby v dobé¢, kdy nese za vyrobek odpovédnost,
skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly jeho soulad s pozadavky
stanovenymi v ... [odkaz na piisluind ustanoveni pravnich predpisti].

4. Distributofi, kteif se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze
vyrobek, ktery dodali na trh, neni v souladu s pfislusnymi harmoni-
zaénimi pradvnimi predpisy Spolecenstvi, zajisti, Ze budou pfijata
nezbytnd ndpravnd opatfeni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej
piipadné stdhnou z trhu nebo z obéhu. Pokud navic vyrobek pfedstavuje
riziko, neprodlené o tom distributofi informuji pfislusné vnitrostatni
orgdny clenskych stitd, v nichz vyrobek dodévali na trh, a uvedou
podrobnosti zejména o nesouladu a o piijatych ndpravnych opatienich.

5. Distributofi pfedlozi pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé
jeho odtvodnéné Zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokdzani shody vyrobku. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho
zadost pii ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobky,
které dodali na trh.

Cldnek R6

Piipady, kdy se povinnosti vyrobce vztahuji na dovozce
a distributory

Dovozce nebo distributor je pro tcely tohoto ... [aktu] povazovin za
vyrobce, na kterého se vztahuji povinnosti vyrobce podle ¢lanku [R2],
pokud uvede vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou
zndmkou nebo pokud upravi vyrobek, jenz byl na trh jiz uveden,
takovym zptsobem, ktery mize ovlivnit jeho shodu s piislusnymi
pozadavky.

Cldnek R7
Identifikace hospodifskych subjektd

Hospodafské subjekty musi na zddost orgdnti dozoru nad trhem a po
dobu ... [bude upfesnéno priméfené k Zivotnosti vyrobku a mife rizika]
identifikovat:

a)  vSechny hospoddfské subjekty, které jim dodaly vyrobek;

b)  viechny hospodéiské subjekty, kterym dodaly vyrobek.

Kapitola R3
Shoda vyrobku
Cldnek RS
Predpoklad shody

Predpoklddd se, Ze vyrobky, které jsou ve shodé s harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢dstmi, na nez byly odkazy zvefejnény v Urednim
véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky, jichz se tykaji tyto
normy nebo jejich ¢asti, uvedenymi v ... [odkaz na pfislusnd ustanoveni
pravnich predpist].

Cldnek R9
Formdlni ndmitka proti harmonizovanym normim

1. Pokud clensky stit nebo Komise usoudi, Ze harmonizovand norma
nespliuje zcela zdkladni pozadavky, které jsou stanoveny v ... [odkaz na
piislusnd ustanoveni pravnich pfedpist] a na které se tato harmonizo-
vand norma vztahuje, pfedlozi Komise nebo piislusny clensky stit
zélezitost vyboru zfizenému ¢ldnkem 5 smérnice 98/34/ES a uvedou své
argumenty. Vybor po konzultaci s pislusnymi evropskymi normalizac-
nimi organy neprodlené¢ zaujme stanovisko.

2. S ohledem na stanovisko vyboru se Komise rozhodne zvefejnit,
nezvefejnit, zvefejnit s omezenim, zachovat, zachovat s omezenim, ¢i
zrusit odkazy na piislusnou harmonizovanou normu v Utednim véstniku
Evropské unie.

3. Komise informuje dotceny evropsky normalizacni organ a piipadné
pozadé o revizi danych harmonizovanych norem.

Cldnek R10
ES prohliSeni o shodé&

1. ES prohldseni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokdzdno splnéni
pozadavk® uvedenych v ... [odkaz na pfislusnd ustanoveni prdvnich
piedpist].

2. ES prohldseni o shodé je vypracovino podle vzoru uvedeného
v ptiloze III rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008ES
ze dne 9. Cervence 2008 o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh,
obsahuje prvky stanovené v pifslusnych modulech uvedenych v piiloze II
a je stdle aktualizovdno. Je prelozeno do jazyka nebo jazyka
pozadovanych clenskym stdtem, v némz je vyrobek uvddén nebo
dodavdn na trh.
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3. Vypracovanim ES prohléseni o shodé nese vyrobce odpovédnost za
soulad vyrobku s timto prohldsenim.

Cldnek R11
Obecné zdsady oznaceni CE

Oznaceni CE podléhd obecnym zdsaddm uvedenym v ¢lanku 30 nafizeni
(ES) €. 765/2008.

Cldnek R12
Pravidla a podminky pro pfipojovani oznaceni CE

1. Oznaceni CE je viditelné, Ccitelné a nesmazatelné piipojeno
k vyrobku nebo k jeho vyrobnimu $titku. Pokud to vzhledem k povaze
vyrobku neni mozné nebo odtvodnéné, musi byt pfipojeno k obalu a
privodnim dokumentim, jestlize piislusné pravni predpisy tyto
dokumenty stanovi.

2. Oznaceni CE se pfipoji pred uvedenim vyrobku na trh. Miize k nému
byt piipojen piktogram nebo jakdkoli jind znacka oznacujici zvldstni
riziko nebo pouziti.

3. Oznaceni CE je doplnéno identifikacnim c¢islem ozndmeného
subjektu v pFipadé jeho tcasti v kontrolni fazi vyroby.

Identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu piipojuje sdm subjekt, nebo je
piipojeno podle jeho pokynd vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem.

4. Clenské staty vychdzeji ze stavajicich mechanismfl, aby zajistily fddné
provadéni oznacovani CE a, povazuji-li to za vhodné, zahdji fizeni
v pifpadé nespravného pouziti. Clenské stity stanovi rovnéz sankce za
poruseni, véetné trestnich sankci za zdvaznd poruseni. Tyto sankce musi
byt piiméfené zdvaznosti poruSeni a musi Ucinné odrazovat od
nespravného pouZiti.

Kapitola R4

Oznamovdni subjektd posuzovdni shody
Cldnek R13
Ozndmeni

Clenské stity ozndmi{ Komisi a ostatnim clenskym stdtim subjekty
opravnéné provadét dkoly spojené s posouzenim shody tfetich stran
podle tohoto ... [aktu].

Cldnek R14
Oznamujici organy

1. Clenské stity uréf oznamujici orgdn odpovédny za vytvofen
a provadéni nezbytnych postupli pro posuzovani a oznamovani subjektt
posuzovéni shody a za kontrolu ozndmenych subjektd, véetné souladu
s ustanovenimi ¢ldnku [R20].

2. Clenské stity mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovéni a kontrolu
uvedené v odstavci 1 provadi vnitrostdtni akreditacni orgdn ve smyslu
nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese na subjekt, ktery neni dstfednim
orgdnem vefejné spravy, provadéni posouzeni, ozndmeni nebo kontrolu
uvedené v odstavci 1, nebo jej timto tkolem jinak povéri, musi byt tento
subjekt pravnickou osobou a musi obdobné spliovat pozadavky
stanovené v ¢l. [R15 odst. 1 az 6]. Ddle musi tento subjekt pfijmout
opatfeni, aby byla pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici orgdn nese za tkoly provedené subjektem uvedenym
v odstavci 3 plnou odpovédnost.

Cldnek R15
Pozadavky tykajici se oznamujicich orgind

1. Oznamujici orgdn je ziizen takovym zptsobem, aby nedochizelo
k zddnym stfetm zdjma se subjekty posuzovani shody.

2. Oznamujici orgdn je organizovdn a provozovén tak, aby chranil
objektivitu a nestrannost svych cinnosti.

3. Oznamujici orgdn je organizovdn takovym zpusobem, aby kazdé
rozhodnuti o ozndmeni subjektu posuzovani shody provadély piislusné
osoby, jiné nez osoby provadéjici posouzeni.

4. Oznamujici organ nenabizi ani neposkytuje Zadné cinnosti, které
provadgji subjekty posuzovani shody, ani neposkytuje poradenské sluzby
na komerénim ¢& konkurenénim zdkladé.

5. Oznamujici orgdn zachovavd divérnost ziskanych informaci.

6. Oznamujici orgdn mé k dispozici dostatecny pocet kvalifikovanych
pracovnikii, aby mohl fddné vykondvat své povinnosti.

Cldnek R16
Informacni povinnost oznamujicich orgini

Clenské stity informuj{ Komisi o svych vnitrostdtnich postupech pro
posuzovani a oznamovani subjektll posuzovani shody a kontrolu
ozndmenych subjektli a o veskerych zméndch tykajicich se téchto
informaci.

Komise tyto informace zvefejni.

Cldnek R17
Pozadavky tykajici se ozndmenych subjekti

1. Pro ucely oznamovani musi subjekt posuzovini shody spliovat
pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovini shody je ziizen podle vnitrostdtnich pravnich
piedpist a md pravni subjektivitu.

3. Subjekt posuzovéani shody je tfeti stranou nezdvislou na organizaci
nebo vyrobku, ktery posuzuje.

Za takovyto subjekt mizZe byt povazovan subjekt patiici k hospodar-
skému sdruzeni nebo profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se
podileji na projektovéni, vyrobé, doddvani, montazi, pouzivni nebo
Gdrzbé vyrobkd, které tento subjekt posuzuje, pokud je prokdzédna jeho
nezdvislost a neexistence jakéhokoli stietu zdjmda.
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4. Subjekt posuzovdni shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici
odpovédni za provadéni dkold v rdmci posuzovdni shody nesmi byt
osobami, které navrhuji, vyrdbéji, doddvaji, instaluji, nakupuji, vlastni,
pouzivaji nebo udrzuji vyrobky, jez posuzuji, a nesmi byt ani
zplnomocnénymi zastupci jakékoli z téchto stran. To nevylucuje
pouzivani hodnocenych vyrobkd, které jsou nezbytné pro cinnost
subjektu posuzovani shody, ani pouzivani takovych vyrobkt k osobnim
Gceltm.

Subjekt posuzovéni shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni
za provadéni kol v ramci posuzovéni shody se nesméji piimo podilet
na projektovani, vyrobé nebo konstrukci, uvddéni na trh, instalaci,
pouzivani nebo udrzbé téchto vyrobkd, ani zastupovat strany, které se
témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji provddét zddnou ¢innost, kterd by
mohla ohrozit jejich nezdvisly tisudek a nedotknutelnost ve vztahu k
¢innostem posuzovéni, k jejichz vykondvéni jsou tyto osoby ozndmeny.
To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekt posuzovéni shody musi zarucit, Ze ¢innosti jeho pobocek nebo
subdodavatelt neohrozuji diivérnost, objektivitu a nestrannost jeho
¢innosti posuzovéni shody.

5. Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici provadéji posuzovani
shody na nejvyssi Grovni profesiondlni davéryhodnosti a pozadované
technické zpusobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni
zadnym tlaktim a podnétiim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit
jejich tsudek nebo vysledky jejich posuzovani shody, zejména ze strany
osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zdjem.

6. Subjekt posuzovani shody musi byt schopen provadét vsechny
povinnosti spojené s posuzovanim shody, které tomuto subjektu uklddaji
... [odkaz na pfislusnd ustanoveni pravnich pfedpisti] a pro néz byl
oznamen, at jiZ tyto povinnosti provadi sim subjekt posuzovani shody,
nebo jsou provddény jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup
posuzovéni shody a pro kazdy druh nebo kategorii vyrobkd, pro néz je
ozndmen, potiebné:

a)  pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkusenostmi
pottebnymi k plnéni tikolt souvisejicich s posuzovanim shody;

b)  popisy postupt, podle nichZ je posuzovani shody provadéno a jez
zajistuji prihlednost téchto postupti a moznost jejich znovuzahd-
jenf; musi uplatiiovat nalezitou politiku a postupy pro rozliSeni
mezi tkoly, jez vykondvd jako ozndmeny subjekt, a dalsi cinnost;

¢)  postupy pro provadéni cinnosti, jez fadné zohlednuji velikost,
odvétvi, strukturu podnikdi, miru slozZitosti technologie daného
vyrobku a hromadny ¢i sériovy zptsob jeho vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostiedky nezbytné k vhodnému
provedeni technickych a administrativnich tikol spojenych s posuzové-
nim shody a md pifstup k veskerému potiebnému vybaveni nebo
zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za provddéni ¢innosti spojenych s posuzova-
nim shody must:

a)  mit pfiméfené technické a odborné vzdélani tykajici se vsech
¢innosti spojenych s posuzovanim shody, pro které byl subjekt
posuzovéni shody ozndmen;

b)  mit uspokojivou znalost pozadavki souvisejicich s posuzovanim,
které provadéji, a odpovidajici pravomoc toto posuzovéani pro-
vadeét;

¢)  mit vhodné znalosti zdkladnich pozadavkd, pislusnych harmoni-
zovanych norem a pifslusnych ustanoveni harmonizacnich
pravnich predpisti Spolecenstvi a provadécich predpisti a rozumét
jimy;

d) byt schopni vypracovavat osvédceni, protokoly a zprdvy pro-
kazujici, Ze byla posouzeni provedena.

8. Musi byt zaruCena nestrannost subjektu posuzovani shody, jeho
nejvyssiho vedeni a pracovnikd, ktefi posuzovani provadéji.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikd subjektu posuzovani shody
nezdvisi na poctu provedenych posouzeni nebo na jejich vysledcich.

9. Subjekt posuzovini shody uzavie pojisténi odpovédnosti, pokud
tuto odpovédnost nepfevzal stit v souladu s vnitrostitnimi pravnimi
piedpisy nebo pokud neni za posuzovani shody piimo odpovédny sim
¢lensky stat.

10. Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovévat
sluzebni tajemstvi, s vyjimkou styku s pislusnymi spravnimi organy
clenského statu, v némz vykondvaji svou ¢innost, pokud jde o veskeré
informace, které ziskali pfi plnéni svych povinnosti podle ... [odkaz na
piislusnd ustanoveni pravnich predpisti] nebo podle jakéhokoli ustano-
veni vnitrostdtnich pravnich predpisti, kterym se uvedend ustanoveni
provadi. Vlastnickd prava jsou chrdnéna.

11.  Subjekt posuzovéni shody se podili na piislusnych normaliza¢nich
¢innostech a na cinnostech koordina¢ni skupiny ozndmeného subjektu
zf{zené podle piislusnych harmonizacnich pravnich predpisti Spolecen-
stvi nebo zajisti, aby byli jeho pracovnici o téchto c¢innostech
informovdni, a pouzivd jakozto veobecné pokyny spravni rozhodnuti
a dokumenty, které jsou vysledkem prace této skupiny.

Cldnek R18
Pfedpoklad shody

Pokud subjekt posuzovani shody mize prokdzat, ze spliuje kritéria
stanovend piislusnymi harmonizovanymi normami nebo jejich ¢dstmi,
na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie,
piedpokladd se, Ze spliiuje pozadavky stanovené v clanku [R17] do té
miry, do niz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Cldnek R19
Formdlni ndmitka proti harmonizovanym normim

Pokud mé ¢lensky stit nebo Komise formdlni ndmitku proti harmoni-
zovanym normdm uvedenym v ¢ldnku [R18], pouziji se ustanoveni
¢lanku [R9].
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Cldnek R20
Pobocky a subdodavatelé ozndmenych subjektii

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni dkoly tykajici se
posuzovéni shody subdodavateli nebo pobocce, zajisti, Ze subdodavatel
nebo pobocka spliuje pozadavky stanovené v ¢clanku [R17], a informuje
o tom oznamujici organ.

2. Ozndmeny subjekt nese plnou odpovédnost za tdkoly provedené
subdodavateli nebo pobockami bez ohledu na to, kde jsou usazeny.

3. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo poboéce pouze se souhlasem
zakaznika.

4. Ozndmeny subjekt uchovdvd pro potiebu oznamujictho organu
piislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo
pobocky a price provedené subdodavatelem nebo pobockou podle ...
[odkaz na prislusnd ustanoveni pravnich predpist].

Cldnek R21
Akreditované vnitropodnikové subjekty

1. K provddéni ¢innosti spojenych s posuzovanim shody pro urcity
podnik Ize vyuzit akreditovany vnitropodnikovy subjekt, jenZ je soucasti
tohoto podniku, a to za ucelem provadéni postupi stanovenych
v [piloze II — modulech A1, A2, C1 nebo C2]. Tento subjekt tvoii
zvldstni a oddélenou soucdst daného podniku a nepodili se na ndvrhu,
vyrobé, doddvéni, instalaci, pouzivini nebo udrzbé vyrobkd, jez md
posuzovat.

2. Akreditovany vnitropodnikovy subjekt musi spliovat tato kritéria:

a)  je akreditovan v souladu s nafizenim (ES) ¢. 765/2008;

b)  subjekt a jeho pracovnici jsou organizacné samostatnou jednotkou
a pouzivaji takové metody podavani zprav uvnitf podniku, jehoz
jsou soucdsti, které zajistuji jejich nestrannost a prokazuji ji
piislusnému vnitrostatnimu akreditacnimu organu;

¢)  subjekt a jeho pracovnici nesmi byt odpovédni za ndvrh, vyrobu,
doddviéni, instalaci, provoz nebo tGdrzbu vyrobkd, které posuzuji,
a nesmi se Ucastnit jakychkoli ¢innosti, které by mohly ohrozit
jejich nezdvisly udsudek nebo nedotknutelnost ve vztahu
k ¢innostem posuzovani;

d)  subjekt poskytuje sluzby vyhradné podniku, jehoZ je soucsti.

3. Akreditovany vnitropodnikovy subjekt se neoznamuje ¢clenskym
statim ani Komisi, aviak informace o akreditaci poskytne na vyzddani
oznamujicimu orgdnu podnik, jehoZ souddsti je akreditovany vnitro-
podnikovy subjekt, nebo vnitrostdtni akreditacni organ.

Cldnek R22
Zidost o ozndmeni

1. Subjekt posuzovéni shody podédva zadost o ozndmeni oznamujicimu
orgénu ¢lenského stdtu, v némz je usazen.

2. Souddsti zadosti je popis ¢innosti posuzovani shody, modul nebo
moduly posuzovani shody a vyrobek nebo vyrobky, pro néz se subjekt
prohlasuje za zpusobily, jakoz i osvédceni o akreditaci, pokud existuje,
vydané vnitrostatnim akreditacnim orgdnem, které potvrzuje, Ze subjekt
posuzovéni shody spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku [R17] tohoto
[aktu].

3. Nemiize-li dotceny subjekt posuzovani shody predlozit osvédéeni
o akreditaci, poskytne oznamujicimu orgdnu veskeré doklady nezbytné
k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole jeho souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢lanku [R17].

Cldnek R23
Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty posuzovani
shody, které spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku [R17].

2. Kozndmeni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuziji elektronicky
ndstroj pro oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

3. Ozndmeni obsahuje veskeré podrobnosti o ¢innostech posuzovéani
shody, modulu nebo modulech posuzovani shody a dotéeném vyrobku
nebo vyrobcich a piislusné osvédceni o zptisobilosti.

4. Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédceni o akreditaci uvedeném
v ¢l. [R22 odst. 2], poskytne oznamujici orgdn Komisi a ostatnim
Clenskym stitdm podklady, které doklddaji zphsobilost subjektu
posuzovéni shody, a informuje je o opatfenich, jez zajistuji, aby byl
subjekt pravidelné kontrolovdn a i v budoucnu splioval pozadavky
stanovené v ¢lanku [R17].

5. Dotéeny subjekt muiZe provddét cinnosti ozndmeného subjektu,
pouze pokud Komise nebo ostatni clenské stdty proti tomu nevznesly
ndmitky do dvou tydnii po ozndmeni, pokud se pouzije osvédceni
o akreditaci, nebo do dvou mésicti po ozndmeni, pokud se akreditace
nepouZzije.

Pouze takovy subjekt se pro tcely tohoto ...
oznameny subjekt.

[aktu] povazuje za

6. Komisi a clenskym stitim je tfeba ozndmit jakékoli ndsledné
vyznamné zmény tykajici se ozndmeni.

Cldnek R24
Identifikacni &isla a seznamy ozndmenych subjektit

1. Komise ozndmenému subjektu pFidéli identifikacni ¢islo.

Pridéli mu jediné ¢islo i v piipadé, Ze je subjekt ozndmen podle nékolika
aktt Spolecenstvi.

2. Komise zvefejni seznam subjektll ozndmenych podle tohoto ...
[aktu], véetné identifikacnich ¢&isel, kterd jim byla pridélena, a ¢innosti,
pro néZ byly ozndmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.
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Cldnek R25
Zmény v oznamenich

1. Pokud oznamujici orgdn zjisti nebo je upozornén na to, Ze
ozndmeny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku [R17]
nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo pifpadné odvold
ozndmeni podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkd nebo povinnosti
zdvazné. Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2.V piipadé omezeni, pozastaveni nebo odvoldni ozndmeni nebo
v piipadé, Ze ozndmeny subjekt ukoncil svou ¢innost, podnikne dotéeny
oznamujici ¢lensky stdt piislusné kroky a zajisti, aby byly podklady
tykajici se tohoto subjektu bud zpracovdny jinym ozndmenym
subjektem, nebo aby byly k dispozici piislusnym oznamujicim organtim
a orgdntim dozoru nad trhem na vyzddani.

Cldnek R26
Zpochybnéni zpiisobilosti ozndmenych subjektit

1. Komise vysetfi vSechny piipady, v nichz md pochybnosti nebo je
upozornéna na pochybnosti o zptisobilosti ozndmeného subjektu nebo
o tom, zda ozndmeny subjekt nadédle spliiuje pozadavky a povinnosti,
které jsou mu uloZeny.

2. Oznamujici ¢lensky stdt predlozi Komisi na vyzddani vSechny
informace tykajic{ se odivodnéni ozndmeni nebo toho, Ze je dotceny
subjekt nadéle zptsobily.

3. Komise zajist, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi
v priibéhu tohoto Setfeni naklddalo jako s divérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo prestal
spliovat pozadavky pro své ozndmeni, informuje o tom oznamujici
Clensky stat a pozddd ho, aby pfijal nezbytnd ndpravnd opatient, vcetné
piipadného odvoldni ozndmeni.

Cldnek R27
Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjekti

1. Ozndmené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu
s postupy posuzovani shody stanovenymi v ... [odkaz na piislusnd
ustanoveni pravnich predpisti].

2. Posuzovdni shody se provadi pfiméfenym zplisobem, aby se
zabrénilo pilisnému zatiZeni hospoddiskych subjektti. Subjekty posu-
zovéni shody pii vykonu své ¢innosti fadné zohledni velikost a strukturu
dotéeného podniku, odvétvi, v némz piisobi, miru slozitosti dané
technologie vyrobku a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho
procesu.

Tyto subjekty musi ovSem dodrzovat miru pifsnosti a tirovent ochrany,
jez jsou vyzadovény, aby byl vyrobek v souladu s ustanovenimi tohoto ...

[aktu].

3. Pokud ozndmeny subjekt zjist, Ze vyrobce nespliuje pozadavky
stanovené v ... [odkaz na pfislu§nd ustanoveni pravnich predpisti] nebo
v odpovidajicich harmonizovanych normdch nebo technickych specifi-
kacich, pozada vyrobce, aby piijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a nevydd
osvédceni o shode.

4. Pokud v pribéhu kontroly shody po vydani osvédéeni ozndmeny
subjekt zjisti, Ze vyrobek jiz nespliuje pozadavky, pozddd vyrobce, aby

pfijal vhodnd ndpravnd opatfeni, a v pfipadé nutnosti mize platnost
osvédceni pozastavit nebo osvédceni odejmout.

5. Pokud vyrobce nepfijme ndpravnd opatfeni nebo pokud tato
opatfeni nemaji pozadovany ucinek, ozndmeny subjekt omezi nebo
pozastavi platnost pifslusnych osvédéeni nebo piipadné tato osvédéeni
odejme.

Cldnek R28
Informacni povinnost oznimenych subjektit

1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici organ:

a) o veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich nebo odej-
mutich osvédéent;

b) o viech okolnostech majicich vliv na rozsah a podminky
oznament;

¢ o viech zddostech o informace o provedenych cinnostech
posuzovéni shody, které obdrzely od orgdnii dozoru nad trhem;

d)  na vyzadéni o ¢innostech posuzovani shody provedenych v rdamci
plsobnosti jejich ozndmeni a o jakychkoli jinych provedenych
¢innostech, véetné preshrani¢nich ¢innosti a zaddvani subdodavek.

2. Ozndmené subjekty poskytnou ostatnim subjektim ozndmenym
podle tohoto ... [aktu], které provddéji obdobné ¢innosti posuzovani
shody a zabyvaji se stejnymi vyrobky, pfislusné informace o otdzkdch
tykajicich se negativnich, a na Zddost pozitivnich vysledkii posuzovani

shody.

Cldnek R29
Vymény zkuSenosti

Komise organizuje vyménu zkuSenosti mezi piislusnymi vnitrostatnimi
orgdny clenskych statd, které provadgji politiku oznamovéni.

Cldnek R30
Koordinace ozndmenych subjektit
Komise zajisti zavedeni a fddné provadéni vhodné koordinace
a spoluprdce mezi subjekty ozndmenymi podle ... [odkaz na piisluind

ustanoveni pravnich pfedpist] ve formé ... [odvétvovych nebo mezi-
odvétvovych] skupin ozndmenych subjektd.

Clenské stity zajist{ Gcast jimi ozndmenych subjektd na praci téchto
skupin, a to piimo nebo prostiednictvim urcenych zdstupca.

Kapitola R5
Ochranné postupy
Cldnek R31

Postup pro naklddini s vyrobky pfedstavujicimi riziko na
vnitrostatni drovni

1. Pokud orgdny dozoru nad trhem jednoho clenského stitu piijaly
opatfeni podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo pokud maji
dostatecné diivody domnivat se, Ze vyrobek, na néjz se vztahuje tento ...
[akt], predstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro jiny
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vefejny zdjem, na néjz se vztahuje tento ... [akt], provedou hodnocen,
zda dotéeny vyrobek spliuje vSechny pozadavky stanovené timto ...
[aktem]. Piislusné hospodéiské subjekty spolupracuji v nezbytné mife
s organy dozoru nad trhem.

Pokud v priibéhu tohoto hodnoceni orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze
vyrobek nespliiuje pozadavky stanovené timto ... [aktem], pozddaji
neprodlené dotceny hospodaisky subjekt, aby piijal vSechna vhodnd
ndpravnd opatieni k uvedeni vyrobku do souladu s témito pozadavky,
nebo aby vyrobek stdhnul z trhu nebo z obé¢hu ve Ihité, kterou maze
stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

Orgdny dozoru nad trhem informuji pfislusny ozndmeny subjekt.

Na opatfeni uvedend v druhém pododstavci se pouzije ¢ldnek 21 nafizeni
(ES) €. 765/2008.

2. Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netykd
pouze tzemi daného ¢lenského stdtu, informuji Komisi a ostatni ¢lenské
stty o vysledcich hodnoceni a opattenich, kterd ma hospodafsky subjekt
na jejich zadost piijmout.

3. Hospodafsky subjekt zajisti, aby byla vSechna ndlezitd ndpravnd
opatfeni piijata u vSech dotéenych vyrobkd, které doddval na trh v celém
Spolecenstvi.

4. Pokud piislusny hospodaisky subjekt ve lhtté uvedené v odst. 1
druhém pododstavci nepfijme pfiméfend ndpravnd opatieni, pfijmou
organy dozoru nad trhem viechna vhodnd docasnd opatfeni a zakdzi
nebo omezi doddvani vyrobku na trh daného ¢lenského stdtu, nebo jej
stdhnou z trhu nebo z obéhu.

O takovych opatfenich neprodlené informuji Komisi a ostatni ¢lenské
staty.

5. Souddsti informaci uvedenych v odstavci 4 jsou vechny dostupné
podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho
vyrobku, tdaje o plivodu vyrobku, povaze nesouladu a souvisejiciho
rizika, povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni trovni
a stanoviska piislusného hospodaiského subjektu. Organy dozoru nad
trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu néktery z téchto
nedostatka:

a)  vyrobek nespliiuje pozadavky na zdravi nebo bezpecnost osob
nebo pozadavky tykajici se ochrany jiného vefejného zdjmu
stanovené v tomto ... [aktu];

b)  nedostatky v harmonizovanych norméch uvedenych v ... [odkaz
na pifslusnd ustanoveni pravnich piedpist], které jsou zdkladem
pro ptedpoklad shody.

6. Clenské stity jiné nez clensky stdt, ktery zahdjil tento postup,
neprodlené informuji Komisi a ostatni clenské stity o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o viech doplfujicich tdajich o nesouladu
dotéeného vyrobku, které maji k dispozici, a v pifpadé nesouhlasu
s ozndmenymi vnitrostitnimi opatfenimi o svych ndmitkéch.

7. Pokud do [obdobi bude upfesnéno] od pfijeti informaci
uvedenych v odstavci 4 nepodd zddny clensky stdt ani Komise namitku,
pokud jde o docasnd opatfeni, které clensky stit piijal, povazuje se
opatfeni za opravnéné.

8. Clenské stity zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem
piijata vhodnd omezujici opatfeni, jako je bezodkladné stazeni daného
vyrobku z jejich trha.

Cldnek R32

Ochranny postup Spolecenstvi

1. Pokud jsou po uplatnéni postupu stanoveného v ¢l. [R31 odst. 3 a 4]
vzneseny ndmitky proti vnitrostitnim opatfenim ¢lenského stitu nebo
pokud se Komise domnivé, Ze jsou vnitrostdtni opatfeni v rozporu
s pravnimi piedpisy Spolecenstvi, zahdji Komise neprodlené konzultace
s ¢lenskymi staty a piislusnym hospoddiskym subjektem nebo subjekty
a provede hodnocen vnitrostatnich opatfeni. Na zdkladé vysledkd tohoto
hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou vnitrostdtni opatieni oprdvnénd,
¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je ur¢eno viem ¢lenskym stdtiim; Komise o ném
neprodlené informuje clenské stéty a piislusny hospodéisky subjekt nebo
subjekty.

2. Pokud jsou vnitrostdtni opatfeni povazovana za oprdvnénd, vechny
Clenské stity prijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byl
nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhi; clenské staty o tom informuji
Komisi. Je-li vnitrostdtni opatfeni povazovano za neopravnéné, dotéeny
¢lensky stat toto opatfeni odvold.

3. Pokud je vnitrostitni opatfeni povazovdno za oprdvnéné a je-li
nesoulad vyrobku pfisuzovin nedostatkim v harmonizovanych nor-
méch, jak je uvedeno v ¢l. [R31 odst. 5 pism. b)], Komise informuje
piislusny evropsky normaliza¢ni orgdn a piedlozi zdlezitost vyboru
ziizeném clankem 5 smérnice 98/34/[ES. Vybor uskutecni konzultace
s piislusnym evropskym normaliza¢nim orgdnem a neprodlené¢ zaujme
stanovisko.

Cldnek R33

Vyrobky, jez jsou v souladu, ale pfesto pfedstavuji riziko pro
zdravi a bezpecnost

1. Pokud clensky stdt po provedeni hodnoceni podle ¢l. [R31 odst. 1]
zjisti, Ze, ackoli je vyrobek v souladu s timto ... [aktem], pfedstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, nebo pro ochranu jiného
vefejného zdjmu, pozddd piislusny hospodaisky subjekt, aby pfijal
vSechna vhodnd opatfeni a zajistil, aby dot¢eny vyrobek, pokud byl
uveden na trh, déle nepfedstavoval toto riziko, nebo aby jej stdhnul
z trthu nebo z obéhu ve 1hiité, kterou miize stanovit a kterd je pfiméfend
povaze rizika.

2. Hospodéisky subjekt zajisti, aby byla vSechna ndpravnd opatfeni
piijata u vSech dotCenych vyrobkd, které doddval na trh v celém
Spolecenstvi.
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3. Clensky stét o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské
stdty. Informace obsahuji vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci dotéeného vyrobku, jeho ptivodu a dodavatel-
ského fetézce, idaje o povaze souvisejictho rizika a o povaze a dobé
trvani opatfeni pfijatych na vnitrostatni drovni.

4. Komise neprodlené zahdji konzultaci s clenskymi stty
a s piislusnym hospodédfskym subjektem nebo subjekty a zahdji
hodnoceni vnitrostdtnich opatfeni. Na zdkladé vysledké tohoto hodno-
ceni Komise rozhodne, zda jsou opatfeni opravnénd, ¢i nikoli, a v piipadé
nutnosti navrhne vhodnd opatieni.

5. Rozhodnuti Komise je urceno vem clenskym stattim, Komise o ném
neprodlené informuje ¢lenské stdty a ptislusny hospodaisky subjekt nebo
subjekty.

Cldnek R34
Formilni nesoulad
1. Aniz je dotcen clanek [R31], clensky stit pozddd piislusny

hospodéisky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden
z ndsledujicich nedostatkd:

a)  oznaceni shody bylo pfipojeno v rozporu s ¢lankem [R11] nebo
[R12];

b)  oznaceni shody nebylo pfipojeno;

¢)  nebylo vypracovano ES prohldseni o shodg;

d)  nebylo spravné vypracovano ES prohldseni o shodg¢;

e)  chybi technickd dokumentace nebo je netplnd.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadéle trvd, ¢lensky stat pfijme
viechna vhodnd opatfeni a omezi nebo zakaze dodavani vyrobku na trh,
nebo zajisti, aby byl vyrobek stazen z obéhu nebo z trhu.
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4.1

4.2

PRILOHA Il

POSTUPY POSUZOVANI SHODY

Modul A
Interni fizeni vyroby

Intern{ fizeni vyroby je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 ana
vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky spliuji pozadavky pravnich néstrojii, které se na né
vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziovat posouzeni shody vyrobku
s pifslusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace upfesiuje
pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na konstrukei, vjrobu a provoz vyrobku. Technickd
dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,

—  koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodi atd.,

—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopenti téchto vykresti, schémat a fungovéni vyrobku,

—  seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Uednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&asti poutity, a popis fesenf zvolenych ke
splnéni zdkladnich pozadavkd pravniho piedpisu, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé
Castecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez byly pouzity,

—  vysledky konstrukénich vypoétd, provedenych kontrol atd.,

—  protokoly o zkouskéch.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobka
s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky prévnich ndstroji, které se na né vztahuji.

Oznaceni shody a prohldseni o shodé

Vyrobce pfipoji poZadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je
v souladu s pouzitelnymi pozadavky pravniho néstroje.

Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je spole¢né s technickou dokumentaci uchovavd, aby byly k dispozici vnitrostitnim orgdntm.
V prohldSeni o shodé¢ je uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohléseni o shodé se na pozadani predlozi piislusnym orgdntim.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym
zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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5.1

5.2

Modul A1

Interni ¥izeni vyroby spolu s kontrolnim zkouSenim vyrobku

Interni fizeni vyroby spolu s kontrolnim zkousenim vyrobku je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky splnuji
pozadavky pravnich ndstroji, které se na né vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobece vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody vyrobku
s piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik.

Technickd dokumentace upfesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na konstrukei,
vyrobu a provoz vyrobku. Technickd dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alesponi tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,
—  koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodii atd.,
—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovani vyrobku,

—  seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Uednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo zdsti pouzity, a popis feseni zvolenych ke
splnéni zdkladnich pozadavkt pravniho pfedpisu, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé
Castecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢ésti, jez byly pouzity,

—  vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol atd.,
—  protokoly o zkouskach.
Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobka
s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky pravnich ndstroji, které se na né vztahuji.

Kontroly vyrobku

U kazdého vyrobeného vyrobku je vyrobcem ¢i jeho jménem provedena jedna nebo vice zkousek jednoho ¢i vice
specifickych hledisek vyrobku, aby se ovéfila shoda s odpovidajicimi pozadavky pravniho ndstroje. Podle volby
vyrobce provadi zkousky bud akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo se provedou na odpovédnost ozndmeného
subjektu vybraného vyrobcem.

Provadi-li zkousky ozndmeny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu opatii vyrobky na odpovédnost
ozndmeného subjektu identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.

Oznaceni shody a prohldseni o shodé

Vyrobee pripoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je
v souladu s pouzitelnymi pozadavky pravniho ndstroje.

Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je spolecné s technickou dokumentaci uchovdvd, aby byly k dispozici vnitrostitnim organtm.
V prohlaseni o shodé je uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlédseni o shod¢ se na pozadani predlozi piislusnym orgdniim.
Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym
zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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5.1

5.2

Modul A2

Interni ¥izeni vyroby spolu s kontrolnim zkouSenim vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech

Interni fzeni vyroby spolu s kontrolnim zkousenim vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech je postupem posouzeni
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje,
ze dané vyrobky splnuji pozadavky pravnich néstroja, které se na né vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umozilovat posouzeni vyrobku z hlediska jeho
shody s pifslusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace upfesiuje
pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na konstrukei, vyrobu a provoz vyrobku. Technickd
dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,
—  koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodi atd.,
—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopenti téchto vykresti, schémat a fungovéni vyrobku,

—  seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Uednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&asti poudity, a popis feeni zvolenych ke
splnéni zdkladnich pozadavka pravniho piedpisu, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé
Caste¢né pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti, jez byly pouzity,

—  vysledky konstrukénich vypocti, provedenych kontrol atd.,
—  protokoly o zkouskdch.
Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobka
s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky pravnich ndstrojd, které se na né vztahuji.

Kontroly vyrobku

Podle volby vyrobce provede zkousku vyrobku nebo nechd takovou zkousku provést v piiméfenych intervalech, které
sdm stanovi, bud’ akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo ozndmeny subjekt vybrany vyrobcem, aby se ovéfila
kvalita interni kontroly vyrobku, s pfihlédnutim mimo jiné k technologické sloZitosti vyrobki a vyrdbénému
mnozstvi. Subjekt odebere pfed uvedenim na trh odpovidajici vzorek kone¢nych vyrobkd, ktery musi byt
zkontrolovan a podroben odpovidajicim zkouskdm stanovenym v piislusnych ¢dstech harmonizovanych norem nebo
technickych specifikaci nebo rovnocennym zkouskdm s cilem ovéfit shodu vyrobku s pfislusnymi pozadavky
pravniho néstroje.

Postup odbéru vzorkd, ktery se md pouzit, ma urcit, zda vyrobni proces daného vyrobku funguje v piijatelnych
mezich, aby byla zajisténa jeho shoda.

Provadi-li zkousky ozndmeny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu opatii vyrobky na odpovédnost
ozndmeného subjektu identifikacnim ¢islem tohoto subjektu.

Oznaceni shody a prohléseni o shodé

Vyrobce pfipoji poZadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je
v souladu s pouzitelnymi pozadavky pravniho ndstroje.

Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je spole¢né s technickou dokumentaci uchovavd, aby byly k dispozici vnitrostitnim orgdntm.
V prohldSeni o shodé¢ je uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadéni piedlozi piislusnym orgdntm.
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Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym
zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul B

ES pfezkouseni typu

ES piezkouseni typu je soucdsti postupu posouzeni shody, béhem které ozndmeny subjekt pfezkoumd névrh vyrobku
a ovéif a potvrdi, Ze ndvrh vyrobku spliiuje poZadavky pravniho néstroje, které se na vyrobek vztahuji.

ES prezkouseni typu muZe byt provedeno nékterym z ndsledujicich zptisobu:
—  prezkouseni vzorku tplného vyrobku, ktery je reprezentativni pro pldnovanou vyrobu (vyrobni typ),

—  posouzeni vhodnosti ndvrhu vyrobku prostiednictvim pfezkoumdni technické dokumentace a podptrnych
dikazt podle bodu 3 a prezkouseni vzorkl jedné podstatné ¢dsti nebo vice podstatnych casti vyrobku
reprezentativnich pro pldnovanou vyrobu (kombinace vyrobniho typu a konstrukéniho typu),

—  posouzeni vhodnosti ndvrhu vyrobku prostiednictvim pfezkoumdni technické dokumentace a podpurnych
dtkazii podle bodu 3 bez prezkouseni vzorku (konstrukéni typ).

Vyrobce podd u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o ES pfezkouseni typu.

Z4dost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddvé zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,
—  pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

—  technickou dokumentaci. Tato technickd dokumentace musi umoziovat posouzeni shody vyrobku
s piislusnymi pozadavky pravniho ndstroje a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd
dokumentace upfesniuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na konstrukci, vyrobu
a provoz vyrobku. Technickd dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,
—  koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodii atd.,
—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopenti téchto vykresti, schémat a fungovéni vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly
odkazy zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&asti pouZity, a popis fesent
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavki pravniho predpisu, pokud tyto harmonizované normy
pouzity nebyly; v piipadé ¢dste¢né pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci
uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

—  vysledky konstrukénich vypocti, provedenych kontrol atd.,
—  protokoly o zkouskach,

—  vzorky reprezentativni pro plénovanou vyrobu. Ozndmeny subjekt mize pozadovat dalsi vzorky, jestlize to
program zkousek vyzaduje,

—  podpurné diikazy o pfiméfenosti konstrukéniho FeSeni. Tyto podpiirné dikazy museji odkazovat na viechny
pifslusné dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pifslusné harmonizované normy nebo technické
specifikace nebyly pouzity v celém rozsahu. Podptrné dikazy v piipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek
provedenych piislusnou laboratof{ vyrobce nebo jinou zkusebni laboratoif jeho jménem a na jeho odpovédnost.
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4. Ozndmeny subjekt:

u daného vyrobku:

4.1 prezkoumd technickou dokumentaci a podptirné dikazy s cilem posoudit pfiméfenost ndvrhu vyrobku,

u vzorku/vzorkd:

4.2 ovéti, zda byly vzorky vyrobeny v souladu s technickou dokumentaci, a urci prvky, které byly navrzeny v souladu
s pouzitelnymi ustanovenimi piislusnych harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, jakoz i ¢asti, které
byly navrzeny, aniz byla pouzita pfislusnd ustanoveni téchto norem;

4.3 provede nebo nechd provést piislusné kontroly a zkousky, aby zjistil, zda v p¥ipadé, kdy vyrobce zvolil feseni podle
piislusnych harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, byly tyto normy a specifikace pouzity spravné;

4.4 provede nebo nechd provést piislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil, zda v piipadé, kdy nebyla pouzita feseni podle
pifslusnych harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, spliuji feseni, kterd vyrobce pouzil, odpovidajici
podstatné pozadavky pravniho néstroje;

4.5 dohodne se s vyrobcem, na kterém misté budou kontroly a zkousky provedeny.

5. Ozndmeny subjekt vypracuje zprdvu o hodnocent, kterd zaznamend ¢innosti provedené podle bodu 4 a jejich vystupy.
Aniz jsou dotceny povinnosti ozndmeného subjektu vii¢i oznamujicim orgdntim, ozndmeny subjekt zvefejni obsah
této zpravy, jako celek nebo jeji ¢dst, pouze se souhlasem vyrobce.

6.  Pokud typ spliuje pozadavky zvldstniho pravniho néstroje, ktery se na dany vyrobek vztahuje, ozndmeny subjekt
vydd vyrobci certifikit ES pfezkouseni typu. Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry prezkousen,
podminky (existuji-li) platnosti certifikdtu a ddaje nezbytné k identifikaci schvaleného typu. K certifikdtu maze byt
piilozena jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt a jeho piflohy obsahuji viechny nélezité informace umoznujici vyhodnotit, zda je dany vyrobek ve shodé
s typem podrobenym pfezkousenti, a provést kontrolu za provozu.

Pokud dany typ nespliuje pouzitelné pozadavky prdvniho ndstroje, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikdt ES
piezkouseni typu a uvédomi o tom Zadatele, pficemZ odmitnuti podrobné vysvétli.

7. Ozndmeny subjekt dbd na to, aby védél o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu, které naznacuji, Ze schvaleny typ
jiz nemusi byt v souladu s pouZitelnymi pozadavky pravniho ndstroje, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji hlubsi
Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovavé technickou dokumentaci tykajici se certifikdtu ES piezkousent
typu, o vSech dpravéich schvéleného typu, které mohou ovlivnit shodu tohoto vyrobku se zdkladnimi pozadavky
pravniho ndstroje nebo na podminky platnosti certifikitu. Tyto Gpravy vyzaduji dalsi schvéleni formou dodatku
k ptvodnimu certifikdtu ES pfezkouseni typu.

8.  Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech ES piezkouseni typu nebo dodatcich
k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zddost zpFistupni svym oznamujicim orgdntim seznam certifikdta
nebo dodatkt k nim, které odmitl, pozastavil ¢&i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech ES prezkouseni typu nebo dodatcich
k nim, které odmitl, odejmul, pozastavil ¢& jinak omezil, a na zdkladé zadosti také o certifikitech nebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stéty a jiné ozndmené subjekty mohou na zdkladé zddosti obdrzet kopii certifikdtu ES prezkouseni
typu nebo jeho dodatkd. Komise a ¢lenské stity mohou na zdkladé zddosti obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledkd pfezkouseni provedenych ozndmenym subjektem. Ozndmeny subjekt si do uplynuti doby platnosti
certifikdtu uchovd kopii certifikdtu ES pfezkouSeni typu, jeho pifloh a dodatkd, jakoz i souboru technické
dokumentace vetné dokumentace predlozené vyrobcem.
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9. Vyrobce uchovavd kopii certifikdtu ES prezkouseni typu, jeho piloh a dodatkd a technické dokumentace, aby byly k
dispozici pro vnitrostatni orgdny po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh.

10.  Zplnomocnény zdstupce vyrobce miize podat zddost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti stanovené v bodech 7 a 9,
pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul C

Shoda s typem zaloZend na internim Fizeni vyroby
1. Shoda s typem zaloZend na internim Fizeni vyroby je soucdsti postupu posouzeni shody, kterym vyrobce plni

povinnosti stanovené v bodech 2 a 3 a zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym
v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliuji pozadavky pravniho ndstroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobkd
se schvilenym typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouSeni typu a s pozadavky pravniho néstroje, ktery se na né
vztahuje.

3. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

3.1 Vyrobce piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ptedpisu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve
shodé s typem popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu a spliuje pouzitelné pozadavky pravniho ndstroje.

3.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovavd, aby bylo k dispozici vnitrostditnim orgdntim. V prohldseni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shod¢ se na pozadani predlozi piislusnym organiim.
4. Zplnomocnény zistupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 3 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym
zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul C1

Shoda s typem zaloZend na internim ¥izeni vyroby a kontrolnim zkouseni vyrobku

1. Shoda s typem zaloZzend na internim fizeni vyroby a kontrolnim zkouseni vyrobku je soucdsti postupu posouzeni
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze
dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouSeni typu a spliuji pozadavky pravniho
néstroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych vyrobki
s danym typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouSeni typu a s pozadavky zvldstniho pravniho néstroje, které se na
né vztahuji.

3. Kontroly vyrobku

U kazdého vyrobeného vyrobku je vyrobcem ¢i jeho jménem provedena jedna nebo vice zkousek jednoho ¢i vice
specifickych hledisek vyrobku, aby se ovéfila shoda s odpovidajicimi pozadavky pravniho ndstroje. Podle volby
vyrobce provadi zkousky bud akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo se provedou na odpovédnost ozndmeného
subjektu vybraného vyrobcem.

Provddi-li zkousky ozndmeny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu opatii vyrobky na odpovédnost
ozndmeného subjektu identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.
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4. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

4.1 Vyrobce piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve
shodé s typem popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu a spliiuje pouzitelné pozadavky pravniho ndstroje.

4.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldSeni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovavd, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdniim. V prohldseni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani piedlozi piislusnym orgdntm.

5. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym
zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul C2

Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby a kontrolnim zkouSeni vyrobku v ndhodné zvolenych
intervalech

1. Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby a kontrolnim zkouseni vyrobku v ndhodné zvolenych intervalech
je soucdsti postupu posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni
typu a spliji pozadavky pravniho ndstroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobka
s danym typem popsanym v certifikitu ES prezkouseni typu a s pozadavky zvldstniho pravniho néstroje, které se na
né vztahuji.

3. Kontroly vyrobku

Podle volby vyrobce provede zkousku vyrobku nebo nechd takovou zkousku provést v pfiméfenych intervalech, které
sam stanovi, bud’ akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo ozndmeny subjekt vybrany vyrobcem, aby se ovéfila
kvalita interni kontroly vyrobku, s pfihlédnutim mimo jiné k technologické slozitosti vyrobk a vyrdbénému
mnozstvi. Subjekt odebere pfed uvedenim na trh odpovidajici vzorek kone¢nych vyrobkd, ktery musi byt
zkontrolovan a podroben odpovidajicim zkouskdm stanovenym v piislusnych ¢dstech harmonizovanych norem nebo
technickych specifikaci nebo rovnocennym zkouskdm s cilem ovéfit shodu vyrobku s prislusnymi pozadavky
pravniho ndstroje. Pokud vzorek nedosahuje pfijatelné trovné kvality, pfijme subjekt vhodnd opatfeni.

Postup odbéru vzorkd, ktery se md pouzit, md urcit, zda vyrobni proces daného vyrobku funguje v pfijatelnych
mezich, aby byla zajisténa jeho shoda.

Provadi-li zkousky ozndmeny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu opatii vyrobky na odpovédnost
oznameného subjektu identifikacnim ¢islem tohoto subjektu.

4. Oznaceni shody a prohldSeni o shodé

4.1 Vyrobce piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve
shodé¢ s typem popsanym v certifikitu ES pFezkouSeni typu a spliiuje pouzitelné pozadavky pravniho nistroje.

4.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovéva, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdntim. V prohldseni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadéni piedlozi piislusnym orgdntm.
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3.1

3.2

3.3

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym
zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul D

Shoda s typem zaloZend na zabezpeceni kvality vyroby

Shoda s typem zaloZend na zabezpeceni kvality vyroby je soucdsti postupu posouzeni shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé
s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouSeni typu a spliuji pozadavky pravniho ndstroje, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvéleny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky piislusnych vyrobké podle bo-
du 3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.
Z4dost musi obsahovat:

—  jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddvéd zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,
—  pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

—  v8echny prislusné informace o predpoklddané kategorii vyrobkd,

—  dokumentaci systému jakosti,

— technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikdtu ES prezkouseni typu.

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobki s typem popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu a s pozadavky
pravniho ndstroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodi. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednoznacny
vyklad programi, plant, piirucek a zdznamu tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:
—  cili z hlediska jakosti a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost vyrobki,

—  odpovidajicich metod, postupi a systematickych opatieni, které budou pouzity pii vyrobé, kontrole
a zabezpecovani jakosti,

—  kontrol a zkousek, které budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti,

— zdznami o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, ddaje o zkouskdch, tidaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,

—  prostiedkt umoznujicich dozor nad dosahovanim pozadované jakosti vyrobkii a nad efektivnim fungovanim
systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.
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3.4

3.5

4.1

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

U prvkt systému jakosti, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitrostdtnich norem provadgjicich prislusnou
harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Vedle zkusenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorti alespon jeden clen se zkuSenostmi
s hodnocenim v prfislusné oblasti vyrobku a technologie daného vyrobku a se znalostmi piislusnych pozadavkdi
pravniho ndstroje. Audit zahrnuje inspekci ve vyrobnich prostorich. Skupina auditort pfezkoumd technickou
dokumentaci uvedenou v pdté odrazce bodu 3.1, aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit piisluiné pozadavky
pravniho ndstroje a provést viechna nezbytna ptezkouseni, aby zarucil soulad daného vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavdze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby byl
i naddle pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvlil systém jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém jakosti naddle spliiuje pozadavky
podle bodu 3.2 nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry kontrol a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvdleného systému jakosti.

Za tcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovédni a poskytne mu viechny potiebné informace, zejména

—  dokumentaci systému jakosti,

— zdznamy o jakosti, napf. protokoly o kontroldch, tdaje o zkouskdch, tdaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém jakosti, a predkladd
vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho mize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni navstévy. Pii téchto ndvstévach muze
ozndmeny subjekt v pifpadé potieby provést nebo dét provést zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje.

Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprvu o névstévé a pii provedeni zkousek rovnéz protokol o zkousce.

Oznaceni shody a prohldseni o shodé

Vyrobcee pripoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve
shodé¢ s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a spliiuje pouzitelné pozadavky pravniho néstroje, a na
odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 pFipoji rovnéz identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovéva, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdntim. V prohldseni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne piislusnym orgdntim.
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Vyrobce uchovavd pro potfebu vnitrostdtnich organt po dobu nejméné deseti let po uvedeni vyrobku na trh:
—  technickou dokumentaci popsanou v bodé 3.1,

—  schvilené zmény podle bodu 3.5,

—  rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu podle bodt 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici organy o schvélenich systému jakosti které vydal nebo odejmul
a pravidelné ¢i na zddost zpFistupni svym oznamujicim orgdniim seznam schvaleni systémd jakosti které odmitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvalenich systému jakosti, kterd zamitl, pozastavil,
stahl ¢ jinak omezil, a na zddost o schvélenich systému jakosti, kterd vydal.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul D1

Zabezpeceni kvality vyroby

Zabezpeceni kvality vyroby je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 4
a 7 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky spliuji pozadavky pravnich ndstroju, které se na
né vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody vyrobku
s piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace upfesnuje
pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na konstrukei, vyrobu a provoz vyrobku. Technickd
dokumentace obsahuije, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,
—  koncep¢ni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soudsti, podsestav, obvodi atd.,
—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovani vyrobku,

—  seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Uednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z¢ésti pouzity, a popis feseni zvolenych ke
splnéni zdkladnich pozadavka pravniho pfedpisu, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v pfipadé
astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

—  vysledky konstrukénich vypocti, provedenych kontrol atd.,
—  protokoly o zkouskach.

Vyrobcee technickou dokumentaci uchovdvd pro potfebu pfislusnych vnitrostdtnich orgdnt po dobu deseti let po
uveden{ vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobee pouziva schvéleny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky piislusnych vyrobké podle bo-
du 5 a podléhd dozoru podle bodu 6.
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5.1

5.2

5.3

5.4

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zidost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.

Zadost musi obsahovat:

—  jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podavd zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,

—  pisemné prohldeni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

—  v8echny piislusné informace o predpoklddané kategorii vyrobki,

—  dokumentaci systému jakosti,

—  technickou dokumentaci popsanou v bodé 2.

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobki s pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupli a névodii. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednoznaény
vyklad programd, pland, piirucek a zdznamd tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

—  cila z hlediska jakosti a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost vyrobkd,

—  odpovidajicich metod, postupti a systematickych opatieni, které budou pouzity pii vyrobé, kontrole
a zabezpecovéni jakosti,

—  kontrol a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich ¢etnosti,

—  zdznami o jakosti, napf. protokoly o kontrolich, idaje o zkouskdch, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.,

—  prostiedkt umoznujicich dozor nad dosahovdnim pozadované jakosti vyrobkd a nad efektivnim fungovinim
systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda splituje pozadavky podle bodu 5.2.

U prvka systému jakosti, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitrostdtnich norem provadgjicich piislusnou
harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky pfedpoklada.

Vedle zkuenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorii alesponn jeden ¢len se zkuSenostmi
s hodnocenim v piislusné oblasti vyrobku a technologie daného vyrobku a se znalostmi p¥islusnych pozadavki
pravniho ndstroje. Audit zahrnuje inspekci ve vyrobnich prostordch. Skupina auditort pfezkoumd technickou
dokumentaci uvedenou v bodé 2, aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit pfislusné pozadavky pravniho ndstroje
a provést vSechna nezbytnd piezkouseni, aby zarucil soulad daného vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavéze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby byl
i naddle pfiméfeny a Gcinny.
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5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

7.1

7.2

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvilil systém jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi viechny navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém jakosti nadéle spliuje
pozadavky podle bodu 5.2 nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt
Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce ¥adné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti.

Za tGcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor urCenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovdni a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména

—  dokumentaci systému jakosti,
— technickou dokumentaci popsanou v bodé 2,

—  zéznamy o jakosti, napf. protokoly o kontroldch, tidaje o zkouskich, idaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém jakosti, a predkldda
vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho miize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni ndvstévy. Pfi téchto ndvstévach muze
ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje.
Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstéveé a pii provedeni zkousek rovnéz protokol o zkousce.

Oznaceni shody a prohldseni o shodé

Vyrobce piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje
pouzitelné pozadavky pravniho néstroje, a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 5.1 pFipoji
rovnéz identifikacni &islo tohoto subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovévd, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdntim. V prohldSeni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani predlozi pfislusnym organam.

Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organt po dobu nejméné deseti let po uvedeni vyrobku na trh:
—  technickou dokumentaci popsanou v bodé 5.1,

—  schvdlené zmény podle bodu 5.5,

—  rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu podle boda 5.5, 6.3 a 6.4.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o vydanych nebo stazenych schvilenich systéma jakosti
a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim seznam schvéleni systému jakosti, kterd byla
zamitnuta, pozastavena i jinak omezena.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvalenich systému jakosti, kterd zamitl, pozastavil
¢i stéhl, a na zddost o schvélenich systému jakosti, kterd vydal.
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10.

3.1

3.2

33

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul E

Shoda s typem na zdkladé zabezpeceni jakosti vyrobku

Shoda s typem na zdkladé zabezpeceni jakosti vyrobku je soucdsti postupu posouzeni shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé
s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a spliuji pfislusné pozadavky pravniho ndstroje, ktery se na né
vztahuje.

Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém jakosti pro vystupni kontrolu a zkousky piislusnych vyrobkd podle bodu 3
a podléhd dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.
Zédost musi obsahovat:

—  jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddvéd zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,
—  pisemné prohldeni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

—  viechny piislusné informace o predpoklddané kategorii vyrobka,

—  dokumentaci systému jakosti,

—  technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikdtu ES pfezkouseni typu.

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobkli s typem popsanym v certifikitu ES prezkouseni typu
a s pouzitelnymi pozadavky pravniho ndstroje.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodi. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednoznacny
vyklad programt, pland, piirucek a zdznamu tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:
— il z hlediska jakosti a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost vyrobka,
—  kontrol a zkousek, které budou provedeny po vyrobg,

—  zdznami o jakosti, napf. protokoly o kontrolich, idaje o zkouskdch, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,

—  prostiedkt umoznujicich dozor nad efektivnim fungovanim systému jakosti.
Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvkd systému jakosti, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitrostdtnich norem provadgjicich pfislusnou
harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.
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3.4

3.5

4.1

4.2

43

4.4

5.1

5.2

Vedle zkuSenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorti alespori jeden ¢clen se zkuSenostmi
s hodnocenim v prislusné oblasti vyrobku a technologie daného vyrobku a se znalostmi piislusnych pozadavka
pravniho ndstroje. Audit zahrnuje inspekci ve vyrobnich prostorich. Skupina auditortt pfezkoumd technickou
dokumentaci uvedenou v paté odrdzce bodu 3.1, aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit piislusné pozadavky
pravniho ndstroje a provést vechna nezbytnd prezkouseni, aby zarucil soulad daného vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odtvodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavaze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby byl
i naddle pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém jakosti nadéle spliiuje pozadavky
podle bodu 3.2 nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odfivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce ¥fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti.

Za tcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor uréenych pro kontrolu, zkousky
a skladovdni a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména

—  dokumentaci systému jakosti,

—  zdznamy o jakosti, napf. protokoly o kontroldch, tidaje o zkouskich, idaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém jakosti, a predkldda
vyrobci zprévu o auditu.

Kromé toho miize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni ndvstévy. Pfi téchto ndvstévach muze
ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dit provést zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje.
Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o névitévé a pii provedeni zkousek rovnéz protokol o zkousce.

Oznaceni shody a prohldseni o shodé

Vyrobcee piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pradvnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve
shodé s typem popsanym v certifikdtu ES ptezkouseni typu a spliuje pouzitelné pozadavky pravniho néstroje, a na
odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 pfipoji rovnéz identifikacni &islo tohoto subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovévd, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdntim. V prohldSeni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani predlozi pfislusnym organam.

Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostdtnich organt po dobu nejméné deseti let po uvedeni vyrobku na trh:

— technickou dokumentaci popsanou v bodé 3.1,



L 218/112

Utedni véstnik Evropské unie

13.8.2008

—  schvélené zmény podle bodu 3.5,

—  rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu uvedené v bodech 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o vydanych nebo stazenych schvélenich systémi jakosti
a pravidelné ¢i na zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim seznam schvdleni systémd jakosti, kterd byla
zamitnuta, pozastavena ¢i jinak omezena.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatn{ ozndmené subjekty o schvélenich systému jakosti, kterd zamitl, pozastavil
¢i stéhl, a na zddost o schvalenich systému jakosti, kterd vydal.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul E1

Zabezpeceni jakosti vystupni kontroly a zkousky kone¢ného vyrobku

Zabezpecent jakosti vystupni kontroly a zkousky konecného vyrobku je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce
plni povinnosti stanovené v bodech 2, 4 a 7 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky spliuji
pozadavky pravnich ndstrojti, které se na né vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoziovat posouzeni shody vyrobku
s patficnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace upfesiuje
pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na konstrukei, vjrobu a provoz vyrobku. Technickd
dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,

—  koncep¢ni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodii atd.,

—  popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopenti téchto vykresti, schémat a fungovéni vyrobku,

—  seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&dsti pouzity, a popis feseni zvolenych ke
splnéni zdkladnich pozadavkd pravniho predpisu, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé
Castecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez byly pouZzity,

—  vysledky konstrukénich vypoéti, provedenych kontrol atd.,

—  protokoly o zkouskdch.

Vyrobce technickou dokumentaci uchovavd pro potiebu piislusnych vnitrostitnich organi po dobu deseti let po
uvedeni vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobce pouzivd schvdleny systém jakosti pro vystupni kontrolu a zkousky kone¢ného vyrobku podle bodu 5
a podléhd dozoru podle bodu 6.
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5. Systém jakosti
5.1 Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, zddost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.
Zadost musi obsahovat:
—  jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddvéd zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,
—  pisemné prohldsent, Ze stejnd Zadost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,
—  v8echny prislusné informace o predpoklddané kategorii vyrobkd,
—  dokumentaci systému jakosti,
— technickou dokumentaci popsanou v bodé 2.
5.2 Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobkil s pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.
Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodi. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednoznacny
vyklad programii, pland, piirucek a zdznamu tykajicich se jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:
—  cilt z hlediska jakosti a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost vyrobkd,
—  kontrol a zkousek, které budou provedeny po vyrobé,
—  zdznamu o jakosti, napf. protokoly o kontroldch, idaje o zkouskich, tidaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,
—  prostiedkti umoznujicich dozor nad efektivnim fungovanim systému jakosti.
5.3 Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 5.2.

5.4

5.5

U prvka systému jakosti, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitrostdtnich norem provadéjicich piislusnou
harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Vedle zkusenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorti alesponi jeden ¢len se zkuSenostmi
s hodnocenim v pfislusné oblasti vyrobku a technologie daného vyrobku a se znalostmi piislusnych pozadavka
pravniho ndstroje. Audit zahrnuje inspekci ve vyrobnich prostorich. Skupina auditortt pfezkoumd technickou
dokumentaci uvedenou v bodé 2, aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen ur¢it piislusné pozadavky pravniho ndstroje
a provést viechna nezbytnd pfezkouseni, aby zarucil soulad daného vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzen.

Vyrobce se zavdze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby byl
i naddle pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobcee informuje ozndmeny subjekt, ktery schvilil systém jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém jakosti nadéle spliiuje pozadavky
podle bodu 5.2 nebo zda je tieba nové posouzeni.
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Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry kontrol a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

6.  Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

6.1 Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

6.2 Za tcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor urCenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovéni a poskytne mu viechny potiebné informace, zejména
—  dokumentaci systému jakosti,

—  technickou dokumentaci popsanou v bodé 2,
—  zdznamy o jakosti, napf. protokoly o kontroldch, tidaje o zkouskach, tdaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.

6.3 Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém jakosti, a predklada
vyrobci zpravu o auditu.

6.4 Kromé toho miize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni névstévy. Pii téchto névstévach maze
ozndmeny subjekt v pifpadé potieby provést nebo dét provést zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje.
Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprdvu o névstévé a pii provedeni zkousek rovnéz protokol o zkousce.

7. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

7.1 Vyrobce pfipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje
pouzitelné pozadavky pravniho néstroje, a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 5.1 pfipoji
rovnéz identifika¢ni ¢islo tohoto subjektu.

7.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovdvd, aby bylo k dispozici vnitrostaitnim orgdntim. V prohldseni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne piislusnym orgdntim.

8. Vyrobce uchovavd pro potfebu vnitrostdtnich orgnt po dobu nejméné deseti let po uvedeni vyrobku na trh:

— technickou dokumentaci popsanou v bodé 5.1,
—  schvélené zmény podle bodu 5.5,
—  rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu podle bodi 5.5, 6.3 a 6.4.

9.  Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o vydanych nebo stazenych schvalenich systémi jakosti
a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim seznam schvéleni systémi jakosti, kterd byla
zamitnuta, pozastavena ¢i jinak omezena.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatn{ ozndmené subjekty o schvdlenich systému jakosti, kterd zamitl, pozastavil
¢i stahl, a na Zadost o schvdlenich systému jakosti, kterd vydal.

10.  Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zéstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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4.1

4.2

5.1

5.2

53

5.4

Modul F

Shoda s typem na zdkladé ovéfovini vyrobku

Shoda s typem na zdkladé ovérovani vyrobku je soucasti postupu posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2, 5.1 a 6 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze vyrobky, na néz se vztahuji
ustanoveni bodu 5.1, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikitu ES prezkouseni typu a spliuji piislusné
pozadavky pravniho ndstroje, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych vyrobki
se schvilenym typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouSeni typu a s pozadavky pravniho ndstroje, ktery se na né
vztahuje.

Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, kterého si vyrobee zvolil, provadi piislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil shodu vyrobku se
schvélenym typem, jenZ je popsan v certifikdtu ES prezkouseni typu, a s piislusnymi pozadavky pravniho néstroje.

Provedou se pifslusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobka s prislusnymi pozadavky, a to podle volby
vyrobce bud kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 4, nebo kontrolou a zkouskami vyrobki na
zdkladé statistickych metod podle bodu 5.

Ovéfovani shody kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku

Kazdy vyrobek musi byt jednotlivé zkontrolovan a museji byt provedeny odpovidajici zkousky uvedené v piislusné
harmonizované normé (harmonizovanych normdach) nebo technickych specifikacich nebo jiné rovnocenné zkousky
s cilem ovéfit shodu vyrobkd se schvdlenym typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a s piislusnymi
pozadavky pravniho néstroje. Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dany ozndmeny subjekt, jaké
zkousky se maji provést.

Ozndmeny subjekt vyda osvédceni o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek na
vlastni odpovédnost opatif nebo nechd opatfit svym identifikacnim ¢&islem.

Vyrobce uchovd osvédceni o shodé k dispozici vnitrostdtnim orgdntim pro kontrolni ti¢ely po dobu deseti let poté, co
byl vyrobek uveden na trh.

Statistické ovérovani shody

Vyrobce ucini veskerd nezbytna opatteni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly stejnorodost kazdé vyrobené
série a pfedklddd své vyrobky ke kontrole v podobé stejnorodych sérii.

Z kazdé série se ndhodnym vybérem podle pozadavki prévniho nastroje odebere vzorek. Viechny vyrobky ve vzorku
se jednotlivé zkontroluji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v piislusné harmonizované normé
(harmonizovanych normdch) nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu téchto
vyrobkd s pouzitelnymi pozadavky prévniho néstroje a rozhodnout, zda bude série piijata nebo zamitnuta. Pokud
takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dany ozndmeny subjekt, jaké zkousky se maji provést.

Je-li série piijata, tak jsou za schvélené povazovany vSechny vyrobky v sérii kromé téch vyrobkd ze vzorku, u nichz
byly zaznamendny neuspokojivé vysledky zkousek.

Ozndmeny subjekt vydd osvédéeni o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek na
vlastni odpovédnost opatif nebo nechd opatfit svym identifikacnim &islem.

Vyrobce uchovd osvédceni o shodé k dispozici vnitrostitnim orgdntim po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden
na trh.

Je-li série zamitnuta, ozndmeny subjekt nebo pifslusny orgdn piijmou vhodnd opatieni, aby zabranily uvedeni takové

série na trh. V pifpadé Castych zamitnuti sérii mizZe ozndmeny subjekt statistické ovéFovani pozastavit a pfijmout
vhodnd opatieni.
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6.  Oznaceni shody a prohlédseni o shodé

6.1 Vyrobce pfipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu
uvedeného v bodé 3 identifika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je v souladu se schvdlenym
typem popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu a spliiuje pouzitelné pozadavky pravniho ndstroje.

6.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovavd, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdntim. V prohldseni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtim.
Pokud ozndmeny subjekt uvedeny v bodé 3 souhlasi, vyrobce vyrobky na odpovédnost tohoto subjektu opatii
identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.

7. Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi, mdzZe vyrobce na odpovédnost tohoto subjektu béhem vyrobniho procesu
opatfit vyrobky identifikacnim &islem tohoto subjektu.

8. Zplnomocnény zédstupce
Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zéstupcem, pokud
jsou stanoveny v plné moci. Zplnomocnény zistupce neplni povinnosti vyrobce uvedené v bodech 2 a 5.1.

Modul F1
Shoda na zdkladé ovéfoviani vyrobku

1. Shoda na zdkladé¢ ovéfovani vyrobku je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2, 3, 6.1 a 7 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze vyrobky, na néz se vztahuji ustanoveni
bodu 4, spliji pozadavky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoznovat posouzeni vyrobku z hlediska jeho
shody s piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace upfesnuje
pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na konstrukci, vyrobu a provoz vyrobku. Technickd
dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,
—  koncep¢ni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soudsti, podsestav, obvodii atd.,
—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopenti téchto vykresti, schémat a fungovéni vyrobku,

—  seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Uednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&asti poudity, a popis feeni zvolenych ke
splnéni zdkladnich pozadavkd pravniho predpisu, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé
Castecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez byly pouZzity,

—  vysledky konstrukénich vypocti, provedenych kontrol atd.,
—  protokoly o zkouskdch.

Vyrobee technickou dokumentaci uchovéva pro potiebu piislusnych vnitrostdtnich organti po dobu deseti let po
uvedeni vyrobku na trh.



13.8.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 218/117

5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych vyrobkdi
s pouzitelnymi pozadavky pravniho néstroje.

Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, kterého si vyrobce zvolil, provadi piislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil shodu vyrobki
s piislusnymi pozadavky pravniho ndstroje.

Provedou se piislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu s témito pozadavky, a to podle volby vyrobce bud
kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 5, nebo kontrolou a zkouskami vyrobki na zdkladé
statistickych metod podle bodu 6. Ovéfovéni shody kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku.

Ovéfovani shody kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku

Kazdy vyrobek musi byt jednotlivé zkontrolovdn a musi byt provedeny odpovidajici zkousky uvedené v piislusné
harmonizované normé (harmonizovanych normdach) nebo technickych specifikacich nebo jiné rovnocenné zkousky
s cilem ovéfit shodu vyrobki s piislusnymi pozadavky, které se na né¢ vztahuji. Pokud takovd harmonizovand norma
nebo technickd specifikace neexistuje, rozhodne dany ozndmeny subjekt, jaké zkousky se maji provést.

Ozndmeny subjekt vydd osvédceni o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky a kazdy schvéleny vyrobek na
vlastni odpovédnost opatif nebo nechd opatfit svym identifikacnim &islem.

Vyrobce uchova osvédceni o shodé k dispozici vnitrostatnim organdm po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden
na trh.

Statistické ovérovani shody

Vyrobce ucini veskerd nezbytnd opatient, aby vyrobni proces zajitoval stejnorodost kazdé vyrobené série a predklada
své vyrobky ke kontrole v podobé stejnorodych sérii.

Z kazdé série se néhodnym vybérem podle pozadavka pravniho néstroje odebere vzorek. Viechny vyrobky ve vzorku
se jednotlivé zkontroluji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v piislusnych harmonizovanych norméach
nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky s cilem urcit, zda tyto vyrobky spliuji pozadavky, které se
na né vztahuji, a rozhodnout, zda bude série pfijata nebo zamitnuta. Pokud takovd harmonizovand norma nebo
technickd specifikace neexistuje, rozhodne dany ozndmeny subjekt, jaké zkousky se maji provést.

Je-li série prijata, tak jsou za schvdlené povazovany vSechny vyrobky v sérii kromé téch vyrobki ze vzorku, u nichz
byly zaznamendny neuspokojivé vysledky zkousek.

Ozndmeny subjekt vyda osvédceni o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky a kazdy schvdleny vyrobek na
vlastni odpovédnost opatif nebo nechd opatiit svym identifika¢nim ¢islem.

Vyrobcee uchovd osvédceni o shodé k dispozici vnitrostatnim orgdntim po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden
na trh.

Je-li série zamitnuta, ozndmeny subjekt pfijme vhodnd opatient, aby zabranil uvedeni takové série na trh. V ptipadé
castych zamitnuti sérif mize ozndmeny subjekt statistické ovéfovani pozastavit a pfijmout vhodnd opatfeni.

Oznaceni shody a prohldseni o shodé

Vyrobee piipoji oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je v souladu
s pouzitelnymi pozadavky pravniho ndstroje, a na odpovédnost oznameného subjektu uvedeného v bodé 4 piipoji
rovnéz identifika¢ni ¢islo tohoto subjektu.

Vyrobcee vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovdvd, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdntm. V prohldseni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shod¢ se na pozddani predlozi piislusnym orgdniim.
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Pokud ozndmeny subjekt uvedeny v bodé 5 souhlasi, vyrobce vyrobky na odpovédnost ozndmeného subjektu opatii
identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.

Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi, miize vyrobce na odpovédnost ozndmeného subjektu béhem vyrobniho
procesu opatfit vyrobky identifika¢nim ¢&islem tohoto subjektu.

Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zéstupcem, pokud
jsou stanoveny v plné moci. Zplnomocnény zdstupce nemusi plnit povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3 a 6.1.

Modul G

Shoda na zdkladé ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku

Shoda na zdkladé ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze pfislusny vyrobek, na néjz
se vztahuji ustanoveni bodu 4, spliiuje poZadavky pravniho néstroje, které se na n¢j vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a dd ji k dispozici ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 4. Tato
dokumentace mus{ umoznovat posouzeni vyrobku z hlediska jeho shody s piislusnymi pozadavky a obsahuje
odpovidajici analyzu a posouzent rizik. Technickd dokumentace upfesiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se vztahuje na konstrukci, vyrobu a provoz vyrobku. Technickd dokumentace obsahuje, je-li to vhodné,
alespon tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,
—  koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soudsti, podsestav, obvodii atd.,
—  popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopenti téchto vykresti, schémat a fungovéni vyrobku,

—  seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly odkazy
zveiejnény v Uednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&asti poutity, a popis fesenf zvolenych ke
splnéni zdkladnich pozadavka pravniho piedpisu, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v piipadé
Castecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

—  vysledky konstrukénich vypoétii, provedenych kontrol atd.,
—  protokoly o zkouskach.

Vyrobcee technickou dokumentaci uchovévd pro potfebu piislusnych vnitrostdtnich orgdntt po dobu deseti let po
uvedeni vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatient, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbéného vyrobku
s pouzitelnymi pozadavky pravniho ndstroje.

Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, kterého si vyrobce zvolil, provadi nebo nechd provést pifslusné kontroly a zkousky uvedené
v piislusnych harmonizovanych normdch nebo technickych specifikacich nebo jiné rovnocenné zkousky, aby ovéfil,
zda vyrobek spliuje piislusné pozadavky pravniho ndstroje. Pokud takovd harmonizovand norma nebo technickd
specifikace neexistuje, rozhodne dany ozndmeny subjekt, jaké zkousky se maji provést.

Ozndmeny subjekt vydd osvédéeni o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek na
vlastni odpovédnost opati{ nebo nechd opatiit svym identifika¢nim ¢islem.
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5.1

5.2

3.1

Vyrobce uchovd osvédceni o shodé k dispozici vnitrostatnim orgdntim po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden
na trh.

Oznaceni shody a prohldseni o shodé

Vyrobce piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy vyrobek, ktery spliuje pouzitelné
pozadavky pravniho ndstroje, a na odpovédnost oznidmeného subjektu uvedeného v bodé 4 pfipoji rovnéz
identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

Vyrobce vypracuje pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh, je uchovava,
aby bylo k dispozici vnitrosttnim orgdntim. V prohldseni o shodé je uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovéno.

Kopie prohldseni o shodé se na pozddani piedlozi piislusnym orgdniim.
Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 2 a 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul H

Shoda zaloZend na komplexnim zabezpeceni jakosti

Shoda zalozend na komplexnim zabezpeceni jakosti je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zajistuje a prohlasuje, ze dané vyrobky spliji pozadavky pravnich
néstroju, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém jakosti pro konstrukci, vystupni kontrolu a zkousky piislusnych kone¢nych
vyrobka podle bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.
Z4dost musi obsahovat:

—  jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddvé zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,

—  technickou dokumentaci pro jeden model z kazdé kategorie vyrobkd, které se maji vyrdbét; technickd
dokumentace obsahuje, ve vhodnych pfipadech, alespoii tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,
—  koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodi atd.,
—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopenti téchto vykresti, schémat a fungovéni vyrobku,

—  seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly
odkazy zvefejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&dsti pouzity, a popis feseni
zvolenych ke splnéni zdkladnich poZadavkd pravniho ptedpisu, pokud tyto harmonizované normy
pouzity nebyly; v piipadé cdste¢né pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci
uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

—  vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych kontrol atd.,

—  protokoly o zkouskéch,
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3.4

3.5

—  dokumentaci systému jakosti,

—  pisemné prohldsent, Ze stejnd Zadost nebyla poddna u zddného jiného ozndmeného subjektu.

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobki s pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a navoda. Tato dokumentace systému jakosti musi umoziovat jednoznacny
vyklad programd, pland, piirucek a zdznami tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cild z hlediska jakosti a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost
konstrukéntho ndvrhu vyrobku a samotného vyrobku,

—  technickych specifikaci konstrukce, véetné norem, které budou pouzity, a v piipadé, kdy se piislusné
harmonizované normy nebo technické specifikace plné nepouziji, popis prostredkt, které budou pouzity, aby
bylo zajisténo splnéni zékladnich pozadavkd pravniho néstroje, které se na vyrobky vztahuji,

— metod, postupti a systematickych opatieni tykajicich se kontroly a ovéfovani konstrukce, které budou pouzity
pii navrhovani vyrobki nalezejicich do piislusné kategorie vyrobkd,

—  odpovidajicich metod, postupti a systematickych opatieni, které budou pouzity pii vyrobé, kontrole
a zabezpecovani jakosti,

—  kontrol a zkousek, které budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich cetnosti,

—  zdznami o jakosti, napf. protokoly o kontrolich, idaje o zkouskdch, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci
piislusnych pracovniki atd.,

—  prostiedkii umoznujicich dozor nad dosahovanim pozadované jakosti konstrukce a vyrobkii a nad efektivnim
fungovanim systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvka systému jakosti, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitrostatnich norem provadgjicich piislusnou
harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Vedle zkuSenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorii alespofi jeden clen se zkuSenostmi
s hodnocenim v pfislusné oblasti vyrobku a technologie daného vyrobku a se znalostmi piislusnych pozadavkd
prdvniho néstroje. Audit zahrnuje inspekci ve vyrobnich prostorach. Skupina auditort pfezkoumd technickou
dokumentaci uvedenou ve druhé odrdzce bodu 3.1, aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit piislusné pozadavky
pravniho néstroje a provést viechna nezbytnd ptezkouseni, aby zarucil soulad daného vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci nebo jeho opravnénému zdstupci.

Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavéze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby byl
i naddle pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobee informuje ozndmeny subjekt, ktery schvdlil systém jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému jakosti.
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Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém jakosti nadéle spliiuje pozadavky
podle bodu 3.2 nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odfivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt
Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti.

Za Gi¢elem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu p¥istup do prostor uréenych pro navrhovéni, vyrobu,
kontrolu, zkousky a skladovédni a poskytne mu viechny potiebné informace, zejména

—  dokumentaci systému jakosti,

—  zaznamy o jakosti uvedené v Casti systému jakosti tykajici se konstrukce, napf. vysledky analyz, vypocta,
zkousek atd.,

—  zdznamy o jakosti uvedené v Casti systému jakosti tykajici se vyroby, napf. protokoly o kontroldch, ddaje
o zkouskéch, tdaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci piislusnych pracovnikd atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém jakosti, a predkldda
vyrobci zprévu o auditu.

Kromé toho miize ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldené kontrolni navstévy. Pii téchto navstévich miize
ozndmeny subjekt v pifpadé potieby provést nebo dét provést zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fddné funguje.
Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstévé a pii provedeni zkousek rovnéz protokol o zkousce.

Oznaceni shody a prohldseni o shodé

Vyrobce piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje
pouzitelné pozadavky pravniho néstroje, a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 pFipoji
rovnéz identifika¢ni ¢&islo tohoto subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovavd, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdntim. V prohldseni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozddani predlozi piislusnym orgdniim.

Vyrobce uchovava pro potfebu vnitrostatnich organt po dobu nejméné deseti let po uvedeni vyrobku na trh:
—  technickou dokumentaci popsanou v bodé 3.1,

—  dokumentaci tykajici se sytému kvality popsanou v bodé 3.1,

—  schvidlené zmény podle bodu 3.5,

— rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu podle boda 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici organy o vydanych nebo stazenych schvilenich systéma jakosti
a pravidelné ¢i na Zadost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim seznam schvéleni systému jakosti, kterd byla
zamitnuta, pozastavena ¢i jinak omezena.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvalenich systému jakosti, kterd zamitl, pozastavil
¢i stéhl, a na zddost o schvélenich systému jakosti, kterd vydal.
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8. Zplnomocnény zédstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

Modul H1

Shoda zaloZend na komplexnim zabezpeceni jakosti a pfezkouseni konstrukce

1. Shoda zalozend na komplexnim zabezpeceni jakosti a piezkouseni konstrukce je postupem posouzeni shody, kterym
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 6 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky
spliuji pozadavky pravnich ndstroji, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouziva schvéleny systém jakosti pro konstrukci, vystupni kontrolu a zkousky piislusnych kone¢nych
vyrobkd podle bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 5. Pfiméfenost technické konstrukce vyrobk se prezkoumd
podle bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1 Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, zddost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.

Zadost musi obsahovat:

—  jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost poddvéd zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,

—  viechny piislusné informace o predpoklddané kategorii vyrobki,

—  dokumentaci systému jakosti,

—  pisemné prohldeni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

3.2 Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobki s pozadavky pravniho ndstroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodi. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednoznacny
vyklad programd, pland, piirucek a zdznamd tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— i z hlediska jakosti a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost
konstrukéntho ndvrhu vyrobku a samotného vyrobku,

—  technickych specifikaci konstrukce, vcetné norem, které budou pouzity, a v piipadé, kdy se piislusné
harmonizované normy nebo technické specifikace plné nepouziji, popis prostredk, které budou pouzity, aby
bylo zajisténo splnéni zékladnich pozadavkd pravniho ndstroje, které se na vyrobky vztahuji,

— metod, postupt a systematickych opatieni tykajicich se kontroly a ovéfovani konstrukee, které budou pouzity
pii navrhovani vyrobkd ndlezejicich do piislusné kategorie vyrobkd,

—  odpovidajicich metod, postupti a systematickych opatieni, které budou pouzity pii vyrobé, kontrole
a zabezpecovéni jakosti,

—  kontrol a zkousek, které budou provedeny pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobg, s uvedenim jejich Cetnosti,
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—  zdznami o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, ddaje o zkouskdch, tidaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.,

—  prostiedkd umoziujicich dozor nad dosahovanim pozadované jakosti konstrukce a vyrobkd a nad efektivnim
fungovdnim systému jakosti.

Oznameny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2.

U prvkt systému jakosti, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitrostdtnich norem provadgjicich pfislusnou
harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Vedle zkusenosti se systémy fizeni jakosti musi byt ve skupiné auditorti alespori jeden ¢len se zkuSenostmi
s hodnocenim v pfislusné oblasti vyrobku a technologie daného vyrobku a se znalostmi piislusnych pozadavka
pravniho ndstroje. Audit zahrnuje inspekci ve vyrobnich prostorach.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci nebo jeho opravnénému zéstupci.
Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavdze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby byl
i naddle pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobcee informuje ozndmeny subjekt, ktery schvilil systém jakosti, o kazdé zamyslené zméné systému jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmeény posoudi a rozhodne, zda zménény systém jakosti naddle spliuje pozadavky
podle bodu 3.2 nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o vydanych nebo stazenych schvilenich systéma jakosti
a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim orgdntim seznam schvéleni systému jakosti, kterd byla
zamitnuta, pozastavena ¢i jinak omezena.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvalenich systému jakosti, kterd zamitl, pozastavil
¢i stéhl, a na zddost o schvélenich systému jakosti, kterd vydal.

Pezkoumdni ndvrhu
Vyrobce podd Zadost o piezkoumani ndvrhu ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 3.1.

Z4dost musi umoziovat pochopeni ndvrhu, vyroby a fungovani vyrobku a musi umozfiovat posouzeni shody
s pozadavky pravniho néstroje, které se na n¢j vztahuji. Zadost musi obsahovat:

—  jménem a adresou vyrobce,
—  pisemné prohldSeni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

—  technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoZiiovat posouzeni shody vyrobku s piislusnymi
pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace upfesiiuje pouzitelné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na ndvrh a provoz vyrobku; technickd dokumentace
obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

—  celkovy popis vyrobku,

—  koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodii atd.,
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—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopenti téchto vykresti, schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na které byly
odkazy zveiejnény v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo z&isti poutity, a popis fesenf
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavki pravniho ptedpisu, pokud tyto harmonizované normy
pouzity nebyly; v piipadé ¢dstecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci
uvedou ty ¢asti, jeZ byly pouzity,

—  vysledky konstrukénich vypocti, provedenych kontrol atd.,

—  protokoly o zkouskdch,

—  podpirné diikazy o piiméfenosti konstrukéniho feSeni. Tyto dikazy musi odkazovat na vSechny dokumenty,
které byly pouzity, zejména pokud piislusné harmonizované normy nebo technickd dokumentace nebyly
pouzity v plné mife, a v pfipadé nutnosti zahrnou vysledky zkousek provedenych piislusnou laboratoif vyrobce
nebo jinou zkusebni laboratoif jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Ozndmeny subjekt Zddost pfezkoumd a v piipadé, Ze ndvrh spliwje pozadavky pravniho ndstroje, které se na dany
vyrobek vztahuji, vydd vyrobci certifikdt ES pfezkoumdni ndvrhu. Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce,
zavéry prezkoumdni, podminky, existuji-li, platnosti certifikdtu a tidaje nezbytné k identifikaci schvéleného navrhu.
K certifikitu maze byt pfiloZena jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt a jeho piilohy obsahuji vSechny nélezité informace umoznujici vyhodnotit, zda je dany vyrobek v souladu
s ndvrhem podrobenym piezkoumadni, a pfipadné provést kontrolu za provozu.

Pokud dany ndvrh nespliuje pouzitelné pozadavky pravniho ndstroje, ozndmeny subjekt odmitne certifikat
pfezkoumdni ndvrhu vydat a uvédomi o tom Zadatele, pficemz odmitnuti podrobné vysvétli.

Ozndmeny subjekt dbd na to, aby védél o viech zméndch obecné uzndvaného stavu, které naznacuji, Ze schvéleny
ndvrh jiz nemusi byt v souladu s pouzitelnymi pozadavky pravniho ndstroje, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji
hlubsi Setfeni. Pokud Setieni vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt ES pfezkoumén{ ndvrhu, informuje o viech zméndch schvéleného
ndvrhu, které mohou mit vliv na shodu se zdkladnimi pozadavky prévniho néstroje nebo na podminky platnosti
certifikdtu. Takové zmény musi ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt ES pfezkoumdni névrhu, dodatecné schvalit
formou dodatku k certifikdtu ES pfezkoumdni ndvrhu.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech ES piezkoumdni ndvrhu nebo dodatcich
k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpFistupni svym oznamujicim orgdniim seznam certifikdta
nebo dodatkti k nim, které odmitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikitech ES pfezkoumdni ndvrhu nebo
dodatcich k nim, které odmitl, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zdkladé Zadosti také o certifikitech nebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské stity a jiné ozndmené subjekty mohou na zdkladé zadosti obdrzet kopii certifikdti ES prezkoumdni
névrhu nebo jejich dodatkd. Komise a ¢lenské stity mohou na zdkladé zddosti obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledkd piezkoumdni provedenych ozndmenym subjektem.

Ozndmeny subjekt si po celou dobu platnosti certifikdtu uchova kopii certifikdtu ES pfezkouméni ndvrhu, jeho piiloh
a dodatkd, jakoz i souboru technické dokumentace véetné dokumentace piedlozené vyrobcem.



13.8.2008

Utedni véstnik Evropské unie

L 218/125

4.6

5.1

5.2

5.3

5.4

6.1

6.2

Vyrobece zachovd k dispozici pro vnitrostdtni orgdny kopii certifikitu ES ptezkoumdni ndvrhu, jeho piiloh
a dodatkd a technické dokumentace po dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt
Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce ¥adné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti.

Za Gi¢elem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pFistup do prostor uréenych pro navrhovéni, vyrobu,
kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace, zejména

—  dokumentaci systému jakosti,

—  zéznamy o jakosti pozadované v Casti systému jakosti tykajici se konstrukce, napf. vysledky analyz, vypoctd,
zkousek atd.,

—  zdznamy o jakosti poZadované v &asti systému jakosti tykajici se vyroby, napt. protokoly o kontroldch, ddaje
o zkouskdch, tidaje o kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniku atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém jakosti, a predkldda
vyrobci zprévu o auditu.

Kromé toho miize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni ndvstévy. Pfi téchto ndvstévach muze
oznameny subjekt v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje.

Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstéve a pii provedeni zkousek rovnéz protokol o zkousce.
Oznaceni shody a prohldseni o shodé

Vyrobce piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje
pouzitelné pozadavky pravniho ndstroje, a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bodé 3.1 pfipoji
rovnéz identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovavd, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdntim. V prohldseni o shodé je uveden model
vyrobku, pro néjz bylo vypracovano, a také ¢islo certifikdtu prezkoumdni navrhu.

Kopie prohlédseni o shodé se na pozadani predlozi piislusnym orgdniim.

Vyrobce uchovavd pro potfebu vnitrostatnich organt po dobu nejméné deseti let po uvedeni vyrobku na trh:
—  dokumentaci tykajici se sytému kvality popsanou v bodé 3.1,

—  schvidlené zmény podle bodu 3.5,

—  rozhodnuti a zpréavy ozndmeného subjektu podle bodt 3.5, 5.3 a 5.4.

Zplnomocnény zdstupce

Zplnomocnény zdstupce vyrobce muazZe jménem vyrobce a na jeho odpovédnost podat Zadost uvedenou v bodech 4.1
a 4.2 a plnit povinnosti uvedené v bodech 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7, pokud jsou stanoveny v plné moci.



KONSTRUKCE

TABULKA: POSTUPY POSOUZENI SHODY V PRAVNICH PREDPISECH SPOLECENSTVI

A. Interni fizeni

B. Typ piezkouseni

G. Ovéteni kazdého

H. Komplexni

vyroby jednotlivého zabezpeceni
vyrobku jakosti
EN ISO 9001:2000 (*
Vyrobce Vyrobee predklddd ozndmenému subjektu Vyrobce Vyrobce
— uchovavé — technickou dokumentaci — predkladd — provozuje
technickou technickou schvéleny systém
dokumentaci — doklady o pfiméfenosti technického feseni konstrukce dokumentaci jakosti pro

k dispozici pro
vnitrostatni orgdny

— vzorek (vzorky) reprezentativni pro plidnovanou vyrobu, podle pozadavki

Ozndmeny subjekt

— potvrzuje shodu se zdkladnimi pozadavky

— prezkoumadva technickou dokumentaci a podklady s cilem posoudit pfiméfenost technické konstrukce
— u vzorku (vzork): piipadné provddi zkousky

— vydava certifikdt ES pfezkouseni typu

konstrukci
— predklada

technickou

dokumentaci

Ozndmeny subjekt

— provadi dozor nad
systémem jakosti

H1

Ozndmeny subjekt

— ovéfuje shodu
névrhu ()

— vydava certifikét
ES pfezkouméni
navrhu (')

971/817 1
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VYROBA

C. Shoda s typem D. Zabezpeceni E. Zabezpeceni F.  Ovéfeni vyrobku
kvality vyroby jakosti vyrobku
EN ISO 9001:2000 () EN ISO 9001:2000 ()

A. C.

Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce

— prohlasuje shodu — prohlasuje shodu — provozuje — provozuje — prohlasuje shodu — predklddd vyrobek — provozuje
se vzékladnimi se schvalenym .schvél.en)'l syftém .schvél.eny systém se schvilenym — prohlasuje shodu §chvél§n)? syftém
pozadavky typem jakosti pro vyrobu, jakosti pro typem e virobek jakosti pro vyrobu,

; ( : ; § — opatiuje vyrobel ; {

— opatfuje vyrobek — opatfuje vyrobek vystupni kontrolu inspekci a zkousky — opatfuje vjrobek pgiad (J)V;g;m vystupn kontrolu
pozadovanym pozadovanym a zkousky — prohlasuje shodu pozadovanym oznatenim shody a zkousky
oznacenim shody oznacenim shody — prohlasuje shodu se schvalenym oznacenim shody — prohlasuje shodu

se schvdlenym typem — opatfuje vyrobek

typem — opatiuje vyrobek pozadovanym
— opatiuje vyrobek pozadovanym oznacenim shody

pozadovanym oznacenim shody

oznacenim shody

Al Cl. D1. El. F1.

Akreditovany Akreditovany prohlasuje shodu se prohlasuje shodu se prohlasuje shodu se

vnitropodnikovy vnitropodnikovy zakladnimi pozadavky zakladnimi pozadavky zakladnimi pozadavky

subjekt nebo subjekt nebo

ozndmeny ozndmeny

subjekt subjekt — opatfuje vyrobek — opatiuje vyrobek — opatiuje vyrobek

— zkous{ specifické — zkousi specifické poiaslov?n)?m poiatVlov’an}'lm poia(viov’an)'fm
aspekty vyrob- aspekty vyrob- oznacenim shody oznacenim shody oznacenim shody
ku (1) ku ()

Ozndmeny subjekt Ozndmeny subjekt Ozndmeny subjekt Ozndmeny subjekt Ozndmeny subjekt

A2. C2. — schvaluje systém — schvaluje systém — ovéfuje shodu se — ovéfuje shodu se — provédi dozor nad

— Kontroly vyrobku — Kontroly vyrobku jakosti jakosti zakladnimi zakladnimi systémem jakosti
v ndhodné v nédhodné — provéadi dozor nad — provédi dozor nad pozadavky pozadavky
zvolenych zvolenych systémem jakosti systémem jakosti — vydava osvédceni — vydéava osvédéeni
intervalech (1) intervalech (1) o shodé o shodé

Dopliujici pozadavky, které lze pouZit v sektorovych pravnich predpisech.

kromé podpolozky 7.3 a pozadavki tykajicich se spokojenosti spotiebitele a trvalého zlepSovani.
kromé podpolozek 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 a pozadavki tykajicich se spokojenosti spotiebitele a trvalého zlepsovani.
kromé pozadavku tykajicich se spokojenosti spotiebitele a trvalého zlep3ovéni.

800C8¢1

[ ]

arun 9ysdoay YIuIsA [upain

LT1/81T 1



L 218/128

Utedni véstnik Evropské unie

13.8.2008

PRILOHA 1II

ES PROHLASENI O SHODE

1. C. xxxxxx (jedinecnd identifikace vyrobku):

2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zdstupce:

3. Toto prohldseni o shodé vydal na vlastni odpovédnost vyrobce (nebo osoba odpovédnd za instalaci):

4. Pfedmét prohldSeni (identifikace vyrobku umoznujici zpétné jej vysledovat; mize pifpadné obsahovat fotografii):

5. Vyse popsany predmét prohldseni je ve shodé s harmonizovanymi pravnimi predpisy Spolecenstvi: ...............

6.  Odkazy na piislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na specifikace, na jejichz zdkladé se shoda
prohlasuje:

7. Pripadné ozndmeny subjekt... (ndzev, ¢islo)... proved] ... (popis zdsahu)... a vydal osvédcent: ....
8.  Daldi informace:

Podepsdno za a jménem: .......cccccee.e.

(misto a datum vydani)

(jméno, funkce)(podpis)
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III

(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o EU)

AKTY PRIJATE NA ZAKLADE HLAVY VI SMLOUVY O EU

ROZHODNUTI RADY 2008/633/SVV

ze dne 23. ¢ervna 2008

o konzultaénim p¥istupu urenych orgini clenskych stiti a Europolu do Vizového informac¢niho
systému (VIS) pro ucely prevence, odhalovini a vySetfovani teroristickych trestnych &ind a jinych
zavaznych trestnych ¢ini

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 30
odst. 1 pism. b) a ¢l. 34 odst. 2 pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu,

vzhledem k té¢mto ddavodtm:

Rozhodnutim Rady 2004/512/ES ze dne 8. ¢ervna 2004
o ziizeni Vizového informacniho systému (VIS) (1) byl
ziizen VIS jako systém pro vyménu vizovych tdaji mezi
¢lenskymi staty. Ziizeni VIS pfedstavuje jednu z hlavnich
iniciativ v rdmci politik Evropské unie zaméfenych na
vytvofeni prostoru svobody, bezpecnosti a prava. Cilem VIS
by mélo byt zlepsit provadéni spolecné vizové politiky
a VIS by rovnéz mél pfispivat k vnitini bezpecnosti a k boji
proti terorismu za jasné definovanych a kontrolovanych
podminek.

Na zaseddni dne 7. bfezna 2005 pfijala Rada zavéry
stanovici, Ze ,pro plné dosazeni cile zlepSeni vnitin{
bezpecnosti a boje proti terorismu by mél byt organiim
¢lenskych sttt ptislusnym pro otdzky vnitini bezpecnosti
,pii plnéni jejich povinnosti tykajicich se prevence,
odhalovani a vySetfovani trestnych ¢inti véetné teroristic-
kych ¢int a hrozeb® zarucen piistup do VIS ,podléhajici
piisnému dodrzovani pravidel na ochranu osobnich tdajti“.

(1) UF. vést. L 213, 15.6.2004, s. 5.

®)

®)
0)

Pro boj proti terorismu a jinym zdvazZnym trestnym &intim
je dulezité, aby piislusné sluzby mély podle své ptisobnosti
tplné a aktudlni informace. Piislusné vnitrostatni sluzby
Clenskych stati potiebuji informace, aby mohly plnit své
tikoly. Informace obsazené ve VIS mohou byt nezbytné pro
tcely pfedchdzeni terorismu a zdvaznym trestnym &intim
a pro boj proti nim, a proto by mély byt uréenym orgdntm
pfistupné k nahlédnuti za podminek stanovenych v tomto
rozhodnuti.

Evropska rada navic uvedla, ze Europol md klicovy vyznam
pro spolupraci mezi organy clenskych stitd v oblasti
vySetfovani preshrani¢ni trestné Cinnosti, protoze podpo-
ruje pfedchdzeni trestné Cinnosti, analyzy a vySetfovani na
tirovni Unie. Proto by mél mit k tdajom VIS v rdmci svych
tkolt a v souladu s dmluvou ze dne 26. cervence 1995
o ziizeni Evropského policejniho dfadu (%) pifstup také
Europol.

Toto rozhodnuti dopliuje natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 767/2008 ze dne 9. Cervence 2008
o Vizovém informacnim systému (VIS) a o vymeéné tdajt
o kratkodobych vizech mezi ¢clenskymi stity (nafizeni
o VIS) (%) tim, Ze stanovi prdvni zdklad podle hlavy VI
Smlouvy o Evropské unii povolujici ur¢enym organtim
a Europolu pfistup do VIS.

Ut. vést. C 316, 27.11.1995, s. 2. Umluva naposledy pozménénd

protokolem o zméné uvedené amluvy (UL, vést. C 2 6.1.2004, s. 3).
Viz strana 60 v tomto &isle Uredniho véstniku.
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(6)

Je nezbytné urcit piislusné organy ¢lenskych statt a dstfedni
piistupové body, jimiz by byl pfistup umoznovén, a vést
seznam operativnich slozek v rdmci uréenych organd, které
maji povolen pistup do VIS za konkrétnimi tcely prevence,
odhalovdni a vySetfovani teroristickych trestnych ¢ind
a jinych zdvaznych trestnych ¢inti, jak je uvedeno
v rdmcovém rozhodnuti Rady 2002/584/SVV ze dne
13. ervna 2002 o evropském zatykacim rozkazu
a postupech pfeddvani mezi clenskymi stity (!). Dulezité
je zajistit, aby fadné zmocnéni pracovnici majici pravo
pistupu do VIS byli omezeni pouze na ty, kteif ,potiebuji
ziskat informace” a maji patficné znalosti o bezpecnosti
tdaja a pravidlech ochrany tdajt.

Zéadosti o piistup do VIS by mély operaéni slozky v rdmci
uréenych orgdnii podavat tstfednim pfistupovym bodim.
Ustiedn{ piistupové body by mély zadosti o piistup do VIS
vyfidit po ovéfeni, zda jsou splnény viechny podminky pro
piistup. Ve vyjimeénych naléhavych piipadech by mély
ustfedni pfistupové body vyiidit zZddost neprodlené a ové-
feni provést azZ poté.

Pro tcely ochrany osobnich tdajii, a zejména za ucelem
vylouceni bézného pfistupu, by zpracovavani adaji VIS
mélo probihat pouze v jednotlivych piipadech. Takovy
konkrétni piipad nastane zejména tehdy, je-li konzulta¢ni
piistup spojen s konkrétni udélosti nebo s nebezpe¢im
spojenym se zdvaznou trestnou ¢innosti nebo s konkrétni
osobou ¢i osobami, u nichZz se lze vdzné domnivat, Ze
spachaji nebo jiz spachaly teroristické trestné ¢iny nebo jiné
zdvazné trestné ¢iny nebo Ze jsou s takovou osobou nebo
osobami v relevantnim vztahu. Uréené orgdny a Europol by
tudiz mély udaje obsazené ve VIS vyhledavat pouze tehdy,
pokud maji rozumné divody se domnivat, Ze jim toto
vyhleddvani poskytne informace, jez jim zdsadnim zpiiso-
bem pomohou pii prevenci, odhalovani ¢i vySetfovani
zdvaznych trestnych ¢ind.

Jakmile vstoupi v platnost navrhované raimcové rozhodnuti
Rady o ochrané osobnich ddaju zpracovavanych v ramci
policejni a justi¢ni spoluprace v trestnich vécech, mélo by se
vztahovat na osobni tdaje zpracovavané podle tohoto
rozhodnuti. Dokud vsak pravidla stanovend v rémcovém
rozhodnuti nebudou pouzitelnd a aby je bylo mozné
dopliiovat, musi byt piijata odpovidajici ustanoveni, aby
byla zaji§téna nezbytnd ochrana tdaji. Kazdy ¢lensky stat
by mél ve svém vnitrostitnim pravu zajistit ndlezitou
Groveni ochrany tdajti, kterd pfinejmensim odpovidd Grovni
vyplyvajici z Umluvy Rady Evropy ze dne 28. ledna 1981

(") UK vést. L 190, 18.7.2002, s. 1.

(10)

(1)

(13)

(14)

—
B
-

o ochrané osob se zfetelem na automatizované zpracova-
vani osobnich ddaji a kterd odpovidd judikatufe podle
danku 8 Umluvy o ochrané lidskych prav a zakladnich
svobod a podle dodatkového protokolu k uvedené damluvé
ze dne 8. listopadu 2001 v piipadé ¢lenskych stata, které jej
ratifikovaly, a vzit pfitom v tvahu doporuceni Vyboru
ministrd Rady Evropy ¢. R (87) 15 ze dne 17. zaf{ 1987
o pouzivani osobnich tdajli v policejni oblasti.

Ucinné sledovéani uplatiiovani tohoto rozhodnuti by mélo
byt v pravidelnych odstupech hodnoceno.

Jelikoz cile tohoto rozhodnuti, totiz stanoveni povinnosti
a podminek pro konzultatni pFistup urcenych orgdnt
Clenskych statt a Europolu k ddajim VIS, nemtze byt
uspokojivé dosazeno na trovni ¢lenskych stitd, a proto jej
muze byt z diivodu jeho rozsahu a Gi¢inka 1épe dosazeno na
drovni Evropské unie, maze Rada pfijmout opatieni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 2
Smlouvy o Evropské unii a v ¢lanku 5 Smlouvy o zaloZeni
Evropského spolecenstvi. V souladu se zdsadou proporcio-
nality stanovenou v uvedeném c¢lanku toto rozhodnuti
nepiekraCuje rdmec toho, co je nezbytné pro dosaZeni
tohoto cile.

V souladu s ¢lankem 47 Smlouvy o Evropské unii se toto
rozhodnuti nedotykd pravomoci Evropského spolecenstvi,
zejména tak, jak jsou vykondvdny v rdmci nafizeni (ES)
¢.767[2008 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/
46[ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich ddaji a o volném

pohybu téchto tdaja (3).

Toto rozhodnuti rozviji ta ustanoveni schengenského acquis,
kterych se netdcastni Spojené kralovstvi v souladu s roz-
hodnutim Rady 2000/365/ES ze dne 29. kvétna 2000
o zddosti Spojeného krélovstvi Velké Britdnie a Severniho
Irska, aby se na né vztahovala nékterd ustanoveni
schengenského acquis (°). Spojené krdlovstvi se tudiz
nepodili na pfijimdni tohoto rozhodnuti, a proto pro né
neni zdvazné ani pouzitelné.

Toto rozhodnuti rozviji ta ustanoveni schengenského acquis,
kterych se nedcastni Irsko v souladu s rozhodnutim Rady
2002/192]ES ze dne 28. Ginora 2002 o zadosti Irska, aby se
na né vztahovala nékterd ustanoveni schengenského
acquis (*). Irsko se tudiz nepodili na jeho pfijimdni, a proto
pro né neni zdvazné ani pouzitelné.

%) Uk vest. L 281, 23.11.1995, s. 31. (ES) & 18822003 (Uf. vést.

L 284, 31.10.2003, s. 1)
Uf. vést. L 131, 1.6.2000, s. 43.
UK. vést. L 64, 7.3.2002, s. 20.
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(15) V souladu s rimcovym rozhodnutim Rady 2006/960/SVV
ze dne 18. prosince 2006 o zjednoduSeni vymény
operativnich a jinych informaci mezi donucovacimi organy
Clenskych sttt Evropské unie (1) vsak informace uvedené
ve VIS mohou byt poskytovany Spojenému kralovstvi
a Irsku piislusnymi orgény clenskych statd, jejichZ urcené
orgdny maji pfistup do VIS podle tohoto rozhodnuti.
Informace vedené ve vnitrostatnich rejstticich viz Spoje-
ného kralovstvi a Irska mohou byt poskytovany pfislusnym
donucovacim organum v jinych ¢lenskych statech. Jakdkoli
forma pfimého pfistupu pro Gstfedni orgdny Spojeného
krélovstvi a Irska do VIS by za soucasného stavu jejich
Ucasti na schengenském acquis vyzadovala dohodu mezi
Spolecenstvim a témito clenskymi stdty, piipadné doplné-
nou o jind pravidla podrobnéji upravujici podminky
a postupy pro takovy pristup.

(16) Pokud jde o Island a Norsko, rozviji toto rozhodnuti,
s vyjimkou ¢lanku 7, ta ustanoveni schengenského acquis ve
smyslu dohody uzaviené mezi Radou Evropské unie
a Islandskou republikou a Norskym krdlovstvim o pfi-
druzeni téchto dvou statt k provadéni, uplatiiovani a rozvoji
schengenského acquis (), kterd spadaji do oblasti uvedené
v ¢l 1 bodu B rozhodnuti Rady 1999/437/ES ()
o nékterych opatfenich pro uplatnovani uvedené dohody.

(17) Pokud jde o Svycarsko, rozviji toto rozhodnuti, s vyjimkou
¢lanku 7, ta ustanoveni schengenského acquis ve smyslu
dohody podepsané mezi Evropskou unii, Evropskym
spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o piidruzeni
Svycarské konfederace k provadéni, uplatiiovéni a rozvoji
schengenského acquis, kterd spadaji do oblasti uvedené
v ¢l. 1 bodu B rozhodnuti 1999/437ES ve spojenti s ¢l. 4
odst. 1 rozhodnuti Rady 2004/849/ES (*.

(18) S vyjimkou ¢lanku 6 je toto rozhodnuti aktem navazujicim
na schengenské acquis nebo s nim jinak souvisejicim ve
smyslu ¢l. 3 odst. 2 aktu o pfistoupeni z roku 2003 a ¢l. 4
odst. 2 aktu o pfistoupeni z roku 2005.

(19) Toto rozhodnuti dodrzuje zdkladni prdva a cti zdsady
uzndvané zejména Listinou zdkladnich prav Evropské unie,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

Toto rozhodnuti stanovi podminky, za nichZz mohou urcené
organy ¢lenskych statt a Evropsky policejni tifad (Europol) ziskat

(') UL vést. L 386, 18.12.2006, s. 89.

() Ui vést. L 176, 10.7.1999, s. 36.

() Uk vést. L 176, 10.7.1999, s. 31.

() Rozhodnuti Rady ze dne 25. fjna 2004 o podpisu Dohody mezi
Evropskou unif, Evropskym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci
o pfidruzeni Svycarské konfederace k provadéni, uplatiovani
a rozvoji schengenského acquis jménem Evropské unie a o pro-
zatimnim provadéni nékterych jejich ustanoveni (UR. vést. L 368,
15.12.2004, s. 26).

konzulta¢ni ptistup do Vizového informac¢niho systému (VIS) za
Ucelem prevence, odhalovani a vySetfovani teroristickych
trestnych ¢ind a jinych zdvaznych trestnych ¢&ind.

Cldnek 2
Definice

1. Pro ucely tohoto rozhodnuti se rozumi:

a) ,Vizovym informacnim systémem (VIS)“ Vizovy informacni
systém ziizeny rozhodnutim 2004/512/ES;

b) ,Europolem* Evropsky policejni tifad zifzeny Umluvou ze
dne 26. cervence 1995 o ziizeni Evropského policejniho
tfadu (,Umluva o Europolu®);

¢) teroristickymi trestnymi ciny“ trestné ciny podle vni-
trostatniho prava, které odpovidaji nebo jsou rovnocenné
trestnym ¢intm podle ¢lankd 1 aZ 4 rdmcového rozhod-
nuti Rady 2002/475/SVV ze dne 13. Cervna 2002 o boji
proti terorismu (°);

d) ,zavaznymi trestnymi Ciny“ druhy trestnych cind, které
odpovidaji nebo jsou rovnocenné trestnym ¢intim podle
¢. 2 odst. 2 rimcového rozhodnuti 2002/584/SVV;

e) ,urcenymi organy* organy piislusné pro prevenci, odhalo-
véani & vySetfovani teroristickych trestnych ¢indl a jinych
zavaznych trestnych &ind, které clenské staty ur¢i podle
¢lanku 3.

2. Pouziji se rovnéz definice obsazené v nafizeni (ES) ¢. 767/
2008.

Cldnek 3
Urcené orgédny a astfedni pfistupové body

1. Clenské stity uréi organy uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. e),
které maji na zdkladé tohoto rozhodnuti povolen pfistup
k tdajam VIS.

2. Kazdy clensky stit vede seznam urcenych organt.
Do 2. prosince 2008 ozndmi kazdy clensky stat prohlaenim
Komisi a generdlnimu sekretaridtu Rady své ur¢ené organy a toto
své prohldseni muize kdykoli zménit nebo nahradit jinym
prohlasenim.

() Uf. vést. L 164, 22.6.2002, s. 3.
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3. Kazdy clensky stdt urci jeden nebo vice ustfednich pii-
stupovych bodd, prostiednictvim kterych se pfistup provadi.
Clenské stity mohou urcit vice nez jeden piistupovy bod, aby
zohlednily svou organizacni a spravni strukturu pfi plnéni svych
ustavnich nebo préavnich pozadavki. Do 2. prosince 2008
ozndmi kazdy clensky stdt prohldsenim Komisi a generdlnimu
sekretaridtu Rady svtj tstfedni pfistupovy bod nebo body a své
prohldseni maze kdykoli zménit nebo nahradit jinym pro-
hldsenim.

4. Komise zvefejni prohldseni uvedend v odstavcich 2 a 3
v Ufednim véstniku Evropské unie.

5. Kazdy clensky stdt vede na vnitrostdtni drovni seznam
operativnich slozek v rdmci ur¢enych orgdnd, které maji pravo
piistupu do VIS prostiednictvim tstfedniho pfistupového bodu.

6. Pouze fadné zmocnéni pracovnici operativnich slozek
a ustfednich pfistupovych bodit maji pravo piistupu do VIS
v souladu s ¢lankem 4.

Cldnek 4
Postup pfistupu do VIS

1. Pokud jsou splnény podminky ¢lanku 5, podaji operativni
slozky uvedené v ¢l. 3 odst. 5 odivodnénou pisemnou nebo
elektronickou zadost o pFistup do VIS tstfednimu piistupovému
bodu podle ¢l. 3 odst. 3. Po pfijeti Zadosti o pfistup ovéi
ustfedni piistupovy bod, zda jsou splnény podminky pro piistup
uvedené v ¢lanku 5. Jsou-li splnény viechny podminky pro
piistup, fadné zmocnéni pracovnici ustfedniho pristupového
bodu zidost vytidi. Zpiistupnéné tdaje z VIS se predavaji
operativnim slozkdm uvedenym v ¢l 3 odst. 5 takovym
zpusobem, aby nebyla narusena bezpecnost téchto tdaji.

2. Ve vyjimecnych naléhavych piipadech muize dstiedni piis-
tupovy bod pfijimat pisemné, elektronické nebo dstni zddosti.
V tom piipadé vyfidi tstfedni piistupovy bod zddost neprodlené
a az ndsledné ovéfi, zda jsou splnény vsechny podminky
¢lanku 5, véetné toho, zda nastal vyjimeény naléhavy piipad.
Nasledné ovéfeni se provadi bez zbyte¢ného prodleni po vyiizeni
zadosti.

Clanek 5

Podminky pro p¥istup k idajim VIS uréenymi orginy
¢lenskych stati

1. Konzulta¢ni pistup urcenych orgdnd do VIS se uskute¢nuje
v rozsahu jejich pravomoci, jsou-li splnény tyto podminky:

a)  konzulta¢ni pfistup je nutny z divodu prevence, odhalo-
vani nebo vySetfovani teroristickych trestnych ¢ind nebo
jinych zdvaznych trestnych ¢int;

b)  konzultatni pfistup je v konkrétnim ptipadé nezbytny;

¢) existuji rozumné diivody domnivat se, ze nahlédnuti do
tdajii VIS podstatné pfispéje k prevenci, odhaleni nebo
vysetfeni jakéhokoli daného trestného ¢inu.

2. Nahlédnuti do VIS je omezeno na vyhleddvani jakéhokoli
z téchto tdajii VIS v souboru zadosti:

a)  piijmeni, rodné pifjmeni (dfivéjsi pijmenti); jméno (jména);
pohlavi; datum, misto a zemé narozeni;

b)  soucasnd statni piislusnost a stdtni piislusnost pii narozen;

¢) druh a &islo cestovniho dokladu, organ, ktery jej vydal,
datum vyddni a skonceni platnosti;

d)  hlavni cil cesty a délka zamysleného pobytu;
e)  ucel cesty;
f)  zamysleny den piijezdu a odjezduy;

g)  zamysleny hrani¢ni pfechod prvniho vstupu nebo zamy-
Slena trasa prujezdu;

h)  bydlistg
i)  otisky prstd;
j)  druh viza a ¢islo vizového Stitku;

k)  podrobnosti o osobé, kterd zaslala pozvani nebo odpovida
za Ghradu nédklad® na pobyt Zadatele.

3. Pfi nahlédnuti do VIS se v pfipadé shody umozni pfistup ke
vSem Gdajim uvedenym v odstavci 2 a

a)  kjakymkoli dalsim Gdajim uvedenym ve formuldfi zadosti;
b)  k fotografiim;

¢) k ddajom uvedenym v souvislosti s jakymkoli vizem
udélenym nebo neudélenym, prohldsenym za neplatné od
pocatku, zruSenym ¢i s prodlouZenou platnosti.

Clanek 6

Podminky pro pfistup uréenych orginii clenského stitu, na
néjZ se jesSté nezacalo vztahovat nafizeni (ES) & 767/2008,
k ddajim VIS

1. Konzultaéni piistup do VIS urcenych organti clenského
stdtu, na néZ se jesté nezacalo vztahovat nafizeni (ES) ¢. 767/
2008, se uskuteciuje v rozsahu jejich pravomoci a

a)  za podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 1 a
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b) na zdkladé fddné odtivodnéné pisemné nebo elektronické
zadosti zaslané uréenému organu clenského statu, na kter}'f
se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 767/2008; tento orgdn pozadd
poté ustfedni pristupovy bod svého clenského stitu
o nahlédnuti do VIS.

2. Clensky stt, na ktery se nafizeni (ES) ¢ 767/2008 jesté
nezacalo vztahovat, zpfistupni své ddaje o vizech ¢lenskym
statim, na které se nafizeni (ES) ¢ 767/2008 vztahuje, na
zakladé fadné odavodnéné pisemné nebo elektronické Zadosti za
podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 1.

3. Ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 a 3 az 6, ¢l. 9 odst. 1, &l. 10 odst. 1
a 3, ldnku 12 a ¢l. 13 odst. 1 a 3 se pouziji pfiméfené.

Cldnek 7
Podminky pro pfistup Europolu k ddajum VIS

1. Konzultaéni piistup Europolu do VIS se uskuteciiuje
v rozsahu jeho manditu a

a) v pifpadg, kdy je to nezbytné pro tcely plnénf jeho dkolti
podle ¢l. 3 odst. 1 bodu 2 Umluvy o Europolu a pro tcely
zvldstnich analyz uvedenych v ¢lanku 10 Umluvy o Euro-
polu, nebo

b) v piipadé, kdy je to nezbytné pro tdcely plnénf jeho tikold
podle ¢l. 3 odst. 1 bodu 2 Umluvy o Europolu a pro tcely
analyzy obecné povahy a analyzy strategického typu
uvedenych v ¢ldnku 10 Umluvy o Europolu za predpo-
kladu, Ze s udaji VIS poskytovanymi Europolem je pred
takovym Zpracovénim nakldddno anonymné a jsou ucho-
vavany ve formé, kterd jiz neumozZiuje zjisténi totoznosti
subjektu tdaj.

2. Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 a 3 se pouZziji pfiméfené.

3. Europol urdi specializovanou slozku pro téely tohoto
rozhodnuti sloZenou ze zaméstnancti Europolu fddné opravné-
nych jednat jako tstfedni piistupovy bod pro konzulta¢ni piistup
do VIS.

4. Zpracovani informaci ziskanych Europolem na zdkladé
piistupu do VIS podléhd souhlasu ¢lenského stitu, ktery do
VIS tyto udaje vlozil. Tento souhlas lze ziskat prostfednictvim
narodni jednotky Europolu daného ¢lenského statu.

Cldnek 8
Ochrana osobnich tdaji

1. Zpracovévani osobnich tdajti, do nichz bylo nahlédnuto na
zékladé tohoto rozhodnuti, podléhd nasledujicim pravidlim
a vnitrostatnimu pravu nahlizejictho ¢lenského stitu. S ohledem

na zpracovavani osobnich tdajt, do nichz bylo nahlédnuto na
zdkladé tohoto rozhodnuti, Zajisti kaid)'/ Clensky stdt ve svém
vnitrostdtnim prdvu ndlezitou drovent ochrany ddaji, kterd
piingjmensim odpovidd tdrovni vyplyvajici z Umluvy Rady
Evropy ze dne 28. ledna 1981 o ochrané osob se zfetelem na
automatizované zpracovavani osobnich tidajii a z dodatkového
protokolu k uvedené imluvé ze dne 8. listopadu 2001 v piipadé
Clenskych statti, které jej ratifikovaly, a vezme pfitom v tGvahu
doporuceni Vyboru ministrt Rady Evropy ¢ R (87) 15 ze dne
17. zaff 1987 o pouzivani osobnich daji v policejni oblasti.

2. Zpracovavam osobnich tdajt Europolem na zdkladé tohoto
rozhodnut{ musi byt v souladu s Umluvou o Europolu a pro-
vadécimi predpisy k ni a musi byt pod dohledem nezéavislého
spolec¢ného kontrolniho orgdnu ziizeného ¢lankem 24 uvedené
umluvy.

3. Osobni ddaje ziskané z VIS na zdkladé tohoto rozhodnuti se
zpracovavaji pouze pro ucely prevence, odhalovani, vySetfovani
a stthdni teroristickych trestnych ¢ind nebo jinych zdvaznych
trestnych ¢ind.

4. Osobni udaje ziskané z VIS na zdkladé tohoto rozhodnuti
nesméji byt preddny ani zpiistupnény Zzddné tieti zemi ani
mezindrodni organizaci. Tyto udaje vsak lze ve vyjimecnych
naléhavych pfipadech predat nebo zpFistupnit téeti zemi nebo
mezindrodni organizaci, a to vylutné pro ucely prevence
a odhalovéni teroristickych trestnych ¢int a jinych zdvaznych
trestnych ¢inti a za podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 1 tohoto
rozhodnuti, s podminkou souhlasu ¢lenského sttu, ktery tdaje
do VIS vlozil, a v souladu s vnitrostitnim pravem c¢lenského
statu, ktery Gdaje pfedava nebo zpiistupiiuje. V souladu se svym
vnitrostitnim pravem clenské stity zajisti, aby byly o tomto
piedavéni vedeny zdznamy, jez budou na pozddani zpfistupnény
vnitrostatnim orgdnum piislusnym pro ochranu tidaji. Preddvani
tdajii clenskym stitem, ktery je vlozil do VIS v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 767/2008, podléhd vnitrostitnimu pravu
tohoto ¢lenského statu.

5. Jeden nebo vice piislusnych organd, které jsou v souladu
s vnitrostdtnim pravem povéfeny dohledem nad zpracovdvinim
osobnich ddaji orgdny uréenymi podle tohoto rozhodnuti,
dohliZeji na zdkonnost zpracovavani osobnich tdaji na zdkladé
tohoto rozhodnuti. Clenské stéty zajisti, aby tyto orgdny mély
dostatek prostiedkil k plnéni dkold, které jim toto rozhodnuti
ukldda.

6. Organy uvedené v odstavci 5 zajisti, aby byl alespon kazdé
Ctyfi roky proveden audit zpracovavdni osobnich ddaji na
zdkladé tohoto rozhodnuti, pokud mozno v souladu s mezi-
ndrodnimi auditorskymi standardy.
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7. Clenské stity a Europol povoli piislusnému organu nebo
orgdnim uvedenym v odstavcich 2 a 5 ziskat potiebné
informace, které by jim v souladu s timto ¢lankem umoznily
vykondvat své tkoly.

8. Diive, nez pracovnici orgdnti majici pravo pristupu do VIS
obdrzi povoleni zpracovavat tdaje ulozené ve VIS, absolvuji
odpovidajici odbornou ptipravu tykajici se zabezpeceni tdaji
a pravidel ochrany tdajii a jsou informovani o vSech s tim
souvisejicich trestnych ¢inech a sankcich.

Cldnek 9
Ochrana udaji

1. Pislusny clensky stat zajistuje bezpecnost tdaji béhem
jejich pfenosu urenym organiim a po jejich obdrzeni témito
organy.

2. Kazdy clensky stat pfijme nezbytnd bezpecnostni opatfent,
pokud jde o ziskdvani tdaja z VIS podle tohoto rozhodnuti
a jejich nasledné uchovévani, zejména aby

a)  udaje fyzicky chrénil, mimo jiné vypracovinim pland pro
mimofddné situace pro ochranu kritické infrastruktury;

b)  zabrdnil neopravnénym osobdm v piistupu k vnitrostatnim
zafizenim, v nichz ¢lensky stdt tdaje uchovavd (kontroly
piistupu do zafizeni);

¢)  zabréanil neopravnénému Cteni, kopirovani, pozménovani ¢i
vyjimani nosi¢t dat (kontrola nosi¢t dat);

d)  zabranil neopravnénému prohlizeni, zméndm nebo vyma-
zavani ulozenych osobnich tdajti (kontrola uchovavani);

e)  zabréanil neopravnénému zpracovavani udaja z VIS (kon-
trola zpracovani Gdaji);

f)  zajistil, aby osoby oprdvnéné k pistupu do VIS mély
piistup pouze k udajuim, na které se vztahuje jejich
opravnéni k pfistupu, a pouze s pomoci individudlnich
a jednoznaénych totoznosti uZivatele a chranénych rezimi
piistupu k informacim (kontrola pFistupu k tdajim);

g)  zajistil, aby vSechny orgdny s pravem pfistupu do VIS
vytvoiily profily popisujici funkce a povinnosti osob, jez
jsou opravnény k tdajum pfistupovat a vyhledavat je, a aby
tyto profily na zddost neprodlené zpfistupnily vnitrostat-
nim orgdnim dozoru uvedenym v ¢l. 8 odst. 5 (profily
pracovnika);

h)  zajistil, aby bylo mozné ovéfit a zjistit, kterym orgdndm se
mohou osobni tdaje pfeddvat prostiednictvim zafizeni pro
pfenos ddaji (kontrola pfenosu udajt);

i) zajistil, aby bylo mozné ovétit a urit, které tidaje byly z VIS
ziskdny, kdy, kym a pro jaky tcel (kontrola zaznamu tidajt);

j)  zabranil neopravnénému ¢teni a kopirovani osobnich tdaja
béhem jejich ptenosu z VIS, zejména prostfednictvim
vhodnych technik sifrovani (kontrola pfepravy);

k)  sledoval Gc¢innost bezpecnostnich opatfeni uvedenych
v tomto odstavci a pfijal nezbytnd organizacni opatieni
souvisejici s internim sledovdnim pro zajisténi dodrzovani
tohoto rozhodnuti (interni kontrola).

Cldnek 10
Odpovédnost

1. Kazdd osoba nebo clensky stat, kterému vznikla $koda
v disledku nezdkonného zpracovini nebo jiného ¢inu nesludi-
telného s timto rozhodnutim, md ndrok na ndhradu vzniklé
Skody od ¢lenského stdtu, ktery je za ni odpovédny. Dany ¢lensky
stat je zcela nebo z&asti zprostén odpovédnosti, pokud prokdze,
ze udalost vedouci ke vzniku $kody nezavinil.

2. Pokud jakékoli poruseni povinnosti ¢lenského statu podle
tohoto rozhodnuti zpiisobi VIS $kodu, odpovidd za ni tento
Clensky stat, pokud a nakolik jiny ¢lensky stat Gcastnici se VIS
neopomnél piijmout pfiméfend opatfeni k zabranéni vzniku
Skody nebo zmirnéni jejich ndsledkd.

3. Uplatnéni ndroku na ndhradu skody vici clenskému stitu za
$kodu uvedenou v odstavcich 1 a 2 se fidi vnitrostatnim pravem
zalovaného clenského stitu.

Cldnek 11
Vlastni kontrola

Clenské stity zajist, aby veskeré orgdny, které maji prdvo
piistupu k ddajom VIS, pfijaly opatfeni nezbytnd k zajisténi
dodrzovani tohoto rozhodnuti a v piipadé potieby spolu-
pracovaly s vnitrostdtnimi orgdny dozoru podle ¢l. 8 odst. 5.

Cldnek 12
Sankce

Clenské stdty piijmou nezbytnd opatieni, aby zajistily, Ze za
jakékoli zneuziti Gdajt z VIS v rozporu s timto rozhodnutim lze
ulozit sankce, v¢etné sprévnich sankci nebo trestd, které jsou
G¢inné, ptiméfené a odrazujici.
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Cldnek 13
Uchovdvini idaji VIS ve vnitrostitnich souborech

1. Udaje ziskané z VIS sméji byt uchovavany ve vnitrostatnich
souborech, pouze pokud je to v konkrétnim piipadé nezbytné
v souladu s ucely stanovenymi v tomto rozhodnuti a v souladu
s piislusnymi pravnimi piedpisy vcetné téch, které se tykaji
ochrany tidaji, a pouze po dobu nezbytnou pro dany konkrétni

piipad.

2. Odstavcem 1 nejsou dotéeny vnitrostdtni pravni predpisy
¢lenského statu upravujici ukladani tdaja, které tento ¢lensky stat
vlozil do VIS podle nafizeni (ES) ¢. 767/2008, jeho urcenymi
organy do jeho vnitrostatnich soubort.

3. Kazdé pouziti Gdaji v rozporu s odstavci 1 a 2 je
povazovano za zneuziti podle vnitrostitniho prava kazdého
¢lenského statu.

Cldnek 14
Privo na pfistup, opravu a vymazani

1. Pravo osob na piistup k uddajom, které se jich tykaj,
ziskanych z VIS podle tohoto rozhodnuti se vykondva v souladu
s pravem ¢lenského stdtu, ve kterém toto pravo uplatiiuji.

2. Stanovi-li to vnitrostdtni prdvo, rozhodne vnitrostdtn{ orgdn
dozoru o tom, zda a jakym zptsobem se tyto informace
poskytnou.

3. Jiny clensky stit nez ten, ktery vlozil ddaje do VIS podle
naiizeni (ES) ¢. 767/2008, miize poskytnout informace o téchto
tdajich pouze tehdy, pokud pted tim poskytne ¢lenskému stitu,
ktery udaje vlozil, prilezitost zaujmout postoj.

4. Informace se subjektu ddaju nesdéluji, pokud je toto
odepfeni nevyhnutelné pro vykon zakonného tkolu v souvislosti
s piislusnymi tidaji nebo z divodu ochrany prév a svobod tietich
osob.

5. Kazdy md prdvo na opravu vécné nespravnych daji nebo
vymazani nezdkonné uchovavanych ddajd, které se jej tykaji.
Pokud urcené orgdny obdrzi takovou zddost nebo pokud maji
jakykoli jiny dtikaz, ktery potvrzuje, Ze tidaje zpracované ve VIS
jsou vécné nespravné, neprodlené uvédomi vizovy orgin
piislusného ¢lenského statu, ktery tidaje do VIS vlozil, a ten tyto
tdaje zkontroluje a piipadné neprodlené opravi nebo vymaze
podle ¢lanku 24 nafizeni (ES) €. 767/2008.

6. Dotcend osoba je vyrozuména co nejdifve a v kazdém
piipadé do 60 dnti ode dne, kdy pozddala o pFistup, nebo dive,
stanovi-li tak vnitrostatni pravo.

7. Dotcend osoba je o ¢innostech v ndvaznosti na vykon svych
prav na opravu a vymazani vyrozuména co nejdiive a v kazdém
piipadé do ti mésict ode dne, kdy pozddala o opravu nebo
vymazani, nebo dfive, stanovi-li tak vnitrosttni pravo.

8. V kazdém clenském staté md kazdy pravo podat Zalobu
nebo stiznost u piislusnych orgdntt nebo soudt daného
¢lenského statu, ktery mu odepfel pravo na piistup nebo pravo
na opravu nebo vymazani ddaji, které se jej tykaji, podle tohoto
¢lanku.

Cldnek 15
Néklady

Kazdy clensky stit a Europol na své ndklady zfizuje a udrzuje
technickou infrastrukturu nezbytnou pro provadéni tohoto
rozhodnuti a nese ndklady spojené s pristupem do VIS pro
tcely tohoto rozhodnuti.

Cldnek 16
Vedeni zdznamii

1. Kazdy clensky stat a Europol zajisti, aby veskeré operace
zpracovani adaju vyplyvajici z konzultaéniho pFistupu do VIS
v souladu s timto rozhodnutim byly zaznamendvany pro tcely
kontroly, zda je vyhledavani ptipustné ¢i nikoli, dale pro tcely
sledovédni zdkonnosti zpracovani osobnich udaji, pro vlastni
kontrolu, zajitén{ spravného fungovani systému, integrity idajt
a jejich zabezpeceni.

Tyto zdznamy uvadéji

a) plesny ucel konzultatniho piistupu podle ¢l. 5 odst. 1
pism. a) véetné druhu doty¢ného teroristického nebo jiného
zavazného trestného ¢inu a pro Europol presny tcel
konzulta¢niho pristupu podle ¢l. 7 odst. 1;

b)  piislusné odkazy na vnitrostitn{ soubory;

¢) datum a pfesny Cas pFistupy;

d) pipadné skutecnost, ze byl pouzit postup podle ¢l. 4
odst. 2;

e)  ddaje pouzité pro nahlédnuti;

f)  druh adajt, do kterych bylo nahlédnuto;

g)  podle vnitrostatnich pravidel nebo pravidel dmluvy o Euro-
polu identifika¢ni znacku tfednika, ktery proved! vyhleda-
vani, a ufednika, ktery vyhleddvani nebo obstardni naf{dil.
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2. Tyto zdznamy obsahujici osobni tdaje se vyuzivaji pouze ke
kontrole zdkonnosti zpracovani daji a k zajisténi bezpecnosti
udajti. Pro sledovani a hodnoceni uvedené v ¢lanku 17 mohou
byt pouzity pouze zdznamy obsahujici idaje, jez nemaji osobni
povahu.

3. Tyto zdznamy musi byt vhodnymi opatfenimi chranény
proti nepovolenému pfistupu a zneuZiti a po uplynuti jednoho
roku od konce lhiity pro uchovévani stanovené v ¢l. 23 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 767/2008 se vymazi, pokud nejsou potfebné pro
jiz zahdjend kontrolni fizeni podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

Cldnek 17
Sledovéni a hodnoceni

1. Ridici orgdn uvedeny v nafizeni (ES) ¢. 767/2008 zajisti
zavedeni systémt pro sledovdni provozu VIS podle tohoto
rozhodnuti a porovna vysledky, ti¢innost vynalozenych prostied-
kd, bezpecnost a kvalitu sluzeb se stanovenymi cili.

2. Pro uclely technické wGdrzby md Fdici orgdn piistup
k potfebnym informacim, které se tykaji operaci zpracovani
udajii provadénych ve VIS.

3. Dva roky po zahdjeni provozu VIS a poté vzdy po dvou
letech predlozi fidici organ Evropskému parlamentu, Radé
a Komisi zpravu o technickém fungovani systému VIS podle
tohoto rozhodnuti. Zprava obsahuje informace o vykonnosti VIS
ve srovndni s kvantitativnimi ukazateli pfedem stanovenymi
Komisi, a zejména o potiebé a vyuziti ¢l. 4 odst. 2.

4. Ti roky po zahdjeni provozu VIS a poté kazdé Ctyfi roky
vypracuje Komise celkové hodnoceni VIS podle tohoto rozhod-
nuti. Toto hodnoceni zahrne posouzeni dosazenych vysledka
v porovndni se stanovenymi cili, posouzeni, zda stile trvaji
dtvody platnosti vzniku rozhodnuti, posouzeni plnéni tohoto
rozhodnuti, pokud jde o VIS, bezpecnost VIS a dusledky

budouctho provozovéni systému. Komise pfedklddd hodnotici
zprdvy Evropskému parlamentu a Radé.

5. Clenské stity a Europol poskytuji fidicimu orgdnu a Komisi
informace nezbytné k vypracovani ndvrhtt zpriv podle
odstavcti 3 a 4. Tyto informace nesméji ohrozit pracovni metody
ani obsahovat informace, které prozrazuji zdroje, pracovniky
nebo vysetiovani urcenych organd.

6. Ridici organ poskytuje Komisi informace nezbytné pro
vypracovéni celkovych vyhodnoceni uvedenych v odstavci 4.

7.V prechodném obdobi, nez se fidici orgdn ujme svych
povinnosti, je vypracovavanim a pfedkladanim zprav uvedenych
v odstavci 3 povéfena Komise.

Cldnek 18
Vstup v platnost a pouzitelnost

1. Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po
zvefejnéni v Utednim véstniku Evropské unie.

2. Toto rozhodnuti se pouzije ode dne, ktery ur¢i Rada, jakmile
ji Komise informuje o tom, Ze nafizeni (ES) ¢. 767/2008
vstoupilo v platnost a je plné pouzitelné.

Generaln{ sekretaridt Rady zvefejni toto datum v Urednim véstniku
Evropské unie.
V Lucemburku dne 23. ¢ervna 2008.

Za Radu
piedseda
I JARC
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