NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY

KTERÝM SE STANOVÍ POŽADAVKY NA AKREDITACI A DOZOR NAD TRHEM TÝKAJÍCÍ SE UVÁDĚNÍ VÝROBKŮ NA TRH
Článek 1

Předmět a oblast působnosti

1. To ensure that products benefiting from the free movement of goods within the Community respect a high level of protection of public interests such as health and safety in general, health and safety at the workplace, protection of consumers and of the environment, while ensuring that the free movement of products is not restricted beyond what is allowed under Community harmonisation legislation and any other relevant Community rules, this Regulation provides a framework supporting specific rules of existing and future sectoral Community harmonisation legislation, without making any substantive changes to that legislation, in particular not to rules contained therein relating to protection of health and the environment and any specific rules on accreditation and market surveillance that may be contained therein. For these purposes, this Regulation lays down:

(a) rules on the organisation and operation of accreditation of conformity assessment bodies;
(b) a framework for market surveillance and for the control of products from third countries;
(c) provisions relating to the Community CE mark and CE marking.

2. 
vypouští se
Článek 2

Definice

Pro účely tohoto nařízení se použijí následující definice:
(-1)„vyrobkem“ se rozumi jakakoli latka,připravek nebo jine zboži, ať již bylo, nebo nebylo zpracovano;
(1) „dodáním na trh“ se rozumí každé dodání výrobku k distribuci, spotřebě nebo

použití na trhu Společenství v průběhu obchodní činnosti, ať už za úplatu nebo

bezplatně;

(2) „uvedením na trh“ se rozumí první dodání výrobku na trh Společenství;

(3) „výrobcem“ se rozumí každá fyzická nebo právnická osoba, která navrhuje

nebo vyrábí výrobek nebo která si dala výrobek navrhnout nebo vyrobit pod

svým jménem nebo obchodní značkou;

„pověřeným z (4) ástupcem” se rozumí každá fyzická nebo právnická osoba

usazená ve Společenství, kterou výrobce písemně zmocnil, aby jednala jeho

jménem, pokud jde o povinnosti výrobce podle příslušných právních předpisů

Společenství;

(5) „distributorem“ se rozumí každá fyzická nebo právnická osoba

v dodavatelském řetězci, která výrobek dodává na trh;

(6) „dovozcem“ se rozumí každá fyzická nebo právnická osoba usazená ve Spole

čenství, která uvádí na trh Společenství výrobek ze třetí země.

(7) „hospodářskými subjekty“ se rozumí výrobci, dovozci, distributoři a pověření

zástupci;

(8) „technickou specifikací“ se rozumí specifikace podle čl. 1 odst. 3 sm

ěrnice 98/34/ES;

(9) „harmonizovanou normou” se rozumí norma přijatá v souladu s článkem 6 sm

ěrnice 98/34/ES jedním z evropských normalizačních orgánů uvedených v p

říloze I směrnice 98/34/ES, a to na zakladě pověřeni Komise;
(10) „akreditací“ se rozumí osvědčení vnitrostatniho akreditačniho subjektu o tom, že subjekt posuzování shody splňuje požadavky (mimo jine pokud jde o odbornou způsobilost) pro provaděni konkretnich činnosti posuzování shody, ktere stanovi harmonizovane standardy, a pokud je to relevantni, take veškere dalši požadavky, včetně těch, ktere jsou stanoveny v relevantnich odvětvovych systemech;

(11) „vnitrostátním akreditačním orgánem“ se rozumí jediný směrodatný orgán

v daném členském státě, který na základě pravomoci odvozené od vlády

provádí akreditaci;

(12) „odvoláním“ se rozumí každé opatření zaměřené na dosažení vrácení výrobku,

který již byl dodán konečným uživatelům;

(13) „stažením“ se rozumí každé opatření zaměřené na zabránění dodání výrobku

v dodavatelském řetězci na trh.
(13b) „vstoupením na trh Společenství“ se rozumí předložení k celnímu projednání.
(13i) „subjektem posuzovani shody“ se rozumi subjekt, ktery vykonava činnosti posuzovani shody, včetně kalibrace, testovani, certifikace a kontroly;
(13e) „orgánem dozoru nad trhem“ se rozumí orgán (orgány) každého  členského státu příslušný (příslušné) pro provádění dozoru nad trhem na svém území.
(13g) „vzajemnym hodnocenim“ se rozumipostup posouzeni mezi vnitrostatnimi

akreditačnimi organy v souladus požadavky tohoto nařizeni a dalšich

odvětvovych technickych specifikaci, pokud je to relevantni;

13j) „dozorem nad trhem“ se rozumi činnosti vykonavane a opatřeni přijimana

veřejnymi organy za učelem zajištěni, aby byly vyrobky v souladu s pravnimi

požadavky stanovenymi v přislušnych pravnich předpisech Společenstvi nebo aby

neohrožovaly zdravi a bezpečnost nebo jine aspekty ochrany veřejneho zajmu;

13k) „propuštěnim do volneho oběhu“ se rozumi postup uděleni zboži třetich zemi

celni status zboži Společenstvi, jak jestanoveno v Celnim kodexu Společenstvi;
KAPITOLA II

AKREDITACE

Článek 3

Oblast působnosti

1. Pokud se akreditace používá na povinném nebo dobrovolném základě k posouzení

odborné způsobilosti subjektů posuzování shody provádět posuzování shody, použije

se tato kapitola, a to bez ohledu na právní postavení orgánu, který akreditaci provádí.
2. vypouští se 
3. vypouští se
Článek 4

Obecné zásady

1. In Mitgliedstaaten mit föderativer Struktur kann eine weitere Akkreditierungsstelle zur Wahrung der föderativen Kompetenzen eingerichtet werden. In diesem Fall werden die beiden Akkreditierungsstellen zu einer vertrauensvollen Zusammenarbeit aufgefordert.
2. Pokud má členský stát za to, že mít vnitrostátní akreditační orgán nebo poskytovat

jisté akreditační služby není hospodářsky smysluplné nebo udržitelné, měl by se obrátit o pomoc na jiný členský stát.

3. Členský stát uvědomí Komisi a další členské státy o zřízení vnitrostátního akredita

čního orgánu a o tom, pro které činnosti posuzování shody provádí akreditaci, včetně

všech změn.

Uvědomí Komisi a ostatní členské státy, pokud v souladu s odstavcem 2 požádal o

pomoc na vnitrostátní akreditační orgán jiného členského státu.
Na zakladě informaci podle předchozich pododstavců Komise vytvoři a bude aktualizovat seznam vnitrostatnich akreditačnich organů působicich

v jednotlivych členskych statech. Tento seznam Komise zpřistupni veřejnosti.
4. Vnitrostátní akreditační orgán vykonává veřejnou moc, a to ve veřejném zájmu.

5. Povinnosti a úkoly vnitrostátního akreditačního orgánu se jasně odlišují od povinností

a úkolů jiných vnitrostátních orgánů.

6. Vnitrostátní akreditační orgány působí na nevýdělečném základě. Nesmějí nabízet

nebo poskytovat činnosti nebo služby, které poskytují subjekty posuzování shody, a

ani nesmějí poskytovat poradenské služby na komerčním základě, vlastnit

podíl či mít jiné finanční zájmy nebo zájmy týkající se vedení v subjektech

posuzování shody.
7. Členské státy zajistí, aby jejich vnitrostátní akreditační orgán měl pro řádné plnění

svých úkolů náležité zdroje, a to finanční i personální.

8. Vnitrostátní akreditační orgány jsou členy organizace Evropská spolupráce

v akreditaci (EA).
8a. Vnitrostatni akreditačni organy vytvoři a budou udržovat vhodne struktury pro zajištěni učinneho a vyvaženeho zapojeni všech zainteresovanych stran jak v ramci jejich organizaci, tak v ramci evropske akreditačni sitě.
Článek 5

Provádění akreditace

1. Vnitrostátní akreditační orgány na žádost subjektu posuzování shody hodnotí, zda je subjekt posuzování shody odborně způsobilý provádět konkrétní činnost posuzování shody, a je-li tomu tak, vydávají v tomto smyslu osvědčení o akreditaci.
1a. Pokud se oznámení orgánu pro posuzování shody nezakládá na

akreditačním osvědčení, poskytne oznamující orgán Komisi a ostatním

členským státům všechny podklady nezbytné k ověření způsobilosti subjektu

posuzování shody.
2. Vnitrostátní akreditační orgány sledují každý subjekt posuzovaní shody, jemuž vydaly osvědčení o akreditaci.

3. Pokud vnitrostátní akreditační orgán zjistí, že subjekt posuzování shody, který

obdržel osvědčení o akreditaci, již není odborně způsobilý provádět konkrétní

činnost posuzování shody nebo že vážně porušuje své povinnosti, přijme v přiměřené lhůtě všechna vhodná opatření s cílem omezit, pozastavit nebo odejmout

jeho osvědčení o akreditaci.

4. Členské státy zajistí, aby byly zavedeny

postupy pro řešení odvolání podaných

proti akreditačním rozhodnutím nebo

proti jejich nevydání a pro řešení stížností.
4a. Die Mitgliedstaaten haben im Bereich Medizinprodukte, unbeschadet den Bestimmungen dieser Verordnung, das Recht, an die benannten Stellen zusätzliche Anforderungen zu stellen, die sie für notwendig halten, um eine aktive, präventive und systematische Marktüberwachung zu gewährleisten, und um den aktiven Schutz der Patienten, Anwender und sonstiger Dritter sowie die Einhaltung der in der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte festgelegten Regeln zu erreichen.
Article 5a
Principle of non-competition
1. National accreditation bodies shall not compete with conformity assessment bodies.
2. National accreditation bodies shall not compete with other national accreditation bodies within the territory of the European Union with respect to accreditation for compulsory conformity assessment activities.
3. National accreditation bodies, however, are permitted to operate across Member State borders, within the territory of another Member State, at the request of a conformity assessment body in respect of accreditation for a compulsory conformity assessment activity in the circumstances specified in Article 6(1) or if they are asked to do so by a national accreditation body under Article 6(3) in co-operation with the national accreditation body of that Member State.
Článek 6

Přeshraniční akreditace

1. Where a conformity assessment body requests accreditation for a compulsory conformity assessment activity, it shall do so with the national accreditation body of the Member State in which it is established or with the national accreditation body to which that Member State has had recourse pursuant to Article 4(2).
Subjekt posuzování shody však může požádat o akreditaci ze strany jiného

vnitrostátního akreditačního orgánu, než jsou akreditační orgány uvedené v prvním

pododstavci, v kterékoli z těchto situací:

pokud se členský (a) stát, v němž je zřízen, rozhodl nezřizovat vnitrostátní

akreditační orgán a nepožádal o pomoc vnitrostátní akreditační orgán

jiného členského státu podle čl. 4 odst. 2;

(b) pokud vnitrostátní akreditační orgány uvedené v prvním pododstavci

neprovádějí akreditaci v souvislosti s činnostmi posuzování shody, pro

které se o akreditaci žádá;

(c) pokud vnitrostátní akreditační orgány uvedené v prvním pododstavci

se zatím nepodrobily nebo se zatím úspěšně nepodrobily vzájemnému

hodnocení podle článku 9 v souvislosti s činnostmi posuzování shody,

pro které se o akreditaci žádá.

2. Pokud vnitrostátní akreditační orgán obdrží žádost podle odst. 1 písm. b) nebo c), uvědomí vnitrostátní akreditační orgán členského státu, v němž je zřízen žadatelský

subjekt posuzování shody. V takových případech může vnitrostátní akreditační orgán

členského státu, v němž je žadatelský subjekt posuzování shody zřízen, požádat o ú

čast jako pozorovatel.

3. Vnitrostátní akreditační orgán může požádat jiný vnitrostátní akreditační orgán, aby

prováděl část činnosti posuzování. V takovém případě osvědčení o akreditaci vydává

žadatelský orgán.

Článek 7

Požadavky na vnitrostátní akreditační orgány

Vnitrostátní akreditační orgán splňuje tyto požadavky:

 (1) jeho organizace zaručuje nezávislost na subjektech posuzování shody, které

posuzuje, a na obchodních tlacích, a jejím cílem je zajistit, aby nevznikaly střety zájmů se subjekty posuzování shody;

(2) vede dokumentaci o povinnostech, odpovědnosti a pravomoci pracovníků, kte

ří by mohli mít vliv na kvalitu posuzování a osvědčení o odborné způsobilosti;

(3) jeho organizace a fungování zaručuje objektivitu a nestrannost svých činností;

(4) má zajištěno, že každé rozhodnutí týkající se osvědčení o odborné způsobilosti

přijímají způsobilé osoby, které nejsou těmi, které posuzování provedly;

(5) přijme vhodná opatření k zaručení důvěrnosti obdržených informací;

(6) určí činnosti posuzování shody, pro které je odborně způsobilý provádět

akreditaci, a to případně s odkazem na příslušné právní předpisy a normy

Společenství nebo členského státu;

(7) má zavedeny postupy nezbytné pro zajištění efektivního řízení a vhodné vnitřní

kontroly;

(8) má dostatečný počet způsobilých pracovníků k řádnému plnění svých úkolů;

(9) má zavedeny, provádí a zachovává postupy pro sledování výkonu a zp

ůsobilosti příslušných pracovníků.
(9a) It shall make it possible and guarantee that conformity assessments are carried out in an appropriate manner, meaning that unnecessary burdens are not imposed on undertakings and that due account is taken of the size of the undertaking, the sector in which it operates, the structure of the undertaking, the degree of complexity of the product technology and the mass nature of the production process.
Článek 8

Splnění požadavků

1. Členské státy pravidelně sledují své vnitrostátní akreditační orgány s cílem zajistit, aby splňovaly požadavky stanovené článkem 7.

Členské státy se musí rozhodnout, že potřebu sledovat vnitrostátní akreditační

orgány stanovené v prvním odstavci splní přijetím úspěšného vzájemného hodnocení

podle článku 9.

2. Pokud vnitrostátní akreditační orgán nesplňuje uvedené požadavky nebo neplní

povinnosti stanovené tímto nařízením, dotčený členský stát přijme vhodná opravná

opatření nebo zajistí, aby se taková opravná opatření přijala, a uvědomí o tom Komisi.

2a. National accreditation bodies shall have appeal procedures to provide economic operators with a means of redress where they can demonstrate that an accredited body does not have the minimum required skills or competence; or that it is exhibiting bias.
Článek 9

Vzájemné hodnocení

1. National accreditation bodies shall subject themselves to peer evaluation as organised by the body recognised under Article 12a.
1a. Stakeholders shall have the right to participate in the system set up for the supervision of the peer evaluation activities.
2. Member States shall ensure that their national accreditation bodies regularly undergo peer evaluation, as required by paragraph 1.
3. The peer evaluation shall be operated on the basis of sound and transparent evaluation criteria and procedures, especially concerning structural, human resource and process requirements, confidentiality and complaints. Appropriate appeals procedures against decisions taken as a result of the evaluation shall be provided for.
4. The peer evaluation shall ascertain whether the national accreditation bodies meet the requirements laid down in Article 7. National accreditation bodies that have successfully undergone peer evaluation shall recognise the equivalence of each others’ accreditations and the conformity assessment results issued by bodies accredited by them.
5. The final results of the peer evaluation shall be published and communicated to all Member States and the Commission.
6. The Commission shall, in co-operation with the Member States, oversee the rules and the proper functioning of the peer evaluation system.
Článek 10

Presumption of conformity for national accreditation bodies
National accreditation bodies that demonstrate conformity with the criteria laid down in the relevant harmonised standard, the reference of which has been published in the Official Journal of the European Union, by successful participation in the peer evaluation system set down in Article 9, shall be presumed to fulfil the requirements set out in Article 7.
Článek 11

Informační povinnost

1. Vnitrostátní akreditační orgán uvědomí ostatní vnitrostátní akreditační orgány o

činnostech posuzování shody, pro které provádí akreditaci, a o všech jejich změnách a

rozšířeních.

2. A national accreditation body shall inform the competent national authorities, the Commission and the body recognised under Article 12A of this regulation of all conformity assessment activities in respect of which it operates accreditation in support of Community legislation and of any changes thereto.
3. A national accreditation body shall make regularly and publicly available information about the results of its peer evaluation, the conformity assessment activities in respect of which it operates accreditation and about any changes thereto.
Článek 12

Žádosti předložené EA

Komise po konzultaci výboru zřízeného podle článku 5 směrnice 98/34/ES může požádat EA, aby přispěla k vytvoření, zachování a provedení akreditace ve Společenství.

The Commission may also, following the procedure laid down the first paragraph by 
(a) accept any such existing schemes that already lay down evaluation criteria and procedures for peer evaluation;
(b) request the body recognised under article 12a to lay down evaluation criteria and procedures for peer evaluation and to develop sectoral accreditation schemes.
Such schemes shall identify the sectoral technical specifications necessary to ensure the level of competence required by Community harmonisation legislation in fields with specific technology or health, environment and safety related requirements.
Article 12a
European accreditation infrastructure
1. The Commission shall recognise a body which satisfies the requirements of Annex A to this Regulation after consultation with the Member States.
2. In order for a body to be recognised it shall conclude a framework agreement with the Commission.  That agreement shall contain, inter alia, the detailed duties of the body, the breach of which will entitle the Commission to terminate the agreement for cause, funding provisions, provisions for the supervision of the recognised body as well as other provisions customary for an agreement of its type. The Commission and the body shall make the framework agreement public. Both the Commission and the body shall be able to terminate the agreement without cause at the expiry of a reasonable notice period to be defined in the agreement.
3. The Commission shall communicate recognition under paragraph 1 to Member States and the national accreditation bodies.
4. The Commission may recognise only one such body at any given time.
5. The first body recognised under this Regulation shall be the European Co-operation for Accreditation, provided that it has concluded a framework agreement as aforesaid.
KAPITOLA III

RÁMEC SPOLEČENSTVÍ PRO DOZOR NAD TRHEM A

KONTROLY VÝROBKŮ, KTERÉ VSTUPUJÍ NA TRH SPOLE

ČENSTVÍ

ODDÍL 1

OBECNÁ USTANOVENÍ

Článek 13

Oblast působnosti

1a. Each of the provisions of this Chapter shall apply in so far as there are no specific provisions with the same objective in rules of Community law, including in Directive 2001/95/EC of the European Parliament and the Council of 3 December 2001 on general product safety1.
(1) OJ L 11, 15.1.2002, p. 4.
1. Tato kapitola se použije na látky, přípravky a zpracované výrobky, dále jen „výrobky

“, na které se vztahují harmonizační právní předpisy Společenství.

2. (vypuštěno)
3. (vypuštěno)
4. (vypuštěno)
Článek 14

Obecné požadavky

1. Member States shall organise and perform market surveillance as set out in this Chapter. 

The objective of market surveillance is to ensure that products covered by Community harmonisation legislation which, when used for their intended purpose or under conditions which can reasonably be foreseen and when properly installed and maintained, are liable to compromise the health or safety of users, or which otherwise do not conform to applicable requirements set out in Community harmonisation legislation, are withdrawn, prohibited or restricted from being made available on the market and that the public, the Commission and the other Member States are appropriately informed.
1a. Member States shall not prohibit, restrict or impede the making available on the market within their territories of a product unless such prohibition, restriction or impediment is based on and complies with the requirements set out in this Regulation or Community harmonisation regulation.
1b. The Member States shall ensure that their market surveillance covers the full range of products which are subject to legal requirements, irrespective of whether they are intended for consumers or likely to be used by consumers or intended for professional use.
ODDÍL 2

RÁMEC SPOLEČENSTVÍ PRO DOZOR NAD TRHEM

Článek 15

Informační povinnosti

1. Each Member State shall inform the Commission of the national market surveillance authorities and their areas of competence. The Commission shall transmit this information to the other Member States.
1a. Each Member State shall take the measures necessary to ensure that the public is aware of the existence, responsibilities and identity of the national market surveillance authority, as well as how it may be contacted.
Článek 16

Povinnosti členských států v souvislosti s organizací

1. Member States shall ensure communication and co-ordination between all the different market surveillance authorities within their jurisdiction.
2. Member States shall ensure that adequate procedures are established in order to follow-up complaints or reports on issues related to risks arising from products falling under Community harmonisation legislation, monitor accidents and damage to health which are suspected to have been caused by products, establish adequate procedures to verify that corrective actions have been effectively carried out and follow up and update scientific and technical knowledge concerning safety issues.
3. Členské státy zajistí, aby jejich orgány pro dozor nad trhem měly nezbytné pravomoci a zdroje k řádnému plnění svých úkolů.

4. Member States shall ensure that market surveillance programmes are established, implemented and periodically updated. Each Member State shall draw up a global market surveillance programme within one year of the date of entry into force of this Regulation and communicate it to the other Member States and the Commission and make it available to the public on the internet. Subsequent updates of that programme shall be communicated and made public in the same manner. Member States may establish co-operation agreements with stakeholders, in particular with sectoral professional organizations, in order to take advantage of available market intelligence.
5. Member States shall periodically review and assess the functioning of their surveillance activities. Such reviews and assessments shall occur no less frequently than every fourth year and their results shall be communicated to the other Member States and the Commission and made available to the public on the internet.
Článek 17

Opatření dozoru nad trhem

1. 1. Taking into account established principles of risk assessment, complaints and other indications received the market surveillance authorities shall perform appropriate checks on the characteristics of products on an adequate scale, through documentary, and, where appropriate, physical and laboratory checks on the basis of representative samples.
Tyto orgány mají právo požadovat, aby hospodářské subjekty zpřístupnily doklady a

informace, pokud to pro účely článku 14 pokládají za nezbytné.

Mají také právo vstupovat do prostor dotčených hospodářských subjektů, pokud to

pokládají za nezbytné pro účely článku 14.

Subject to the requirement of proportionality, the market surveillance authorities shall be entitled to require economic operators to make available such documentation and information as appear to them to be necessary for the purposes  of carrying out their activities, including entering the premises of the economic operators and taking the necessary representative samples of products.
When market surveillance authorities perform checks as referred to in paragraph 1, they shall recognise test reports showing conformity carried out by an accredited conformity assessment body within the Community, as a valid mean for conformity.
The market surveillance authorities shall ensure that appropriate and proportionate measures are taken in order to alert the users in their territory within an adequate timeframe about any product they have identified as presenting a serious risk.
2a. Where the market surveillance authorities of one Member State wish to withdraw a product manufactured in another Member State, they shall advise the economic operator concerned at the address stated on the product in question or in the documentation accompanying the product.
3. The market surveillance authorities shall carry out their duties with due independence from political and commercial pressure. They shall observe confidentiality where necessary to protect information appropriately identified by the economic operator concerned as a commercial secret or to preserve personal data, subject always to the information required to be made public hereunder to protect the interests of users in the Community.
Článek 18

Výrobky, které představují vážné riziko

1. Member States shall ensure that products which present a serious risk, including a serious risk the effects of which are not immediate, and require a rapid intervention are recalled or withdrawn or that they are prohibited from being made available on their market and that the Commission is informed without delay in accordance with Article 20.
1a. The decision as to whether a product represents a serious risk shall be based on an appropriate risk assessment based on the character of the risk and the likelihood of it occurring. The risk assessment shall take all relevant data into account including, where available, data on risks that have materialised with respect to the product. Account shall also be taken of any measures that may have been taken by the economic operator concerned to alleviate the risk. The feasibility of obtaining higher levels of safety or the availability of other products presenting a lesser degree of risk shall not constitute grounds for considering a product to present a serious risk.
Článek 19

Omezující opatření

1. Member States shall ensure that any measure taken, pursuant to the relevant Community harmonisation legislation, to prohibit or restrict the making available of a product, to withdraw it from the market or recall it, is proportionate and states the exact grounds on which it is based. 
2. Tato opatření je nutno neprodleně oznámit dotčenému hospodářskému subjektu, který

musí být zároveň informován o opravných prostředcích, které má k dispozici podle

vnitrostátních právních předpisů platných v příslušném členském státě, a o lhůtách,

které se na tyto opravné prostředky vztahují.

3. Prior to the adoption of a measure as referred to in paragraph 1, the economic operator concerned, shall be given the opportunity to put forward his viewpoint, unless such consultation is not possible because of the urgency of the measure to be taken, as justified by health or safety requirements or other public interests covered by the relevant Community harmonisation legislation. If action has been taken without hearing the operator, he shall be given the opportunity to be heard as soon as practicable and the action taken reviewed promptly thereafter.
3a. Any measure as referred to in paragraph 1 shall be withdrawn or modified to be made less restrictive promptly upon the economic operator demonstrating that he has taken action effective for the removal of the serious risk.
Článek 20

Výměna informací – systém Společenství pro rychlou výměnu informací

1. Pokud členský stát přijme opatření podle článku 18 a má za to, že důvody, které vedly

k přijetí tohoto opatření, nebo účinky tohoto opatření přesahují jeho území, okamžitě

v souladu s odstavcem 4 uvědomí Komisi o přijatých opatřeních nebo o opatřeních,

která hodlá přijmout. Rovněž neprodleně uvědomí Komisi o změně nebo zrušení

takového opatření.

2. Členské státy rovněž uvědomí Komisi o každém dobrovolném opatření přijatém

hospodářským subjektem v případě vážného rizika představovaného výrobkem, který

byl dodán na trh.

3. Oznámení podle odstavců 1 a 2 uvádí všechny dostupné podrobnosti, zejména pokud

jde o údaje nezbytné pro identifikaci výrobku, původu a dodavatelského řetězce

výrobku, souvisejícího rizika, povahy a trvání přijatého vnitrostátního opatření a ka

ždého dobrovolného opatření přijatého hospodářskými subjekty.

4. Pro účely odstavců 1, 2 a 3 tohoto článku se použije systém pro dozor nad trhem a

výměnu informací stanovený článkem 12 směrnice 2001/95/ES. Odstavce 2, 3 a 4

článku 12 směrnice 2001/95/ES se použijí obdobně.

Článek 21

General information support system 

1. The Commission shall develop and maintain a general archiving and exchange of information system on issues relating to market surveillance activities and programmes. The system shall appropriately reflect notifications and information transmitted under the Community Rapid Information System.
2. Pro účely odstavce 1 poskytují členské státy a Komise informace, které mají

k dispozici, o výrobcích, které představují riziko, zejména o určení rizik, výsledcích

provedených zkoušek, přijatých dočasných omezujících opatřeních, kontaktech s dot

čenými hospodářskými subjekty a zdůvodnění opatření nebo jeho nepřijetí.

Without prejudice to subparagraph 2 of paragraph 3 of Article 17 the safeguard of confidentiality with regard to the information content shall be ensured. The protection of confidentiality shall not prevent the dissemination to the market surveillance authorities of information relevant for ensuring the effectiveness of market surveillance activities.
2a. The Commission shall collect and organise such data on national market surveillance measures as will enable it to fulfil its obligations.
2b. Before the reporting Member State notifies others, and the Commission, of its findings and actions, it shall contact the economic operator at the address provided on or accompanying the product (if any).  Where the reaction of the economic operator has been supplied within a period of twenty-eight days, it shall be included with the report from the Member State. The requirement to include the reaction of the economic operator shall not apply if the reporting Member State has grounds for believing that such a delay would present a significant risk to public health and safety.
2c. Where the market surveillance authorities of one Member State wish to withdraw a product manufactured in another Member State, they shall advise the economic operator concerned at the address stated on the product in question or in the documentation accompanying the product.
Článek 22

Zásady spolupráce mezi členskými státy a Komisí

1. The Commission shall draw-up and coordinate market surveillance initiatives for which expertise and cooperation of two or more Member States are required in order to share resources and expertise, including also initiatives for cooperation with third countries.
2. Pro účely odstavce 1 poskytují orgány pro dozor nad trhem jednoho členského státu

na požádání pomoc orgánům pro dozor nad trhem jiných členských států tím, že

poskytují informace nebo doklady, provádějí vhodná šetření nebo přijímají jiná vhodná

opatření nebo se účastní šetření zahájených v jiných členských státech.

Článek 23

Sdílení zdrojů

1. Komise vypracuje a koordinuje iniciativy k dozoru nad trhem, pro které je zapotřebí

odborných znalostí a spolupráce dvou nebo více členských států za účelem sdílení

zdrojů a odborných znalostí.

2. Pro účely odstavce 1 Komise ve spolupráci s členskými státy:

(a) vytváří a organizuje programy odborného vzdělávání a výměny

vnitrostátních úředníků;

(b) zřizuje vhodné programy pro výměnu zkušeností, informací a osvěd

čených postupů, programy a činnosti společných projektů, informační

kampaně, programy společných návštěv a sdílení zdrojů.

(ba) develop appropriate programmes for the cooperation with third countries relating to exchange of information and technical support, to promote and assess the European systems and activities relating to conformity assessment, market surveillance and accreditation.
(bb) produce an annual report on the enforcement of Community harmonisation legislation;
(bc) set up a common, public database, accessible to the Member States' public administrations and economic operators, listing all cases where a product was found to present a serious risk to health and safety or was in breach of Community harmonisation legislation;

(bd) develop, organise and set up such programmes and exchanges of experience, information and best practice, programmes and actions for common projects, information campaigns, joint visit programmes and the sharing of resources in cooperation with third countries accordingly.
3. Member States shall ensure that their national authorities participate fully in the activities referred to in paragraph 2, where appropriate.
SECTION 2a 
CONFORMITY OF PRODUCTS - CE MARKING
Article 23a 

General principles of the CE marking 

1. The CE mark shall only be affixed by the manufacturer or his authorised representative. The mark may only be affixed where the conditions set out in the relevant Community legislation providing for CE marking have been fulfilled. By affixing or having affixed the CE mark, the manufacturer takes over responsibility for the conformity of the product with the requirements laid down in the relevant Community legislation.

2. The CE-marking shall be the only marking which attests conformity of the product with the applicable requirements of the relevant Community legislation providing for its affixation. Member States shall refrain from introducing into their national regulations any reference to a conformity marking other than the CE-marking in connection with conformity to the provisions contained in the legislation on CE-marking.
3. Member States shall ensure correct implementation of the regime governing the CE marking and take legal action in the case of improper use. Member States shall also provide for penalties, which may include criminal sanctions for serious infringements. Such penalties shall be proportionate to the seriousness of the offence and constitute an effective deterrent against improper use.
1. Member States shall ensure that their relevant authorities responsible for control of products entering the Community market have the necessary powers and resources in order to properly perform their tasks. Member States shall also ensure an effective cooperation between customs and market surveillance authorities, inter alia to carry out appropriate checks on the characteristics of a product on an adequate scale, in accordance with the principles set out in Article 17(1), before that product is released for free circulation.
1a. Where in a Member State more than one authority is responsible for market surveillance and customs controls, those authorities shall co-operate with each other, which shall include the sharing of information relevant to their functions.
Článek 24

Kontroly výrobků, které vstupují na trh Společenství

1. Členské státy zajistí, aby jejich celní orgány v přiměřeném rozsahu prováděly nebo si

daly provést vhodné kontroly charakteristik daného výrobku, než je tento výrobek

propuštěn do volného oběhu.

2. The Member States shall ensure that the relevant authorities shall suspend release for free circulation within the Community market when either of the following findings are made during the checks referred to in paragraph 1: 

(a) the product displays characteristics which give cause to believe that the product, under the condition that it is properly installed, maintained and used, presents a serious risk to health, safety, protection of the environment or to any other issue of public interest protection as referred to in Article 1; 

(b) the product is not accompanied by the written or electronic documentation required by the relevant Community harmonisation legislation or is not marked in accordance with such legislation.
(ba) the product is affixed with a false or misleading CE marking. 
Celní orgány okamžitě uvědomí o každém takovém pozastavení orgány pro dozor nad

trhem.

3. V případě výrobků rychle podléhajících zkáze usilují vnitrostátní orgány pro dozor

nad trhem a celní úřady v co největší míře o zajištění toho, aby všechny požadavky,

které mohou klást v souvislosti se skladováním výrobků nebo parkováním vozidel pou

žitých pro přepravu, byly slučitelné s uchováváním uvedených výrobků.

4. Pro účely tohoto oddílu se pro celní orgány použije článek 22, aniž je dotčeno použití

právních předpisů Společenství, které stanoví konkrétnější systémy spolupráce mezi

uvedenými orgány.

Článek 25

Propuštění výrobků

1. A product the release of which has been suspended by the customs authorities pursuant to Article 24 shall be released if, within five working days of the suspension of release, the customs authorities have not been notified of any action taken by the market surveillance authorities and provided that all the other requirements and formalities pertaining to such release have been met.
2. Zjistí-li orgány pro dozor nad trhem, že dotyčný výrobek nepředstavuje vážné riziko pro zdraví nebo bezpečnost nebo nemůže být považován za výrobek, který porušuje harmonizační právní předpisy Společenství, bude dotyčný výrobek propuštěn za předpokladu, že všechny další požadavky a náležitosti pro takové propuštění byly splněny.

Článek 26

Vnitrostátní opatření

1. Zjistí-li příslušné orgány pro dozor nad trhem, že dotyčný výrobek představuje vážné

riziko, přijmou opatření zabraňující uvedení výrobku na trh a požádají celní orgány,

aby připojily jednu z následujících doložek na obchodní soupis zboží provázející

výrobek a na všechny ostatní důležité průvodní dokumenty:

„Nebezpečný výrobek – propuštění do volného oběhu není povoleno - nařízení (ES) č.

…/..“.

2. Where the market surveillance authorities find that the product concerned does not comply with the Community harmonisation legislation, they shall take appropriate action, which may include prohibiting the product from being placed on the market.

Where placing on the market is prohibited, they shall instrument the customs authorities not to release it for free circulation and to include the following endorsement on the commercial invoice accompanying the product and on any other relevant accompanying document:

'Product not in conformity - release for free circulation not authorized – Regulation (EC) No …/..',
3. Je-li dotyčný výrobek poté navržen v celním prohlášení na jiný celní režim než na

propuštění do volného oběhu a nemají-li vnitrostátní orgány pro dozor nad trhem

námitky, připojí se doložky podle odstavců 1 a 2 za stejných podmínek rovněž na

dokumenty použité v souvislosti s tímto režimem.

4. Member States' authorities may destroy or otherwise render inoperable products presenting a serious risk where they deem it necessary and proportionate.
4a. Market surveillance authorities shall provide authorities in charge of external border controls with information on product categories in which a serious risk or non-compliance within the meaning of paragraphs 1 and 2 have been identified.
KAPITOLA IVFINANCOVÁNÍ ZE STRANY SPOLEČENSTVÍ

Článek 27

Subjekt, který sleduje cíl obecného evropského zájmu

Organizace Evropská spolupráce v akreditaci (EA) se považuje za subjekt, který sleduje cíl obecného evropského zájmu podle článku 162 nařízení Komise (ES, Euratom) č. 2342/2002 ze dne 23. prosince 2002 o prováděcích pravidlech k nařízení Rady (ES, Euratom)

č. 1605/200234.

Článek 28

Činnosti způsobilé k financování ze strany Společenství

1. V souvislosti s použitím tohoto nařízení může Společenství financovat tyto činnosti:

tvorbu a přezkoumání (a) odvětvových akreditačních systémů uvedených

v čl. 12 odst. 3;

(b) činnosti ústředního sekretariátu EA, jako jsou koordinace akreditačních

činností, zpracování odborné dokumentace spojené s fungováním

systému vzájemného hodnocení, poskytování informací zúčastněným

stranám a účast EA na činnostech mezinárodních organizací v oblasti

akreditace;

(c) vypracování a aktualizace příspěvků k pokynům v oblasti akreditace,

oznamování orgánů pro posuzování shody Komisi, posuzování shody a

dozor nad trhem;

(d) činnosti vzájemného srovnání související s prováděním ochranných

doložek;

(e) zpřístupnění technických odborných znalostí Komisi s cílem pomoci jí

při provádění správní spolupráce v dozoru nad trhem, rozhodnutích

dozoru nad trhem a v případech ochranných doložek;

provádění přípravných (f) či doplňkových prací pro provádění posuzování

shody, metrologii, akreditaci a činnosti dozoru nad trhem související

s provedením právních předpisů Společenství, jako jsou studie,

programy, hodnocení, pokyny, srovnávací analýzy, vzájemné společné

návštěvy, výzkumná práce, databáze (vytváření a údržba), činnosti

odborného vzdělávání, laboratorní práce, zkoušky odborné zp

ůsobilosti, mezilaboratorní zkoušky a práce na posuzování shody;

(g) činnosti směřující k provádění programů technické pomoci, spolupráce

s nečlenskými zeměmi a k podpoře a zlepšení evropských politik a

systémů pro posuzování shody, dozor nad trhem a akreditaci mezi zú

častněnými stranami ve Společenství a na mezinárodní úrovni.

(10) Činnosti uvedené v odst. 1 písm. a) může Společenství financovat pouze poté,

co byl výbor zřízený článkem 5 směrnice 98/34/ES konzultován k žádostem,

které mají být předloženy u EA.

Článek 29

Subjekty způsobilé k financování Společenstvím

Financování Společenstvím lze poskytovat EA na provádění činností uvedených v článku 28.

Financování Společenstvím však lze rovněž poskytovat jiným subjektům na výkon činností

stanovených v článku 28 vyjma činností stanovených v odst. 1 písm. a) a b).

Článek 30

Financování

Rozpočtové prostředky vyhrazené na činnosti uvedené v tomto nařízení stanoví každoročně

rozpočtový orgán v mezích stávajícího finančního rámce.

Článek 31

Finanční opatření

1. Financování ze strany Společenství se poskytuje:

(a) EA, a to bez výzvy k předkládání návrhů, na výkon činností uvedených

v čl. 28 odst. 1 písm. a) až g), pro které lze poskytnout granty

v souladu s finančním nařízením;

(b) jiným subjektům v podobě grantů po výzvě k předkládání návrhů nebo

postupy zadávání veřejných zakázek, a to na výkon práce uvedené v čl.

28 odst. 1 písm. c) až g).

2. Činnosti ústředního sekretariátu EA uvedené v čl. 28, odst. 1 písm. b) lze financovat

35 Úř. věst. L 312, 23.12.1995, s. 1.

36 Úř. věst. L 292, 15.11.1996, s. 2.

na základě grantů na provozní náklady. Granty na provozní náklady se v případě op

ětovného poskytnutí automaticky nesnižují.

3. Grantové dohody mohou umožnit paušální krytí režijních nákladů příjemce do výše

10% celkových způsobilých přímých nákladů na akce kromě případů, kdy jsou nep

římé náklady příjemce hrazeny prostřednictvím grantu na provozní náklady

financovaného z rozpočtu Společenství.

4. Společné cíle spolupráce a správní a finanční podmínky pro granty udělované EA lze

vymezit v rámcových dohodách o partnerství, které podepíše Komise s EA v souladu

s finančním nařízením a nařízením (ES, Euratom) č. 2342/2002. O uzavření těchto

dohod jsou informovány Evropský parlament a Rada.

Článek 32

Řízení a průběžná kontrola

1. Rozpočtové prostředky určené rozpočtovým orgánem na financování činností

posuzování shody, akreditace a dozoru nad trhem mohou pokrývat rovněž správní

výdaje spojené s opatřeními zahrnujícími přípravné činnosti, průběžnou kontrolou,

inspekce, audit a hodnocení, které jsou přímo nezbytné pro dosahování cílů tohoto na

řízení, a to zejména se studiemi, schůzemi, informačními a publikačními činnostmi,

dále výdaje spojené se sítěmi informačních technologií pro výměnu informací a ve

škeré další výdaje na administrativní a technickou pomoc, které může Komise pou

žívat pro činnosti posuzování shody a akreditace.

2. The Commission shall evaluate the relevance of the conformity assessment, accreditation and market surveillance activities receiving Community financing in the light of the requirements of Community policies and legislation and inform the European Parliament and the Council about the outcome of such activities at least every three years.
Článek 33

Ochrana finančních zájmů Společenství

1. Komise zajistí, aby byly finanční zájmy Společenství při provádění činností

financovaných podle tohoto rozhodnutí chráněny pomocí uplatňování preventivních

opatření proti podvodům, korupci a jinému protiprávnímu jednání, dále pomocí ú

činných kontrol a zpětného získávání neoprávněně vyplacených částek a v případě, že

jsou zjištěny nesrovnalosti, také pomocí účinných, přiměřených a odrazujících sankcí v souladu s nařízeními Rady (ES, Euratom) č. 2988/95 ze dne 18. prosince 1995 o

ochraně finančních zájmů Evropských společenství35, nařízení Rady (ES, Euratom)

č. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolách a inspekcích na místě prováděných

Komisí za účelem ochrany finančních zájmů Evropských společenství proti podvodům

a jiným nesrovnalostem36 a nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č.

1073/1999 ze dne 25. května 1999 o vyšetřování prováděném Evropským úřadem pro

37 Úř. věst. L 136, 31.5.1999, s. 1.

boj proti podvodům (OLAF)37.

2. V souvislosti s činnostmi Společenství financovanými podle tohoto nařízení se pod

pojmem nesrovnalost uvedeným v čl. 1 odst. 2 nařízení (ES, Euratom) č. 2988/95

rozumí každé porušení právního předpisu Společenství nebo každé porušení

smluvních závazků vyplývající z jednání nebo opomenutí hospodářského subjektu,

v jehož důsledku je nebo by mohl být poškozen souhrnný rozpočet Společenství nebo

rozpočty Společenstvím spravované, a to formou neoprávněného výdaje.

3. Dohody a smlouvy uzavřené na základě tohoto nařízení obsahují ustanovení o průbě

žné kontrole a finanční kontrole prováděné Komisí nebo jí pověřeným zástupcem a o

auditech prováděných Účetním dvorem, které lze v případě potřeby provést na místě.

ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ

Článek 34

Technické pokyny

In order to facilitate the implementation of this Regulation, the Commission shall draw up guidelines in consultation with stakeholders.
Článek 35

Přechodná ustanovení

1. Osvědčení o akreditaci vydaná před vstupem tohoto nařízení v platnost zůstávají

platná až do dne ukončení své platnosti. Toto nařízení se však použije v případě jejich

prodloužení nebo obnovení.

2. Neprovádí-li akreditaci v členském státě jediný vnitrostátní akreditační orgán a tento členský stát hodlá pokračovat v provádění akreditace, uskuteční nezbytné strukturální úpravy za účelem zřízení jediného vnitrostátního akreditačního orgánu, a to nejpozději do 1. ledna 2010.

<Article>Article 35 a (new)</Article>
Review clause
Not later than …1 , the Commission shall submit to the European Parliament and to the Council a report on the application of this Regulation and Directive 2001/95/EC on General Product Safety and any other relevant Community instrument addressing market surveillance. In particular, the report shall analyse the coherence of Community rules in the field of market surveillance. If appropriate, the report shall be accompanied by proposals to adapt and/or consolidate the instruments concerned, in the interest of better regulation and simplification. The report shall include an evaluation of the extension of the scope of Chapter III of this Regulation to all products. 
1 Five years after the date of entry into force.
Článek 36

Sankce

The Member States shall lay down the rules on penalties, which may include criminal sanctions, for serious infringements, applicable to infringements of the provisions of this Regulation and shall take all measures necessary to ensure that they are implemented. The penalties provided for must be effective, proportionate and dissuasive and must be proportionally increased if the liable economic operator has committed a similar infringement of the provisions of this Regulation in the past. The Member States shall notify those provisions to the Commission by […] at the latest and shall notify it without delay of any subsequent amendment affecting them.
Article 36a
In Article 8 of the Directive 2001/95/EC, paragraph 3 shall be replaced by the following:
‘3. In the case of products posing a serious risk, the competent authorities shall take with due dispatch the appropriate measures referred to in paragraph 1, (b) to (f). The existence of a serious risk shall be determined by the Member States, assessing each individual case on its merits, taking into account the guidelines referred to in point 8 of Annex II.’
Článek 37

Zrušení

Regulation (EEC) No 339/93 is repealed with effect from the date of entry into force of this Regulation.
(vypuštěno)

Článek 38

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské Unie.

Kapitola III se použije s účinkem ode dne, kdy uplynou dva roky po vstupu tohoto nařízení v platnost.

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech.

V Bruselu dne […].

Za Evropský parlament Za Radu

předseda předseda / předsedkyně
