Bod odůvodnění 2
(2) Toto rozhodnutí stanoví společné zásady   referenční ustanovení, jež se mají použít  ro právní předpisy všech odvětví s cílem poskytnout souvislý základ pro revizi nebo přepracování uvedených právních předpisů. Toto rozhodnutí tedy vytváří obecný horizontální rámec pro budoucí právní předpisy, které harmonizují podmínky týkající se uvádění výrobků na trh, a je

referenčním textem pro takové stávající právní předpisy. Specifické potřeby odvětví si mohou ve vyjimečnych připadech vynutit jina řešeni ve formě právních předpisů.
(4) vypouští se

(5a) Ačkoli ustanovení obsažená v současném rozhodnutí nelze právně

prosazovat do budoucích právních aktů, spoluzákonodárci, kteří toto rozhodnutí přijali, učinili jasný politický závazek,který by měli dodržovat ve všech budoucích právních aktech v působnosti tohoto rozhodnutí.

(13a) Vyrobky uvaděne na trh Společenstvi by měly splňovat přislušne platne pravni předpisy Společenstvi a za soulad vyrobku s pravnimi předpisy by měly nest odpovědnost hospodařske subjekty, aby

byla zajištěna bezpečnost spotřebitele,dodržovani cilů Společenstvi v oblasti ochrany životniho prostředi a aby byla zaručena rovna hospodařska soutěž na trhu Společenstvi.

(14a) Všechny hospodařske subjekty, ktere uvaději vyrobky na trh, by měly mit rovne povinnosti, a měly by tedy nest stejnou odpovědnost za shodu svych vyrobků.

(15) Vzhledem k tomu, že některé úkoly může provádět pouze výrobce, je nezbytné jasně rozlišit mezi výrobcem a subjekty, které následují v distribučním řetězci. Dále je nezbytné jasně rozlišit dovozce  a distributora vzhledem k tomu, že dovozce uvadi výrobky ze třetích zemí na trh

Společenství. Musí tudíž zajistit, aby tyto výrobky byly v souladu s platnými

požadavky Společenství. Naopak distributor dodava vyrobek na trh pote, co vyrobek na trh uvedl vyrobce, zplnomocněny zastupce nebo dovozce.

(16) Vzhledem k tomu, že vyrobce podrobně zna konstrukčni a vyrobni proces, ma nejlepši možnosti provest celkovy postup posouzeni shody. Posuzovani shody by tedymělo zůstat pouze mezi povinnostmi

vyrobce.
(17) Jak od dovozce, tak od distributora se očekava, že budou jednat odpovědně a plně v souladu s platnymi pravnimi požadavky při uvádění nebo dodávání výrobků na trh.

(17α) Protože dovozci dodavaji na trh Společenstvi vyrobky ze třetich zemi, musi zajistit, aby tyto vyrobky splňovaly platne požadavky Společenstvi. Za timto učelem musi zajistit, aby vyrobci splnili požadavky tykajici se označeni shody vyrobku a technicke dokumentace. Musi rovněž nest pravni odpovědnost za zajištěni toho, aby vyrobky, ktere dodavaji na trh, byly v souladu s platnymi pravnimi předpisy a aby byla označeni vyrobků a dokumentace vypracovana vyrobci k dispozici ke kontrole organů dozoru.

(18) Za výrobce se považuje jakýkoli

hospodářský subjekt, který buď uvedevyrobek na trh pod svym vlastnim jmenem nebo značkou nebo jej změni tak, že ovlivni  hodu s platnymi požadavky.

(18a) Dovozci a distributoři by neměli bez souhlasu výrobce měnit vnitřní konstrukční prvky výrobku, jelikož by to mohlo mít vliv

na posouzení rizik a technická dokumentace výrobce a prohlášení o shodě by tímto způsobem mohly ztratit platnost. 
(21) Označeni CE, jež prokazuje shodu vyrobku, je viditelnym vysledkem celeho postupu, jehož současti je posouzeni shody v širšim smyslu a dokládá, že výrobce výrobek podrobil nezbytnému procesu hodnocení.

Je nesmírně důležité ujasnit jak pro výrobce, tak pro uživatele, že připojením označení CE na výrobek výrobce prohlašuje, že je výrobek v souladu se všemi platnými požadavky a že za něj nese plnou odpovědnost. Toto rozhodnutí a nařízení Evropského parlamentu a Rady ze dne ... (č.)... [kterým se stanoví požadavky na akreditaci a dozor nad trhem týkající se uvádění výrobků na trh]1 stanoví hlavní význam označení CE a obecné zasady použiti a dále podrobná pravidla pro jeho

připojeni, ktera je třeba použivat v harmonizačnich pravnich předpisech

Společenstvi Právní ochrana označení CE, kterou zaručuje jeho registrace jakožto kolektivní ochranné známky Společenství, umožňuje

veřejným orgánům zaručit jeho řádné provádění a soudně stíhat jeho porušování.

(22a) Prokazovani souladu s použitelnymi  kriterii bezpečnosti vyrobků může usnadnit vhodna certifikace uznana přislušnymi organy.

(22b) Aby lepe vyhodnotila učinnost označeni CE a definovala strategie, ktere by měly předchazet zneužiti, měla by Komise sledovat, jak je označeni CE uplatňovano, a podat zpravu Evropskemu parlamentu. 

(23) Označeni CE může mit hodnotu pouze v připadě, že jeho uvedeni dodrži podminky stanovene v pravnich předpisech Společenstvi. Proto by členske staty měly zajistit řadne vymahani těchto pravidel a soudně stíhat porušování a zneuživani označeni CE.

(23a) Členske staty nesou odpovědnost za zajištěni silneho, učinneho a inteligentniho dozoru nad trhem na svem uzemi a měly by svym organům dozoru nad trhem přidělit dostatečne pravomoci a zdroje.

(23a) S cilem zvyšit informovanost o označeni CE vyzyva Evropsky parlament Komisi, aby zahajila informačni kampaň zaměřenou předevšim na hospodařske subjekty, spotřebitelske a odvětvove

organizace a prodavače, protože tipředstavuji nejlepši cesty, kterymi je možne předat tuto informaci spotřebitelům.

(35a) Protože se uznava, že pravni předpisy Společenstvi musi zohledňovat postaveni malych a střednich vyrobnich podniků, pokud jde o administrativni zatěž, ma se za to, že spiše než stanovovat obecne vyjimky a odchylky pro tyto situace, ktere mohou vest pouze ke vzniku dojmu druhořadych nebo meně kvalitnich vyrobků či hospodařskych

subjektů a složite pravni situaci pro vnitrostatni organy dozoru nad trhem, měly by pravni předpisy Společenstvi zajistit, aby takove situace byly zohledněny v pravidlech pro vyběr a provaděni nejvhodnějšich

postupů posuzovani shody a v povinnosti subjektů posuzovani shody pracovat uměrně velikosti podniků a maloseriovosti nebo neseriovosti dotčene vyroby. Toto rozhodnuti zajišťuje nezbytnou pružnost, kterou může zakonodarce využit v přistupu k takovym situacim, aniž by bylo

třeba vytvařet zbytečna zvlaštni nevhodna dilči řešeni pro male a středni podniky.

Članek -1

1. Vyrobky uvaděne na trh Společenstvi jsou v souladu se všemi latnymi pravnimi předpisy. 

2. Při uvaděni vyrobků na trh Společenstvi jsou hospodařske subjekty odpovědne za to, že je vyrobek v souladu se všemi platnymi pravnimi předpisy

2. Podléhá-li výrobek několika aktům

Společenství v rámci působnosti tohoto

rozhodnutí, je třeba, aby zákonodárce

zajistil soulad postupů posouzení shody.

(11b) „uvedením do provozu“ první

použití výrobku v rámci Společenství

k účelu, k němuž má sloužit.

(11c) „harmonizačními právními předpisy

Společenství“ jakékoli právní předpisy

Společenství harmonizující podmínky pro

uvádění výrobků na trh.

Čl. 3 odst. 1 písm. c)
c) pokud je povinna učast třeti strany,

potřeba výrobce vybrat si mezi moduly

zabezpečení jakosti a osvědčení výrobku

stanovenými v příloze;

Čl. 3 odst. 2

2. Podléhá-li výrobek několika aktům

Společenství v rámci působnosti tohoto

rozhodnutí, je třeba, aby zákonodárce

zajistil soulad postupů posouzení shody.

Čl. 3 odst. 3a (nový)

3a. Pro vyrobky na zakazku a maloseriovou

vyrobu bude usnadněn přistup k postupům

posuzovani shody a bude vyžadovano pouze

prohlašeni vyrobce o shodě. Pro tyto

připady zakonodarci zvaži, do jake miry

jsou nutne systematicke zkoušky vyrobků.

Článek 4

Vyžadují-li právní předpisy Společenství

prohlášení výrobce o tom, že bylo prokázáno

splnění požadavků týkajících se výrobku,

dále jen „ES prohlášení o shodě“, stanoví

právní předpisy, že prohlášení musí

obsahovat všechny informace potřebné

k určení legislativnich aktů Společenství,

jichž se týká, s uvedením odkazů na vydání

příslušných aktů.

Čl. 6 odst. 3

(3) „výrobcem“ jakákoli fyzická nebo

právnická osoba, která navrhuje nebo vyrábí

výrobek nebo která takový výrobek navrhla

nebo vyrobila pod svým jménem nebo

značkou a ktera jej uvadi na trh;

Čl. 6 odst. 4

(4) „distributorem“ jakoukoli fyzickou nebo

právnickou osobu v dodavatelském řetězci

kromě vyrobce či dovozce, která výrobek

dodává na trh;

Čl. 6 odst. 11a (nový)

(11a) „označenim CE“ označeni, kterym

vyrobce prohlašuje, že vyrobek splňuje

všechny přislušne požadavky nezbytne

pro jeho uvedeni na trh EU;

Čl. 6 odst. 11b (nový)

(11b) „posouzenim shody“ prokazani toho,

že vyrobek, postup, system, osoba nebo

organ splňuje konkretni požadavky

stanovene v legislativnim nastroji

(nastrojich), ktery (-e) pro ně plati;

Čl. 6 bod 11c (nový)

(11c) „harmonizačními právními předpisy

Společenství“ jakékoli právní předpisy

Společenství harmonizující podmínky pro

uvádění výrobků na trh.

Čl. 7 odst. 1

1. Výrobci musí při uvaděni svych vyrobků

na trh zajistit, aby byly konstruovány

a vyrobeny v souladu s požadavky

stanovenými v … [odkaz na příslušnou část

právních předpisů].

Čl. 7 odst. 3

3. Výrobci uchovávají technickou

dokumentaci a ES prohlášení o shodě po

dobu… ….[nepřesahující 10 let] po

uvedení výrobku na trh.

Čl. 7 odst. 4 pododstavec 1

4. Výrobci zajistí, že se používají postupy,

diky kterym seriova vyroba zůstane

v souladu s požadavky. Je třeba patřičně

přihlédnout ke změnám konstrukce nebo

parametrů výrobku a změnám

harmonizovaných norem nebo technických

specifikací, na jejichž základě se prohlašuje

shoda výrobku.

Čl. 7 odst. 4 pododstavec 2

Výrobci ve všech případech, kdy to je

vhodné pro ochranu zdravi a bezpečnosti

spotřebitelů, provádějí zkoušky vzorků

výrobků uváděných na trh, provádějí šetření

a případně vedou knihy stížností,

nevyhovujicich vyrobků, staženi vyrobků

z oběhu a průběžně o těchto kontrolách

informují distributory.

Čl. 7 odst. 6

6. Výrobci uvádějí své registrovane

obchodni jméno nebo registrovanou

ochrannou znamku a adresu, na níž je lze

kontaktovat, buď na výrobku, na obalu,

nebo v dokladu doprovázejícím výrobek.

6. Výrobci uvádějí své jméno a adresu, na

níž je lze kontaktovat, buď na výrobku, na

obalu, nebo v dokladu doprovázejícím

výrobek. Adresa musi uvadět jediny bod,

podle ktereho lze vyrobce kontaktovat.

Čl. 7 odst. 7

7. Výrobci, kteří se domnívají nebo mají

důvodné podezření, že výrobek, který

uvedli na trh, není v souladu s platnými

právními předpisy Společenství,

neprodleně přijmou nezbytná nápravná

opatření, jimiž výrobek uvedou v soulad,

nebo jej odstraní z trhu a případně stáhnou

od koncových uživatelů. Neprodleně o tom

uvědomí vnitrostátní orgány členských

států, v nichž výrobek dodávali na trh,

a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu

a o přijatých nápravných opatřeních.

Čl. 7 odst. 7a (nový)

7a. Vyrobci zaruči, aby všechny udaje,

ktere poskytuji o svych vyrobcich, byly

přesne, uplne a v souladu s platnymi

pravidly Společenstvi.

Čl. 8 odst. 2 písm. a)

a) uchovávat ES prohlášení o shodě

a technickou dokumentaci pro potřeby

vnitrostátních kontrolních úřadů po dobu

nejvyše 10 let po uvedeni vyrobku na trh;

Čl. 9 odst. 1

1. Dovozci jsou povinni uvadět na trh

Společenstvi pouze vyrobky splňujici

předpisy.

Čl. 9 odst. 2 prvni pododstavec

Před uvedenim vyrobku na trh dovozci

zajistí, aby vyrobce provedl přislušny postup

posouzeni shody. Zajistí, aby vyrobce

vypracoval technickou dokumentaci, aby

vyrobek nesl požadovane(-a) označeni

shody, aby jej doprovázely požadovane

doklady a aby vyrobce dodržel požadavky

stanovene v čl. [7 odst. 5 a 6].

Čl. 9 odst. 2 pododstavec 2

Zjisti-li dovozce, že vyrobek neni v souladu

s … [odkaz na přislušnou čast pravnich

předpisů], nesmí uvest vyrobek na trh,

dokud nebude provedeno odpovídající

posouzení rizik a dokud nebude výrobek

uveden do souladu s platnymi požadavky

stanovenymi v … [odkaz na přislušnou čast

pravnich předpisů].

Zjistí-li dovozce, že vyrobek neni v souladu s

… [odkaz na přislušnou čast pravnich p

ředpisů], nesmí uvest vyrobek na trh, dokud

nebude provedeno odpovídající posouzení

rizik a dokud nebude výrobek uveden do

souladu s platnymi požadavky stanovenymi v

… [odkaz na přislušnou čast pravnich p

ředpisů].

Čl. 9 odst. 2 druhy pododstavec

Zjistí-li dovozce, že vyrobek neni v souladu s

… [odkaz na přislušnou čast pravnich p

ředpisů], nesmí uvest vyrobek na trh, dokud

nebude provedeno odpovídající posouzení

rizik a dokud nebude výrobek uveden do

souladu s platnymi požadavky stanovenymi v

… [odkaz na přislušnou čast pravnich p

ředpisů].

Čl. 9 odst. 4a (nový)

4a. Dovozci ve všech připadech, kdy to je

vhodne pro ochranu zdravi a bezpečnosti

spotřebitelů, provaději zkoušky vzorků

vyrobků uvaděnych na trh, provaději

šetřeni a připadně vedou knihy stižnosti,

nevyhovujicich vyrobků, staženi vyrobků

z oběhu a průběžně o těchto kontrolach nformuji distributory.

Čl. 9 odst. 3

3. Dovozci uvádějí své registrovane

obchodni jméno nebo registrovanou

ochrannou znamku a adresu, na níž je lze

kontaktovat, buď na výrobku, na obalu,

nebo v dokladu doprovázejícím výrobek.

Čl. 9 odst. 4a (nový)

4a. Dovozci zaruči, aby všechny udaje,

ktere poskytnou o vyrobcich, ktere dovažeji,

byly přesne a uplne podle požadavků

pravidel Společenstvi.

Čl. 9 odst. 5

5. Dovozci, kteří se domnívají nebo mají

důvodné podezření, že výrobek, který

uvedli na trh, není v souladu s platnými

právními předpisy Společenství,

neprodleně přijmou nezbytná nápravná

opatření, jimiž výrobek uvedou v soulad,

nebo jej odstraní z trhu a případně stáhnou

od koncových uživatelů. Neprodleně o tom

uvědomí vnitrostátní orgány členských

států, v nichž výrobek dodávali na trh,

a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu

a o přijatých nápravných opatřeních.

Čl. 9 odst. 6

6. Dovozci po dobu …[nejvýše 10 let]

uchovávají kopii ES prohlášení o shodě pro

potřeby orgánů dozoru nad trhem

a zaručují, že technická dokumentace může

být těmto orgánům na požádání

předložena.

Čl. 9 odst. 7

7. Dovozci podaji odpovědnym vnitrostatnim

organům na jejich žadost všechny informace

a dokumentaci nezbytnou k prokazani shody

vyrobku. Spolupracuji s těmito organy na

jejich žadost při jakychkoli činnostech, jejich

ž cilem je zabranit rizikům způsobenym

vyrobky, ktere uvedli na trh. Dovozci jsou

spolu se zahraničním výrobcem považováni

za spoluodpovědné za škodu způsobenou

nebezpečnými či nevyhovujícími výrobky,

které uvedli na trh.

Čl. 10 odst. 1

1. Při dodávání výrobku na trh distributoři

jednají podle platných požadavků

stanovených v odstavcích 2–5.

Čl. 10 odst. 2 pododstavec 1

1. Distributoři před dodanim vyrobku na trh

ověři, zda nese požadovane(-a) označeni

shody a zda jej doprovazi dokumentace pro

uživatele v úředním jazyce členského státu,

kde je výrobek dodáván na trh, a zda

vyrobce a dovozce splnili požadavky

stanovene v čl. [7 odst. 5 a 6] a [čl. 9 odst.

3].

Čl. 11 odst. 2

Na dovozce nebo distributora, který

technicky upraví výrobek tak, že ovlivní

jeho shodu s platnými požadavky, se

vztahují povinnosti výrobce podle článku

[7], pokud jde o soulad s technickými

požadavky.

Článek 12

Hospodářské subjekty jsou po dobu …

[nejvyše 10 let] schopny na vyžadani

organům dozoru identifikovat :

a) jakýkoli hospodářský subjekt, jenž jim

výrobek dodal;

b) jakýkoli hospodářský subjekt, jemuž

výrobek dodaly.

Čl. 14 odst. 1

1. Pokud členský stát nebo Komise usoudí,

že harmonizovaná norma zcela nesplňuje

základní požadavky, na něž se vztahuje

a které jsou stanoveny v … [odkaz na

příslušnou část právních předpisů], Komise

nebo příslušný členský stát kontaktuji

přislušne evropske normalizačni

organizace, dale jen ENO a požadaji je o

stanovisko. Přislušna ENO neprodleně

zaujme stanovisko. Pokud člensky stat nebo

Komise usoudi, že stanovisko ENO žadosti

plně nevyhovuje, Komise nebo přislušny

člensky stat záležitost vznesou před

výborem zřízeným článkem 5 směrnice

98/34/ES (dále jen „výbor“) a předloží své

argumenty. Výbor neprodleně zaujme

stanovisko.

Čl. 15 odst. 2

2. ES prohlášení o shodě obsahuje

přinejmenším prvky upřesněné v přiloze II a

v přislušnych modulech uvedenych

v příloze I a je stale aktualizováno. ES

prohlášení o shodě je vypracováno podle

vzoru uvedeného v příloze II.

Článek 16 odst. 2 - Kompromisní pozměňovacíé návrh 1

Čl. 16 odst. 3

3. Je zakázáno připojovat na výrobek

označení, značky a nápisy, které by mohly

uvádět trh v omyl, pokud jde o význam

nebo tvar označení CE. Výrobek může být

opatřen jakýmkoli jiným označením, pokud

tím nebude snížena viditelnost, čitelnost

a význam označení CE.

Čl. 16 odst. 3a (nový)

3a. Členské státy zajistí řádné provádění

režimu označování CE a v případě

nesprávného použití zahájí řízení. Členské

státy rovněž stanoví sankce, včetně

trestních sankcí za vážná porušení. Tyto

sankce musí být úměrné závažnosti

přestupku a musí účinně odstrašovat od

nesprávného použití.

Čl. 17 odst. 7

7. Členské státy zajistí řádné provádění

režimu označování CE a v případě

nesprávného použití zahájí řízení. Členské

státy stanoví sankce za porušeni, včetně

trestních sankcí za vážná porušení. Tyto

sankce musí být úměrné závažnosti

přestupku a musí účinně odstrašovat od

nesprávného použití.

Čl. 17 odst. 7

7. Členské státy budou stavět na stavajicich

mechanismech, aby zajistily řádné

provádění režimu označování CE a,

považují-li to za vhodné, zahájí řízení

v případě nesprávného použití. Členské státy

rovněž stanoví sankce, včetně trestních

sankcí za vážná porušení, jež musí být

úměrné závažnosti přestupku a musí účinně

odstrašovat od nesprávného použití.

Člának 17, odst. 4 - Kompromisní pozměňovací návrh 2

Čl. 19 odst. 2

2. Členské státy zajistí, aby posuzování

a kontrola uvedené v odstavci 1 byly

prováděny akreditačním subjektem ve

smyslu nařízení (ES) č. […] a v souladu s

ním.

Čl. 22 odst. 3

3. Subjekt posuzování shody je nezávislý

na organizaci nebo výrobku, který

posuzuje.

Čl. 22 odst. 4 pododstavec 1 a 2

4. Subjekt posuzování shody, jeho nejvyšší

vedení a zaměstnanci odpovědní za

provádění úkolů v rámci posuzování shody

nejsou osoby, které navrhují, vyrábějí,

dodávají, instalují (vypuštěno) nebo udržují

výrobky, jež posuzují, a nejsou ani

zplnomocněnými zástupci jakékoli z těchto

stran. Nesmějí se ani přímo podílet na návrhu,

výrobě nebo konstrukci, uvádění na trh,

instalaci (vypuštěno) nebo údržbě těchto

výrobků, ani zastupovat strany, které se

těmito činnostmi zabývají.

Čl. 22 odst. 4 pododstavec 4a (nový)

Subjekt posuzovani shody provadi svou

činnost s přihlednutim k velikosti, odvětvi,

struktuře společnosti, relativni složitosti

technologie použivane vyrobky a seriovosti

vyroby.

Čl. 22 odst. 7 písm. da) (nové)

da) povinnost provadět svou činnost

s přihlednutim k velikosti, odvětvi,

struktuře společnosti, relativni složitosti

technologie použivane vyrobky a seriovosti

vyroby.

Čl. 25 odst. 1

1. Pro účely postupů posuzování shody

stanovených v [příloze 1 – modulech A1,

A2, C1 nebo C2] lze využít akreditovaný

vnitropodnikový subjekt, jenž byl založen za

účelem poskytování služeb spojených

s posuzováním shody podniku, jehož je

součástí, a ktery

a) tvoři zvlaštni a vymezitelnou součast

podniku, jenž se podili na navrhu, vyrobě,

dodavani, instalaci, použivani nebo udržbě

vyrobků, jež posuzuje,

b) patři k organizaci podniků a/nebo

profesni federaci zastupujici podniky, jež se

podili na navrhu, vyrobě, dodavani,

instalaci, použivani nebo udržbě vyrobků,

jež posuzuji, pokud je zaručena jejich

nezavislost a neexistence střetu zajmů.

Čl. 26 odst. 2

2. Součástí žádosti je popis činností

posuzování shody, modul nebo moduly

posuzování shody a výrobek nebo výrobky,

pro něž se subjekt prohlašuje za způsobilý,

jakož i akreditační osvědčení vydané

vnitrostátním akreditačním subjektem ve

smyslu nařízení (ES) č. […], který se

úspěšně podrobil vzájemnému hodnocení,

jež potvrzuje, že subjekt posuzování shody

splňuje požadavky stanovené v článku

...[22].

Čl. 27 odst. 4

vypoušti se

Čl. 27 odst. 5

vypouští se
Čl. 29 odst. 1
1. Pokud oznamující orgán zjistí nebo je

upozorněn na to, že oznámený subjekt již

nesplňuje požadavky uvedené v článku ...

[22] nebo neplní své povinnosti, omezí,

pozastaví nebo případně odvolá oznámení

podle toho, jak je nesplňování požadavků

nebo neplnění povinností závažné.

Informuje o tom neprodleně Komisi

a ostatní členské státy.

Čl. 31 odst. 2

2. Posuzování shody se provádí přiměřeným

způsobem, aby se zabránilo přílišnému

zatížení hospodářských subjektů a/nebo

spotřebitelů, a přihlédne se zejména

k velikosti, odvětvi, struktuře společnosti,

relativní složitosti technologie, jíž výrobky

využívají, a seriovosti vyroby.

Čl. 35 odst. 1 druhy pododstavec

Pokud v průběhu tohoto hodnoceni organy

dozoru nad trhem zjisti, že vyrobek nesplňuje

požadavky stanovene timto … [aktem], po

žadaji neprodleně dotčeny hospodařsky

subjekt, aby přijal všechna vhodna napravna

opatřeni a uvedl vyrobek do souladu s těmito

požadavky, nebo aby vyrobek odstranil

z trhu, nebo aby jej stahl z oběhu v takove

rozumne lhůtě, jakou lze nařidit, a to podle

povahy rizika.

Čl. 35 odst. 2 a (novy)

2a. Pokud orgán dozoru nad trhem

v jednom členském státě poskytne

informace orgánu dozoru nad trhem

v jiném členském státě, kontaktuje nejdříve

dotčený hospodářský subjekt na adrese

uvedené na příslušném výrobku nebo

v průvodním dokumentu k tomuto výrobku.

Hospodářskému subjektu bude poskytnuta

přiměřená lhůta pro odpověď, přičemž

délka této lhůty bude stanovena dvacet osm

dní, nepředstavuje-li daný výrobek

bezprostřední riziko pro zdraví a bezpečnost

obyvatelstva.

Čl. 35 odst. 3
3. Hospodařsky subjekt zajisti, aby byla

všechna možná napravna opatřeni přijata u

všech dotčenych vyrobků, ktere dodaval na

trh v celem Společenstvi.

Čl. 35 odst. 3 a (novy)

3a. Dovozci a distributoři nejsou oprávněni

upravovat bez předchozího souhlasu

výrobce výrobek takovým způsobem, který

by měl vliv na soulad s platnými požadavky.
Čl. 35 odst. 4 pododstavec 2 a (novy)

Chtějí-li orgány dozoru nad trhem jednoho

členského státu stáhnout z tohoto trhu

výrobek vyráběný v jiném členském státě,

musí daný hospodářský subjekt kontaktovat

na adrese uvedené na příslušném výrobku

či v dokumentu, který tento výrobek

doprovází.

Čl. 35 odst. 5 úvodní část

5. Součástí informací uvedených v odstavci

4 jsou všechny dostupné podrobnosti,

zejména pokud jde o nezbytné údaje pro

identifikaci nevyhovujícího výrobku, původ

výrobku, povaha nesouladu a souvisejícího

rizika, povaha a doba trvání opatření

přijatých na vnitrostátní úrovni a stanoviska

dotčeneho hospodařskeho subjektu. Orgány

dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je

důvodem nesouladu některý z těchto

nedostatků:

Čl. 35 odst. 5a (nový)

5a. Všechny členske staty přijmou nezbytna

opatřeni, aby zajistily, že dotčeny vyrobek

bude odstraněn z jejich trhů.

Čl. 36 odst. 3

3. Pokud jsou vnitrostatni opatřeni

považovana za opravněna a je-li nesoulad

vyrobku přisuzovan nedostatkům

v harmonizovanych normach, jak je uvedeno

v čl. [35 odst. 5 pism. b)], uskuteční se

konzultace s příslušným Evropským

výborem pro normalizaci podle čl. 14

odst. 1 dříve, než Komise nebo dotčeny

člensky stat předloži zaležitost stalemu

vyboru zřizenemu člankem 5 směrnice

98/34/ES.

Příloha 1 Modul A bod 4.2 odst. 2

vypouští se

Přiloha I modul A bod 5a (novy)

5a. Dovozce

Dovozce uchovává kopii prohlášení o shodě

CE pro potřeby orgánů pro dozor nad

trhem a zajistí, aby technická dokumentace

byla k dispozici na vyžádání těchto orgánů.

Příloha 1 Modul A2 bod 4 odst. 2

Postup odběru vzorků, který se má použít,

má určit, zda výrobní proces daného

výrobku zajišťuje shodu výrobků. Zvláštní

právní nástroj určí vhodné zkoušky,

patřičný odběr vzorků a náležitá opatření,

která mají subjekt a / nebo výrobce

přijmout.

Příloha I Modul B odst. 8 pododstavec 2

Každý oznámený subjekt da ostatnim

oznamenym subjektům k dispozici

osvědčeni ES přezkoušení typu a/ nebo

dodatky k nim, které odmítl, pozastavil či

jinak omezil, a na základě odůvodněné

žádosti také o osvědčeních a/nebo dodatcích

k nim, které vydal.

Příloha I Modul D odstavec 7

7. Každý oznámený subjekt informuje své

oznamující orgány o vydaných,

pozastavenych, stažených či jinak

omezenych schváleních systémů jakosti a

pravidelně či na žádost zpřístupní svým

oznamujícím orgánům seznam schválení

systémů jakosti.

Každý oznámený subjekt da ostatnim

oznamenym subjektům k dispozici schválení

systému jakosti, která zamítl, pozastavil,

stáhl či jinak omezil, a na žádost o

schváleních systému jakosti, která vydal.
