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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU

Europska tnia potrebuje ¢o najefektivnejSie fungujuci jednotny trh, aby pomohla
ozivit svoje hospodarstvo. Volny pohyb tovaru je najrozvinutejSou a
najuznavanejsSou zo Styroch zakladnych slobdd stanovenych v Zmluve o fungovani
Eurdpskej tnie (ZFEU), ktoré vytvaraja vnitorny trh. Bolo by vSak naivné
domnievat’ sa, ze sme s budovanim vnutorného trhu hotovi. V stacCasnosti sa uz
zaviedli skutoéné harmonizaéné predpisy’ pre vadsinu vyrobkov a pre ostatné
posta¢uji ustanovenia ZFEU o volnom pohybe, ktoré dopliia zasada vzajomného
uznévania. Dobry legislativny ramec je vSak ucinny len do tej miery, do akej mu to
umoznuju jeho pouzivatelia. Popri zodpovednych hospodarskych subjektoch
ochotnych prispésobovat’ svoje metédy a znasat’ naklady potrebné na dosiahnutie
suladu s pravnymi predpismi budi vzdy existovat’ aj taki obchodnici, ktori chca
uSetrit’ alebo umyselne obchadzaji predpisy, aby rychlo zarobili alebo ziskali
konkuren¢nu vyhodu.

Tieto nekalé praktiky maji nielen nepriaznivy vplyv na jednotny trh v neprospech
takych obchodnikov, ktorych chceme podporovat, ked’ze oslabuji jeho ucinnost’ a
sposobuju Skody spotrebitel'om a podnikom, ale ohrozuji aj verejné zaujmy, ktoré
naSe pravne predpisy maju chranit. Okrem finan¢nej zataze su eurdpski obcania
vystaveni aj potencialne nebezpe¢nym vyrobkom. Rizikd existuju aj pre Zzivotné
prostredie. Dokonca moze byt ohrozena verejna bezpecnost’.

RieSenim je dohl'ad nad trhom. Ak su vysokokvalitné pravne predpisy zalozené na
dokladnom hodnoteni potrieb trhu jednou stranou mince, dohl'ad nad trhom je jej
druhou stranou. Mal by umozilovat identifikdciu nebezpecnych alebo inak
Skodlivych vyrobkov a ich zadrzanie alebo stiahnutie z trhu a potrestanie
bezohl'adnych ¢i dokonca zlo¢innych prevadzkovatel'ov. Mal by zaroven sluzit' ako
silny odstrasujuci prostriedok.

Dohl’ad nad trhom sa nerozvijal rovnakym tempom ako regula¢ny ramec Unie. Na
jednotnom trhu, na ktorom st vyrobky vo vol'nom obehu na uzemi 27 (a v
niektorych odvetviach az 32)* §tatov, treba zabezpetit’ tizku koordinaciu dohl’adu nad
tthom a jeho schopnost’ rychlo reagovat’ na obrovskom tzemi. V uplynulom
desatro¢i sa pokrocilo najméd pri vykonavani smernice Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2001/95/ES o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov® (d’alej len ,,smernica o
vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov), ktora sa musela transponovat’ do roku 2004, ako
aj vd’aka nadobudnutiu G¢innosti nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuji
poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom®, v roku 2010. Prekryvanie predpisov o
dohl'ade nad trhom a povinnosti hospodarskych subjektov stanovenych v roéznych
pravnych predpisoch Unie [v smernici o vieobecnej bezpeénosti vyrobkov, nariadeni
(ES) &. 765/2008 a odvetvovych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie] viak

Ciel'om harmoniza¢nych predpisov je dosiahnut’ vol'ny pohyb prostrednictvom vysokej urovne ochrany
verejnych zaujmov, na ktoré sa moézu Clenské $taty inak odvolavat pri zdévodneni obmedzeni
tykajucich sa obchodu s vyrobkami.

V stlade s medzinarodnymi dohodami EU s krajinami EZVO a Tureckom.

U.v.ESL11,15.1.2002, s. 4.

U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.
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spdsobilo zmitok na strane hospodarskych subjektov aj vnutrostatnych organov a
vazne oslabilo ucinnost’ ¢innosti dohl'adu nad trhom v Unii.

Cielom tohto navrhu je objasnit’ regulacny radmec pre dohl'ad nad trhom v oblasti
nepotravinovych vyrobkov. Navrh zlu€uje predpisy o dohl'ade nad trhom uvedené v
smernici o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov, nariadeni (ES) ¢. 765/2008 a v
mnohych odvetvovych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie do jedného
pravneho nastroja, ktory sa uplatiiuje horizontalne naprie¢ vsetkymi odvetviami.

Cinnosti dohladu nad trhom, ktoré vykonavajii vnlitrostatne organy, maju vyznamné
dosledky pre malé a stredné podniky. Ich situdcia by sa preto mala zohl'adnit’ najma
v suvislosti s opatreniami, ktoré by mohli predstavovat’ dodatocni administrativnu
zataz.

Navrh je stcastou ,,balika o bezpecnosti vyrobkov a dohl'ade nad trhom®, ktory
zahfna aj navrh nariadenia o bezpec¢nosti spotrebnych vyrobkov (ktorym sa nahradza
smernica o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov) a viacrocny akény plan dohl'adu nad
trhom na obdobie rokov 2013 — 2015. Po tom, ako sa v Akte o jednotnom trhu (z
roku 2011)° revizia smernice o vieobecnej bezpeénosti vyrobkov a vypracovanie
viacroéného akéného planu dohl'adu nad trhom identifikovali ako iniciativy, ktoré
prispeju k posilneniu rastu a tvorbe pracovnych miest, Komisia k nim v reakcii na
vyzvy Europskeho parlamentu a inych zainteresovanych stran z odvetvia a verejnej
spravy doplnila tento navrh nariadenia o dohl'ade nad jednotnym trhom. V Akte o
jednotnom trhu II° prijatom v roku 2012 sa ,,balik o bezpe&nosti vyrobkov a dohl'ade
nad trhom“ potvrdzuje ako kIicové opatrenie s cielom ,zlepSit bezpecnost
vyrobkov, ktoré st v EU v obehu, prostrednictvom lepsej koherentnosti a
presadzovania bezpecnosti vyrobkov a pravidiel o dohl'ade nad trhom*.

VYSLEDK}( KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENI VPLYVU

Komisia v rokoch 2009 az 2011 uskutocnila rozsiahle verejné konzultacie o revizii
smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov (podrobné informécie pozri v navrhu
nariadenia o bezpecnosti spotrebnych vyrobkov). Jedna z hlavnych oblasti sa tykala
zlepSenia spoluprace a koordinacie v oblasti dohl'adu nad trhom vratane fungovania
systétmu RAPEX.

Jednym z vysledkov procesu verejnych konzultacii a dialégu so zainteresovanymi
stranami bol presun predpisov o dohl'ade nad trhom z platnej smernice o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov do nového samostatného nariadenia o dohl'ade nad trhom,
ktoré sa ma vypracovat’ a prijat’ spolu s navrhom revizie smernice o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov.

Postdenie vplyvu, ktoré vykonala Komisia, sa tak vztahuje na aspekty tykajice sa
revizie smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov aj tohto navrhu.

Vybor Komisie pre posudzovanie vplyvu vyjadril v septembri 2012 sthlasné
stanovisko.

5

KOM(2011) 206 v kone¢nom zneni.
COM(2012) 573 final.
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PRAVNE PRVKY NAVRHU
Hlavné prvky

Zékladnym cielom tohto nového nariadenia je zasadne zjednodusit’ ramec Unie pre
dohl'ad nad trhom v zdujme zlepSenia jeho fungovania v prospech jeho hlavnych
pouzivatel'ov: organov dohl'adu nad trhom a hospodarskych subjektov. V sti¢asnosti
sa na vyrobky vztahuju rozne poziadavky a postupy na ich hodnotenie podla
kategorie dotknutého vyrobku. Organy dohladu nad trhom by mali byt schopné
vykonavat’ svoju pracu v oblasti hodnotenia rizik, ktoré predstavuji vyrobky, bez
toho, aby ich obmedzovali zbytocne zlozité postupy, a mali by mat moznost
efektivne zdiel'at’ vysledky svojej prace.

Novym nariadenim sa vyrie§i prekryvanie predpisov, odstrania medzery,
zminimalizuje potreba kategorizovat’ vyrobky a ¢o mozno najviac zosuladia predpisy
a postupy uplatnitelné na vSetky vyrobky. Vysledkom bude jednotnejSie
uplatiiovanie predpisov o dohl'ade nad trhom vo vsetkych ¢lenskych Statoch, lepsia
ochrana spotrebitelov a inych pouzivatel'ov, jednotnej$ie obchodné podmienky pre
hospodarske subjekty, zniZend administrativna zataz a posilnend vymena informacii
a del'ba prace medzi orgdnmi dohl'adu nad trhom. Tieto prvky st obzvlast vyznamné
v kontexte hospodarskej krizy a reaguji na potrebu zvysit' efektivnost’ a
konkurencieschopnost’ vnutorného trhu s tovarom.

o ZniZenie mnoZstva pravnych predpisov zahriajicich predpisy o dohPade
nad trhom

Na prvy pohlad by sa mohlo zdat’, ze ide o len o povrchné opatrenie, ale subor
predpisov o dohlade nad trhom je v stcasnosti rozptyleny medzi smernicou o
vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov, nariadenim ¢. 765/2008 a réznymi odvetvovymi
pravnymi predpismi (ktoré v coraz vidcSej miere vychddzaji z referen¢nych
ustanoveni rozhodnutia ¢. 768/2008). Tento trojuroviiovy systém sposobuje
problémy tak orgdnom dohl'adu nad trhom, ako aj hospodarskym subjektom a stal sa
tercom vyslovnej kritiky zo strany Eurdpskeho parlamentu. Novym nariadenim by sa
vytvoril jednotroviiovy systém zlucujiuci vSetky uvedené predpisy do jediného
nastroja. Mozu ho dopiitat’ odvetvové pravne predpisy stanovené v prislusnych
harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie.

. Odstranenie prekryvania predpisov v sui¢asnom systéme

Nariadenie ¢.765/2008 a odvetvové pravne predpisy sa vztahuji na vSetky
harmonizované vyrobky bez ohl'adu na to, ¢i ide o vyrobky uréené pre spotrebitel'ov
alebo profesionalnych pouzivatel'ov alebo o vyrobky, pri ktorych je pravdepodobné,
ze ich budt pouZivat' spotrebitelia alebo profesiondlni pouZzivatelia. Smernica o
vSeobecnej bezpeCnosti vyrobkov sa vzt'ahuje na vsetky spotrebné vyrobky bez
ohl'adu na to, ¢i su harmonizované alebo neharmonizované. Dochadza tak k
o¢ividnému prekryvaniu predpisov v suvislosti s harmonizovanymi vyrobkami
uréenymi pre spotrebitelov alebo s harmonizovanymi vyrobkami, pri ktorych je
pravdepodobné, ze ich budu pouzivat’ spotrebitelia. Sucasny systém sa snazi riesit’
tuto otazku prostrednictvom zlozitych ustanoveni lex specialis, ¢o sa vSak vo
vSeobecnosti povazuje za neuspokojivé.
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V novom nariadeni o dohlade nad trhom by sa na ucely dohladu nad trhom
nerozliSovalo medzi spotrebnymi vyrobkami a vyrobkami pre profesiondlnych
pouzivatel'ov. NerozliSovali by sa v lom ani harmonizované a neharmonizované
vyrobky, okrem pripadu, ked sa tomu nedd zabranit pri uplatiovani urcitych
osobitnych ustanoveni. UplatniteI'né predpisy si v €o najviacSej moznej miere
rovnakeé pre vSetky vyrobky.

. Zlicenie postupov hodnotenia Unie a systému RAPEX

V sucasnosti sa uplatiuju dva samostatné postupy (niekedy subezne), ktoré
vyzaduju, aby ¢lenské Staty oznamovali Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom urcité
opatrenia dohladu nad trhom prijaté na vnutrostatnej urovni. Ide o obzvlast
problematicky aspekt prekryvajucich sa kategorii vyrobkov, ako uz bolo uvedené. V
ramci nového nariadenia sa tieto dva postupy zluc¢ia do jedného, pricom urcité
udalosti vyvolaju potrebu oznamit’ opatrenie ostatnym c¢lenskym Statom a Komisii
len raz (bud’ prostrednictvom osved¢eného systému vcasného varovania RAPEX,
alebo informaéného a komunikaéného systému pre dohlad nad trhom v sulade s
rozlisenim podla tohto nariadenia).

Pokial’ ide o vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuju odvetvové harmonizaéné pravne predpisy
Unie, v pripade nezhody medzi ¢lenskymi §tatmi o opatreni prijatom jednym z nich
by sa Komisii udelila na zdklade tohto navrhu pravomoc rozhodntt, ¢i su opatrenia
prijaté pévodnym notifikujicim ¢lenskym Statom raciondlne, potrebné a primerané a
¢i by ich v zadujme jednotného trhu mali dodrziavat’ vSetky Clenské Staty. Tymto
sposobom sa proces dohl'adu nad trhom moze definitivne uzavriet. To neplati pre
vyrobky, na ktoré sa nevztahuju odvetvové harmonizaéné pravne predpisy Unie,
ked’Ze rozhodnutie nemozno prijat, ak pre vyrobky neexistuju zakladné poziadavky
stanovené v uvedenych pravnych predpisoch.

V nalichavych situaciach je Komisia splnomocnena prijimat’ doCasné alebo trvalé
opatrenia, na zéklade ktorych sa vyzaduje jednotny postup v celej EU proti
vyrobkom predstavujucim zavazné riziko, ak toto riziko nemdze uspokojivo
odstranit’ jeden alebo viacero jednotlivych clenskych Statov.

. Lepsi pristup k pravnym predpisom a ich I’ahSia pouzitenost’

Okrem toho, ze su platné ustanovenia o dohl'ade nad trhom rozptylené na troch
trovniach pravnych predpisov EU (a v pripade smernic aj do vnitrostatnych
vykonéavacich opatreni), nevychadzaju ani z chronologického sledu udalosti — od
momentu, ked’ organy dohl'adu nad trhom identifikuji vyrobok, ktory moze
predstavovat’ riziko, cez hodnotenie rizika, zapojenie hospodarskych subjektov,
opatrenia vnutroStatnych organov, ozndmenie ostatnym clenskym Stitom, az po
mozné opatrenia vietkych ¢lenskych $tatov v celej Unii a pripadné hodnotenie a
rozhodnutie Komisie na urovni Unie. Organy dohladu nad trhom a hospodarske
subjekty musia namiesto toho v pravnych predpisoch vyhl'adavat’ ustanovenia, ktoré
sa ich priamo tykajq.

V novom nariadeni sa stanovuje cely proces vykondvania dohladu nad trhom v
chronologickom a postupnom slede. Predstavuje ret'azec udalosti a zahfiia prisluSné
ustanovenia o aspektoch prirodzeného prava, zverejiiovani informacii, oznameniach
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atd. v kazdej faze postupu. Vd’aka tejto koncepcii sa znacne zlepSuje pristup k
pravnym predpisom a ulahcuje ich pouZitel'nost’, a tym aj ich Gi¢innost’.

Pravny zaklad
Névrh vychadza z ¢lankov 33, 114 a 207 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.
Subsidiarita

Dohl'ad nad trhom je ¢innostou, ktort vykonavajii organy v &lenskych statoch Unie.
To sa nezmeni. Aby bol vSak dohl'ad nad trhom ucinny, snahy v tejto oblasti musia
byt jednotné v celej Unii. Ak je dohl'ad nad trhom v niektorych ¢astiach Unie menej
prisny nez v ostatnych, vznikaju slabé miesta, ktoré ohrozuju verejné zaujmy a
vytvaraji nespravodlivé obchodné podmienky NavySe vicSina rizik, ktoré
predstavujui vyrobky pre rdzne verejné zaujmy, ktoré sa pravne predpisy Unie snazia
chranit, sa spaja s vyrobkami vstupujucimi do Unie z tretich krajin. Utinny dohl'ad
nad trhom sa musi zabezpetit' pozdiz vietkych vonkajsich hranic Unie.

Preto st potrebné pravne predpisy Unie, ktoré zavadzaju jednotné povinnosti v
suvislosti s c¢innostami, ktoré sa maji vykonavat, so zdrojmi, ktoré sa maja
pridelovat’, a s prdvomocami a povinnostami organov dohl'adu nad trhom. V oblasti
dohl'adu nad trhom musi rovnako existovat’ povinnost’ spoluprace a koordinécie a
musia sa zaviest mechanizmy a ndstroje, aby sa tieto snahy mohli uskutoc¢nit’ a
ulah¢it. Na urovni Unie treba takisto rie$it otdzku sankcii, financovania a
predkladania sprav.

Proporcionalita

V sulade so zasadou proporcionality navrhované zmeny a doplnenia neprekracuju
ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie stanovenych cielov. Zmeny a doplnenia
zavedené nariadenim nepredstavuji neprimeranu zataz ani ndklady pre odvetvie,
najmd pre malé a stredné podniky, ani pre spravne organy. Mnohé zmeny a
doplnenia existujiceho legislativneho ramca sa tykaji jeho objasnenia a zlepSenia
jeho uplatnitel'nosti bez zavedenia novych rozsiahlych poziadaviek, ktoré by mali
vplyv na naklady. Ak mé nejakd zmena a doplnenie vplyv na zataz alebo naklady, v
posudeni vplyvu sa uviedlo, Ze ide o najprimeranejsie rieSenie zisteného problému.

VPLYV NA ROZPOCET

Vplyv na rozpocet sa uz zohl'adnuje v existujicich alebo navrhovanych programoch
a reSpektuje navrh Komisie tykajici sa nového viacroéného finanéného ramca. Tato
iniciativa sa bude financovat’ prostrednictvom interného prerozdelenia existujucich
zdrojov. Podrobné informacie sa uvadzaju vo finanénom vykaze pripojenom k
tomuto navrhu.
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2013/0048 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o dohPade nad trhom s vyrobkami, ktorym sa menia a dopiiiaji smernice Rady
89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 1999/5/ES,
2000/9/ES, 2000/14/ES, 2001/95/ES, 2004/108/ES, 2006/42/ES, 2006/95/ES, 2007/23/ES,

2008/57/ES, 2009/48/ES, 2009/105/ES, 2009/142/ES, 2011/65/EU, nariadenie (EU) ¢&.
305/2011, nariadenie (ES) €. 764/2008 a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 765/2008

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej inie, a najma na jej ¢lanky 33, 114 a 207,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru’,

po porade s eurépskym dozornym uradnikom pre ochranu udajov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1) S cielom zarugit’ volny pohyb vyrobkov v ramci Unie je potrebné zabezpetit, aby
tieto vyrobky splnali poziadavky poskytujice vysoku uroven ochrany verejnych
zdujmov, akymi s zdravie a bezpe¢nost’ vo vSeobecnosti, zdravie a bezpecnost’ na
pracovisku, ochrana spotrebitel'ov, ochrana zivotného prostredia a verejna bezpecnost.
Dokladné presadzovanie tychto poziadaviek zohrava kl'ai¢ovu tlohu z hl'adiska riadnej
ochrany tychto zdujmov a vytvorenia priaznivych podmienok pre spravodliva
hospodarsku sitaz na trhu Unie s tovarom. Z tohto dovodu je nevyhnutné prijat

pravidla tykajice sa dohladu nad trhom a kontrol vyrobkov vstupujicich do Unie
z tretich krajin.

(2) Cinnosti dohladu nad trhom v rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia by sa nemali
zameriavat’ vyhradne na ochranu zdravia a bezpec¢nosti, ale mali by byt’ uplatnitelné aj

7 U.V.EUC,,S..
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

na presadzovanie pravnych predpisov Unie, ktorych cielom je chranit’ iné verejné
zdujmy napriklad prostrednictvom regulovania presnosti merani, elektromagnetickej
kompatibility a energetickej efektivnosti.

Je potrebné vytvorit’ vSeobecny ramec pravidiel a zasad v stvislosti s dohl'adom nad
trhom, ktory by nemal mat dosah na hmotnopravne pravidla platnych pravnych
predpisov Unie zamerané na ochranu verejnych zaujmov, ako je zdravie a bezpeénost’,
ochrana spotrebitel'ov a zivotného prostredia, ale jeho cielom by malo byt zlepsit’ ich
fungovanie.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa
stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti s uvadzanim
vyrobkov na trh®, bolo prijaté s ciefom vytvorit’ ramec pre dohlad nad trhom v zaujme
doplnenia a posilnenia platnych ustanoveni harmonizaénych pravnych predpisov Unie
tykajtcich sa dohl'adu nad trhom a ich presadzovania.

Na tucely zaistenia rovnocenného a zostladeného presadzovania harmonizaénych
pravnych predpisov Unie sa nariadenim (ES) &. 765/2008 zaviedol ramec pre dohl'ad
nad trhom Unie, pri¢om sa vymedzili minimélne poZiadavky na zaklade cielov, ktoré
maju dosiahnut’ ¢lenské Staty, a rémec pre administrativnu spolupracu vratane vymeny
informdcii medzi clenskymi Statmi.

V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES z 3. decembra 2001 o
vieobecnej bezpednosti vyrobkov’ sa stanovili pravidla na zaistenie bezpeénosti
vyrobkov urcenych pre spotrebitel'ov alebo vyrobkov, pri ktorych je pravdepodobné,
ze ich spotrebitelia budi pouzivat. V nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa zachovala
moznost’, aby organy dohl'adu nad trhom mohli prijimat’ SpecifickejSie opatrenia, ktoré
majui podl'a uvedenej smernice k dispozicii.

Eurépsky parlament vo svojom uzneseni z 8. marca 2011 o revizii smernice o
vieobecnej bezpe¢nosti vyrobkov a dohlade nad trhom'’ uvadza, Ze existencia
jedného nariadenia je jedinym spdsobom na zabezpecenie jediného systému dohladu
nad trhom pre vSetky vyrobky, a nalieha preto na Komisiu, aby zriadila jediny systém
dohl'adu nad trhom pre vSetky vyrobky, ktory by vychadzal z jedného legislativneho
aktu vztahujuceho sa na smernicu 2001/95/ES aj nariadenie (ES) ¢. 765/2008.

Do tohto nariadenia by sa preto mali zaclenit’ ustanovenia nariadenia ¢. 765/2008,
smernice 2001/95/ES a niekol’kych odvetvovych aktov v ramci harmonizacnych
pravnych predpisov Unie tykajiice sa dohladu nad trhom s cielom vypracovat’ jediné
nariadenie, ktoré sa vzt'ahuje na vyrobky v harmonizovanych aj neharmonizovanych
oblastiach pravnych predpisov Unie bez ohladu na to, & ide o vyrobky uréené pre
spotrebitelov alebo profesionalnych pouzivatel'ov alebo o vyrobky, pri ktorych je
pravdepodobné, ze ich budl pouzivat’ spotrebitelia alebo profesiondlni pouzivatelia.

Pravne predpisy Unie uplatnitelné na vyrobky a procesy potravinového retazca, a
najmi nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o
uradnych kontroldch uskuto¢novanych s cielom zabezpecit overenie dodrziavania
potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o

U.v.EU L 218, 13.8.2008, s. 30.
U.v.ESL11,15.1.2002, . 4.
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zvierata'' vytvaraju komplexny ramec pre vykonavanie Gradnych kontrol a inych
uradnych cinnosti na ucely overovania dodrziavania potravinového a krmivového
prava, predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvierata, geneticky
modifikovanych organizmoch, zdravi rastlin, rastlinnom reprodukénom materiali,
pripravkoch na ochranu rastlin a pesticidoch. Tieto oblasti by sa preto mali vylucit z
rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

Pravne predpisy Unie tykajuce sa liekov, zdravotnickych pomédcok, diagnostickych
zdravotnickych pomodcok in vitro a latok l'udského pdvodu obsahuju osobitné
ustanovenia zamerané na zaistenie bezpec¢nosti po uvedeni na trh najma na zaklade
odvetvovych systémov vigilancie a dohl'adu nad trhom. Tieto vyrobky by sa preto
takisto mali vylucit’ z rozsahu posobnosti tohto nariadenia s vynimkou jeho ustanoveni
o kontrolach vyrobkov vstupujtcich na trh Unie, ktoré by sa mali uplatiiovat’, pokial
prisluiné pravne predpisy Unie neobsahuju osobitné pravidla tykajuce sa organizacie
kontrol hranic.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/35/EU zo 16. jina 2010 o
prepravovatelnych tlakovych zariadeniach'? sa neuplatiiuje len na nové
prepravovatel'né tlakové zariadenia na ucely ich spristupnenia na trhu, ale aj na urcité
iné prepravovatel'né tlakové zariadenia na ucely ich periodickych prehliadok,
medziperiodickych prehliadok, mimoriadnych kontrol a pouzivania. Stanovuje sa v nej
osobitné oznacenie pi a postup Unie v suvislosti s ochrannou dolozkou a osobitné
postupy zaobchadzania s prepravovatelnymi tlakovymi zariadeniami, ktoré
predstavuji riziko na vnuatrosStitnej Urovni, s prepravovatelnymi tlakovymi
zariadeniami, ktoré su v sulade, ale predstavuju riziko pre zdravie a bezpec¢nost, a s
prepravovatelnymi tlakovymi zariadeniami, ktoré nie st v sulade. Postupy kontroly
vyrobkov v ramci Unie stanovené v tomto nariadeni by sa preto nemali uplatiiovat’ na
prepravovatelné tlakové zariadenia, na ktoré sa vztahuje smernica 2010/35/EU.

Tymto nariadenim by sa mal stanovit’ komplexny ramec pre dohl'ad nad trhom v Unii.
Mali by sa v ilom vymedzit’ vyrobky, ktoré do rozsahu jeho pdsobnosti patria a ktoré
st z neho vylucené, ulozit' povinnost' ¢lenskym S$tdtom organizovat a vykonavat
dohl'ad nad trhom, pozadovat’ od ¢lenskych S§tatov, aby vymenovali organy dohladu
nad trhom a bliz§ie urcili ich pradvomoci a povinnosti, a zabezpecit', aby ¢lenské Staty
boli zodpovedné za vypracovavanie vSeobecnych a odvetvovych programov pre
dohl'ad nad trhom.

Niektoré harmonizaéné pravne predpisy Unie obsahuju ustanovenia o dohlade nad
trhom a ochrannych dolozkach, ktoré mozu vychadzat' z referenénych ustanoveni o
dohl'ade nad trhom a ochrannych dolozkach uvedenych v rozhodnuti Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jala 2008 o spolocnom ramci na uvadzanie
vyrobkov na trh'"’. Toto nariadenie by malo obsahovat vietky ustanovenia o dohl'ade
nad trhom uplatnitelné na vyrobky, ktoré patria do rozsahu jeho posobnosti. Toto
nariadenie by preto malo zahfiiat' referencné ustanovenia o dohl'ade nad trhom a
ochrannych dolozkach uvedené v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES. Ustanovenia v platnych
harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, ktoré sa tykaju dohladu nad trhom a
ochrannych doloziek, by sa z uvedenych harmonizacnych pravnych predpisov mali
vypustit bez ohladu na to, ¢i boli vypracované pred prijatim rozhodnutia

U.v.EU L 165, 30.4.2004, s. 1.
U.v.EUL 165,30.6.2010,s. 1.
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¢. 768/2008/ES alebo ¢i vychadzaju z jeho referencnych ustanoveni, okrem pripadu,
ked’ existuju dovody na ich zachovanie tykajuce sa jednotlivych odvetvi. Vynimky z
ustanoveni o ochrannych dolozkach by sa mali udelit’ v suvislosti s vyrobkami, na
ktoré sa vztahuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18.
decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii
(REACH), s ur€itym prisluSenstvom, na ktoré sa vztahuje smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2009/142/ES z 30. novembra 2009, s urcitymi tlakovymi
zariadeniami, na ktoré sa vztahuje smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 97/23/ES
z 29. méja 1997, a s uritymi tlakovymi nddobami, na ktoré sa vztahuje smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/105/ES zo 16. septembra 2009.

S cielom zabezpecit’ transparentnost’ celého procesu dohl'adu nad trhom a jeho I'ahku
sledovatel'nost’ pre organy dohl'adu nad trhom aj hospodarske subjekty by sa v tomto
nariadeni mali jasne stanovit’ chronologické kroky tohto procesu — od momentu, ked’
organy dohl'adu nad trhom identifikuji vyrobok, o ktorom sa domnievajli, Ze mdze
predstavovat’ riziko, cez hodnotenie rizika, ktoré¢ vyrobok predstavuje, az po napravné
opatrenia, ktoré méa v stanovenej lehote prijat’ prislusny hospodarsky subjekt, a
opatrenia, ktoré maji prijat’ samotné¢ organy dohladu nad trhom, ak hospodarske
subjekty nesplnia poziadavky alebo ak na to existuju nalichavé dovody.

Dohrl'ad nad trhom by mal vychadzat’ z hodnotenia rizika, ktoré predstavuje vyrobok, s
prihliadnutim na vSetky dolezité¢ udaje. Vyrobok, na ktory sa vztahuji harmonizacné
pravne predpisy Unie, v ktorych sa stanovuji zakladné poziadavky tykajice sa
ochrany urcitych verejnych zaujmov, by sa nemal povazovat’ za vyrobok predstavujici
riziko pre tieto verejné zaujmy, ak je v sulade s uvedenymi zakladnymi poziadavkami.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuju harmonizaéné pravne predpisy Unie, v ktorych sa
nestanovuju zakladné poziadavky, ale ktoré su zamerané na zaistenie ochrany urcitych
verejnych zdujmov, by sa nemali povazovat’ za vyrobky predstavujuce riziko pre tieto
verejné zaujmy za predpokladu, Ze st v stlade s uvedenymi pravnymi predpismi.

Podobne vyrobok, na ktory sa nevztahuju harmonizaéné pravne predpisy Unie, ale
ktory je v stlade s vnutroStdtnymi predpismi o zdravi a bezpecnosti osob alebo s
eurépskymi normami, na ktoré sa odkazuje v Uradnom vestniku Eurépskej tinie, by sa
nemal povazovat' za vyrobok predstavujuici riziko pre zdravie a bezpecnost'.

Na ucely tohto nariadenia by sa hodnotenie rizika malo vykondvat s cielom
identifikovat’ vyrobky s potencidlom negativne ovplyvnit’ verejné zaujmy chranené
[nariadenim (EU) ¢&.xxxx (o bezpeénosti spotrebnych vyrobkov)], odvetvovymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie a inymi pravnymi predpismi Unie o
vyrobkoch, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie. Toto hodnotenie by malo zahfiat
udaje (ak st k dispozicii) o rizikdch, ktoré sa v pripade predmetného vyrobku uz
potvrdili. Mali by sa zohladnit' aj vSetky opatrenia, ktoré mohli prijat’ dotknuté
hospodarske subjekty na zmiernenie rizik. Mala by sa zohl'adnit’ osobitna eventualna
zranitelnost’ spotrebitelov (na rozdiel od profesiondlnych pouzivatelov), ako aj
zvySena zranitelnost’ urcitych kategorii spotrebitelov, akymi st napriklad deti, starSie
osoby alebo osoby s postihnutim.

Nové aj pouzité vyrobky pochadzajiice z krajin mimo Unie moZno uviest na trh len v
pripade, ze boli predtym prepustené do vol'ného obehu. Na vonkajSich hraniciach Unie
treba vykonavat' uc¢inné kontroly s cielom pozastavit’ prepustenie vyrobkov, ktoré
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mozu predstavovat’ riziko, ak sa uvedu na trh v Unii, aZ kym organy dohladu nad
trhom nevykonaji hodnotenie a neprijmu kone¢né rozhodnutie.

Povinnost’ organov zodpovednych za kontrolu vyrobkov vstupujcich na trh Unie
vykonavat’ kontroly a skasky v prislusnom rozsahu preto prispieva k bezpecnejSiemu
trhu Unie s vyrobkami. V zaujme zvy3enia G&innosti takychto kontrol a skiiok by sa
mala posilnit’ spoluprdca a vymena informécii medzi uvedenymi orgdnmi a organmi
dohl'adu nad trhom v stvislosti s vyrobkami predstavujucimi riziko.

Organy dohl'adu nad trhom by mali mat’ pravomoc zni¢it' alebo inak znefunkénit’
vyrobky alebo prikazat, aby vyrobky zni¢il prislusny hospodarsky subjekt, ak to
povazuju za potrebné a primerané s cielom zabezpecit, aby takéto vyrobky uz
nemohli predstavovat’ d’alSie hrozby.

Organy zodpovedné za kontrolu vyrobkov vstupujucich na trh Unie by podla tohto
nariadenia nemali pozastavit ani odmietnut’ prepustenie tych vyrobkov do volného
obehu, ktoré vo svojej fyzickej drzbe dovazaju pri vstupe do Unie fyzické osoby na
svoje osobné, nekomercné pouzitie.

Medzi cClenskymi §tatmi navzajom a medzi Clenskymi Statmi a Komisiou by mala
existovat’ u¢inna, rychla a presna vymena informacii. Na ucely takejto vymeny je
preto potrebné zabezpecit' U€inné nastroje. Ako uinny a efektivny nastroj sa uz
osved¢il systém Unie na rychlu vymenu informécii (RAPEX). RAPEX umoZiiuje
prijimat’ opatrenia v celej Unii v stvislosti s vyrobkami, ktoré predstavuju riziko
presahujice tzemie jedného Clenského Statu. V snahe vyhnut sa zbyto¢nej duplicite
by sa mal tento systém pouzivat’ na vSetky varovné ozndmenia, ktoré sa pozaduju
podl’a tohto nariadenia a ktoré sa tykaju vyrobkov predstavujucich riziko.

Koherentna a nékladovo efektivna ¢innost’ dohl'adu nad trhom v celej Unii si v tejto
suvislosti takisto vyzaduje riadne Struktirovanu, komplexnu archiviciu a vymenu
vSetkych dolezitych informacii o vnutrostatnych ¢innostiach medzi ¢lenskymi §tatmi, a
to vratane odkazov na oznamenia pozadované v tomto nariadeni, s cielom vytvorit’
kompletni databazu informacii o dohl'ade nad trhom. Komisia vytvorila databazu s
nazvom ,,Informaény a komunikaény systém pre dohlad nad trhom®, ktora spiiia tento
ucel, a mala by sa preto pouzivat.

Vzhl'adom na velkost’ trhu Unie s tovarom a na neexistenciu vnatornych hranic je
nevyhnutné, aby organy dohladu nad trhom v c¢lenskych Statoch boli ochotné a
schopné navzajom ucinne spolupracovat’ a koordinovat’ spolocnii podporu a ¢innost’.
Mali by sa preto vytvorit’ mechanizmy vzajomnej pomoci.

V zdujme ulah&enia dohladu nad trhom s vyrobkami vstupujicimi na trh Unie z
tretich krajin by toto nariadenie malo poskytovat' zadklad pre spolupracu medzi
organmi dohl'adu nad trhom v ¢lenskych Statoch a orgdnmi v uvedenych krajinach.

Malo by sa zriadit’ europske forum pre dohlad nad trhom zlozené zo zéastupcov
organov dohl'adu nad trhom. Férum by malo poskytovat’ prostriedky na zapojenie
vSetkych dotknutych zainteresovanych stran vratane profesijnych organizacii a
organizacii spotrebitelov s cielom vyuzit' dostupné informdcie dolezit¢ z hladiska
dohl'adu nad trhom pri vytvarani, vykonavani a aktualizovani programov pre dohl’ad
nad trhom.
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Komisia by mala podporovat’ spolupracu medzi organmi dohl'adu nad trhom a mala by
sa zucCastiiovat’ na fore. V nariadeni by sa mal uviest' zoznam tuloh, ktoré by malo
forum vykonavat. Zasadnutia fora by mal organizovat’ vykonny sekretariat, ktory by
mal foru pri plneni jeho uloh poskytovat’ aj int prevadzkova podporu.

V pripade potreby by sa mali zriadit' referencné laboratdria, ktoré by poskytovali
odborné, nestranné technické odporucania a vykonavali by skuasky vyrobkov
pozadované v suvislosti s ¢innostami dohl'adu nad trhom.

Tymto nariadenim by sa malo dosiahnut’ vyvaZenie transparentnosti prostrednictvom
zverejnenia ¢o najvacsicho mnozstva informacii a zachovania dévernosti, napriklad z
dovodov ochrany osobnych udajov, obchodného tajomstva alebo ochrany vysetrovani,
v stulade s predpismi o dovernosti informacii v zmysle prislusného vnutrostatneho
prava alebo pokial’ ide o Komisiu, nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Europskeho
parlamentu, Rady a Komisie'*. V kontexte tohto nariadenia sa uplatiiuje smernica
Europskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych osob
pri spracovani osobnych tdajov avolnom pohybe tychto udajov"” a nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.45/2001 z18. decembra 2000 o ochrane
jednotlivcov so zretelom na spracovanie osobnych udajov inStiticiami a orgdnmi
Spolocenstva a o volnom pohybe takychto tdajov'®.

Na informdacie, ktoré si vymienaju prisluSné organy, by sa mala vzt'ahovat
najprisnejsia zaruka zachovania dovernosti a sluzobného tajomstva, a malo by sa s
nimi zaobchadzat’ tak, aby nedoSlo k mareniu vySetrovania a poskodeniu povesti
hospodarskych subjektov.

Clenské $taty by mali zabezpeéit napravné prostriedky na prislusnych sidoch a
tribundloch v stvislosti s restriktivnymi opatreniami, ktoré prijali ich organy.

Clenské $taty by mali stanovit pravidld tykajice sa sankcii uplatnitePnych na
porusenie tohto nariadenia a zabezpeCit' ich vykonavanie. Tieto sankcie musia byt
ucinné, primerané a odradzujuce.

Dohl'ad nad trhom by sa mal aspon ¢iastocne financovat' z poplatkov uctovanych
hospodarskym subjektom, ked” od nich organy dohladu nad trhom pozaduju prijatie
napravnych opatreni alebo ked’ tieto opatrenia musia uvedené organy prijat’ samy.

V zaujme dosiahnutia cielov tohto nariadenia by Unia mala prispievat’ k financovaniu
¢innosti pozadovanych na vykonavanie politik v oblasti dohl'adu nad trhom, akymi st
napriklad vypracovavanie a aktualizacia usmerneni, predbezné alebo vedlajSie
ginnosti v svislosti s vykondvanim pravnych predpisov Unie, programy technickej
pomoci a spolupréca s tretimi krajinami, ako aj posiliiovanie politik na trovni Unie a
na medzindrodnej urovni.

Financovanie Unie by sa malo poskytovat’ v sulade s nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 z 25. oktobra 2012 o rozpoctovych

U.v.ES L 145,31.5.2001, 5. 43.
U.v. ESL281,23.11.1995, 5. 31.
U.v.ESL8,12.1.2001,s. 1.
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pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpocet Unie'’, podla povahy &innosti,
ktora sa ma financovat,, a to najmi ak ide o podporu vykonného sekretariatu EMSF.

S cielom zabezpecit' jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali
Komisii udelit’ vykonéavacie prdvomoci, pokial ide o vnutroStitne opatrenia, ktoré
prijal a oznamil clensky S§tat v stvislosti s vyrobkami, na ktoré sa vztahuju
harmoniza¢né pravne predpisy Unie, a o zriadenie referenénych laboratérii Unie.

S cielom zabezpecit' jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali
Komisii udelit vykondvacie pravomoci, pokial ide o jednotné podmienky
vykonavania kontrol a skisok uvedenim odkazu na konkrétne kategoérie vyrobkov
alebo odvetvia vratane rozsahu kontrol a skuSok, ktoré sa maji vykonat’, a vhodnosti
vzoriek, ktoré sa maju skontrolovat. Takisto by sa jej mali udelit vykonavacie
pravomoci, pokial’ ide o podmienky poskytovania informécii organom dohladu nad
trhom zo strany hospodarskych subjektov a o stanovenie jednotnych podmienok
ur¢ovania pripadov, ked’ takéto informacie poskytovat’ netreba. Takisto by sa jej mali
udelit’ vykonavacie pravomoci, pokial' ide o podmienky a postupy na vymenu
informdcii prostrednictvom syst¢ému RAPEX a o prijimanie pripadnych docasnych
alebo trvalych obmedzeni uvadzania vyrobkov predstavujucich zavazné riziko na trh,
pricom sa blizsie urcia potrebné kontrolné opatrenia, ktoré maju prijat’ clenské Staty v
zdujme ich u¢inného vykonavania, ak sa osobitny postup na odstranenie predmetnych
rizik nestanovuje v inych pravnych predpisoch Unie. Tieto pravomoci by sa mali
vykonavat’ v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011,
ktorym sa ustanovuju pravidld a vSeobecné zasady mechanizmu, na zdklade ktorého
&lenské $taty kontroluju vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie'.

Komisia by mala prijat’ ihned uplatnitelné vykonéavacie akty, ak sa to v riadne
odovodnenych pripadoch tykajicich sa resStriktivnych opatreni v suvislosti s
vyrobkami predstavujicimi zdvazné riziko vyzaduje zo zévaznych a naliehavych
dovodov.

Ustanovenia o dohl'ade nad trhom v smernici Rady 89/686/EHS z 21. decembra 1989
o aproximacii pravnych predpisov clenskych S$tatov tykajucich sa osobnych
ochrannych prostriedkov'’, smernici Rady 93/15/EHS z 5. aprila 1993 o zosuladeni
ustanoveni, tykajicich sa uvddzani vybusnin na trh a ich kontrole pre civilné
pouzitie®, smernici 94/9/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. marca 1994 o
aproximacii vnutroStatnych pravnych predpisov clenskych Statov, tykajacich sa
zariadeni a ochrannych systémov uréenych na pouzitie v potencialne vybusnej
atmosfére”’, smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/25/ES zo 16. juna 1994 o
aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov
tykajicich sa rekreaénych plavidiel”, smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/16/ES z 29. juna 1995 o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov,
tykajicich sa vytahov®, smernici Europskeho parlamentu a Rady 97/23/ES z 29. méja

.EUL 298, 26.10.2012, s. 1.
.EUL55,282.2011,s. 11.
.ES L 399,30.12.1989, s. 18.
.ESL 121, 15.5.1993, s. 20
.ESL 100, 19.4.1994, s. 1.
.ESL 164, 30.6.1994, s. 15
.ESL213,7.9.1995, s. 1.
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1997 o aproximacii zakonov &lenskych $tatov tykajucich sa tlakovych zariadeni®,
smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/5/ES z 9. marca 1999 o radiovom
zariadeni a koncovych telekomunika¢nych zariadeniach a o vzdjomnom uznavani ich
zhody”, smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/9/ES z 20. marca 2000, ktora
sa tyka lanovkovych zariadeni uréenych na prepravu o0sob*’, smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2000/14/ES z 8. m4ja 2000 tykajucej sa aproximacie pravnych
predpisov clenskych Statov vzhl'adom na emisiu hluku v prostredi pochadzajicu zo
zariadeni pouZivanych vo volnom priestranstve®’, smernici 2001/95/ES, smernici
Europskeho parlamentu a Rady 2004/108/ES z 15. decembra 2004 o aproximadcii
pravnych predpisov c¢lenskych Statov vztahujicich sa na elektromagnetickl
kompatibilitu®®, smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. maja
2006 o strojovych zariadeniach®, smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2006/95/ES z 12. decembra 2006 o harmonizacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov
tykajucich sa elektrického zariadenia ur€ené¢ho na pouzivanie v rdmei urcitych limitov
napitia®®, smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/23/ES z 23. maja 2007 o
uvadzani pyrotechnickych vyrobkov na trh®', smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2008/57/ES zo 17. juna 2008 o interoperabilite systému Zeleznic v Spologenstve”,
smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpecnosti
hragiek®®, smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/105/ES zo 16. septembra
2009 tykajiicej sa jednoduchych tlakovych nadob*, smernici Europskeho parlamentu a
Rady 2009/142/ES z 30. novembra 2009 tykajlcej sa spotrebicov spalujucich plynné
paliva®, smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o
obmedzeni pouzivania urCitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach®®, nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 z 9. marca
2011, ktorym sa ustanovuji harmonizované podmienky uvadzania stavebnych
vyrobkov na trh?’, a nariadeni (ES) &. 765/2008 sa prekryvaji s ustanoveniami tohto
nariadenia. Tieto ustanovenia by sa preto mali vypustit. Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 764/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa ustanovuji postupy
tykajiice sa uplatiiovania urcitych vnutroStatnych technickych pravidiel na vyrobky,
ktoré st v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh v inom c¢lenskom State, a
ktorym sa zruSuje rozhodnutie &. 3052/95/ES™, by sa preto malo zodpovedajucim
spdsobom zmenit a doplnit’.

KedZe ciel' tohto nariadenia, a to zabezpeCit, aby vyrobky na trhu, na ktoré sa
vztahuji pravne predpisy Unie, spifiali poziadavky poskytujuce vysoka uroveti
ochrany zdravia a bezpecnosti a inych verejnych zdujmov pri sti¢asnom zabezpeceni
fungovania vnatorného trhu poskytnutim rdmca pre koherentny dohlad nad trhom v
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Unii, nie je moZné uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych &lenskych $tatov
vzhladom na to, Ze dosiahnutie tohto ciela si vyzaduje velmi vysoku mieru
spoluprace, interakcie a zosuladenia ¢innosti medzi vSetkymi prisluSnymi orgdnmi vo
vSetkych ¢lenskych Statoch, a z dovodov jeho rozsahu a dosledkov ho preto mozno
lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, moZe Unia prijat’ opatrenia v stlade so zasadou
subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie. V stlade so zdsadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec toho, ¢o
je nevyhnutné na dosiahnutie tohto ciel’a.

Toto nariadenie reSpektuje zakladné prava a dodrziava zésady uznané najméi Chartou
zakladnych prav Eurdpskej tnie. Cielom tohto nariadenia je najméd zabezpecit', aby sa
v plnom rozsahu dodrziavala povinnost’ zaistit’ vysoku tiroven ochrany zdravia l'udi a
ochrany spotrebitela a v plnom rozsahu reSpektovala sloboda podnikania a pravo
vlastnit’ majetok,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1

Vseobecné ustanovenia

Clanok 1

Predmet tGpravy

Tymto nariadenim sa stanovuje rAmec pre overovanie toho, ¢i vyrobky spiiiaju poziadavky na
zabezpecenie vysokej urovne ochrany zdravia a bezpecnosti 0séb vo vSeobecnosti, zdravia a
bezpecnosti na pracovisku, ochrany spotrebitela, zivotného prostredia, verejnej bezpecnosti a
inych verejnych zaujmov.

Clanok 2
Rozsah posobnosti

Kapitoly I, II, III, V a VI tohto nariadenia sa uplatiuju na vSetky vyrobky, na ktoré
sa vztahuje nariadenie (EU) &. [... o bezpeénosti spotrebnych vyrobkov] alebo
harmonizaéné pravne predpisy Unie, a to aj na vyrobky zmontované alebo vyrobené
pre vlastnd potrebu vyrobcu, a pokial harmonizaéné pravne predpisy Unie
neobsahuju osobitné ustanovenie s rovnakym ciel'om.

Kapitoly I a IV a ¢lanok 23 sa uplatiiujii na vSetky vyrobky, na ktoré sa vztahuju
pravne predpisy Unie, pokial iné pravne predpisy Unie neobsahuju osobitné
ustanovenia tykajuce sa organizacie kontrol na vonkajSich hraniciach alebo
spoluprace medzi organmi zodpovednymi za kontroly na vonkajSich hraniciach.

Kapitoly II, III, V a VI sa neuplatituju na tieto vyrobky:

a) lieky na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie;
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b)
©)

zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro;

krv, tkaniva, bunky, organy a iné latky l'udského pdvodu.

Kapitola III tohto nariadenia sa neuplatiiuje na prepravovatel'né tlakové zariadenia,
na ktoré sa vzt'ahuje smernica 2010/35/EU.

Clanky 11 a 18 tohto nariadenia sa neuplatiiuju na tieto vyrobky:

a)
b)

c)

d)

vyrobky, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1907/2006;

prislusenstvo v zmysle vymedzenia v ¢lanku 1 ods. 2 pism. b) smernice
2009/142/ES;

tlakové zariadenia, na ktoré sa vztahuju ustanovenia ¢lanku 3 ods. 3 smernice
97/23/ES;

jednoduché tlakové nadoby, na ktoré sa vztahuji ustanovenia ¢lanku 3 ods. 2
smernice 2009/105/ES.

Toto nariadenie sa neuplatituje v oblastiach, na ktoré sa vztahuju pravne predpisy
Unie o uradnych kontrolach a inych Uradnych c¢innostiach uskuto¢iiovanych na
overenie dodrziavania tychto pravidiel:

a)

b)

d)

g)
h)

pravidiel tykajucich sa potravin a bezpecnosti potravin v kazdej faze vyroby,
spracovania a distribucie potravin vratane pravidiel zameranych na zarucenie
spravodlivych postupov v oblasti obchodu a na ochranu zaujmov spotrebitel'ov
a informacii pre spotrebitel’a;

pravidiel tykajucich sa vyroby a pouzivania materidlov a predmetov, ktoré
maju prist’ do styku s potravinami;

pravidiel tykajucich sa zamerného uvolnenia geneticky modifikovanych
organizmov do zivotného prostredia;

pravidiel tykajucich sa krmiv a bezpecnosti krmiv v kazdej faze vyroby,
spracovania a distribicie krmiv a pouzivania krmiv vratane pravidiel

zameranych na zarucenie spravodlivych postupov v oblasti obchodu a na
ochranu zaujmov spotrebitelov a informécii pre spotrebitela;

pravidiel stanovujtcich poziadavky na zdravie zvierat;

pravidiel zameranych na predchédzanie rizikam, ktoré pre zdravie ludi a
zvierat predstavuju zivoc¢iSne vedlajSie produkty a odvodené vyrobky, a na
minimalizéciu tychto rizik;

pravidiel stanovujuicich poziadavky na dobré zivotné podmienky zvierat;
pravidiel tykajucich sa ochrannych opatreni proti Skodcom rastlin;

pravidiel tykajucich sa vyroby rastlinného reprodukéného materialu uréené¢ho
na uvadzanie na trh a uvadzania tohto materialu na trh;
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j)  pravidiel stanovujucich poziadavky na uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin
na trh a na ich pouzivanie a na udrzatelné pouzivanie pesticidov;

k) pravidiel tykajucich sa ekologickej vyroby a oznacovania ekologickych
vyrobkov;

1)  pravidiel tykajlicich sa pouzivania chranenych oznaceni pdvodu, chranenych
zemepisnych oznaceni a zarucenych tradi¢nych Specialit a ich uvadzania na
etiketach.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuju tieto vymedzenia pojmov:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

,Vyrobok* je vyrobok ziskany vyrobnym procesom;

»Spristupnenie na trhu“ je dodanie vyrobku na distribuciu, spotrebu alebo pouzivanie
na trhu Unie v ramci obchodnej ¢innosti, ¢i uz za poplatok alebo bezplatne;

»uvedenie na trh* je prvé spristupnenie vyrobku na trhu Unie;

,vyrobca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba vyrobok alebo si
vyrobok nechd navrhnut’ alebo vyrobit’ a uvddza takyto vyrobok na trh pod svojim
menom alebo ochrannou znamkou;

,splnomocneny zastupca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii,
ktora dostala pisomné poverenie od vyrobcu konat' v jeho mene pri konkrétnych
ulohach;

,dovozca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora uvadza
vyrobok z tretej krajiny na trh Unie;

ndistributor* je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatel'skom retazci okrem
vyrobcu alebo dovozcu, ktoré spristupiiuje vyrobok na trhu;

,hospodarske subjekty* st vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distribttor;

»posudzovanie zhody* je posudzovanie zhody v zmysle vymedzenia v nariadeni
(ES) ¢. 765/2008;

,0rgan posudzovania zhody* je orgdn posudzovania zhody v zmysle vymedzenia v
nariadeni (ES) ¢. 765/2008;

»dohl'ad nad trhom* si Cinnosti vykondvané verejnymi organmi a opatrenia nimi
prijimané na zabezpecenie toho, aby vyrobky neohrozovali zdravie, bezpecnost’ ani
akékol'vek iné aspekty ochrany verejného zaujmu a v pripade vyrobkov patriacich do
rozsahu posobnosti harmonizaénych pravnych predpisov Unie aby vyrobky boli v
sulade s poziadavkami stanovenymi v uvedenych pravnych predpisoch;
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

,organ dohladu nad trhom* je organ clenského Statu zodpovedny za vykonavanie
dohl'adu nad trhom na Gzemi daného ¢lenského Statu;

,vyrobok predstavujuci riziko*“ je vyrobok s potencidlom negativne ovplyvnit’
zdravie a bezpecnost’ 0sOb vo vSeobecnosti, zdravie a bezpecnost’ na pracovisku,
ochranu spotrebitel’a, Zivotné prostredie a verejnu bezpecnost, ako aj iné verejné
zaujmy v takom rozsahu, ktory prekracuje ramec rizika povaZzovaného za primerané
a prijatelné v beznych a raciondlne predvidatelnych podmienkach pouzivania
dotknutého vyrobku vratane zivotnosti a pripadne uvedenia do prevadzky, inStalacie
a poziadaviek na udrzbu;

,vyrobok predstavujuci zavazné riziko* je vyrobok predstavujlci riziko, ktoré si
vyzaduje rychly zasah a nadvizné opatrenia, vratane pripadov, ked’ ¢inky nemusia
byt bezprostredné;

,stiahnutie od pouzivatela“ je kazdé opatrenie, ktorého ciel'om je dosiahnut’ vratenie
vyrobku, ktory sa uz spristupnil koncovému pouzivatel'ovi;

,stiahnutie z trhu* je kazdé opatrenie, ktorého cielom je zabranit’ tomu, aby vyrobok,
ktory je v dodéavatel'skom ret’azci, bol spristupneny na trhu;

,prepustenie do vol'ného obehu® je postup stanoveny v ¢lanku 79 nariadenia Rady
(EHS) &.2913/92%;

,harmonizacné pravne predpisy Unie® su pravne predpisy Unie, ktorymi sa
harmonizuji podmienky uvddzania vyrobkov na trh;

~europska norma“ je eurdpska norma v zmysle vymedzenia v €lanku 2 ods. 1
pism. b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1025/2012%;

,harmonizovana norma“ je harmonizovana norma v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2
ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

KAPITOLA 11

Ramec pre dohPad nad trhom Unie

Clanok 4
Povinnost’ vykonavat’ dohPad nad trhom

Clenské §taty vykonavaji dohlad nad trhom v savislosti s vyrobkami, na ktoré sa
vzt'ahuje toto nariadenie.

Dohl'ad nad trhom sa organizuje a vykondva v sulade s tymto nariadenim s cielom
zabezpecit, aby vyrobky predstavujtce riziko neboli spristupnené na trhu Unie, a ak

39
40

U.v. ESL302,19.10.1992,s. 1.
U.v.EUL316,14.11.2012,s. 12.
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takéto vyrobky boli spristupnené, aby sa prijali ucinné opatrenia na odstranenie
rizika, ktoré predstavuje dany vyrobok.

Vykonavanie c¢innosti dohladu nad trhom a kontrol na vonkajSich hraniciach
monitoruju Clenské Staty, ktoré Komisii raz za rok predkladaju spravu o tychto
¢innostiach a kontrolach. Ohlasované informécie zahfiiaju Statistické udaje o pocte
vykonanych kontrol a oznamuji sa vietkym &lenskym $tatom. Clenské $taty mozu
zhrnutie vysledkov spristupnit’ verejnosti.

Vysledky monitorovania a posudzovania ¢innosti dohl'adu nad trhom vykonavanych
podl'a odseku 3 sa spristupniuju verejnosti v elektronickej a pripadne v inej forme.

Clanok 5
Organy dohl’adu nad trhom

Kazdy clensky $tat ustanovuje alebo urcuje organy dohl'adu nad trhom a vymedzuje
ich povinnosti, pravomoci a organizaciu.

Organom dohl'adu nad trhom sa udel’'ujii pravomoci a pridel'uju zdroje a prostriedky
potrebné na riadne vykonavanie ich tloh.

Kazdy clensky §tat stanovuje primerané mechanizmy na zabezpecenie toho, aby si
organy dohladu nad trhom, ktoré ustanovil alebo urcil, vymienali informécie,
spolupracovali a koordinovali svoje ¢innosti medzi sebou navziajom, ako aj s
organmi zodpovednymi za kontrolu vyrobkov na vonkajsich hraniciach Unie.

Kazdy clensky stat informuje Komisiu o svojich organoch dohladu nad trhom a o
oblastiach ich pravomoci, priCom poskytuje potrebné kontaktné udaje, a Komisia
tieto informacie poskytuje d’alej ostatnym cClenskym Stditom a zverejiiuje zoznam
organov dohl'adu nad trhom.

Clenské $taty informuju verejnost o existencii, zodpovednosti a totoznosti
vnutrostatnych orgdnov dohladu nad trhom, ako aj o tom, ako mozno tieto organy
kontaktovat’.

Clanok 6
VSeobecné povinnosti organov dohl’adu nad trhom

Organy dohl'adu nad trhom vykonavaji primerané kontroly vlastnosti vyrobkov
v prisluSnom rozsahu a dostatocne Casto prostrednictvom kontroly dokumentacie
a podl'a potreby fyzickej kontroly a laboratornej skusky na zaklade vhodnej vzorky.
Tieto kontroly a skiiSky zaznamendvaji v informacnom a komunikacnom systéme
pre dohlad nad trhom uvedenom v ¢lanku 21.

V pripadoch znameho alebo vznikajuceho rizika stivisiaceho s ciel'mi stanovenymi v
¢lanku 1 tohto nariadenia a tykajuceho sa konkrétneho vyrobku alebo kategorie
vyrobkov moze Komisia prijatt vykonavacie akty na stanovenie jednotnych
podmienok vykonavania kontrol a skuSok, ktoré vykondva jeden alebo viacero
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organov dohladu nad trhom v suvislosti s tymto konkrétnym vyrobkom alebo
kategoriou vyrobkov a s charakteristikami tohto zndmeho alebo vznikajticeho rizika.
Tieto podmienky moézu zahfiat® poziadavky na docasné zvySenie rozsahu a
periodicity kontrol a skiSok, ktoré sa maji vykonat’, a vhodnosti vzoriek, ktoré¢ sa
maju skontrolovat. Tieto vykonéavacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 32 ods. 2.

Orgéany dohladu nad trhom v pripade potreby v primeranej lehote varuju
pouzivatel'ov na svojom tzemi pred vyrobkami, ktoré tieto organy identifikovali ako
vyrobky predstavujuce riziko.

Spolupracuju s hospodarskymi subjektmi s cielom predist’ rizikdm sposobenym
vyrobkami, ktoré tieto subjekty spristupnili, alebo s cielom tieto rizika znizit. Na
tieto ucely podporujii a propaguji dobrovolné opatrenia hospodarskych subjektov,
ktoré v pripade, ze je to vhodné, zahfnaju vypracovanie a dodrziavanie kddexov
osvedcenych postupov.

Organy dohl'adu nad trhom vykonavaju svoje tlohy nezavisle, nestranne a nezaujato
a plnia svoje povinnosti podla tohto nariadenia. Svoje pravomoci vo vztahu k
hospodarskym subjektom vykonavaju v sulade so zasadou proporcionality.

Organy dohl'adu nad trhom mo6Zu v pripade, Ze je to potrebné a odovodnené na tcely
vykonavania ich uloh, vstupovat’ do priestorov hospodarskych subjektov a odoberat
potrebné vzorky vyrobkov.

Organy dohl'adu nad trhom:

a)  spotrebitelom a inym zainteresovanym stranam poskytuju moznost’ podavat’
staznosti, ktoré sa tykaju otazok suvisiacich s bezpecnostou vyrobkov,
¢innostami dohl'adu nad trhom a rizikami spojenymi s vyrobkami, a tieto
staznosti nalezite vybavuju;

b)  overuju, ¢i sa prijali ndpravné opatrenia;

c) sleduji vyvoj v oblasti vedeckych a technickych poznatkov tykajicich sa
bezpecnosti vyrobkov a v tejto suvislosti ziskavaji aktualne informéacie.

S cielom umoznit’ orgdnom dohl'adu nad trhom plnit’ tieto povinnosti sa stanovuju
vhodné postupy, ktoré sa spristupiiuja verejnosti.

Bez toho, aby boli dotknuté vnutroStatne pravne predpisy v oblasti dovernosti
informacii, zachovanie dovernosti sa zabezpecuje v suvislosti s informaciami, ktoré
ziskali a zhromazdili orgdny dohladu nad trhom. Informacie vymienané medzi
vnutroStatnymi orgdnmi dohl'adu nad trhom a medzi tymito organmi a Komisiou pod
podmienkou zachovania ich dovernosti ostavaji doverné okrem pripadu, ak organ,
od ktorého tieto informacie pochadzaju, stihlasil s ich zverejnenim.

Ochrana dovernosti informdacii nebrani v Sireni informécii organom dohladu nad
trhom potrebnych na zabezpecenie ucinného dohl'adu nad trhom.
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Clanok 7
Programy pre dohl’ad nad trhom

Kazdy c¢lensky stat vypracuje vSeobecny program pre dohl'ad nad trhom a aspon raz
za Styri roky ho preskima a v pripade potreby aktualizuje. Program sa vzt'ahuje na
organizaciu dohladu nad trhom a suvisiace CcCinnosti a pri  vykondvani
harmonizaénych pravnych predpisov Unie a nariadenia (EU) &.[.../...] [o
bezpec¢nosti spotrebnych vyrobkov] zohladnuje osobitné potreby podnikov vo
vSeobecnosti, a najmé potreby MSP, a poskytuje usmernenia a pomoc. Zahfia tieto
prvky:

a)  odvetvovl a izemnu pravomoc organov uréenych podla ¢lanku 5 ods. 1;

b) financné zdroje, zamestnancov, technické a iné prostriedky pridelené organom;
c)  prioritné oblasti ¢innosti roznych organov;

d)  mechanizmy koordindcie medzi rdznymi orgdnmi a s colnymi organmi,

e) ucast organov na vymene informécii podl'a kapitoly V;

f)  ucast organov na odvetvovej spolupraci alebo na spolupraci zameranej na
jednotlivé projekty na trovni Unie;

g)  prostriedky na plnenie poziadaviek ¢lanku 6 ods. 5.

Kazdy clensky $tat vypracuje odvetvové programy a raz za rok ich preskima a v
pripade potreby aktualizuje. Tieto programy sa vztahuju na vSetky odvetvia, v
ktorych organy vykonéavaju ¢innosti dohl'adu nad trhom.

Vseobecné a odvetvové programy a ich aktualizacie sa oznamuju ostatnym clenskym
Stitom a Komisii a s vyhradou ¢lanku 6 ods. 6 sa spristupfiuju verejnosti v
elektronickej a pripadne v inej forme.

Clanok 8

Vseobecné povinnosti hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty a pripadne organy posudzovania zhody poskytuji organom
dohl'adu nad trhom na poziadanie vSetky dokumenty a informadcie, ktoré organy
dohl'adu nad trhom pozaduju na ucely vykonéavania svojich ¢innosti, a to v jazyku,
ktory je pre ne l'ahko zrozumitelny.

Hospodarske subjekty poskytuju organom dohl'adu nad trhom vSetky potrebné
informéacie vratane informacii, ktoré umoziuju presnu identifikdciu vyrobku a
ul’ahc¢uju sledovanie vyrobku.
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KAPITOLA III

Kontrola vyrobkov v ramci Unie

Cldanok 9
Vyrobky predstavujuce riziko

Ak organy dohladu nad trhom pocas vykondvania kontrol a skuSok uvedenych v
¢lanku 6 ods. 1 alebo na zaklade prijatych informacii maju dostato¢ny ddvod
domnievat’ sa, ze vyrobok uvedeny na trh alebo spristupneny na trhu alebo
pouzivany pri poskytovani sluzby moéze predstavovat’ riziko, vykonaju hodnotenie
rizika v suvislosti s danym vyrobkom s prihliadnutim na aspekty a kritéria stanovené
v ¢lanku 13.

Organy dohladu nad trhom ndlezite zohladnuju vSetky l'ahko dostupné vysledky
skuasok a hodnotenia rizika, ktoré v stuvislosti s danym vyrobkom uz vykonal alebo
vydal hospodarsky subjekt alebo akakol'vek in4d osoba ¢i organ vratane organov
inych ¢lenskych Statov.

Pokial’ ide o vyrobok, na ktory sa vztahuju harmonizaéné pravne predpisy Unie,
formdlny nesulad s uvedenymi pravnymi predpismi je pre organy dohl'adu nad trhom
dostatocnym dévodom domnievat sa, Ze vyrobok moze predstavovat riziko v
ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a)  na vyrobok nebolo umiestnené¢ oznacenie CE alebo iné oznacenie pozadované
podl'a harmonizacnych pravnych predpisov Unie, alebo bolo toto oznacenie
umiestnené nespravne;

b) v pripade, 7¢ sa pozaduje vyhlasenie o zhode EU, toto vyhlasenie nebolo
vypracované, alebo bolo vypracované nespravne;

c) technicka dokumenticia je netiplnd, alebo nie je k dispozicii;
d) pozadované oznacenie alebo navod na pouzitie st neuplné alebo chybaju.

Bez ohl'adu na to, ¢i hodnotenie rizika preukaze, ze vyrobok naozaj predstavuje
riziko, organy dohladu nad trhom pozaduji, aby hospodarsky subjekt odstrénil
formalny nesulad. Ak hospodarsky subjekt nestlad neodstrani, organy dohl'adu nad
trhom zabezpecia stiahnutie vyrobku z trhu alebo jeho stiahnutie od pouzivatela.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 10 ods. 4, ak organy dohl'adu nad trhom zistia, ze
vyrobok nepredstavuje riziko, bezodkladne urcia potrebné napravné opatrenia, ktoré
ma prijat’ prislusny hospodérsky subjekt na odstranenie rizika v stanovenej lehote.
Organy dohl'adu nad trhom moézu prisluSnému hospodarskemu subjektu odporucit’
napravné opatrenia, ktoré ma prijat, alebo sa s nim na takychto opatreniach mozu
dohodnut.
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Hospodarsky subjekt zabezpecuje prijatie vSetkych potrebnych napravnych opatreni
v stuvislosti so vSetkymi dotknutymi vyrobkami, ktoré spristupnil na trhu v celej
Unii.

Hospodarsky subjekt poskytuje orgdnom dohladu nad trhom vSetky potrebné
informacie podla ¢lanku 8, a to najma tieto informacie:

a)  uplny opis rizika, ktoré dany vyrobok predstavuje;
b)  opis kazdého napravného opatrenia prijatého na odstranenie daného rizika.

Ak je to mozné, organy dohladu nad trhom identifikuji vyrobcu alebo dovozcu
vyrobku a okrem distributora prijimaju opatrenia aj v suvislosti s uvedenym
hospodérskym subjektom.

Népravné opatrenia, ktoré maju prijimat hospodarske subjekty v suvislosti s
vyrobkom predstavujliicim riziko, m6zu zahfiat’:

a) v pripade vyrobku podlichajiceho poziadavkdm stanovenym v
harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie alebo stanovenym podla nich
prijatie opatreni potrebnych na zostladenie dané¢ho vyrobku s uvedenymi
poziadavkami;

b) v pripade vyrobku, ktory méze predstavovat riziko len za uréitych podmienok
alebo len pre urcité osoby, a v pripade, Ze sa na takéto riziko nevztahuju
poziadavky harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie:

1)  oznaCenie vyrobku vhodnym, jasne formulovanym a jednoducho
zrozumite'nym varovanim v tradnom jazyku alebo jazykoch c¢lenského
Statu, v ktorom sa produkt spristupiiuje na trhu, o rizikach, ktoré moze
predstavovat’;

i)  podmienenie uvedenia vyrobku na trh splnenim predchadzajucich
podmienok;

i)  v€asné upozornenie ohrozenych os6b na dané riziko, v primeranej forme
vratane uverejnenia osobitného varovania;

c¢) v pripade vyrobku, ktory moze predstavovat zavazné riziko, doCasné
zabranenie v uvedeni daného vyrobku na trh alebo v jeho spristupneni na trhu,
kym sa nevykona hodnotenie rizika;

d) v pripade vyrobku, ktory predstavuje zavazné riziko:

1) zabranenie v uvedeni daného vyrobku na trh alebo v jeho spristupneni na
trhu;

1)  stiahnutie daného vyrobku z trhu alebo jeho stiahnutie od pouzivatel'a a
upozornenie verejnosti na riziko, ktoré predstavuje;

i)  znicenie vyrobku alebo jeho znefunk¢énenie inym spdsobom.
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Komisia moéze prijat’ vykondvacie akty na stanovenie podmienok poskytovania
informdcii v sulade s ods. 3 tretim pododsekom, pricom zabezpecuje ucinnost’ a
riadne fungovanie systému. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 32 ods. 2.

Clanok 10
Opatrenia prijimané organmi dohPadu nad trhom

Ak organy dohladu nad trhom nie st schopné zistit' totoznost prislusSného
hospodérskeho subjektu alebo ak hospodarsky subjekt v stanovenej lehote neprijal
potrebné napravné opatrenia podla ¢lanku 9 ods. 3, organy dohladu nad trhom
prijmu vSetky potrebné opatrenia na odstranenie rizika, ktoré predstavuje vyrobok.

Na ucely odseku 1 mozu organy dohladu nad trhom ulozit' povinnost’ prislusnym
hospodéarskym subjektom, aby okrem iného prijali ndpravné opatrenia uvedené v
¢lanku 9 ods. 4, alebo mo6Zzu tieto opatrenia v pripade potreby prijat’ samy.

Organy dohladu nad trhom mo6Zu zni¢it' alebo inak znefunkénit® vyrobok
predstavujuci riziko, ak to povazuji za potrebné a primerané. Od prislusného
hospodarskeho subjektu mozu pozadovat’, aby znasal ndklady na vykonanie takéhoto
opatrenia.

Prvy pododsek nebrani clenskym Stitom v tom, aby organom dohladu nad trhom
umoznili prijat’ iné, dopliiujuce opatrenia.

Pred tym, nez organy dohl'adu nad trhom prijmu akékol'vek opatrenie podl'a odseku
1 v stvislosti s hospodarskym subjektom, ktory neprijal potrebné napravné opatrenia,
ma tento hospodarsky subjekt aspon desat’ dni na to, aby ho vypoculi.

Ak sa organy dohl'adu nad trhom domnievaju, ze vyrobok predstavuje zavazné
riziko, prijmu vSetky potrebné opatrenia, priCom nemusia najprv pozadovat, aby
hospodarsky subjekt prijal ndpravné opatrenia podl'a ¢lanku 9 ods. 3, a nemusia mu
poskytnut’ prileZitost na predchadzajuce vypocutie. V takychto pripadoch sa
vypocutie hospodarskeho subjektu uskutocni hned’, ako to bude mozné.

Akékol'vek opatrenie prijaté podl'a odsekov 1 alebo 4:

a) sa bezodkladne oznamuje hospodarskemu subjektu spolu s informaciami o
opravnych prostriedkoch dostupnych podl’a prava dotknutého clenského Statu;

b)  uvadzaju sa v iom presné dovody, na zaklade ktorych bolo prijaté;

c) sa bezodkladne zruSi v pripade, Ze hospodarsky subjekt preukazal prijatie
pozadovanych opatreni.

Na ucely prvého pododseku pism. a) v pripade, ak hospodarsky subjekt, ktorému
bolo opatrenie ozndmené, nie je dotknutym hospodarskym subjektom, sa opatrenie
oznami vyrobcovi nachadzajucemu sa v ramci Unie alebo dovozcovi za predpokladu,
ze orgéany dohl'adu nad trhom poznaju jeho totoznost’.
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V zaujme ochrany zdujmov pouZivatelov vyrobkov v Unii organy dohladu nad
trhom zverejiiujil v o najvac¢Som potrebnom rozsahu na osobitnej webovej lokalite
informécie o identifikacii vyrobkov, povahe rizika a opatreniach prijatych na
predchiddzanie danému riziku, na jeho zniZenie alebo odstranenie. Tieto informacie
sa nezverejnuju, ak je to nevyhnutné z dovodu zachovania dovernosti informacii v
zdujme ochrany obchodného tajomstva, zachovania osobnych udajov podla
vnutro§tatnych pravnych predpisov a pravnych predpisov Unie alebo predchadzania
naru$eniu monitorovacich a vysetrovacich ¢innosti.

Na akékol'vek opatrenie prijaté v sulade s odsekmi 1 alebo 4 sa vzt'ahuju opravné
prostriedky vratane moznosti postlpit’ vec prislusSnym vnutrostatnym sudom.

Orgéany dohl'adu nad trhom mo6zu hospodarskym subjektom uctovat’ poplatky, ktoré
uplne alebo Ciastocne pokryvaji naklady na ich Ccinnosti vratane skuSania
vykonaného na ucely hodnotenia rizika, ked’ prijimaju opatrenia v stilade s odsekmi
1 alebo 4.

Clanok 11

Posudzovanie vyrobkov zo strany Unie, ktoré st kontrolované v ramci Unie a na ktoré

sa vztahuji harmonizac¢né pravne predpisy

Do 60 dni, odkedy Komisia podla clanku 20 ods. 4 clenskym Statom ozndmi
opatrenia, ktoré podla ¢lanku 10 ods. 1 alebo 4 prijal povodny notifikujuci ¢lensky
Stat, moze Clensky Stat vzniest namietku voc¢i tym opatreniam, ktoré sa tykaja
vyrobku, na ktory sa vztahuji harmonizaéné pravne predpisy Unie. Clensky $tat
zdévodni svoju namietku, uvedie akékol'vek rozdiely vo svojom hodnoteni rizika,
ktoré predstavuje vyrobok, a uvedie akékol'vek mimoriadne okolnosti a vSetky
dodato¢né informacie tykajuce sa predmetného vyrobku.

Ak clensky S$tat nevznesie namietku podl'a odseku 1 a Komisia sa domnieva, ze
vnutroitatne opatrenia nie si v rozpore s pravnymi predpismi Unie, opatrenia prijaté
povodnym notifikujucim ¢lenskym Statom sa povazujl za opravnené a kazdy ¢lensky
Stat zabezpecuje bezodkladné prijatie restriktivnych opatreni v stivislosti s dotknutym
vyrobkom.

Ak clensky stat vznesie namietku podl'a odseku 1 alebo ak sa Komisia domnieva, ze
vnatrostatne opatrenia mozu byt v rozpore s pravnymi predpismi Unie, Komisia
bezodkladne za¢ne konzulticie s prislusSnym hospodarskym subjektom alebo
subjektmi a zhodnoti vnutroStatne opatrenia s prihliadnutim na vSetky dostupné
vedecké alebo technické dokazy.

Komisia na zdklade vysledkov hodnotenia vykonaného podla odseku 3 moze
prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnit, ¢i st vnutroStatne opatrenia
opravnené a ¢i by podobné opatrenia mali prijat’ vSetky Clenské Staty, ak tak eSte
neurobili. V takomto pripade rozhodnutie adresuje dotknutym clenskym Statom a
bezodkladne ho ozndmi vSetkym clenskym Staitom a prisluSnému hospodarskemu
subjektu alebo subjektom.

Ak Komisia rozhodne, Ze vnutrostatne opatrenia su opravnené, kazdy Clensky Stat
bezodkladne prijme potrebné restriktivne opatrenia. Ak rozhodne, ze vnutrosStatne
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opatrenie nie je opravnené, povodny notifikujuci Clensky S§tat a ktorykol'vek iny
Clensky $tat, ktory prijal podobné opatrenie, zrusia opatrenie a ozndmenie v rdmci
systému na rychlu vymenu informécii podl'a ¢lanku 20.

Ak sa vnutroStatne opatrenie povaZuje za opravnené a zisti sa, Ze vyrobok nie je v
sulade s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie v dosledku nedostatkov v
prislusnych harmonizovanych normach, Komisia informuje prislusni eurdpsku
normalizacni organizaciu a moéze predlozit primerant ziadost' podla ¢lanku 11
nariadenia (EU) ¢&. 1025/2012.

Cldanok 12
Opatrenia Unie proti vyrobkom predstavujicim zavazné riziko

Ak je zrejmé, ze vyrobok alebo konkrétna kategéria alebo skupina vyrobkov pri
pouziti v stlade so zamyslanym Ucelom vyrobku alebo =za raciondlne
predvidatelnych  podmienok predstavuju zdvazné riziko, Komisia mdze
prostrednictvom vykondvacich aktov prijat’ primerané opatrenia podla zavaznosti
situdcie vratane opatreni na zakdzanie, pozastavenie alebo obmedzenie uvadzania
takychto vyrobkov na trh alebo ich spristupfiovania na trhu alebo na stanovenie
osobitnych podmienok ich uvadzania na trh, aby sa zabezpecila vysoka turoven
ochrany verejnych zaujmov za predpokladu, Ze riziko nemozno dostato¢ne obmedzit’
prostrednictvom opatreni prijatych dotknutym c¢lenskym Statom alebo Statmi alebo
akymkol'vek inym postupom podl'a pravnych predpisov Unie. Tymito vykonavacimi
aktmi méze Komisia stanovit' primerané kontrolné opatrenia, ktoré maji prijat’
Clenské Staty, aby zabezpecili ich u¢inné vykonavanie.

Vykonavacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijma v sulade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 32 ods. 2.

Z riadne oddvodnenych zavaznych a naliechavych dovodov tykajucich sa zdravia a
bezpecnosti vo vSeobecnosti, zdravia a bezpecnosti na pracovisku, ochrany
spotrebitel’a, Zivotného prostredia, verejnej bezpecnosti a inych verejnych zaujmov
Komisia prijme thned’ uplatniteI'né¢ vykonévacie akty v stilade s postupom uvedenym
v ¢lanku 32 ods. 3.

V pripade vyrobkov a rizik, na ktoré sa vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. 1907/2006, je
platnost’ rozhodnutia prijatého Komisiou podl'a odseku 1 tohto ¢lanku az dva roky a
mozno ju predizit o d’alie obdobia az dvoch rokov. Takymto rozhodnutim nie st
dotknuté postupy stanovené v uvedenom nariadeni.

Vyvoz vyrobku z Unie, ktorého uvedenie na trh Unie alebo jeho spristupnenie na
trthu Unie bolo zakadzané podla opatrenia prijatého v stlade s odsekom 1, sa
zakazuje, okrem pripadu, ked’ sa v danom opatreni tento vyvoz vyslovne povoluje.

Ktorykol'vek clensky Stat moéze Komisii predlozit oddvodnentt ziadost o
preskiimanie potreby prijatia opatrenia uvedené¢ho v odseku 1.
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Cldanok 13
Hodnotenie rizika
Hodnotenie rizika vychadza z dostupnych vedeckych alebo technickych dokazov.

V pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1907/2006, sa
hodnotenie rizika vykondva zodpovedajucim sposobom v sulade s prisluSnymi
castami prilohy I k uvedenému nariadeniu.

Orgéany dohl'adu nad trhom v kontexte hodnotenia rizika zohl'adnuju rozsah, v akom
je dany vyrobok v stilade s:

a)  akymikol'vek poziadavkami stanovenymi v harmonizaénych pravnych
predpisoch Unie alebo podla nich, ktoré sa uplatiiuju na vyrobok a tykaji sa
potencidlneho zvazovaného rizika, pricom sa v plnej miere zohladnuji
protokoly o skuskach alebo osved€enia potvrdzujice zhodu, ktoré vydal organ
posudzovania zhody;

b)  ak neboli stanovené poziadavky v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie
alebo podl'a nich, v stlade s osobitnymi predpismi, v ktorych sa stanovuju
poziadavky na takéto vyrobky z hladiska zdravia a bezpe€nosti v rameci
vnutrostatneho prava clenského statu, v ktorom sa dany vyrobok spristupiiuje
na trhu, za predpokladu, Ze takéto predpisy su v stilade s pravom Unie;

c¢) akymikol'vek eurdépskymi normami, na ktoré boli uverejnené odkazy v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Splnenie kritérii uvedenych v ods. 2 pism. a), b) a c¢) vedie k predpokladu, ze
vyrobok zabezpec€uje nalezitii ochranu verejnych zaujmov, ktorych sa tieto kritéria
tykaji. To vSak nebrani orgdnom dohl'adu nad trhom prijat’ opatrenia podla tohto
nariadenia, ak existuji nové dokazy o tom, zZe vyrobok napriek takejto zhode ci
stladu predstavuje riziko.

Moznost dosiahnutia vys$Sej Urovne ochrany prislusného verejného zaujmu a
dostupnost’ inych vyrobkov predstavujucich nizsie riziko nie je dovodom na to, aby
sa vyrobok povazoval za vyrobok predstavujaci riziko.

KAPITOLA 1V

Kontrola vyrobkov vstupujicich do Unie

Cldanok 14
Kontroly a skisky a pozastavenie prepustenia

Organy ¢lenskych §tatov zodpovedné za kontrolu vyrobkov na vonkajsich hraniciach
Unie majii privomoci a zdroje potrebné na riadne vykonavanie svojich tloh.
Vykondvaji primerané kontroly dokumentacie a podla potreby fyzické kontroly
a laboratérne skisky vyrobkov pred ich prepustenim do voI'ného obehu.
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Ak je v ¢lenskom S$tate za dohl'ad nad trhom alebo kontroly na vonkajsich hraniciach
zodpovedny viac ako jeden organ, tieto orgdny navzijom spolupracuju tak, ze si
vymienaju informéacie dolezité z hl'adiska svojich funkeii.

S vyhradou ¢lanku 17 organy zodpovedné za kontroly na vonkajSich hraniciach
pozastavia prepustenie vyrobku do voIného obehu na trhu Unie, ak pocas kontrol a
skasok uvedenych v odseku 1 maju dovod domnievat’ sa, Ze vyrobok moze
predstavovat riziko.

Pokial’ ide o vyrobok, ktory pri prepusteni do vol'ného obehu musi byt v stlade s
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, formalny nesulad s uvedenymi pravnymi
predpismi je pre organy Clenskych §tatov dostatoénym dévodom domnievat’ sa, Ze
vyrobok méze predstavovat’ riziko v ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a)  nie je k nemu pripojend dokumentécia pozadovand v pravnych predpisoch;

b) nie je oznaceny prisluSnym oznacenim alebo Stitkom v sulade s uvedenymi
pravnymi predpismi;

c) je oznaceny oznacenim CE alebo inym oznafenim, ktoré sa pozaduje v
harmonizaénych pravnych predpisoch Unie a ktoré nan bolo umiestnené
chybnym alebo zavadzajiicim sposobom.

O akomkol'vek pozastaveni podla odseku 3 organy zodpovedné za kontroly na
vonkajsich hraniciach bezodkladne informuji organy dohl'adu nad trhom.

V pripade vyrobkov podliehajicich skaze sa organy zodpovedné za kontroly na
vonkajsich hraniciach podl'a moznosti usilujii zabezpecit, aby ziadne poziadavky,
ktoré mo6zu ulozit’ v stvislosti s uskladnenim vyrobkov alebo parkovanim vozidiel
pouzivanych na prepravu, neboli v rozpore s uchovavanim takychto vyrobkov.

Ak v suvislosti s vyrobkami, ktoré nie su deklarované na hraniciach do voI'ného
obehu, maji organy zodpovedné za kontroly na vonkajs$ich hranic dovod domnievat’
sa, Ze tieto vyrobky predstavuju riziko, poskytnu vsetky dolezité informacie organom
zodpovednym za kontroly na vonkajSich hraniciach v clenskom Stite konecného
urcenia.

Clanok 15
Prepustenie

Vyrobok, ktorého prepustenie pozastavili organy zodpovedné za kontroly na
vonkaj$ich hraniciach podla ¢lanku 14, sa prepusti do obehu, ak organy dohl'adu nad
trthom do troch pracovnych dni od pozastavenia prepustenia nepoziadali organy
zodpovedné za kontroly na vonkajSich hraniciach o pokra¢ovanie pozastavenia alebo
ak ich organy dohl'adu nad trhom informovali, Ze vyrobok nepredstavuje riziko, a za
predpokladu, ze boli splnené vSetky ostatné poziadavky a formality vztahujuce sa na
takéto prepustenie.

Ak organy dohl'adu nad trhom dospeju k zéveru, Ze vyrobok, ktorého prepustenie sa
pozastavilo v dosledku formalneho nesuladu v stlade s ¢lankom 14 ods. 3 druhym
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pododsekom, v skuto¢nosti nepredstavuje riziko, hospodarsky subjekt musi aj
napriek tomu odstranit’ formalny nesulad pred prepustenim vyrobku do obehu.

Sulad s poziadavkami akychkol'vek harmonizaénych pravnych predpisov Unie, ktoré
sa uplatiluju na vyrobok pri jeho prepusteni do obehu a ktoré sa tykaju potencidlneho
zvazovaného rizika, pricom sa v plnej miere zohl'adiuju protokoly o skuskach alebo
osvedcenia potvrdzujice zhodu, ktoré vydal orgédn posudzovania zhody, vedie
organy dohl'adu nad trhom k predpokladu, ze vyrobok nepredstavuje riziko. To vSak
tymto orgdnom nebrani v tom, aby dali pokyn organom zodpovednym za kontroly na
vonkajsich hraniciach neprepustit’ vyrobok do obehu, ak existuji dokazy o tom, ze
vyrobok napriek takémuto suladu v skuto€nosti predstavuje riziko.

Clanok 16
Odmietnutie prepustenia

Ak organy dohl'adu nad trhom dospeju k zaveru, ze vyrobok predstavuje riziko, daju
pokyn organom zodpovednym za kontroly na vonkajSich hraniciach neprepustit’
vyrobok do vol'ného obehu a zahrnut do obchodnej faktury pripojenej k vyrobku a
do akéhokol'vek iného prislusného sprievodného dokumentu toto vyhlasenie:

,»Vyrobok predstavuje riziko — prepustenic do voln¢ho obehu nepovolene —
nariadenie (EU) ¢. XXX/XXXX*.

Ked’ sa vyrobok nasledne deklaruje do iného colného rezimu, ako je prepustenie do
vol'ného obehu, a za predpokladu, ze organy dohl'adu nad trhom nevznest ndmietky,
za podmienok stanovenych v odseku 1 sa do dokumentov pouzivanych v suvislosti s
uvedenym rezimom zahfia aj vyhlasenie uvedené v odseku 1.

Orgény dohladu nad trhom alebo pripadne organy zodpovedné za kontroly na
vonkajsich hraniciach mézu znicit' alebo inak znefunkénit’” vyrobok predstavujuci
riziko, ak to povazuju za potrebné a primerané. Naklady na vykonanie takéhoto

opatrenia zndSa osoba, ktora vyrobok deklaruje do reZimu prepustenia do vol'ného
obehu.

Organy dohladu nad trhom poskytuji organom zodpovednym za kontroly na
vonkajSich hraniciach informacie o kategoriach vyrobkov, v ramci ktorych bolo
identifikované riziko podl'a odseku 1.

Na akékol'vek opatrenie prijaté v sulade s odsekmi 1 alebo 3 sa vztahuju opravné
prostriedky vratane moznosti postupit’ vec prisluSnym vnutrostatnym sadom.

Organy dohladu nad trhom moézu uUctovat’ poplatky, ktoré uplne alebo ciastocne

pokryvaji néklady na ich Cinnosti vratane skusania vykonaného na ucely hodnotenia
rizika, ked’ prijimaju opatrenia v stilade s odsekom 1.

Clanok 17

Osobny dovoz
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Ak vyrobok pri vstupe do Unie sprevadza fyzicka osoba, ktora ho ma vo fyzickej
drzbe, a ak mozno racionalne predpokladat’, Ze je vyrobok ur€eny na osobné pouzitie
tejto osoby, jeho prepustenie sa nepozastavuje podla clanku 14 ods. 3, okrem
pripadu, ak pouZzivanie tohto vyrobku moze ohrozit’ zdravie a Zivot osob, zvierat
alebo rastlin.

Vyrobok sa povaZzuje za ur€eny na osobné pouzitie fyzickej osoby, ktord ho dovéza
do Unie, ak ide o vyrobok prilezitostnej povahy a ak je uréeny na pouZivanie
vyhradne touto osobou alebo jej pribuzenstvom a svojou povahou alebo mnozstvom
nenaznacuje ziadny obchodny zamer.

Clanok 18

Posudzovanie vyrobkov zo strany Unie, ktoré vstupuju do Unie a na ktoré sa vztahuju

harmoniza¢né pravne predpisy

Do 60 dni, odkedy Komisia podla c¢lanku 20 ods. 4 ¢lenskym S$tatom oznamila
akékol'vek odmietnutie prepustenia vyrobku do volného obehu pdvodnym
notifikujicim c¢lenskym Statom, moze Clensky Stat vzniest namietku voci tomuto
odmietnutiu, ak sa tyka vyrobku, na ktory sa vzt'ahuji harmoniza¢né pravne predpisy
Unie. Clensky $tat zdovodni svoju namietku, uvedie akékol'vek rozdiely vo svojom
hodnoteni rizika, ktoré predstavuje vyrobok, a uvedie akékol'vek mimoriadne
okolnosti a vSetky dodatocné informéacie tykajuce sa predmetného vyrobku.

Ak clensky S$tat nevznesie namietku podla odseku 1 a Komisia sa domnieva, Ze
vnatrostatne opatrenia nie si v rozpore s pravnymi predpismi Unie, odmietnutie
povodnym notifikujicim ¢lenskym Stdtom sa povazuje za opravnené a kazdy ¢lensky
Stat zabezpecuje bezodkladné prijatie restriktivnych opatreni v suvislosti s dotknutym
vyrobkom.

Ak clensky $tat vznesie namietku podla odseku 1 alebo ak sa Komisia domnieva, ze
odmietnutie moze byt v rozpore s pravnymi predpismi Unie, Komisia bezodkladne
zacne konzultacie s prislusnym hospodarskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti
odmietnutie s prihliadnutim na vSetky dostupné vedecké alebo technické dokazy.

Komisia na zadklade vysledkov hodnotenia vykonaného podla odseku 3 moze
prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnut’, ¢i je odmietnutie opravnené a ¢i by
podobné opatrenie mali prijat’ vSetky Clenské Staty, ak tak eSte neurobili. V takomto
pripade rozhodnutie adresuje dotknutym clenskym S§tdtom a bezodkladne ho oznéami
vSetkym ¢lenskym $tatom a prisluSnému hospodéarskemu subjektu alebo subjektom.

Ak Komisia rozhodne, Ze je odmietnutie opravnené, kazdy Clensky Stat bezodkladne
prijme potrebné restriktivne opatrenia. Ak rozhodne, Ze odmietnutie nie je
opravnené, povodny notifikujuci Clensky stat a ktorykol'vek iny ¢lensky Stat, ktory
prijal podobné opatrenie, zruSia opatrenie a ozndmenie v ramci systému RAPEX
podrla ¢lanku 20.

Ak sa odmietnutie povazuje za opravnené a zisti sa, ze vyrobok nie je v stlade s

harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie v désledku nedostatkov v prisluSnych
harmonizovanych norméch, Komisia informuje prislusSni eurdpsku normaliza¢nu
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organizaciu a moze predlozit’ primeranii ziadost' podl'a ¢lanku 11 nariadenia (EU)
¢. 1025/2012.

KAPITOLA V

Vymena informacii

Cldanok 19
Systém Unie na rychlu vymenu informacii —- RAPEX

Komisia udrziava systém na rychlu vymenu informécii (RAPEX). Clenské Staty
pouzivajit RAPEX na vymenu informécii o vyrobkoch predstavujicich riziko v
sulade s tymto nariadenim.

Kazdy ¢lensky stat urc¢i jednotné kontaktné miesto pre RAPEX.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ podmienky a postupy
na vymenu informdcii prostrednictvom systému RAPEX. Tieto vykonéavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 32 ods. 2.

Utast’ na systéme RAPEX je otvorena pre krajiny, ktoré poziadali o ¢lenstvo v EU,
tretie krajiny alebo medzinarodné organizacie v ramci dohdd medzi Uniou a tymito
krajinami alebo organizaciami a v stlade s tymito dohodami. VSetky takéto dohody
vychéadzaju zo zasady reciprocity a zahffiaju ustanovenia o dovernosti zodpovedajuce
ustanoveniam uplatnitelnym v Unii.

Clanok 20

Oznamovanie vyrobkov predstavujucich riziko prostrednictvom systému RAPEX

Kontaktné miesto pre RAPEX Komisii bezodkladne oznamuje informacie o
ktoromkol'vek z tychto opatreni:

a) akomkol'vek napravnom opatreni, ktoré prijali hospodarske subjekty podla
¢lanku 9 ods. 3;

b) akomkol'vek opatreni, ktoré prijali organy dohl'adu nad trhom podla ¢lanku 10
ods. 1 alebo 4, okrem pripadu, ked’ sa toto opatrenie tyka vyrobku, ktory
podlieha oznameniu podl'a pismena a);

c¢) akomkolvek odmietnuti prepustenia vyrobku do volného obehu podla
¢lanku 16.

Prvy pododsek sa neuplatiiuje, ak ma kontaktné miesto pre RAPEX dovod

domnievat’ sa, ze ulinky rizika, ktoré vyrobok predstavuje, nepresahuji uzemie
¢lenského §tatu, v ktorom sa toto kontaktné miesto nachadza.
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Kontaktné miesto pre RAPEX Komisiu bezodkladne informuje o akejkol'vek
prislusnej aktualizacii, zmene a doplneni alebo zruseni napravného opatrenia alebo
opatreni uvedenych v prvom pododseku.

Informacie poskytované v sulade s odsekom 1 zahfiiaju vsSetky dostupné podrobné
udaje tykajuce sa rizika, a prinajmensom tieto informacie:

a)  povahu a uroven rizika vratane zhrnutia vysledkov hodnotenia rizika;
b)  povahu nesuladu s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie;

c)  udaje potrebné na identifikaciu vyrobku;

d) pdvod a dodéavatel'sky retazec vyrobku;

e)  datum prijatia napravného opatrenia a jeho trvanie;

f)  povahu prijatého opatrenia alebo napravného opatrenia a informaciu o tom, ¢i
bolo dobrovol'né, schvalené alebo pozadované;

g) informaciu o tom, ¢i hospodarsky subjekt dostal prilezitost’ na vypocutie.

Informacie uvedené¢ v prvom pododseku sa predkladaji prostrednictvom
Standardného formulara pre oznamenie, ktory Komisia spristupfiuje v ramci systému
RAPEX.

Ak sa oznamenie tyka vyrobku, o ktorom sa zistilo, Ze nie je v sulade s
harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie, poskytované informacie zahfiaju aj tidaj
o tom, ¢i je nesulad sposobeny v dosledku:

a)  toho, Ze vyrobok nespiiia poziadavky uplatnitelnych pravnych predpisov;

b) nedostatkov v harmonizovanych norméach podla uvedenych pravnych
predpisov, na zdklade ktorych sa stanovuje predpoklad zhody s tymito
poziadavkami.

Ak sa opatrenie alebo ndpravné opatrenie uvedené v odseku 1 tyka vyrobku, ktory
notifikovany organ podrobil posudeniu zhody, orgény dohladu nad trhom
zabezpecuju, aby bol dotknuty notifikovany orgdn informovany o prijatom
napravnom opatreni alebo opatreniach.

Ked Komisia prijme oznamenie, informuje o nom ostatné Clenské Staty. Ak
oznamenie nesplia poziadavky stanovené v odsekoch 1, 2 a 3, Komisia ho mdze
pozastavit’.

Clenské $taty bezodkladne informuju Komisiu o opatreni alebo opatreniach prijatych
po doruCeni ozndmenia a poskytuju akékol'vek dodatocné informdacie vratane
vysledkov vykonanych skuSok alebo analyz alebo vratane pripadnych rozdielov v
nazoroch. Komisia tieto informacie bezodkladne poskytuje d’alej ostatnym clenskym
Statom.

30

SK



SK

Clanok 21
Informaény a komunikaény systém pre dohl’ad nad trhom

1. Komisia udrziava informac¢ny a komunikacny systém pre dohl'ad nad trhom (ICSMS)
na ucely zhromazd'ovania a Strukturovaného uchovévania informécii o otdzkach
tykajucich sa dohl'adu nad trhom, a to najma informacii o:

a)  organoch dohl'adu nad trhom a o oblastiach ich prdvomoci;
b)  programoch pre dohl'ad nad trhom;
¢)  monitorovani, preskimavani a posudzovani ¢innosti dohl'adu nad trhom;

d) staznostiach alebo hlaseniach o otdzkach suvisiacich s rizikami spojenymi s
vyrobkami,

e) akomkolvek nestlade s harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie s
vynimkou opatreni alebo népravnych opatreni ozndmenych v rdmci systému
RAPEX v sulade s ¢lankom 20;

f)  akejkol'vek namietke, ktort vzniesol ¢lensky §tat v stlade s ¢lankom 11 ods. 1
alebo ¢lankom 18 ods. 1, a 0 nadvdznych opatreniach.

ICSMS obsahuje zdznamy o odkazoch na oznamenia opatreni alebo népravnych
opatreni prijatych v ramci systému RAPEX v stlade s ¢lankom 20.

Ak je to potrebné alebo primerané, ICSMS moZno spristupnit’ na pouZivanie aj pre
organy zodpovedné za kontrolu na vonkajsich hraniciach.

2. Na ucely odseku 1 €lenské Staty zaznamenavaji do ICSMS vSetky informaécie, ktoré
maju k dispozicii a ktoré esSte neboli ozndmené podla clanku 20, o vyrobkoch
predstavujucich riziko, najmid pokial' ide o ur€enie rizik, vysledky vykonanych
skasok, prijaté reStriktivne opatrenia, kontakty s dotknutymi hospodarskymi
subjektmi a odovodnenie opatrenia alebo neprijatia Ziadneho opatrenia.

3. Organy dohl'adu nad trhom uzndvaju platnost protokolov o skuskach, ktoré
vypracovali organy dohl'adu nad trhom v inych ¢lenskych Statoch alebo ktoré boli
pre tieto organy vypracované a ktoré¢ sa zaznamenavaju do ICSMS, a tieto protokoly
vyuzivaju.

Cldnok 22
Medzinarodna vymena dovernych informacii
Komisia a clenské Staty si mézu vymienat doverné informacie vratane informacii
vymienanych prostrednictvom systému RAPEX s regulaénymi orgdnmi tretich krajin alebo s
medzindrodnymi organizdciami, s ktorymi Komisia a ¢lensky $tat alebo skupina ¢lenskych

Statov uzavreli bilateralne alebo multilateralne dohody o zachovani dovernosti zalozené na
zésade reciprocity.
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KAPITOLA VI
Spolupraca

Cldanok 23
Vzajomna pomoc

Organy dohladu nad trhom v clenskych Statoch, rézne organy v ramci kazdého
&lenského §tatu a organy dohladu nad trhom a Komisia a prislusné agentary Unie
efektivne spolupracuju a vymieniaju si informacie o programoch pre dohl'ad nad
trhom a o vSetkych otazkach tykajucich sa vyrobkov predstavujucich riziko.

Organy dohl'adu nad trhom po doruceni riadne odovodnene;j ziadosti organu dohl'adu
nad trhom v inom clenskom State poskytuji vSetky relevantné informdacie alebo
dokumenty a vykonavaju kontroly a skusky, inSpekcie alebo vySetrovania a organu
predkladajucemu ziadost podavaju spravu o ich vysledkoch a o akychkol'vek
prijatych nadvaznych opatreniach.

Informacie, dokumentacia a spravy uvedené v prvom pododseku sa pouzivaju len v
suvislosti so zalezitostou, ktora bola predmetom ziadosti, a spracuvaji sa co
najrychlejsie elektronickymi prostriedkami.
Clanok 24
Spolupraca s prisluSnymi organmi tretich krajin
Organy dohl'adu nad trhom mézu spolupracovat’ s prisluSnymi organmi tretich krajin
s cielom vymienat si informdcie a technicki pomoc, podporovat’ a ul'ahcovat’ pristup

k systémom Unie na vymenu informécii vratane systému RAPEX v sulade s ¢lankom
19 ods. 4 a podporovat’ ¢innosti posudzovania zhody a dohl'adu nad trhom.

Spolupraca s prislusSnymi orgdnmi tretich krajin okrem iného prebieha aj formou
typov cinnosti uvedenych v ¢lanku 27. Clenské Staty zabezpecuju ucast’ svojich
prislusnych organov na tychto ¢innostiach.
Cldanok 25
Europske forum pre dohl’ad nad trhom

Zriad’uje sa eurdpske forum pre dohl'ad nad trhom (EMSF).

Na zasadnutiach EMSF je kazdy c¢lensky Stat zastapeny osobou alebo osobami, ktoré
vybral clensky S$tat a ktoré maji osobitné znalosti a sklsenosti pozadované v
suvislosti s tematickou oblast’ou predmetného zasadnutia.

Zasadnutia EMSF sa konaju v pravidelnych intervaloch a v pripade potreby na
Ziadost’ Komisie alebo ¢lenského Statu.
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4. EMSF vynaklada vsSetko usilie, aby sa dosiahol konsenzus. Ak sa konsenzus
nepodari dosiahnut, EMSF prijme svoju poziciu jednoduchou vicSinou svojich
¢lenov. Clenovia mézu pozadovat’ Gradny zaznam svojich pozicii a odovodnenie ich
prijatia.

5. EMSF méze vyzvat odbornikov a iné tretie strany, aby sa zcastnili na zasadnutiach
alebo aby poskytli svoje pisomné vyjadrenia.

6. EMSF moze vytvorit' stale alebo docasné podskupiny, ktoré zahfiiajii skupiny pre
administrativnu spoluprdcu v oblasti dohladu nad trhom =zriadené na ucely
vykonavania harmonizanych pravnych predpisov Unie. Na tuéast’ na takychto
podskupinach mo6zu byt’ ako pozorovatelia pozvané organizacie zastupujuce zaujmy
odvetvia, malé a stredné podniky, spotrebitelia, laboratéria a organy posudzovania
zhody na tirovni Unie.

7. EMSF stanovuje svoj rokovaci poriadok, ktory nadobudne uc¢innost’ po vyjadreni
suhlasného stanoviska Komisie.

8. EMSF spolupracuje s férom na vymenu informacii o presadzovani pravnych
predpisov o chemikalidch zriadenym na zéklade nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
Clanok 26
Podpora Komisie a vykonny sekretariat

1. Komisia podporuje spolupracu medzi organmi dohl'adu nad trhom. Zucastiiuje sa na
zasadnutiach EMSF a jeho podskupinach.

2. Aby EMSF mohlo vykonavat’ tilohy stanovené v ¢lanku 27, pomaha mu vykonny
sekretariat, ktory EMSF a jeho podskupindm poskytuje technickii a logisticki
podporu.

Clanok 27
Ulohy EMSF
EMSF ma tieto ulohy:

a)  ulahcovat’ vymenu informécii o vyrobkoch predstavujucich riziko, hodnoteni
rizika, skasobnych metddach a vysledkoch skuSok, najnovSom vyvoji vo vede
a o inych aspektoch suvisiacich s kontrolnymi ¢innostami;

b)  koordinovat vypracovavanie a realizdciu vSeobecnych a odvetvovych
programov pre dohl'ad nad trhom uvedenych v ¢lanku 7;

c) organizovat spolocné projekty v oblasti dohladu nad trhom a spolocné
skasobné projekty;

d)  vymienat’ si odborné znalosti a osvedcené postupy;

e) organizovat programy odbornej pripravy a vymeny vnutro§tatnych tiradnikov;
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f)  pomadhat pri ¢innostiach monitorovania uvedenych v ¢lanku 4 ods. 3;
g)  organizovat’ informacné kampane a programy spolo¢nych navstev;

h)  zlepSovat’ spolupracu na trovni Unie so zretefom na sledovanie vyrobkov
predstavujucich riziko, ich stiahnutie z trhu a stiahnutie od pouZzivatela;

1)  zabezpeCovat Tlahky pristup k informaciam o bezpecnosti vyrobkov
zhromazd'ovanym orgdnmi dohladu nad trhom vratane informécii o
staznostiach, nehodach, hlaseniach o zraneniach a o vysledkoch vySetrovani a
skusok, a umoznovat’ ziskat’ a zdiel'at’ tieto informacie;

j)  prispievat’ k vypracovavaniu usmerneni na zaistenie uc¢inného a jednotného
vykondvania tohto nariadenia s ndalezitym prihliadnutim na zaujmy
podnikatel'skej sféry, a najmé na zaujmy malych a strednych podnikov, a inych
zainteresovanych stran;

k)  poskytovat poradenstvo a pomahat Komisii na jej ziadost' pri posudzovani
akychkol'vek otazok tykajucich sa vykondvania tohto nariadenia;

1)  prispievat’ k jednotnym administrativnym postupom v suvislosti s dohl'adom
nad trhom v ¢lenskych $tatoch.
Clanok 28
Referenc¢né laboratoéria Eurdépskej tnie

Komisia mo6ze prostrednictvom vykonavacich aktov pre konkrétne vyrobky alebo
kategoriu alebo skupinu vyrobkov alebo pre konkrétne rizikd spojené s kategdriou
alebo skupinou vyrobkov uréit’ referenéné laboratéria Unie, ktoré spifiaju kritéria
stanovené v odseku 2.

Kazdé referencné laboratorium Unie splia tieto kritéria:

a) ma primerane kvalifikovanych zamestnancov, ktori absolvovali nalezita
odbornu pripravu v oblasti analytickych technik pouzivanych v oblastiach ich
pravomoci a ktori maji nalezité znalosti o norméch a postupoch;

b)  disponuje zariadenim a referenénym materidlom potrebnym na vykonavanie
pridelenych tuloh;

c)  kond vo verejnom zdujme nestranne a nezavisle;

d) zabezpeCuje, aby zamestnanci reSpektovali ddévernu povahu urcitych
skutocnosti, vysledkov alebo ozndmeni.

V ramci rozsahu svojho uréenia referenéné laboratoria Unie v pripade potreby plnia
tieto ulohy:

a)  vykondvaju skuSky vyrobkov v suvislosti s ¢innostami dohl'adu nad trhom a
vysetrovaniami;
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b)

prispievaju k rieSeniu sporov medzi organmi ¢lenskych Statov, hospodarskymi
subjektmi a orgdnmi posudzovania zhody;

poskytuju nezavislé technické alebo vedecké odporucania Komisii a ¢lenskym
Statom;

rozvijaju nové techniky a metddy analyzy;
Siria informadcie a poskytuji odbornu pripravu.

KAPITOLA VII

Financovanie

Clanok 29

Cinnosti financovania

V suvislosti s uplatiiovanim tohto nariadenia m6ze Unia financovat’ tieto Cinnosti:

a)

b)

d)

vypracovavanie a aktualizdciu prispevkov pre usmernenia v oblasti dohl'adu
nad trhom;

spristupiiovanie technickej alebo vedeckej expertizy Komisii s cielom
poskytnut’ jej pomoc pri vykonavani administrativnej spoluprace tykajicej sa
dohladu nad trhom a postupov posudzovania zo strany Unie uvedenych v
¢lankoch 11 a 18;

vykonévanie predbeznych alebo vedlajSich prac v stvislosti s vykondvanim
¢innosti dohladu nad trhom spojenych s uplatiovanim pravnych predpisov
Unie, ako napriklad $tadie, programy, hodnotenia, usmernenia, porovnavacie
analyzy, vzajomné spolocné navstevy, vyskumna praca, vyvoj a udrzba
databaz, ¢innosti odbornej pripravy, laboratorna praca, skuSky spdsobilosti,
medzilaboratorne skuSky a praca tykajica sa posudzovania zhody, a realizaciu
europskych kampani v stuvislosti s dohl'adom nad trhom a podobnych ¢innosti;

¢innosti vykonavané v ramci programov technickej pomoci, spolupracu s
tretimi krajinami a podporu a posiliiovanie eurdpskych politik a systémov v
oblasti dohl'adu nad trhom medzi zainteresovanymi stranami na eurdpskej a
medzindrodnej Grovni;

fungovanie spoluprace medzi organmi dohladu nad trhom a technicku a
logisticki  podporu vykonného sekretariatu poskytovanit EMSF a jeho
podskupinam.

Finanéna pomoc Unie na &innosti podla tohto nariadenia sa vykonava v siilade s
nariadenim (EU, Euratom) ¢&. 966/2012 bud’ priamo, alebo nepriamo delegovanim
uloh stvisiacich s plnenim rozpoctu subjektom uvedenym v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c)
nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012.
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Rozpoctové prostriedky pridelené na ¢innosti uvedené v tomto nariadeni kazdoro¢ne
urcuje rozpoctovy organ v ramci limitov platného finanéného ramca.

Rozpoctové prostriedky uréené rozpoctovym organom na financovanie c¢innosti
dohl'adu nad trhom moézu pokryvat’ aj vydavky vztahujlice sa na pripravné ¢innosti,
¢innosti monitorovania, kontroly, auditu a hodnotenia, ktoré sa pozaduju na ucely
riadenia Cinnosti podla tohto nariadenia a dosahovania ich cielov. Ide najmi
o Stadie, stretnutia odbornikov, informa¢né akomunika¢né opatrenia vratane
indtitucionalnej komunikacie politickych priorit Unie, pokial savisia so vieobecnymi
cielmi ¢innosti dohladu nad trhom, vydavky spojené so sietami informacnych
technologii zameranymi na spracovanie a vymenu informdcii spolu so vsetkymi
d’al$imi vydavkami na technickll a administrativhu pomoc, ktoré Komisia vynalozila
na riadenie ¢innosti podl'a tohto nariadenia.

Komisia hodnoti relevantnost’ ¢innosti dohl'adu nad trhom, na ktoré sa poskytuju
finanéné prostriedky Unie, so zretelom na poziadavky politik a pravnych predpisov
Unie a o vysledku tohto hodnotenia informuje Eurdpsky parlament a Radu do [pdr
rokov po datume zacatia uplatiiovania] a potom raz za pat’ rokov.

Clanok 30
Ochrana finanénych zaujmov Unie

Komisia prijme prislusné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa pri vykonavani
akcii financovanych na zaklade tohto nariadenia chranili finanéné zaujmy Unie
uplatiiovanim preventivnych opatreni na zamedzenie podvodom, korupcii a inym
protipravnym  Cinnostiam, u¢innymi kontrolami, vymdhanim neopravnene
vyplatenych sum pri odhaleni nezrovnalosti a v pripade potreby aj ukladanim
ucinnych, primeranych a odradzajucich sankcii.

Komisia alebo jej zastupcovia a Dvor auditorov maju pravomoc vykondvat na
zaklade dokumentov a kontrol na mieste audit u vSetkych prijemcov grantov,
dodéavatelov a subdodavatelov a inym tretim strandm, ktorym boli poskytnuté
finanéné prostriedky Unie na zaklade tohto nariadenia.

Europsky urad pre boj proti podvodom (OLAF) mdze vykonavat kontroly a
inSpekcie na mieste u hospodarskych subjektov, ktorych sa takéto financovanie
priamo alebo nepriamo tyka, a to v stlade s postupmi podla nariadenia Rady
(Euratom, ES) & 2185/96*" na ugely zistenia, ¢i v savislosti s dohodou alebo
rozhodnutim o grante alebo zmluvou tykajiucou sa financovania Uniou nedoslo k
podvodu, korupcii alebo akémukolvek inému protiprdvnemu konaniu
poskodzujiucemu finanéné zaujmy Unie.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1 a 2, plati, ze dohody o spolupraci s tretimi
krajinami a medzindrodnymi organizaciami, dohody o grante, rozhodnutia o grante a
zmluvy, ktoré budu vysledkom vykonavania tohto nariadenia, musia Komisii, Dvoru
auditorov a uradu OLAF vyslovne udel’'ovat’ pravo na vykondvanie takychto auditov,
kontrol a inSpekcii na mieste.
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KAPITOLA VIII

Zavereéné ustanovenia

Clanok 31
Sankcie

Clenské $taty stanovuju pravidla tykajice sa sankcii uplatnitePnych na porusenie ustanoveni
tohto nariadenia, ktorymi sa hospodarskym subjektom ukladaji povinnosti, a na porusenie
ustanoveni akychkol'vek harmonizaénych pravnych predpisov Unie tykajucich sa vyrobkov
patriacich do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, ktorymi sa hospodarskym subjektom
ukladajua povinnosti v pripade, Ze sa v uvedenych pravnych predpisoch nestanovuju sankcie, a
prijimaji vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykondvania. Stanovené sankcie
musia byt u¢inné, primerané a odradzujtice. Clenské §taty oznamia tieto ustanovenia Komisii
do [uvedte datum — 3 mesiace pred datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] a
bezodkladne ju informuju o kazdej naslednej zmene a doplneni, ktoréa sa na ne vztahuje.

Pri sankcidch uvedenych v prvom pododseku sa zohladiuje velkost podnikov, a najmi
situdcia malych a strednych podnikov. Sankcie mozno zvysit, ak sa prislusny hospodarsky
subjekt uz predtym dopustil podobného porusenia, a mézu zahtiat’ trestnopravne sankcie za
zavazné porusenia.

Clanok 32
Postup vyboru
l. Komisii pomaha vybor. Tento vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011
v spojeni s jeho ¢lankom 5.
Clanok 33
Hodnotenie

Komisia najneskor [pit] rokov po datume zacatia uplatiiovania zhodnoti uplatiiovanie tohto
nariadenia a hodnotiacu spravu predlozi Europskemu parlamentu a Rade. V uvedenej sprave
sa posudi, ¢i toto nariadenie splnilo svoje ciele, a to najmd pokial' ide o zabezpecenie
ucinnejSicho a efektivnejSiecho presadzovania predpisov o bezpecnosti vyrobkov a
harmonizaénych pravnych predpisov Unie, zlepSovanie spoluprace medzi organmi dohl'adu
nad trhom, posilnenie kontrol vyrobkov vstupujucich do Unie a lep§iu ochranu zdravia a
bezpecnosti vo vSeobecnosti, zdravia a bezpecnosti na pracovisku, ochranu spotrebitel’a,
zivotného prostredia, verejnej bezpecnosti a inych verejnych zaujmov, s prihliadnutim na jeho
vplyv na podniky, a najmi na malé a stredné podniky.
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Clanok 34

Zmeny a doplnenia

Vypustaju sa tieto ustanovenia:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)
h)

)
k)

D

t)

¢lanok 18 smernice 2011/65/EU;

¢lanok 7 smernice Rady 89/686/EHS;

¢lanok 7 ods. 2 a 3 a ¢lanok 8 smernice 93/15/EHS;
¢lanok 7 smernice 94/9/ES;

¢lanok 7, ¢lanok 10 ods. 4 a ¢lanok 11 smernice 94/25/ES;
¢lanky 7 a 11 smernice 95/16/ES;

¢lanky 8, 16 a 18 smernice 97/23/ES;

¢lanok 9 smernice 1999/5/ES;

¢lanky 14, 15 a 19 smernice 2000/9/ES;

¢lanok 5 smernice 2000/14/ES;

¢lanok 6 ods. 2 a 3 a c¢lanky 8, 9, 10, 11, 12 a 13 smernice 2001/95/ES a
priloha II k uvedenej smernici;

¢lanky 10 a 11 smernice 2004/108/ES;

¢lanok 3 ods. 3 a4 a ¢lanky 11, 17 a 20 smernice 2006/42/ES;
¢lanok 9 smernice 2006/95/ES;

¢lanok 14 ods. 5 a 6 a ¢lanky 15, 16 a 17 smernice 2007/23/ES;
¢lanok 13 ods. 5 a ¢lanok 14 smernice 2008/57/ES;

¢lanky 39, 40, 42 az 45 smernice 2009/48/ES;

¢lanky 7, 15 a 17 smernice 2009/105/ES;

¢lanky 7, 11 a 12 smernice 2009/142/ES;

&lanky 56 az 59 nariadenia (EU) &. 305/2011.

Clanok 3 ods. 2 pism. a) nariadenia (ES) &. 764/2008 sa nahradza takto:

,,) ¢lanku 10 nariadenia (EU) &. [....] [o dohl'ade nad trhom s vyrobkami];“

Nariadenie (ES) ¢. 765/2008 sa meni a dopifa takto:
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a)  Clanok 1 ods. 2 a 3, ¢lanok 2 body 14, 15, 17, 18 a 19, kapitola III a ¢lanok 32
ods. 1 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa vypustaju;

b)  nazov nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa nahradza takto:

»Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008,
ktorym sa stanovuju poziadavky na akreditaciu orgdnov posudzovania zhody a

vSeobecné zasady oznacovania CE a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS)
¢. 339/93¢

Odkazy na ustanovenia ¢lankov 15 aZz 29 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa povazuju za odkazy
na toto nariadenie a zneju v stlade s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe.
Clanok 35
Prechodné ustanovenia

Na postupy zalaté na vnitroitatnej urovni alebo na trovni Unie podla akychkol'vek
ustanoveni uvedenych v c¢lanku 34 tohto nariadenia alebo v ¢lankoch 6 az 9 smernice
2001/95/ES sa uvedené ustanovenia vztahuju aj nad’ale;.

Clanok 36

Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda ué¢innost [uvedte ditum — rovnaky deii ako nariadenie (EU)
¢ [.../...] [... o bezpecnosti spotrebnych vyrobkov).

Uplatnuje sa od 1. januara 2015.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA

Tabul’ka zhody

Nariadenie (ES) ¢. 765/2008

Toto nariadenie

¢lanok 15 ods. 1, ods. 2 a ods. 5

¢lanok 2

¢lanok 15 ods. 3

¢lanok 15 ods. 4

¢lanok 3 ods. 1

¢lanok 16 ods. 1

¢lanok 4 ods. 1

¢lanok 16 ods. 2

¢lanok 4 ods. 2 v spojeni s ¢lankom 3
ods. 12, ¢lanok 17 ods. 1 a ¢lanok 26 ods. 5

¢lanok 16 ods. 3

¢lanok 16 ods. 4

¢lanok 17 ods. 1

¢lanok 5 ods. 4

¢lanok 17 ods. 2

¢lanok 26 ods. 1

¢lanok 18 ods. 1

¢lanok 5 ods. 3

¢lanok 18 ods. 2

¢lanok 6 ods. 6

¢lanok 18 ods. 3

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 18 ods. 4

¢lanok 6 ods. 4

¢lanok 18 ods. 5a 6

¢lanok 4 ods. 3, ¢lanok 6 ods. 7, ods. 8 a
ods. 9 a ¢lanok 26 ods. 2

¢lanok 19 ods. 1 prvy pododsek

¢lanok 6 ods. 1

¢lanok 19 ods. 1 druhy pododsek

¢lanok 6 ods. 5 a ¢lanok 7

¢lanok 19 ods. 1 treti pododsek

¢lanok 8 ods. 1 druhy pododsek

¢lanok 19 ods. 2

¢lanok 6 ods. 2

¢lanok 19 ods. 3

¢lanok 9 ods. 5 pism. a)

¢lanok 19 ods. 4

¢lanok 6 ods. 3

¢lanok 19 ods. 5

¢lanok 26 ods. 5 a ¢lanok 27

¢lanok 20 ods. 1

¢lanok 9 ods. 4 a ¢lanok 18 ods. 1 pism. b)
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¢lanok 20 ods. 2

¢lanok 12

¢lanok 21

¢lanok 6 ods. 4 a ¢lanok 9

¢lanok 22 ods. 1, ods. 2 a ods. 3

¢lanok 18 ods. 1 a2

¢lanok 22 ods. 4 ¢lanok 17
¢lanok 23 ods. 1 a 2 ¢lanok 19
¢lanok 23 ods. 3 ¢lanok 27
¢lanok 24 ods. 1 a2 ¢lanok 20

¢lanok 24 ods. 3

¢lanok 19 ods. 1

¢lanok 24 ods. 4

¢lanok 18 ods. 2 a ¢lanok 19 ods. 2

¢lanok 25 ¢lanky 22 az 24
¢lanok 26 ¢lanok 21
¢lanok 27 ¢lanok 13
¢lanok 28 ¢lanok 14
¢lanok 29 ¢lanok 15
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Prislusné oblasti politiky v ramci ABM/ABB
Druh navrhu/iniciativy

Ciele

Doévody navrhu/iniciativy

Trvanie akcie a jej finanéného vplyvu

Planovany sposob hospodarenia

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA
Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav
Systémy riadenia a kontroly

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

Prislusné okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
Odhadovany vplyv na vydavky

Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

Odhadovany vplyv na operacné rozpoctoveé prostriedky

Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

Ucast tretich strdn na financovani

Odhadovany vplyv na prijmy
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o dohl'ade nad trhom s vyrobkami

Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB*

Hlava 2 — Podnikanie — Kapitola 02 03: Vnutorny trh pre tovar a sektorové politiky
Hlava 17 — Zdravie a ochrana spotrebitel’a — Kapitola 17 02: Spotrebitel'ska politika
Druh navrhu/iniciativy

Navrh/iniciativa sa tyka prediZenia trvania existujicej akcie

Ciele

Viacrocneé strategické ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Vnutorny trh pre tovar a sektorové politiky: zlepsit' fungovanie jednotné¢ho trhu a
dosiahnut’ vysoku urovenn ochrany spotrebitelov, inych pouzivatelov a inych
verejnych zaujmov.

Bezpecnost’ a obCianstvo — spotrebitel’'ska politika.

Konkrétne ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

Konkrétny ciel ENTR: priebezne skiimat’ platné acquis v oblasti vntitorného trhu a v
pripade potreby navrhovat’ nové legislativne alebo nelegislativne opatrenia.

Konkrétny ciel  SANCO: konsolidovat a posilnit bezpecnost’ vyrobkov
prostrednictvom uc¢inného dohl'adu nad trhom v celej Unii.

42

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a Cinnosti.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Ocakavanym vysledkom tejto iniciativy je zlepSenie ramca pre dohl'ad nad trhom,
ktory je v Unii stale fragmentovany. Tento navrh zluduje ustanovenia nariadenia
¢. 765/2008/ES a smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov tykajice sa dohl'adu
nad trhom do jediného pravneho predpisu, ktory sa vztahuje na vyrobky zahrnuté v
harmonizovanom aj neharmonizovanom acquis bez ohl'adu na to, ¢i ide o vyrobky
uréené pre spotrebitel'ov alebo profesionalnych pouzivatelov alebo o vyrobky, pri
ktorych je pravdepodobné, ze ich budil pouzivat’ spotrebitelia alebo profesiondlni
pouzivatelia.

Tento navrh bude mat’ vplyv na hospodarske subjekty a vnutroStatne organy, ktoré
budu lepsie informované o svojich povinnostiach v stvislosti s ¢innostami dohl'adu
nad trhom.

Navrhom sa takisto zvy$i ochrana spotrebitelov a inych pouzivatelov vyrobkov
prostrednictvom ucinnejSieho presadzovania poziadaviek stvisiacich s vyrobkami.

Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat realizaciu navrhu/iniciativy.

— pocet oznameni tykajicich sa nebezpecnych vyrobkov v informa¢nom systéme
GRAS-RAPEX,

— percentudlny podiel oznadmeni RAPEX, ktoré vyvolali asponi jednu reakciu
(ostatnych Clenskych Statov),

— pomer poctu reakcii k poctu ozndmeni (zavazné rizika),

— objem a kvalita vymienanych tidajov vo v§eobecnom systéme informacnej podpory
ICSMS,

— pocet a vysledky spolo¢nych ¢innosti dohl'adu nad trhom,
— delba préace a spolo¢né vyuzivanie zdrojov,

— ukazovatele presadzovania predpisov o bezpecnosti vyrobkov (rozpocty, inSpekcie,
laboratorne sktsky, prijaté opatrenia atd’.)

Dévody navrhu

Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v krdatkodobom alebo dlhodobom horizonte

Vseobecnym cielom tejto iniciativy je zlepSit fungovanie jednotného trhu a
dosiahnut’ vysoku urovenn ochrany spotrebitelov, inych pouzivatelov a inych
verejnych zaujmov prostrednictvom znizenia mnozstva nebezpecnych vyrobkov
alebo vyrobkov nevyhovujucich poziadavkam.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Prinos zapojenia Europskej unie

Napriek existencii jednotného eurdpskeho trhu je presadzovanie poziadaviek na
bezpecnost’ vyrobkov v pravomoci ¢lenskych Statov. Problémy sa stale objavuju v
dosledku existujticich rozdielov vo vnutroStatnej organizéacii dohl'adu nad trhom v
Clenskych Statoch a vzajomnej zavislosti vnutrostatnych organov dohl'adu nad trhom.
EU ma pravo konat' na zéklade ¢lanku 114 ZFEU s cielom zabezpedit riadne
fungovanie jednotného trhu so spotrebnymi vyrobkami a zvysit' efektivnost
cezhraniéného dohladu nad trhom. Clanok 169 ods. 1 ZFEU toto pravo dopina.
Stanovuje sa v fiom, ze Unia v snahe podporit’ zaujmy spotrebitelov a zabezpegit’
vysoku uroven ochrany spotrebitelov prispieva k ochrane ich zdravia, bezpecnosti a
hospodarskych zaujmov spotrebitelov. Aby sa vSak dodrzala zasada subsidiarity,
tento navrh neméd vplyv na pravomoc clenskych Statov vykondvat postupy a
opatrenia proti konkrétnym vyrobkom predstavujucim riziko.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

Hoci EU vybudovala jednotny trh a volny pohyb tovaru je najrozvinutejSou a
najuznavanejSou zo Styroch slobod, ktoré ho vytvaraja, v usili treba eSte pokracovat’.
Verejné zdravie a bezpecnost’ na pracovisku, ochranu spotrebitelov a zivotného
prostredia a iné verejné zaujmy moOZzu ohrozit niektori obchodnici, ktori
nedodrziavaju pravo a uvadzaji na trh nebezpecné vyrobky. RieSenim vsSetkych
tychto otdzok ma byt dohl'ad nad trhom. Ten sa vSak nerozvijal rovnakym tempom
ako regulaény ramec Unie. Treba zabezpedit' jeho tizku koordinaciu a schopnost’
rychlo reagovat’ v celej EU. Je pravda, Ze sa pokrodilo pri vykonavani smernice o
vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov, ako aj v suvislosti s nariadenim ¢. 765/2008/ES,
rozptylenost’ predpisov o dohlade nad trhom do réznych pravnych predpisov EU
(smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov, nariadenia ¢. 765/2008/ES a mnohych
odvetvovych smernic) vSak spdsobilo zmétok na strane hospodarskych subjektov aj
vnutrostatnych organov a oslabilo ¢innost &innosti dohladu nad trhom v Unii.
Tento ndvrh jedného a samostatného nariadenia o dohlade nad trhom by mal
kl'i€ovy vyznam z hl'adiska rieSenia tychto problémov.

Zlucitelnost a moznd synergia s inymi financnymi nastrojmi

Tato iniciativa je Uplne zlucitelnd s acquis v oblasti vol'ného pohybu tovaru, a najmi
so smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. juna 2009 o
bezpeénosti hra¢iek, smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna
2011 o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpe¢nych latok v elektrickych a
elektronickych zariadeniach, smernicou Europskeho parlamentu a Rady 2002/96/ES
z 27. januara 2003 o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ),
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/19/EU zo 4. jula 2012 o odpade z
elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ), smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2006/95/ES z 12. decembra 2006 o harmonizacii pravnych predpisov
Clenskych Statov tykajlcich sa elektrického zariadenia uréeného na pouzivanie v
radmci urCitych limitov napdtia a smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/ £?2/ES z 30. novembra 2009 tykajlicej sa spotrebicov spalujicich plynné
paliva™.

Uplny zoznam odvetvovych pravnych predpisov mozno najst’ v prilohe k tomuto nariadeniu.
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Tento navrh je zlucitelny aj so sprievodnym navrhom nariadenia o bezpecnosti
spotrebnych vyrobkov, ktorym sa nahradi smernica 2001/95/ES o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov.

Navrh vytvara synergie v suvislosti s oznamovanim nebezpecnych vyrobkov a
ochrannych opatreni podl'a odvetvovych pravnych predpisov, ktoré v buducnosti
bude treba oznamovat’ len raz v ramci revidovaného systému RAPEX.
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1.6.

Trvanie akcie a jej finanéného vplyvu

Névrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim

1.7.

Planovany sposob hospodarenia
X Priame centralizované hospodarenie na tirovni Komisie

X Nepriame centralizované hospodarenie s delegovanim tloh suvisiacich s
plnenim rozpoctu na:

o X vykonné agentiry
44

o O subjekty zriadené spoloc¢enstvami

o O narodné verejnopravne subjekty/subjekty poverené vykonavanim
verejnej sluzby

00  osoby poverené realizaciou osobitnych akcii podla hlavy V Zmluvy
o Europskej Unii aurené v prislusnom zakladnom akte v zmysle clanku 49
nariadenia o rozpoctovych pravidlach

[] ZdiePané hospodarenie s ¢lenskymi Statmi
[0 Decentralizované hospodarenie s tretimi krajinami
[1 Spolo¢né hospodarenie s medzinarodnymi organizaciami (uved'te)

V pripade viacerych spésobov hospodarenia uvedte v oddiele ,, Poznamky * presnejsie vysvetlenie.

Poznamky:

Tato iniciativa si nevyzZaduje nové rozpoctové zdroje, ale bude sa financovat
prostrednictvom interného prerozdelenia existujucich zdrojov. Niektoré opatrenia
bude riadit Vykonna agentira pre zdravie a spotrebitelov (EAHC): v sulade s
nariadenim Rady (ES) ¢. 58/2003 z 19. decembra 2002, ktoré stanovuje Statut
vykonnych organov, ktorym maju byt zverené niektoré ulohy v radmci riadenia
programov Spolo&enstva®™, Komisia poverila*® Vykonni agentiru pre zdravie
a spotrebitelov vykondvacimi tlohami na riadenie akéného programu Spolocenstva
na ochranu spotrebitel'a na roky 2007 — 2013. Komisia sa preto moéze rozhodnut
poverit Vykonnu agenturu pre zdravie a spotrebitel'ov aj vykonavacimi ulohami na
riadenie programu na ochranu spotrebitel’a na roky 2014 — 2020, ktory by po svojom
prijati mal tvorit pravny zdklad pre verejné obstardvanie a granty v oblasti
bezpecnosti vyrobkov. Planované poverenie v suvislosti s programom bude
roz$irenim uloh, ktoré uz externe vykonava EAHC.

Tato iniciativa si navySe nevyzaduje dodatocné rozpocCtové zdroje na pokrytie
nakladov spojenych so spravou, udrzbou a tipravami oboch systémov IT, t. j. GRAS-

44
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Podla ¢lanku 185 nariadenia o rozpo¢tovych pravidlach.
U.v.ESL 11, 16.1.2003, s. 1.
Rozhodnutie Komisie K(2008) 4943 z 9. septembra 2008.
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RAPEX a ICSMS, v porovnani so zdrojmi, ktoré st uz zahrnuté do opera¢nych
rozpoctov GR SANCO a GR ENTR navrhnutych v rdmci VFR na roky 2014 — 2020.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Budtce eurdpske forum pre dohl'ad (EMSF) bude platformou na diskusie o riadnom
vykonavani buduceho nariadenia.

V zavere¢nom ustanoveni sa takisto navrhuje, aby Komisia uskuto¢nila hodnotenie a
vypracovala stvisiacu spravu pit’ rokov po nadobudnuti jeho ucinnosti. Mali by sa
tak identifikovat mozné problémy a nedostatky nariadenia a mohli by byt
vychodiskovym bodom pre d’al§ie opatrenia vratane pripadného navrhu na jeho
zmenu a doplnenie v zaujme d’alSieho zlepSovania ramca pre dohl'ad nad trhom.

Systémy riadenia a kontroly

Zistené rizika

Rizika spojené s riadnym fungovanim systému RAPEX (napriklad zvySenie poctu
ozndmeni, ktoré by mohlo odvadzat’ pozornost’ od ve'mi nebezpecnych vyrobkov
alebo znizovat’ jeho doveryhodnost’, problémy suvisiace s IT, ako napriklad zlyhanie
systému a otazky dovernosti informadcit).

Rizika spojené s fungovanim systému ICSMS sa tykaji najmi problémov stvisiacich
s IT, akymi st napriklad mozné zlyhanie systému a otazky dovernosti informécii.

Planované metody kontroly

Planované metddy kontroly su stanovené v nariadeni o rozpoctovych pravidlach a v
pravidlach uplatiiovania.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce a planované preventivne a ochranné opatrenia.

Komisia musi zabezpetit ochranu finanénych zaujmov Unie uplatiiovanim
preventivnych opatreni na zamedzenie podvodom, korupcii a inym protipravnym
¢innostiam, ucinnymi kontrolami, vymahanim neopravnene vyplatenych sim pri
odhaleni nezrovnalosti a v pripade potreby aj ukladanim U¢innych, primeranych a
odradzajucich sankcii v stlade s nariadenim (ES, Euratom) ¢. 2988/95, nariadenim
(Euratom, ES) ¢. 2185/96 a nariadenim (ES) €. 1073/1999. Okrem uplatiiovania
vSetkych regula¢nych kontrolnych mechanizmov zodpovedné utvary Komisie
vypracuju stratégiu boja proti podvodom v stilade snovou stratégiou Komisie
v oblasti boja proti podvodom (CAFS prijatou 24. jina 2011) okrem iného s cielom
zabezpecCit', aby boli jej vnlutorné kontroly stvisiace s bojom proti podvodom plne
zosuladené s CASF a aby bol pristup v oblasti riadenia rizik, pokial’ ide o podvody,
zamerany na zistovanie rizikovych oblasti v suvislosti s podvodmi a na primerané
reakcie. Ak to bude potrebné, vytvoria sa skupiny pre vytvaranie sieti a vhodné
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nastroje IT zamerané na analyzu pripadov podvodov suvisiacich s programom na
ochranu spotrebitel'a. Zavedie sa najméd subor opatreni, ako su:

o rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajice z vykondvania programu na
ochranu spotrebitel’a vyslovne opravnia Komisiu vratane iradu OLAF a Dvora
auditorov na vykondvanie auditov, kontrol a inSpekcii na mieste,

o vo faze vyhodnocovania vyzvy na predlozenie navrhov/ponik sa navrhovatelia
a uchadzaci preveruji podl'a uverejnenych podmienok vylacenia na zaklade
vyhlaseni a systému v€asného varovania (EWS),

o pravidla, ktoré sa vztahuji na opravnenost’ vydavkov, sa zjednodusia v sulade
s ustanoveniami nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach,

o vSetci pracovnici zapojeni do riadenia zdkaziek, ako aj auditori a kontrolori,
ktori overuju vyhlésenia prijemcov na mieste, pravidelne absolvuji programy
odbornej pripravy v otazkach stvisiacich s podvodmi a nezrovnalost’ami.
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3. ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY
3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacro¢né¢ho finanéného ramca a
rozpoctové riadky.
NI Druh .
Okeuh Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
iacro¢néh .
e ) DRP/ krajin | kandidatsk v zmysle Elanku
finan¢ného | Cislo NRP EZVO*® | ych krajin® tretich 18 OSZ'riL (fé:l; aa)
ramca [NAZOV.....ooiiiiiiiiiiii ] krajin o rozpoctovych
pravidlach
C. 1L
vnitony trh | 02.03.01. )
pre tovar a DRP ANO NIE NIE NIE
sektorové
politiky
17.01.04.01
C.3: o , , ,
Bezpetnost | Administrativne  vydavky na  podporu NRP ANO NIE NIE NIE
aobcianstvo | programu na ochranu spotrebitela na roky
2014 - 2020

Pozadované nové rozpoctové riadky

V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a rozpoctove riadky.

e Druh .

okeuh Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky

viacroénéh .
o Cislo 1; Zglyslle ?lanku

finanéného [Nazov DRP/ NRP krajin kandidé.t'sk treti.c,:h on;iaé:rslri; aa)

rhmea (Nazo ] .............................................. EZVO yeh krajin Krajin e

pravidlach
&3 17 02 01

Bezpecnost | Program na ochranu spotrebitel’a na roky 2014 |  DRP ANO ANO NIE NIE
a obcianstvo | — 2020
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DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.

EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
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3.2 Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky’

v mil. EUR v sucasnych cendch (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacroéného finanéného ramca: 1 Vnutorny trh pre tovar a sektorové politiky
GR: ENTR 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU
* Operacné rozpoctové prostriedky
. Zavizk 1 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Cislo rozpoétového riadka 02.03.01 ey O ’ - - ’ ’ ’ :
Platby @ 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Administrativne rozpoctové prostriedky financované z balika 0 0 0
. . VSRR . 51 0 0 0 0
prostriedkov uréenych na realizaciu Specifickych programov
Zavazky (la) 0 0 0 0 0 0 0
Cislo rozpo&tového riadka:
Platby (2a) 0 0 0 0 0 0 0
Rozpottové prostriedky pre GR ENTR Zavizky =1+1a 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
SPOLU Platby e | 1300 1,300 1,300 1,300 | 1,300 1,300 7,800
* Operatné rozpoctové prostriedky | Zavizky ®) 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
SPOLU Platby 4) 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800

Sumy zavisia od vysledku navrhu Komisie tykajiiceho sa nového viacro¢ného finanéného ramca na roky 2014 — 2020.
Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eurdpskej unie (pévodné rozpoctové riadky ,,BA*),
nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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* Administrativne rozpoc¢tové prostriedky

financované

z balika prostriedkov urcenych na realizdciu Specifickych | ) 0 0 0 0 0 0 0
programov SPOLU
Rozpoé tové prostriedky OKRUHU 2 Zavazky =3+5 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
viacro€ného finanéného rimea SPOLU Platby =4+5 | 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Okruh viacro¢ného finan¢ného ramca: 3 Bezpecnost’ a obCianstvo
GR: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU
* Operacné rozpoctové prostriedky
Zavizky ) 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 18,924
Cislo rozpo&tového riadka 17.02.01
Platby @ 1,500 3,030 3,091 3,152 3,215 4,936 18,924
Administrativne rozpoctové prostriedky financované z balika
prostriedkov urdenych na realizaciu $pecifickych programov™>
Zavizky (1a) 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Cislo rozpoétového riadka: 17.01.04.01
Platby (2a) 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Rozpo&tové prostriedky pre GR Zavizky =l+la 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
SANCO SPOLU Platby 20 | 1,600 | 3030 | 3.91| 3252| 3315| 5.036 19,524
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Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eurdpskej unie (pévodné rozpoctové riadky ,,BA*),

nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Zavizky (©) 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 18,924
* Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU
Platby (C)) 1,500 3,030 3,091 3,152 3,215 4,936 18,924
* Administrativne  rozpoctové prostriedky  financované
z balika prostriedkov ur€enych na realizaciu S$pecifickych ©) 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
programov SPOLU
Rozpottové prostriedky OKRUHU 3 | 287y =65 | 3,100 | 3,160 | 3,221 | 3284 | 3347 | 3,412 19,524
viacro¢ného finanéncho ramea SPOLU | o (0 s | 1,600 | 3,030 | 3191 | 3252| 3315| 5036 19,524
AK ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy:
Zavizky ®) 4300 | 4,360 | 4,421 | 4,484 | 4547 | 4612 26,724
* Operacné rozpoctove prostriedky SPOLU
Platby ™) 2,800 | 4330 | 4,391 | 4452 4515| 6236 26,724
* Administrativne rozpocétové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu Specifickych ®) 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
programov SPOLU
Rozpoctové prostriedky OKRUHOV 1 | Zavizky =6+ 8 4,400 4,460 4,521 4,584 4,647 4,712 27,324
aZ 4 viacro¢ného finan¢ného ramca
SPOLU (referen¢na suma) Platby =7+8 2,900 4,430 4,491 4,552 4,615 6,336 27,324
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OKkruh viacro¢ného finan¢ného ramca: 5 »2Administrativne vydavky*

v mil. EUR v sucasnych cenach (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU
GR: ENTR
* Cudské zdroje 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
* Ostatné administrativne vydavky 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
GR SANCO
* LCudské zdroje 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
* Ostatné administrativne vydavky (sluzobné cesty, schodze) 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
SPOLU Rozpoétové prostriedky 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 11,952
Rozpoctové prostriedky OKRUHU 5 | (Zavizky spolu = Platby | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 11,952
viacroéného finanéného ramca SPOLU | spolu)
v mil. EUR v sucasnych cenach (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU
Rozpoctové prostriedky OKRUHOV 1 | Zavizky 6,392 | 6,452 | 6,513 | 6,576 | 6,639 6,704 39,276
az 5 viacrocného finan¢ného ramca
SPOLU Platby 4,892 | 6,422 | 6,483 | 6,544 | 6,607 8,328 39,276
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3.2.2.

Odhadovany vplyv na operacné rozpoctové prostriedky

Néavrh/iniciativa si vyZaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujice;j tabulke:

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR v si€asnych cenach (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU
Uved’te ciele a
vistupy Priem | g 2 2 2 5 : Potet | Nikia
Druh | emé | B & | Nakla | B8 & | Nakla | B & | Nékla | 8 & | Nékla | 8 & | Nékla | B & . .
53 néklad | 2 2 dy 2 2 dy 2 2 dy 2 2 dy 32 dy 2 2 | Naklady | vystupo dy
y = = = = B = v spolu spolu
KONKRETNY  CIEL**:  pricbezne
skimat’  existujice acquis v  oblasti
vnutorného trhu a v pripade potreby
navrhovat’ nové legislativne a nelegislativne
opatrenia
Usmernenia a 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 6 0,300
porovnavacie
¢innosti
Technicka expertiza 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 6 3,600
a pomoc
Podpora 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 6 0,300
eurdpskych politik
dohl'adu nad trhom
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Vystupy znamenaji dodané produkty a sluzby (napr.: pocet financovanych vymen $tudentov, vybudované cesty v km atd’.).
Ako je uvedené v oddiele 1.4.2. , Konkrétne ciele....
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Spolupraca s tretimi
krajinami

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,600

Podpora
poskytovana
organom dohl'adu
nad trhom (vratane
ICSMS)

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

12

3,000

Konkrétny ciel ENTR medzisucet

1,300

1,300

1,300

1,300

1,300

1,300

36

7,800

KONKRETNY CIEL:SANCO

- Vystup

Cinnosti dohl’adu
nad trhom a
presadzovania
(spolo¢né akcie,
vymena Uradnikov,
financovanie
sekretariatu fora pre
dohrl'ad nad trhom)

2,357

2,242

2,287

31 2333

2,380

2,427

2,425

18

14,144

Dalsi rozvoj a
sprava systému
RAPEX (najmé

aplikacii IT)

0,797

—_

0,758

0,773

1] 0,788

0,804

0,820

0,837

4,780
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Konkrétny ciel SANCO medzistcet 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 24 18,924
NAKLADY SPOLU 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
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3.2.3.

3.2.3.1. Zhrnutie

Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

Néavrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujicej tabulke:
v mil. EUR v st¢asnych cenach (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU
OKRUH 5 viacro¢ného
finanéného ramca

Ludské zdroje ENTR 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
Ludské zdroje SANCO
(priemerné  ~ ndklady — na | 40 | gag 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
ekvivalent plného pracovného
casu: 131 000 EUR)
Ostatné administrativne
vydavky ENTR 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Ostatné administrativne
vjdavky SANCO 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474

i ORRUH > viacrofncho 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 | 1,992 1,992 11,952

inanéného ramca medzisucet
Mimo OKRUHU 5 viacro¢ného

finan¢ného ramca

Ludské zdroje 0 0 0 0 0 0
Ostatné administrativne
vjdavky SANCO 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Mimo OKRUHU S viacrotatho | 0,100 | 0,100 | 0,100 0,100 | 0,100 | 0,100 0,600

inanéného ramca medzisucet

SPOLU 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 12,552
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Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky ur¢ené na financovanie realizdcie programov
a/alebo akcii Eurépskej tinie (povodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.2. Odhadované potreby I'udskych zdrojov

Névrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie

v nasledujucej tabul’ke:

v mil. EUR v sucasnych cendach (zaokrithlené na 3 desatinné miesta)

I'udskych

zdrojov,

ako je uvedené

2015 2016 2017 2018 2019 2020
XX 01 01 01 (Gstredie a zastapenia Komisie) — 0,786 0.786 0.786 0.786 0.786 0.786
ENTR
17 01 01 O1 (ustredie a zastupenia Komisie) —
SANCO (priemerné naklady na ekvivalent | 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048
plného pracovného casu: 131 000 EUR)
XX 01 01 02 (delegacie) 0 0 0 0 0 0
XX 01 05 01 (nepriamy vyskum) 0 0 0 0 0 0
10 01 05 01 (priamy vyskum) 0 0 0 0 0 0
XX 01 02 01 (ZZ, PADZ, VNE, z celkového 0 0
" . 0 0 0 0
finanéného krytia)
XX 01 02 02 (ZZ, PADZ, PED, MZ a VNE 0 0
ey 0 0 0 0
v delegéciach)
s - Gstredie™ 0 0 0 0 0 0
XX 01 04 yy
- delegacie 0 0 0 0 0 0
XX 01 05 02 (ZZ, PADZ, VNE — nepriamy 0 0
, 0 0 0 0
vyskum)
10 01 05 02 (ZZ, PADZ, VNE - priamy 0 0
, 0 0 0 0
vyskum)
Iné rozpoctové riadky (uved’te) 0 0 0 0 0 0
SPOLU (ENTR, SANCO) 1,834 1,834 1,834 1,834 1,834 1,834

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby Tl'udskych zdrojov budil pokryté tiradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na
riadenie akcie a/alebo boli interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budu
doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci rocného postupu
pridel'ovania zdrojov v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni. Pozadované zdroje sa
uvadzaju bez toho, aby sa zohl'adnili tlohy, ktoré bude vykonavat’ vykonna agentira.

Navrh nevedie k zvysSeniu zdrojov uz zahrnutych do ¢innosti vykonnej agentury.

Opis uloh, ktoré sa maju vykonat”:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Administratori:

e zabezpeCovat a monitorovat riadne vykonavanie a uplatiiovanie
politik EU v oblasti dohl'adu nad trhom a podavat’ suvisiace spravy,

e zucastiiovat sa na vytvarani nastrojov a vykonavani referencného
porovnavania presadzovania nariadenia o dohl'ade nad trhom v

SK
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Pod stropom pre externych zamestnancov z operaénych rozpocétovych prostriedkov (povodné
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¢lenskych statoch,

zucCastnovat’ sa na prevadzkovani systému RAPEX vratane
posudzovania oznameni a reakcii,

spravovat’ a rozvijat’ platformu ICSMS a vypracovavat’ zodpovedajuce
usmernenia,

sledovat’ politicky vyvoj v oblasti dohl'adu nad trhom a vymenu
informacii medzi ¢lenskymi Statmi,
zucastnovat’ sa ako zastupcovia Komisie na expertnych skupinach,

ktorych ¢innost stvisi s dohl'adom nad trhom,

koncipovat’ nové ¢innosti alebo rozsirovat’ rozsah existujiicich a
zaoberat’ sa koncepcnymi otazkami,

rozvijat’ a zabezpecovat’ koordinaciu dohl'adu nad trhom medzi
¢lenskymi $tatmi a ich spolo¢né akcie,

zucCastnovat’ sa na vypracovavani, prijimani a nasledne vykonavani
revidovanych usmerneni pre systém RAPEX a revidovanych
usmerneni pre hodnotenie rizika.

Asistenti:

poskytovat’ administrativnu pomoc v suvislosti s prevadzkou systému
RAPEX ako ¢lenovia interného timu pre RAPEX,

ohlasovat’ mozné nedostatky alebo prekryvanie v oznameniach a
poskytovat’ pomoc a podporu na zasadnutiach kontaktnych miest pre
systém RAPEX,

v pripade formalneho nesuladu oznamenia pomahat’ pod dohl'adom
zodpovedného administratora s opatreniami, ktoré nadvéazuju na
oznamenia v ramci systému RAPEX,

pomahat’ pri vypracovavani tyzdennych sprav o validovanych
oznameniach,

koordinovat’ a schval'ovat’ ziadosti o preklad prostrednictvom systému
Poetry,

pomahat’ pri uplatiiovani a vykonavani noriem vnutornej kontroly
najma tym, ze zabezpecuju kontinuitu ¢innosti u koordinatora timu
varovania v systéme RAPEX a riadenie v pripadoch, ked’ sa objavia
problémy vyzadujuce si ich pozornost’,

koordinovat’ spravu informacii a dokumentov v suvislosti s validaciou
oznameni a s reakciami v systéme RAPEX,

vypracovavat a riadit’ $tatistiky a spravy tykajuce sa systému RAPEX,

vypracovavat’ vnutorné postupy tykajuce sa riadenia systému GRAS
RAPEX a pomahat’ pri priprave prislusnych priruciek.
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Externi zamestnanci

3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

Névrh je v stlade s novym viacroénym finanénym rdmcom na roky 2014 — 2020
podl'a navrhu Komisie.

3.2.5.  Ucast tretich stran na financovani
Navrh nezahtiia spolufinancovanie tretimi stranami.
3.3. Odhadovany vplyv na prijmy

Névrh nema finan¢ny vplyv na prijmy.
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