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BALICEK O BEZPECNOSTI VYROBKU A DOZORU NAD TRHEM

Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 dozoru nad trhem s vyrobky a o zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a
smérnic Evropského parlamentu a Rady 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 a 2011/65/EU a narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 305/2011, (ES) €. 764/2008 a (ES) €. 765/2008

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Evropska unie potiebuje jednotny trh, ktery bude fungovat co nejefektivnéji a
pomlze znovu postavit jeji ekonomiku na nohy. Volny pohyb zbozi je
nejrozvinutéjSi a nejlépe zavedenou ze Ctyf zdkladnich svobod stanovenych
Smlouvou o fungovani Evropské unie (SFEU), které tvoii vnitini trh. Bylo by vSak
blahové domnivat se, ze vSe je hotovo. Ano, pro vétSinu vyrobkd jsou dnes jiz
zavedena harmonizaéni pravidla' a pro zbyvajici ¢ast postacuji ustanoveni SFEU o
volném pohybu, doplnénéd zasadou vzajemného uznavani. Avsak i dobry legislativni
rdmec je pouze tak Ucinny, jak mu to jeho uZivatelé¢ dovoli. Kromé odpovédnych
hospodaiskych subjektll, jez jsou pfipraveny pfizpusobit své metody a nést naklady
nezbytné pro dosazeni souladu s prdvnimi piedpisy, budou vzdy existovat
obchodnici, ktefi riskuji nebo zamérné ignoruji pravidla, aby rychle vydélali nebo
ziskali konkurencni vyhodu.

Tyto nekalé praktiky jednak zkresluji jednotny trh v neprospéch téch obchodniki,
které chceme podporovat, poskozuji jeho ucinnost a zpisobuji Skody spottebitelim a
podnikiim, ale také ohrozuji vefejné¢ zajmy, které maji nase pravni predpisy
ochraniovat. Kromé financni zatéZze je evropsky obcfan ohroZovan potencidlné
nebezpecnymi vyrobky. Hrozi riziko pro zivotni prostfedi. Miize byt ohroZena
dokonce vefejnd bezpecnost.

Odpovédi je dozor nad trhem. Pokud jsou jednou stranou mince vysoce kvalitni
pravni predpisy zalozené na rozumném hodnoceni potieb trhu, pak jeji druhou
stranou je dozor nad trhem. Ten by mél umoznit identifikaci nebezpe¢nych nebo
Skodlivych vyrobkid a jejich zadrzeni nebo odstranéni ztrhu a potrestani
bezohlednych nebo dokonce zlo¢innych provozovateli. M¢l by rovnéz ptisobit jako
vyznamny odstrasujici prostiedek.

Dozor nad trhem neudrzel krok s vyvojem regulacniho ramce Unie. Na jednotném
trhu, kde vyrobky voln& obihaji na uzemi 27 (a v n&kterych odvétvich az 32) statd,
musi byt dozor nad trhem vysoce koordinovany a schopny rychle reagovat na
obrovské rozloze. V poslednim desetileti bylo dosazeno pokroku, zejména pokud jde
o provadéni smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné
bezpetnosti vyrobkd® (dale jen ,.smérnice o obecné bezpetnosti vyrobki*), ktera
musela byt provedena do vnitrostatniho prava do roku 2004, a pokud jde o vstup
nafizeni (ES) ¢. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad
trhem®, v platnost. Piesahy pravidel pro dozor nad trhem s povinnostmi
hospodaiskych subjektii stanovenymi v riznych pravnich ptredpisech Unie (smérnice
0 obecné bezpecnosti vyrobkl, natizeni (ES) ¢. 765/2008 a odveétvové harmonizacni
pravni piedpisy Unie) vSak vedly ke zmateni na strané¢ hospodatskych subjektii 1

Cilem harmoniza¢nich pravidel je dosahnout volného pohybu tim, Zze se na vysoké Grovni budou hgjit
vetejné zajmy, které by Clenské staty jinak mohly vyuzit jako zdGvodnéni pro uloZeni omezeni obchodu
s vyrobky.

V souladu s mezinarodnimi dohodami EU se zemémi ESVO a Tureckem.

Ut vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.

Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
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vnitrostatnich organli a vaznym zpusobem omezily ucinnost dozoru nad trhem
v Unii.

Cilem tohoto navrhu je vyjasnit regulacni ramec pro dozor nad trhem v oblasti
nepotravinaiskych vyrobki. Spojuje pravidla pro dozor nad trhem stanovena
smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkll, nafizenim (ES) ¢. 765/2008 a mnoha
odvétvovymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie do jediného pravniho nastroje,
ktery se pouzije horizontaln¢ ve vSech odvétvich.

Cinnosti v oblasti dozoru nad trhem, které vykonavaji vnitrostatni organy, maji
vyznamné dopady na malé a stfedni podniky. Proto by mélo byt k jejich situaci
ptihlédnuto, zejména v souvislosti s opatfenimi, kterd by mohla ptedstavovat
dodate¢nou administrativni zat€z.

Tento ndvrh je soucasti ,,balicku o bezpecnosti vyrobkli a dozoru nad trhem®, ktery
zahrnuje rovnéz navrh nafizeni o bezpecCnosti spotiebnich vyrobki (kterym se
nahradi smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkil) a vicelety akéni plan pro dozor nad
trhem na obdobi 2013-2015. Poté, co byla v Aktu o jednotném trhu (v roce 2011)°
uvedena revize smérnice 0 obecné bezpecnosti vyrobkll a vypracovani viceletého
akéniho planu pro dozor nad trhem jako iniciativy, které pfispéji k podniceni
hospodéiského ristu a zaméstnanosti, doplnila Komise uvedené¢ dvé iniciativy o
tento navrh jediného nafizeni o dozoru nad trhem, a sice vreakci na vyzvy
Evropského parlamentu a zacastnénych stran z primyslu a vetfejné spravy. Akt o
jednotném trhu I1°, ktery byl pfijat v roce 2012, potvrzuje, Ze ,.bali¢ek o bezpe¢nosti
vyrobkll a dozoru nad trhem* je kliCovym opatfenim pro ,,zlepSeni bezpecnosti
produktti prodavanych v EU zajisténim lepsi soudrznosti a prosazovanim bezpecnosti
produktt a pravidel pro dohled nad trhem*.

VYSLEDKY, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU

V letech 2009-2011 potadala Komise rozsdhlé vefejné konzultace ohledné revize
smeérnice o obecné bezpecnosti vyrobkl (podrobnosti jsou uvedeny v navrhu nafizeni
0 bezpecnosti spotiebnich vyrobkill). Jedna ze zdsadnich oblasti se tykala zlepSeni
spoluprace a koordinace v oblasti dozoru nad trhem, vcetné fungovani systému
RAPEX.

Jednim z vysledkti vefejné konzultace a dialogu se zucastnénymi stranami bylo
prevedeni pravidel pro dozor nad trhem ze stavajici smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkii do nového samostatného natfizeni o dozoru nad trhem, které ma byt
vypracovano a piijato spolu s ndvrhem revize smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkii.

Posouzeni dopadii vypracované Komisi se tedy tyka aspektli souvisejicich jak
s revizi smérnice o obecné bezpecnosti vyrobk, tak s timto navrhem.

Vybor Komise pro posuzovani dopadt vydal v zaii 2012 piiznivé stanovisko.

5

KOM(2011) 206 v kone¢ném znéni.
COM(2012) 573 final.
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PRAVNI STRANKA NAVRHU
Hlavni prvky

Obecnym cilem tohoto nového nafizeni je zasadni zjednodusSeni ramce Unie pro
dozor nad trhem, aby zjeho lepSich funkci méli prospéch jeho hlavni uZzivatelé:
organy dozoru nad trhem a hospodatské subjekty. V soucasnosti se pro hodnoceni
vyrobkl pouZzivaji rizné¢ pozadavky a postupy v zavislosti na kategorii dotéené¢ho
vyrobku. Organy dozoru nad trhem by mély byt schopny vykondvat svou praci
v oblasti hodnoceni rizik, kterd vyrobky pfedstavuji, aniz by byly omezovany
zbytecné slozitymi postupy, a mély by mit moznost ucinné sdilet vysledky své prace.

Toto nové nafizeni odstrani pifesahy, zaplni mezery, snizi potfebu zatfazovani
vyrobktl do kategorii na minimum a co nejvice sjednoti pravidla a postupy pouzitelné
na vSechny vyrobky. Vysledkem bude stejnomérnéjsi uplatiiovani pravidel pro dozor
nad trhem ve vSech ¢lenskych statech, lepsi ochrana spotiebitelti a jinych uzivateld,
jednotnéjsi obchodni podminky pro hospodéiské subjekty, omezeni administrativni
zatéze a lepsi sdileni informaci a prace mezi organy dozoru nad trhem. Tyto zmény
jsou obzvlast’ vyznamné v souvislosti se soucasnou hospodarskou krizi a reaguji na
potiebu zlepsit i¢innost a konkurenceschopnost vnittniho trhu se zbozim.

o SniZeni poctu pravnich predpisi obsahujicich pravidla pro dozor nad
trhem

Na prvni pohled by se mohlo zdat, ze se jedna Cist¢ o kosmeticky cil, ale stavajici
soubor pravidel pro dozor nad trhem je rozptylen do smérnice o obecné bezpecnosti
vyrobkd, natizeni ¢. 765/2008 a fady odvetvovych pravnich predpist (které jsou ¢im
dal vice zalozeny na referencnich ustanovenich rozhodnuti ¢. 768/2008). Tento
Htiislozkovy* systém zplisobuje organtim dozoru nad trhem i hospodarskym
subjektim problémy a stal se terem vyslovné kritiky ze strany Evropského
parlamentu. Toto nové natizeni by zavedlo takovy systém, v némz budou vSechna
tato pravidla shromazdéna do jediného ndstroje. Muze byt doplnén o odvétvova

pravidla stanovena v ptislusnych harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie.
. Odstranéni presahii ve stavajicim systému

Natizeni ¢. 765/2008 a odvétvové pravni predpisy se pouziji na vSechny
harmonizované vyrobky bez ohledu na to, zda jsou urCeny pro spottebitele (nebo
pravdépodobné pouzivany spotiebiteli) nebo pro profesionalni uzivatele. Smérnice o
obecné bezpecnosti vyrobkll se pouzije na vSechny spottebni vyrobky bez ohledu na
to, zda jsou neharmonizované ¢i harmonizované. Tim se zjevné vytvaii piesahy v
souvislosti s harmonizovanymi vyrobky uréenymi pro spotiebitele nebo
pravdépodobné pouzZivanymi spotiebiteli. Stavajici systém se to snazi feSit
prostfednictvim slozitych ustanoveni lex specialis, ale to se obecné povazuje za
nedostacujici.

Toto nové nafizeni o dozoru nad trhem by pro ucely dozoru nad trhem jiz
nerozliSovalo mezi spotiebnimi vyrobky a profesionalnimi vyrobky. Rovnéz by se
snazilo nerozliSovat mezi harmonizovanymi a neharmonizovanymi vyrobky,
s vyjimkou ptipadl, kdy je to nevyhnutelné pii uplatnovani urcitych specifickych
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ustanoveni. Platnd pravidla jsou v co nejvys$si mozné mife stejna pro vSechny
vyrobky.

. Propojeni systétmu RAPEX s postupy Unie pro hodnoceni

V soucasnosti funguji dva samostatné postupy, n¢kdy paralelné, které vyzaduji, aby
Clenské staty oznamovaly Komisi a ostatnim clenskym statim urcitd opatieni
v oblasti dozoru nad trhem pfijatd na vnitrostdtni urovni. Jednd se o velmi
problematicky aspekt piekryvajicich se kategorii vyrobki, jak bylo uvedeno vyse. Na
zaklad¢ nového natfizeni by se ztéchto dvou postupil stal jediny postup, pficemz
ur¢ité udalosti by vedly k jedinému oznédmeni pro ostatni Clenské staty a Komisi
(pouzival by se bud’ osvédceny systém rychlého varovani RAPEX nebo informacni a
komunikacni systém pro dozor nad trhem v souladu s rozliSenim podle tohoto
nafizeni).

Pokud jde o vyrobky, na néz se vztahuji odveétvové harmonizacni pravni predpisy
Unie, v pfipad¢ neshody mezi ¢lenskymi staty o opatieni pfijatém jednim z nich by
tento navrh zmocnoval Komisi k rozhodnuti o tom, zda opatfeni pfijatd piivodnim
oznamujicim ¢lenskym statem jsou rozumnd, nezbytna a pfimétend a zda by je mély
v zajmu jednotného trhu dodrzovat vSechny clenské staty. Timto zplisobem lze
postup provadéni dozoru nad trhem definitivné uzavtit. Tento postup se nerozsifuje
na vyrobky, na néz se nevztahuji odvétvové harmonizaéni pravni piedpisy Unie,
jelikoz takové rozhodnuti nelze pfijmout bez zasadnich pozadavkl na vyrobky, jez
jsou stanoveny v uvedenych pravnich ptedpisech.

V naléhavych situacich je Komise zmocnéna k pfijeti docasnych nebo trvalych
opatfeni vyZadujicich konzistentni postup v celé¢ EU proti vyrobkiim, jez predstavuji
zavazné riziko, pokud toto riziko nelze uspokojivé vytesit ze strany jednoho nebo
n¢kolika jednotlivych ¢lenskych stati.

. Pravni predpisy budou dostupnéjsi a uzivatelsky vstiicnéjsi

Kromé toho, Zze jsou stavajici ustanoveni o dozoru nad trhem rozptylena do tii
pravnich pfedpisi EU (a v pfipad€ smérnic i do vnitrostatnich provadécich opatieni),
nejsou zalozena na chronologickém sledu udélosti — od identifikace vyrobku, ktery
muze piedstavovat riziko, orgdny dozoru nad trhem prostfednictvim posouzeni rizik,
ptes zapojeni hospodaiskych subjektl, opatifeni ze strany vnitrostatnich orgdnd a
oznameni ostatnim ¢lenskym statim az po mozné opatfeni pro celou Unii ze strany
vSech ¢lenskych stati a ptipadné hodnoceni a rozhodnuti ze strany Komise na tirovni
Unie. Misto toho musi organy dozoru nad trhem a hospodarské subjekty v pravnich
predpisech hledat ustanoveni, ktera se jich ptimo tykaji.

Toto nové nafizeni stanovi cely postup provadéni dozoru nad trhem
v chronologickém a postupném sledu. Predstavuje fadu krokii zahrnujicich ptislusna
ustanoveni o aspektech obecné spravedlnosti, zvefejiiovani informaci, oznamovani
atd. v kazdé fazi postupu. Tento pfistup zdsadnim zplsobem zlepSuje dostupnost a
uzivatelskou vstiicnost pravnich ptedpisi, a tim 1 jejich u€innost.

Pravni zaklad

Tento ndvrh se zaklada na c¢lancich 33, 114 a 207 Smlouvy o fungovani Evropské
unie.
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Subsidiarita

Dozor nad trhem je ¢innost, kterou provadéji organy clenskych stati Unie. Tato
skutecnost se nezméni. Aby vSak Usili v oblasti dozoru nad trhem bylo G¢inné, musi
byt v celé¢ Unii jednotné. Pokud bude dozor nad trhem v né€kterych ¢astech Unie
,mMEkEI™ nez v jinych, vzniknou slabd mista, jez ohrozi vefejny zdjem a vytvori
nespravedlivé podminky pro obchod. Kromé¢ toho vétSinu rizik ohrozujicich rtzné
vetejné zajmy, jez se pravni predpisy Unie snazi chrénit, predstavuji vyrobky
vstupujici do Unie ze tfetich zemi. Musi existovat ¢inny dozor nad trhem po celé
délce vnéjsich hranic Unie.

Proto je zapotfebi pravnich pifedpisi Unie, jez vytvoii jednotné povinnosti
v souvislosti s ¢innostmi, jeZ maji byt provadény, zdroji, jez maji byt pfidéleny, a
pravomocemi a povinnostmi orgdnd dozoru nad trhem. Rovnéz musi v oblasti dozoru
nad trhem existovat povinnost spoluprice a koordinace a musi byt zavedeny
mechanismy a nastroje, které toto Usili umozni a zjednodusi. Na trovni Unie musi
byt rovnéz vyteSeny sankce, financovani a podavani zprav.

Proporcionalita

V souladu se zasadou proporcionality neptekracuji navrhované zmény ramec toho,
co je nezbytné k dosazeni stanovenych cilii. Zmény zavedené timto nafizenim
nebudou znamenat zadné zbyteCné zatizeni ani naklady pro primyslové odvétvi,
zejména malé a stfedni podniky, ani pro spravni organy. Mnohé zmény stavajiciho
pravniho ramce se tykaji jeho vyjasnéni a zlepSeni jeho uplatnitelnosti, aniz by se
zavadely vyznamné nové pozadavky, jez by mély dopady na ndklady. Pokud ma
n¢jakd zména dopad na zatéz nebo na naklady, uvadi se v analyze dopadt, ze tato
zmeéna predstavuje nejpiiméiené]si reakci na zjistény problém.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Rozpoctové dusledky jsou jiz zohlednény ve stdvajicich nebo navrhovanych
programech a respektuji navrh nového viceletého financniho ramce, ktery piedlozila
Komise. Tato iniciativa bude financovana pierozdélenim stavajicich zdroji.
Podrobnosti jsou uvedeny ve finanénim vykazu, ktery je pfilohou tohoto navrhu.
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2013/0048 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 dozoru nad trhem s vyrobky a o0 zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a
smérnic Evropského parlamentu a Rady 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 a 2011/65/EU a natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011, (ES) ¢. 764/2008 a (ES) €. 765/2008

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 33, 114 a 207 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru’,
po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany tidaju,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Pro zaru€eni volného pohybu vyrobkll vramci Unie je nezbytné zajistit, aby tyto
vyrobky spliiovaly pozadavky na vysokou turoven ochrany obecnych z4jmu, jako je
zdravi a bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti, ochrana spotiebitele,
ochrana zivotniho prostiedi a vefejna bezpecnost. Durazné prosazovani téchto
pozadavkl je nezbytné, aby mohly byt tyto z4jmy fadn¢ chranény a aby se vytvoftily
podminky, diky nimz se bude dafit spravedlivé hospodaiské soutézi na trhu Unie se
zbozim. Proto je zapotiebi, aby existovala pravidla pro dozor nad trhem a pro kontrolu
vyrobkl vstupujicich do Unie ze tfetich zemi.

(2) Cinnosti v oblasti dozoru nad trhem, na né se vztahuje toto nafizeni, by nemély byt
zaméfeny vyhradné na ochranu zdravi a bezpecnosti, ale mély by byt pouzitelné i na
prosazovani pravnich piedpist Unie, jejichz cilem je ochrana jinych vefejnych zajmu,

7 Ut vést. C, , s. .
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€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

9)

napiiklad prostfednictvim regulace pfesnosti méfeni, elektromagnetické kompatibility
a energetické u¢innosti.

Je nutno stanovit celkovy ramec pravidel a zasad tykajicich se dozoru nad trhem, jenz
by nemé¢l mit vliv na zdsadni ustanoveni stavajicich pravnich ptfedpisit Unie, jejichz
cilem je ochrana vefejnych zajmu, jako je zdravi a bezpecnost, ochrana spotiebitele a
ochrana Zivotniho prostfedi, ale m¢l by zdokonalit jejich fungovani.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobkil na trh®, bylo pfijato za Gdelem ziizeni ramce pro dozor nad trhem, ktery by
doplnil a posilil stavajici ustanoveni v harmoniza¢nich pravnich ptedpisech Unie
tykajicich se dozoru nad trhem a prosazovani téchto ustanoveni.

Za Ucelem zajisténi rovnocenného a jednotného prosazovani harmonizaénich pravnich
predpisi Unie zavedlo nafizeni (ES) €. 765/2008 ramec pro dozor nad trhem Unie a
vymezilo minimalni pozadavky v souvislosti s cili, jichZ maji dosdhnout ¢lenské staty,
a rdmec pro spravni spolupraci, véetn¢ vymeény informaci mezi ¢lenskymi staty.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o
obecné bezpetnosti vyrobkd®’ zavedla pravidla zajistujici bezpetnost vyrobki
uréenych pro spotiebitele nebo pravdépodobné pouzivanych spotiebiteli. Natizeni
(ES) ¢. 765/2008 zachovalo pro organy dozoru nad trhem mozZnost piijmout
konkrétné&jsi opatieni, kterd maji podle uvedené smérnice k dispozici.

Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 8. biezna 2011 o piezkumu smérnice o
obecné bezpecnosti vyrobki a dohledu nad trhem'® uvadi, e existence jednoho
nafizeni je jedinym zpasobem, jak Ize zabezpecit jediny systém dohledu nad trhem pro
vSechny vyrobky, a naléha proto na Komisi, aby vytvofila jeden systém dohledu nad
trthem pro vSechny vyrobky, ktery by vychazel zjednoho legislativniho aktu
pokryvajiciho smérnici 2001/95/ES 1 natizeni (ES) €. 765/2008.

Toto nafizeni by tedy mélo zahrnout ustanoveni nafizeni ¢. 765/2008, smérnice
2001/95/ES a raznych odvétvovych aktli harmonizacnich pravnich piedpisi Unie
tykajicich se dozoru nad trhem do jediného nafizeni, které se bude vztahovat na
vyrobky v harmonizovanych i neharmonizovanych oblastech pravnich piedpisi Unie
bez ohledu na to, zda jsou uréené pro pouziti nebo pravdépodobné pouzivané
spottebiteli nebo profesiondlnimi uzivateli.

Pravni piedpisy Unie pouzitelné na vyrobky a postupy potravinového fetézce, a
zejména natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna
2004 o ufednich kontrolach za ucelem ovéfeni dodrzovani pravnich ptedpist
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zzivotnich
podminkéch zvifat'', stanovi uceleny ramec pro provadéni ufednich kontrol a jinych
ufednich ¢innosti pro ovéfeni dodrzovani pravnich ptedpisi tykajicich se krmiv a
potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkach zvifat, geneticky
modifikovanych organismech, zdravi rostlin a reprodukénim materidlu rostlin a o

UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
Ut. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.
2010/2085(INT).

Ut. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
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pripravcich na ochranu rostlin a pesticidech. Tyto oblasti by proto mély byt z oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni vynaty.

Pravni ptedpisy Unie tykajici se lécivych pfipravki, zdravotnickych prostredku,
diagnostickych zdravotnickych prostredkil in vitro a latek lidského piivodu obsahuji
specificka ustanoveni pro zajisténi bezpecnosti po jejich uvedeni na trh, ktera jsou
zaloZena zejména na vigilanci a systémech dozoru nad trhem pro konkrétni odvétvi.
Uvedené produkty by proto mély byt rovnéz vynaty z oblasti ptisobnosti tohoto
nafizeni, s vyjimkou jeho ustanoveni o kontrole vyrobkli vstupujicich na trh Unie,
ktera by se méla pouzit, pokud prislusné pravni ptedpisy Unie neobsahuji konkrétni
pravidla tykajici se organizace hrani¢nich kontrol.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 16. ¢ervna 2010 o
prepravitelnych tlakovych zafizenich'? se pouZije nejen na novéa prepravitelna tlakova
zafizeni za ucelem jejich dodévani na trh, ale rovnéz na urcitd dalsi piepravitelna
tlakova zafizeni za ucelem jejich periodickych inspekei, kontrol v mezidobi,
mimofadnych kontrol a pouzivani. Stanovi specifické oznaceni pi a ochranny postup
Unie a zvlaStni postupy pro nakladani s prepravitelnymi tlakovymi zafizenimi
predstavujicimi riziko na vnitrostatni urovni, s vyhovujicimi piepravitelnymi
tlakovymi zafizenimi, kterd ptedstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost, a s formalnim
nesouladem. Proto by se postupy pro kontrolu vyrobkii v Unii stanovené v tomto

nafizeni nemély pouzit na prepravitelnd tlakova zafizeni, na néz se vztahuje smérnice
2010/35/EU.

Toto nafizeni by mélo stanovit uceleny ramec pro dozor nad trhem v Unii. Mé¢lo by
vymezit vyrobky, na né€z se toto nafizeni vztahuje, a vyrobky, na néz se nevztahuje,
ulozit ¢lenskym statliim povinnost organizovat a provadét dozor nad trhem, pozadovat
po c¢lenskych statech, aby jmenovaly organy dozoru nad trhem a uréily jejich
pravomoci a povinnosti, a ucinit ¢lenské staty odpovédnymi za vypracovani obecnych
a odvétvovych programii dozoru nad trhem.

Urcité harmoniza¢ni pravni predpisy Unie obsahuji ustanoveni o dozoru nad trhem a
ochranna ustanoveni. Ta mohou byt zaloZena na referen¢nich ustanovenich tykajicich
se dozoru nad trhem a ochrannych ustanovenich obsazenych v rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008 o spole¢ném ramci pro
uvadéni vyrobki na trh'’. Toto nafizeni by mé&lo obsahovat viechna ustanoveni o
dozoru nad trhem pouZitelnd na vyrobky spadajici do jeho oblasti plisobnosti. Toto
nafizeni by proto mélo zahrnovat referencni ustanoveni tykajici se dozoru nad trhem a
ochrannd ustanoveni obsazena v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES. Ustanoveni stavajicich
harmonizacnich pravnich ptedpisti Unie, kterd se tykaji dozoru nad trhem, a ochranna
ustanoveni, bez ohledu na to, zda byla vypracovdna pied pfijetim rozhodnuti €.
768/2008/ES, nebo byla zalozena na referen¢nich ustanovenich uvedeného rozhodnuti,
by méla byt z téchto harmoniza¢nich pravnich piedpisii odstranéna, pokud neexistuji
specifické odvétvové diavody pro jejich zachovani. M¢ly by byt uCinény vyjimky
z ochrannych ustanoveni, pokud jde o vyrobky, na néz se vztahuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, pokud jde o urcité
vybaveni, na né¢z se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/142/ES ze

I:Jf. vést. L 165, 30.6.2010, s. 1.
Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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dne 30. listopadu 2009, urcitd tlakova zafizeni, na néz se vztahuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES ze dne 29. kvétna 1997, a urcité tlakové
nadoby, na néz se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/105/ES ze
dne 16. zari 20009.

Aby byl cely postup dozoru nad trhem transparentnéjsi a aby se jim mohly organy
dozoru nad trhem i1 hospodaiské subjekty 1épe fidit, mélo by toto nafizeni jasné
stanovit chronologické faze uvedeného postupu, a to od chvile, kdy orgadny dozoru nad
trhem identifikuji vyrobek, ktery by podle nich mohl ptedstavovat riziko, az po
posouzeni tohoto hroziciho rizika, napravné opatieni, které ma byt ptijato ptisluSnym
hospodaiskym subjektem ve stanovené dobé¢, a opatfeni, kterd maji pfijmout samotné
organy dozoru nad trhem, pokud hospodaiské subjekty nedodrzuji pozadavky, nebo
v naléhavych ptipadech.

Dozor nad trhem by mél byt zalozen na posouzeni rizika, které vyrobek predstavuje,
s piihlédnutim ke vSem vyznamnym Udajim. U vyrobku, na néjZz se vztahuji
harmonizaéni pravni ptedpisy Unie, které stanovi zdsadni pozadavky na ochranu
uréitych vefejnych zajmi, by se mélo pfedpokladat, Ze pro uvedené vetejné zdjmy
nepiedstavuje riziko, pokud je v souladu s uvedenymi zdsadnimi pozadavky.

U vyrobki, na néZ se vztahuji harmonizacni pravni predpisy Unie, které nestanovi
zasadni pozadavky, ale jejichz cilem je zajistit ochranu urcitych vetejnych zajmu, by
se mélo predpokladat, Ze pro uvedené vefejné zajmy nepiedstavuji riziko, pokud jsou
v souladu s uvedenymi pravnimi predpisy.

Podobné u vyrobku, na néjZ se nevztahuji harmonizaéni pravni ptedpisy Unie, ale je
v souladu s vnitrostatnimi pravidly pro zdravi a bezpe¢nost osob nebo s evropskymi
normami, na néz odkazuje Uredni véstnik Evropské unie, by se mé&lo predpokladat, Ze
nepiedstavuje riziko pro zdravi a bezpecnost.

Pro ucely tohoto nafizeni by mélo byt provedeno posouzeni rizik, aby byly
identifikovany vyrobky, které by mohly nepfiznivé ovlivnit vetfejné z4jmy chranéné
[nafizenim (EU) ¢. xxxx (o bezpecnosti spotiebnich vyrobki)], odvétvovymi
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie a jinymi pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi
se vyrobkl, na které se vztahuje toto nafizeni. Mélo by zahrnovat tdaje o rizicich,
ktera se v minulosti v ptipadé¢ dotceného vyrobku naplnila, pokud jsou k dispozici.
Me¢la by byt rovnéz zohlednéna veskera opatieni, ktera dotCeny hospodatsky subjekt
pfijal k odvraceni rizika. Mé¢lo by byt pifihlédnuto ke konkrétni potencidlni
zranitelnosti spotfebitell ve srovnani s profesionalnimi uzivateli a rovnéz ke zvysené
zranitelnosti urcitych kategorii spotiebitelil, jako jsou déti, star$i osoby a osoby se
zdravotnim postizenim.

Nové 1 pouzité vyrobky, které pochazeji ze zemi mimo Unii, smé&ji byt uvadény na trh
pouze poté, co byly propustény do volného obéhu. Na vnéjSich hranicich Unie se
vyzaduji 0¢inné kontroly, aby mohlo byt pozastaveno propusténi vyrobkul, které
mohou predstavovat riziko, kdyby byly uvedeny na trh Unie, dokud orgéany dozoru
nad trhem neprovedou hodnoceni a nevydaji kone¢né rozhodnuti.

Povinnost pro organy odpovédné za kontrolu vyrobkl vstupujicich na trh Unie
spocivajici v provadéni kontrol v odpovidajicim rozsahu tedy pfispiva k vétsi
bezpecnosti trhu Unie s vyrobky. Aby se zvysila G¢innost téchto kontrol, mé¢la by se
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zdokonalit spoluprace a vyména informaci mezi uvedenymi organy a organy dozoru
nad trhem v souvislosti s vyrobky, které predstavuji riziko.

Organiim dozoru nad trhem by méla byt svéfena pravomoc zni¢it vyrobky, uéinit je
nepouzitelnymi nebo nafidit jejich zniCeni pfislusSnym hospodéaiskym subjektem,
povazuji-li to za nezbytné a pfiméfené k zajiSténi toho, aby tyto vyrobky jiz
nepiredstavovaly Zadnou hrozbu.

Propusténi do volného obéhu v piipadé vyrobki, které¢ jsou dovazeny ve fyzickém
drZeni osob vstupujicich do Unie pro jejich osobni a nekomeréni pouZiti, by organy
odpovédné za kontrolu vyrobkl vstupujicich na trh Unie nemély podle tohoto nafizeni
pozastavit ani odmitnout.

Me¢lo by dochdzet k G€inné, rychlé a pfesné vyméné informaci mezi ¢lenskymi staty
navzdjem a mezi Clenskymi staty a Komisi. Proto je nutné zfidit pro tuto vyménu
ucinné nastroje. Systém Unie pro rychlou vyménu informaci (RAPEX) jiz prokazal
svou ucinnost a efektivitu. RAPEX umoziuje piijimat v celé Unii opatieni tykajici se
vyrobkd, jez predstavuji riziko, ptesahujici tizemi jednoho ¢lenského statu. Aby se
zamezilo zbyte¢nému zdvojovani, mél by se tento systém pouzivat pro vSechna
varovna ozndmeni pozadovand timto nafizenim, ktera se tykaji vyrobku
predstavujicich riziko.

Jednotny a nékladové¢ efektivni dozor nad trhem v celé Unii vyzaduje rovnéz dobie
strukturovanou a ucelenou archivaci vSech dulezitych informaci o vnitrostatnich
¢innostech v této souvislosti a jejich sdileni mezi ¢lenskymi staty, véetné odkazu na
ozndmeni pozadovana timto nafizenim, aby se vytvofila Uplnd databdze informaci o
dozoru nad trhem. Komise ziidila databazi s nazvem ,informac¢ni a komunikacni
systém pro dozor nad trhem®, ktera je vhodnéd pro tento ucel, a proto by se m¢la
pouzivat.

Vzhledem k velikosti trhu Unie se zbozim a jelikoZ neexistuji zadné vnitini hranice, je
nezbytné nutné, aby byly organy dozoru nad trhem jednotlivych ¢lenskych stath
ochotny a schopny vzajemné u¢inné spolupracovat a koordinovat spole¢nou podporu a
¢innost. Proto by mély byt zavedeny mechanismy vzajemné pomoci.

Aby se zjednodusil dozor nad trhem v ptipadé vyrobkl vstupujicich na trh Unie ze
tretich zemi, mélo by toto nafizeni stanovit zdklad pro spolupraci mezi organy dozoru
nad trhem v ¢lenskych statech a organy v uvedenych zemich.

M¢lo by byt ziizeno evropské forum pro dozor nad trhem, které se bude skladat ze
zastupcti organti dozoru nad trhem. Toto férum by mélo poskytnout prosttedky pro
zapojeni vSech dotenych zucastnénych stran, vcetné profesnich organizaci a
spottebitelskych organizaci, aby bylo mozné vyuzit vSech dostupnych informaci, které
maji pro dozor nad trhem vyznam, pfi vytvareni, provadéni a aktualizaci programu
dozoru nad trhem.

Komise by méla podporovat spolupraci mezi orgdny dozoru nad trhem a ucastnit se
fora. Toto nafizeni by mélo stanovit seznam ukoll, které by toto forum mélo
vykonéavat. Vykonny sekretaridt by mél poradat zasedani fora a poskytovat dalsi
opera¢ni podporu pro plnéni jeho tkolt.
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Piipadné by mély byt zfizeny referencni laboratoie, které by poskytovaly odborné a
nestranné technické poradenstvi a provadély by zkousky vyrobkl, které jsou
vyzadovany v souvislosti s dozorem nad trhem.

Toto nafizeni by mélo nastolit rovnovdhu mezi transparentnosti, tj. zptfistupnénim
maximalniho mozného objemu informaci vefejnosti, a zachovanim davérnosti,
napiiklad z dGvodu ochrany osobnich udaji, obchodniho tajemstvi a ochrany
vySetfovani, v souladu spravidly davérnosti podle pouzitelnych vnitrostatnich
pravnich ptedpist, nebo, pokud jde o Komisi, podle natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o ptistupu vetejnosti k dokumentim
Evropského parlamentu, Rady a Komise'®. V souvislosti s timto nafizenim se pouziji
smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném pohybu téchto
daji" a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince
2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy a
institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu t&chto udaja'®.

Informace, které si vyménuji pfisluSné orgdny, by mély podléhat nejptisnéjSim
zarukam duvérnosti a sluzebniho tajemstvi a mélo by se s nimi nakladat tak, aby
nebyla ohroZena vySetfovani a nebyla poskozena povést hospodaiskych subjekti.

Clenské staty by mély poskytnout opravné prostiedky, které mohou byt uplatnény u
ptisluSnych soudil proti omezujicim opatfenim piijatym jejich orgény.

Clenské staty by mély stanovit pravidla tykajici se sankci, které se uplatni pfi
porusovani tohoto nafizeni, a zajistit, aby byla uplatiovana. Uvedené sankce musi byt
ucinné, ptimétené a odrazujici.

Dozor nad trhem by mél byt alespoil ¢astecné financovan z poplatki uctovanych
hospodaiskym subjektiim v ptipadech, kdy je organy dozoru nad trhem pozaduji za
provedeni népravného opatfeni nebo kde uvedené organy musi opatieni piijmout
samy.

Aby bylo dosazeno cilii tohoto nafizeni, méla by Unie pfispét k financovani ¢innosti,
jez jsou nutné k provedeni politik v oblasti dozoru nad trhem, jako je vypracovavani a
aktualizace pokynti, pfipravné a dopliujici ¢innosti v souvislosti s provadénim
pravnich piedpistt Unie, programy technické pomoci a spoluprace s tfetimi zemémi,
jakoz 1 zdokonalovani politik na irovni Unie a na mezinarodni rovni.

Financovani ze strany Unie by mélo byt zpiistupnéno v souladu s nafizenim (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 Evropského parlamentu a Rady ze dne 25. fijna 2012, kterym se
stanovi finanéni pravidla o souhrnném rozpoétu Unie'’, v zavislosti na povaze
¢innosti, kterda ma byt financovédna, a zejména na podporu vykonného sekretariatu
EMSF.

Pro zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi
svéfeny provadéci pravomoci, pokud jde o vnitrostatni opatieni piijata a ozndmena

Ut. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.
Uk vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.

Uk vést. L 298, 26.10.2012, s. 1.
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urcitym ¢lenskym statem v souvislosti s vyrobky, na néz se vztahuji harmonizacni
pravni predpisy Unie, a pokud jde o zfizeni referen¢nich laboratoti Unie.

Pro zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi
svéfeny provadéci pravomoci, pokud jde o jednotné podminky vykondvani kontrol,
odkazem na konkrétni kategorie vyrobkil nebo konkrétni odvétvi, v€etné¢ rozsahu
kontrol, které maji byt provedeny, a pfimétenost vzorki, jez maji byt kontrolovany.
M¢ély by ji byt svéfeny i provadéci pravomoci tykajici se zplisobu poskytovani
informaci organiim dozoru nad trhem ze strany hospodéiskych subjektl, pokud jde o
stanoveni jednotnych podminek pro urceni ptipadii, kdy neni nutné tyto informace
poskytovat. Mély by ji byt svéfeny i provadéci pravomoci tykajici se zpusobu a
postuptl pro vyménu informaci prostfednictvim systému RAPEX a ptipadné pokud jde
o pfijeti docasnych ¢i trvalych omezeni uvadéni vyrobki, které predstavuji zdvazné
riziko, na trh, s upfesnénim nutnych kontrolnich opatteni, kterd maji Clenské staty
piijmout za ucelem jejich uc¢inného provedeni, pokud jiné pravni piedpisy Unie
nestanovi pro feseni daného rizika specificky postup. Uvedené pravomoci by mély byt
vykonéavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zpisobu, jakym clenské staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci'®.

Komise by méla pfijimat okamzité pouzitelné¢ provadéci akty tehdy, kdy to v fadné
odivodnénych piipadech souvisejicich s omezujicimi opatfenimi tykajicimi se
vyrobkd, které ptedstavuji zavazné riziko, vyzaduji naléhavé divody.

Ustanoveni o dozoru nad trhem obsaZena ve smérnici Rady 89/686/EHS ze dne
21. prosince 1989 o sblizovani pravnich predpist clenskych stath tykajicich se
osobnich ochrannych prostiedka'®, smémici 93/15/EHS ze dne 5. dubna 1993
o harmonizaci ptedpist tykajicich se uvadéni na trh a dozoru nad vybusninami pro
civilni pouziti®®, smérnici 94/9/ES Evropského parlamentu aRady ze dne
23. bfezna 1994 o sblizovani pravnich piedpist €lenskych stath tykajicich se zafizeni
a ochrannych systémi uréenych k pouZiti v prostfedi s nebezpeim vybuchu?',
smérnici Evropského parlamentu aRady 94/25/ES ze dne 16. ervna 1994
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist Clenskych stata tykajicich se rekreacnich
plavidel”, smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ze dne 29. &ervna 1995
o sblizovani pravnich piedpisti &lenskych stati tykajicich se vytaht®, smérnici
Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES ze dne 29. kvétna 1997 o sblizovani
pravnich piedpisti Glenskych statd tykajicich se tlakovych zatizeni®, smérnici
Evropského parlamentu a Rady 1999/5/ES ze dne 9.btfezna 1999 o rédiovych
zatizenich a telekomunikacnich koncovych zafizenich a vzajemném uznavani jejich
shody”®, smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/9/ES ze dne 20. biezna 2000 o
lanovych drahach pro dopravu osob®®, smérnici Evropského parlamentu a Rady
2000/14/ES ze dne 8. kvétna 2000 o sblizovani pravnich ptedpisti Clenskych stath

Uk. vést. L 55,28.2.2011,s. 11.
Ut vést. L 399, 30.12.1989, s. 18.
Uk. vést. L 121, 15.5.1993, s. 20.
Uk. vést. L 100, 19.4.1994, s. 1.
UF. vést. L 164, 30.6.1994, s. 15.
Ut. vést. L 213, 7.9.1995, s. 1.
Ut. vést. L 181, 9.7.1997, s. 1.
Uk vést. L 91, 7.4.1999, s. 10.
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tykajicich se emisi hluku zatizeni, kterd jsou urcena k pouziti ve venkovnim prostoru,
do okolniho prostfedi’’, smérnici 2001/95/ES, smérnici Evropského parlamentu a
Rady 2004/108/ES ze dne 15. prosince 2004 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych
statil tykajicich se elektromagnetické kompatibility™, smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich”, smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2006/95/ES ze dne 12. prosince 2006 o harmonizaci
pravnich predpist Clenskych statd tykajicich se elektrickych zafizeni urcenych pro
pouzivani v urditych mezich nap&ti’’, smérnici Evropského parlamentu a Rady
2007/23/ES ze dne 23. kvétna 2007 o uvadéni pyrotechnickych vyrobkd na trh®',
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES ze dne 17. Cervna 2008 o
interoperabilité Zelezni¢niho systému ve Spoleenstvi’’, smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o bezpe¢nosti hradek™,
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/105/ES ze dne 16. zati 2009 tykajici se
jednoduchych tlakovych nadob®*, smémici Evropského parlamentu a Rady
2009/142/ES ze dne 30. listopadu 2009 o spotiebi¢ich plynnych paliv’’, smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. cervna 2011 o omezeni
pouzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich®®,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.305/2011 ze dne 9. bfezna 2011,
kterym se stanovi harmonizované podminky pro uvadéni stavebnich vyrobki na trh®”’,
a nafizeni (ES) ¢. 765/2008 se piekryvaji s ustanovenimi tohoto nafizeni. Tato
ustanoveni by proto méla byt zrusena. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
764/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi postupy tykajici se uplatnovani
nckterych vnitrostatnich technickych pravidel u vyrobkli uvedenych v souladu s
pravnimi ptfedpisy na trh v jiném clenském staté¢ a kterym se zruSuje rozhodnuti ¢.
3052/95/ES®, by proto m&lo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiZ zajistit, aby vyrobky na trhu, na které se vztahuji
pravni ptedpisy Unie, splilovaly pozadavky na vysokou Uroven ochrany zdravi a
bezpecnosti a dalSich obecnych zajmi, a zaroven zarucit fungovani vnitfniho trhu
stanovenim ramce pro jednotny dozor nad trhem v Unii, nemlze byt uspokojivé
dosazeno na urovni Clenskych statd, jelikoz dosazeni tohoto cile vyzaduje vysoky
stupent spolupréce, interakce a jednotnosti operaci mezi vSemi piisluSnymi organy
vSech Clenskych stati, a proto jej mize byt z divodu rozsahu a u€inkii tohoto nafizeni
Iépe dosazeno na urovni Unie, miize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto natizeni ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Toto nafizeni respektuje zakladni prava a dodrzuje zasady uznavané zejména Listinou
zékladnich prav Evropské unie. Toto nafizeni zejména usiluje o zajiSténi plného

27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38

Uk vést. L 162, 3.7.2000, s. 1.
Uk vést. L 390, 31.12.2004, s. 24.
Uk vést. L 157, 9.6.2006, s. 24.
Ut vést. L 374, 27.12.2006, s. 10.
Uk. vést. L 154, 14.6.2007, s. 1.
Uk. vést. L 191, 18.7.2008, s. 1.
Uk. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1.
UF. vést. L 264, 8.10.2009, s. 12.
UF. vést. L 330, 16.12.2009, s. 10.
Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.
Uk vést. L 88,4.4.2011, s. 5.

Uk vést. L 218, 13.8.2008, s. 21.
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dodrzovani povinnosti zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a ochrany
spotiebitele, jakoz 1 plného respektovani svobody podnikani a prava na vlastnictvi,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

Obecna ustanoveni

Toto nafizeni stanovi rdmec pro ovérovani toho, ze vyrobky spliiuji pozadavky na vysokou
uroven ochrany zdravi a bezpecnosti osob obecné, zdravi a bezpecnosti na pracovisti, ochrany
spotiebitele, zivotniho prostiedi, vefejné bezpecnosti a ostatnich vefejnych zajma.
Clanek 2
Oblast ptlisobnosti

1. Kapitoly I, II, III, V a VI tohoto natizeni se pouziji na vSechny vyrobky, na néz se
vztahuje natizeni (EU) €. [... o bezpecnosti spotfebnich vyrobkil] nebo harmoniza¢ni
pravni predpisy Unie, vCetné vyrobkii montovanych nebo vyrdbénych pro vlastni
pouziti vyrobce, a v takovém rozsahu, v némz harmonizacni pravni ptedpisy Unie
neobsahuji specifickd ustanoveni s tymz cilem.

2. Kapitoly I a IV a ¢lanek 23 se pouziji na vSechny vyrobky, na néz se vztahuji pravni
piedpisy Unie, v takovém rozsahu, v némz jiné pravni predpisy Unie neobsahuji
specifickd ustanoveni tykajici se organizace kontrol na vnéj$ich hranicich nebo
spoluprace mezi organy odpovédnymi za kontroly na vnéjSich hranicich.

3. Kapitoly II, III, V a VI se nepouziji na tyto produkty:

(a) humanni nebo veterinarni 1€civé pripravky;
(b) zdravotnické prosttedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

(c) krev, tkdn¢, bunky, organy a jiné latky lidského ptivodu.

4. Kapitola III tohoto nafizeni se nepouZije na piepravitelna tlakova zafizeni, na néz se
vztahuje smérnice 2010/35/EU.

5. Clanky 11 a 18 tohoto nafizeni se nepouZiji na tyto vyrobky:
(a) vyrobky, na néz se vztahuje natizeni (ES) ¢. 1907/2006;
(b) vybaveni podle definice v €l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice 2009/142/ES;

(c) tlakova zafizeni, na néz se vztahuji ustanoveni ¢l. 3 odst. 3 smérnice 97/23/ES;
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(d)

jednoduché tlakové nadoby, na néz se vztahuji ustanoveni ¢l. 3 odst. 2
smérnice 2009/105/ES.

Toto nafizeni se nepouzije v oblastech upravenych pravnimi ptedpisy Unie o
ufednich kontrolach a jinych tfednich cinnostech pro ovéfeni dodrzovéni
nasledujicich pravidel:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)
(®

(2
(h)
(i)
)]
(k)
Q)

pravidla tykajici se potravin a bezpecnosti potravin ve vSech fazich vyroby,
zpracovani a distribuce potravin, vcetné pravidel, jejichz cilem je zarudit
poctivé jednani pii obchodovéni a ochrana z4jmu spotiebitele a informaci;

pravidla tykajici se vyroby a pouzivani materiald a predmétti ur¢enych pro styk
s potravinami;

pravidla tykajici se zamérného uvoliovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prosttedi;

pravidla tykajici se krmiv a bezpecnosti krmiv ve vSech fazich vyroby,
zpracovani a distribuce krmiv a pouzivani krmiv, véetné pravidel, jejichZ cilem
je zaruCit poctivé jednani pifi obchodovani a ochrana zdjmi spotiebitele a
informaci;

pravidla stanovujici veterinarni pozadavky;

pravidla, jejichz cilem je prevence a minimalizace rizik pro lidské zdravi a
zdravi zvitat, ktera predstavuji vedlej$i produkty zivocisného ptvodu a
odvozené produkty;

pravidla stanovujici pozadavky na dobré zivotni podminky zvifat;

pravidla o ochrannych opattenich proti organismiim skodicim rostlindm,;

pravidla tykajici se vyroby reprodukéniho materidlu rostlin za Gcelem jeho
uvedeni na trh a uvadéni tohoto materialu na trh;

pravidla stanovujici pozadavky na uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh
a jejich pouzivéni a na udrzitelné vyuzivani pesticidd;

pravidla tykajici se ekologické produkce a oznacovani ekologickych produkti;
pravidla pro pouzivani a oznacovani chranénych oznaceni ptivodu, chranénych
zemé&pisnych oznaceni a zaru¢enych tradi¢nich specialit.

Clanek 3

Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

(1)

,»vyrobkem* se rozumi vyrobek ziskany vyrobnim procesem,;
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(2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

,dodavanim na trh* se rozumi jakékoli dodani vyrobku k distribuci, spotfebé nebo
pouziti na trhu Unie v pribéhu obchodni ¢innosti, at’ uz za Giplatu nebo bezplatné;

,uvedenim na trh* se rozumi prvni dodani vyrobku na trh Unie;

,»vyrobcem® se rozumi jakakoli fyzickd nebo prédvnicka osoba uvadéjici na trh pod
svym jménem nebo ochrannou zndmkou vyrobek, ktery vyrabi, nebo ktery si
nechéva navrhnout nebo vyrobit;

»Zplnomocnénym zéstupcem® se rozumi jakakoli fyzickd nebo pravnickd osoba
usazena v Unii, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho
jménem pii plnéni konkrétnich ukolt;

»dovozcem* se rozumi jakéakoli fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v Unii, ktera
uvadi na trh Unie vyrobek ze tfeti zem¢;

»distributorem* se rozumi jakakoli fyzickd nebo pravnicka osoba v dodavatelském
fetézci, kromé vyrobcee ¢i dovozce, ktera vyrobek dodava na trh;

,hospodarskymi subjekty” se rozumi vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a
distributor;

»posouzenim shody* se rozumi posouzeni shody podle definice v natfizeni (ES) ¢.
765/2008;

»subjektem posuzovanim shody* se rozumi subjekt posuzovani shody podle definice
v natizeni (ES) ¢. 765/2008;

»dozorem nad trhem* se rozumi Cinnosti, které provadi, a opatieni, ktera piijimaji
organy vefejné spravy, jez maji zajistit, Ze vyrobky neohrozuji zdravi, bezpecnost
nebo jiny aspekt ochrany vetejného zajmu a, v pfipadé vyrobkil spadajicich do
oblasti ptisobnosti harmoniza¢nich pravnich ptedpisi Unie, ze jsou v souladu
s pozadavky stanovenymi v uvedenych pravnich ptedpisech;

»organem dozoru nad trhem se rozumi organ clenského statu odpovédny za
provadéni dozoru nad trhem na izemi tohoto ¢lenského statu;

»vyrobkem piedstavujicim riziko® se rozumi vyrobek, ktery by mohl nepfizniveé
ovlivnit zdravi a bezpecnost osob obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti, ochranu
spotiebitele, ochranu Zivotniho prostfedi a vefejnou bezpecnost a dalsi obecné zajmy
v mife, ktera presahuje to, co se povazuje za rozumné a piijatelné¢ za béznych nebo
divodné predvidatelnych podminek pouziti dotceného vyrobku, véetné délky pouziti
a pripadné pozadavki na jeho uvedeni do provozu, instalaci a drzbu;

»vyrobkem pfedstavujicim zavazné riziko* se rozumi vyrobek, ktery pfedstavuje
riziko, jez vyzaduje rychly zésah a navazujici opatieni, a to 1 v ptfipadech, kdy ucinky

nemusi byt okamzité;

»stazenim z ob&hu* se rozumi jakékoli opatieni, jehoZ cilem je navraceni vyrobku,
ktery byl jiz dodan kone¢nému uzivateli;
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

»stazenim z trhu® se rozumi jakékoli opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl
vyrobek, ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, dodén na trh;

,propusténim do volného ob&hu* se rozumi postup stanoveny v ¢lanku 79 natizeni
Rady (EHS) &. 2913/92°;

»,harmonizacnimi pravnimi ptredpisy Unie* se rozumi pravni piedpisy Unie
harmonizujici podminky pro uvadéni vyrobki na trh;

»evropskou normou® se rozumi evropska norma podle definice v ¢l. 2 odst. 1 pism.
b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012%;

,harmonizovanou normou‘ se rozumi harmonizovana norma podle definice v ¢l. 2
odst. 1 pism. ¢) natizeni (EU) ¢. 1025/2012.

KAPITOLA 11

Ramec Unie pro dozor nad trhem

Clinek 4
Povinnost dozoru nad trhem

Clenské staty musi provadét dozor nad trhem u vyrobki, na néz se vztahuje toto
nafizeni.

Dozor nad trhem musi byt organizovéan a provadén v souladu s timto nafizenim, aby
se zajistilo, Ze vyrobky predstavujici riziko nebudou dodavéany na trh Unie a, pokud
tyto vyrobky jiz byly na trh dodany, Ze budou pfijata ucinna opatteni pro odstranéni
rizika, které dany vyrobek predstavuje.

Provadéni dozoru nad trhem a kontrol na vnéjSich hranicich sleduji clenské staty,
které o tomto dozoru a téchto kontrolach podavaji kazdoro¢né zpravy Komisi. Mezi
informace obsazené v téchto zpravach musi patfit statistiky tykajici se poctu
provedenych kontrol a tyto informace musi byt sdéleny vSem clenskym statim.
Clenské staty mohou vypracovat souhrn vysledki pfistupny pro vefejnost.

Vysledky sledovani a hodnoceni dozoru nad trhem provadéného podle odstavce 3
musi byt zpiistupnény vetejnosti elektronicky nebo piipadné jinym zptsobem.
Clanek 5
Organy dozoru nad trhem

Kazdy clensky stat ziidi nebo jmenuje organy dozoru nad trhem a vymezi jejich
povinnosti, pravomoci a organizaci.

39
40

I:Jf. vést. L 302, 19.10.1992, s. 1.
Uft. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12.
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Organiim dozoru nad trhem musi byt svéfeny pravomoci a piidéleny zdroje a
prostfedky nezbytné pro fadné vykonavani jejich ukolt.

Kazdy clensky stat zavede vhodny mechanismus pro zajisténi toho, Ze si organy
dozoru nad trhem, které ziidil nebo jmenoval, budou vyménovat informace,
spolupracovat a koordinovat své cinnosti mezi sebou navzijem 1 s organy
odpovédnymi za kontroly vyrobkl na vnéjSich hranicich Unie.

Kazdy ¢lensky stat informuje Komisi o svych orgdnech dozoru nad trhem a oblastech
jejich odpovédnosti a poskytne nezbytné kontaktni tidaje a Komise tyto informace
preda ostatnim ¢lenskym statiim a zvetejni seznam organt dozoru nad trhem.

Clenské staty informuji vefejnost o existenci, plisobnosti a identité vnitrostatnich
organti dozoru nad trhem, v¢etn¢ toho, jak lze tyto organy kontaktovat.

Clanek 6
Obecné povinnosti organi dozoru nad trhem

Organy dozoru nad trhem provadéji v pfiméfeném rozsahu a s pfiméfenou Cetnosti
vhodné kontroly vlastnosti vyrobki, a to prostfednictvim kontrol dokladl a v pripadé
nutnosti 1 fyzickych a laboratornich kontrol na zdklad¢ odpovidajiciho vzorku. Tyto
kontroly zaznamenavaji do informacniho a komunikac¢niho systému pro dozor nad
trhem uvedeného v ¢lanku 21.

V ptipadech zndmych nebo novych rizik tykajicich se cili stanovenych v ¢lanku 1
tohoto nafizeni a konkrétniho vyrobku nebo kategorie vyrobkl mulze Komise
pfijmout provadéci akty, aby zavedla jednotné podminky pro provadéni kontrol
jednim nebo n€kolika orgdny dozoru nad trhem v souvislosti s uvedenym konkrétnim
vyrobkem nebo kategorii vyrobkli a charakteristikami uvedené¢ho zndmého nebo
nového rizika. Tyto podminky mohou zahrnovat poZadavky na docasné zvySeni
rozsahu a Cetnosti kontrol, které maji byt provedeny, a pfimetenost vzorkd, jez maji
byt kontrolovany. Tyto provadéci akty se pfijmou v souladu s pfezkumnym
postupem uvedenym v ¢l. 32 odst. 2.

Ve vhodnych ptipadech upozorni organy dozoru nad trhem uzivatele na svém uzemi
v pfiméetené 1hité o vyrobeich, u nichz tyto organy zjistily, Ze ptredstavuji riziko.

Spolupracuji s hospodarskymi subjekty na prevenci nebo omezeni rizik zptisobenych
vyrobky, které tyto subjekty dodaly. Za timto ucelem podporuji dobrovolnou ¢innost
hospodaiskych subjektl, ptipadné véetné vypracovani a dodrzovani pravidel spravné
praxe.

Organy dozoru nad trhem vykonavaji své ukoly nezévisle, nestranné a nezaujaté¢ a
plni své povinnosti podle tohoto nafizeni; své pravomoci vuc¢i hospodarskym
subjektiim vykonavaji v souladu se zasadou proporcionality.

Pokud je to nezbytné a odiivodnéné pro vykon jejich povinnosti, smi organy dozoru

nad trhem vstupovat do prostor hospodaiskych subjektii a odebirat jakékoli nezbytné
vzorky vyrobki.

17

CS



CS

Organy dozoru nad trhem:

(a) umoznuji spotfebitelim a jinym zucastnénym strandm poddvat stiznosti
ohledné otazek tykajicich se bezpecnosti vyrobki, dozoru nad trhem a rizik
souvisejicich s vyrobky a vhodnym zpiisobem na tyto stiznosti reaguji;

(b) ovéruji, zda bylo pfijato ndpravné opatient,

(¢) sleduji vyvoj védeckych a technickych poznatkli v oblasti bezpecnosti vyrobki
a své znalosti aktualizuji.

Lze zavést odpovidajici postupy a informovat o nich vetejnost, aby organy dozoru
nad trhem mohly plnit své povinnosti.

Aniz jsou dotCeny vnitrostatni pradvni piedpisy v oblasti divérnosti, musi byt
zajiSténo zachovani divérnosti informaci, které organy dozoru nad trhem ziskaly a
shromézdily. Informace, které si organy dozoru nad trhem pod podminkou zachovani
divérnosti vymenuji navzdjem a s Komisi, zistanou duvérné, pokud organ, ktery
informace poskytl, nesouhlasi s jejich zvefejnénim.

Ochrana davérnosti nebrani predavani informaci organim dozoru nad trhem, které
jsou nutné k zajisténi u¢inného dozoru nad trhem.

Clanek 7
Programy dozoru nad trhem

Kazdy ¢lensky stat vypracuje obecny program dozoru nad trhem a nejméné kazdé
Ctyfi roky jej pfezkoumd a v pfipadé nutnosti aktualizuje. Tento program se musi
tykat organizace dozoru nad trhem a souvisejicich Cinnosti a pifi provadéni
harmoniza¢nich pravnich pfedpisit Unie a natfizeni (EU) €. [.../...] [o bezpeCnosti
spotfebnich vyrobkd] musi zohlednovat specifické potieby podnikii obecné a

zejména malych a stfednich podnikdi a musi poskytovat poradenstvi a pomoc.
Zahrnuje konkrétn¢ tyto prvky:

(a) odvétvova a geograficka ptislusnost organii jmenovanych podle ¢l. 5 odst. 1;

(b) finan¢ni zdroje, zaméstnanci, technické a jiné prostfedky piidélené témto
organiim;

(¢) uvedeni prioritnich oblasti prace jednotlivych organt;

(d) mechanismy koordinace mezi jednotlivymi orgédny navzijem a s celnimi
organy;

(e) ucast organi na vymeéné informaci podle kapitoly V;
(f) ucast organti na odvétvové nebo projektové spolupraci na trovni Unie;

(g) prostredky ke splnéni pozadavkli uvedenych v €l. 6 odst. 5.
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Kazdy c¢lensky stat vypracuje odvétvové programy a kazdy rok tyto programy
pfezkouma a v pfipad€ nutnosti aktualizuje. Tyto programy musi zahrnovat vSechna
odveétvi, v nichz organy provadéji dozor nad trhem.

Obecné a odvétvové programy a jejich aktualizace musi byt oznameny ostatnim
Clenskym statim a Komisi a podle ¢l. 6 odst. 6 musi byt zpfistupnény veiejnosti
elektronicky nebo ptipadné jinym zplsobem.

Cldnek 8
Obecné povinnosti hospodarskych subjektu

Na pozadani musi hospodaiské subjekty a piipadné subjekty posuzovani shody
zptistupnit organim dozoru nad trhem vesSkeré dokumenty a informace, o které
uvedené organy pozadaji pro tcely vykonavani svych ¢innosti, a to v jazyce, kterému
tyto organy snadno rozumi.

Hospodarské subjekty musi organtim dozoru nad trhem poskytnout veskeré nezbytné
informace, vcetné informaci, které umoziuji ptfesnou identifikaci vyrobku a
zjednodusuji jeho dohledani.

KAPITOLA III

Kontrola vyrobki v Unii

Clanek 9
Vyrobky, které predstavuji riziko

Pokud maji v pribéhu provadéni kontrol podle ¢l. 6 odst. 1 nebo na zaklad¢
ziskanych informaci organy dozoru nad trhem dostatecné diivody domnivat se, Ze
vyrobek, ktery je uveden nebo dodén na trh nebo se pouzivd béhem poskytovani
sluzby, miize ptedstavovat riziko, provedou v pfipadé uvedeného vyrobku posouzeni
rizik s pfihlédnutim k tivahdm a kritériim uvedenym v ¢lanku 13.

Organy dozoru nad trhem musi nalezité zohlednit jakykoli snadno dostupny vysledek
zkousSky a posouzeni rizik, které¢ jiz provedl nebo vydal v souvislosti s timto
vyrobkem hospodaisky subjekt nebo jakakoli jina osoba €i jiny organ véetné organti
jinych ¢lenskych stati.

Pokud jde o vyrobek, na ktery se vztahuji harmoniza¢ni pravni ptfedpisy Unie,
formalni nesoulad s uvedenymi pravnimi ptedpisy musi byt pro organy dozoru nad
trhem dostatecnym diivodem domnivat se, ze vyrobek miize predstavovat riziko,
v téchto ptipadech:

(@) oznaceni CE nebo jind oznaCeni pozadovana harmonizacnimi pravnimi
ptedpisy Unie nebylo pfipojeno nebo bylo pfipojeno nespravng;
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(b) EU prohlaseni o shod¢, pokud se pozaduje, nebylo vypracovano nebo bylo
vypracovano nespravne;

(¢) technicka dokumentace je netiplna nebo neni k dispozici;
(d) pozadované oznaceni nebo ndvod k pouziti nejsou uplné nebo chybi.

Bez ohledu na to, zda posouzeni rizik prokaze, ze vyrobek skute¢né predstavuje
riziko, musi organy dozoru nad trhem poZadovat, aby hospodatsky subjekt napravil
formalni neshodu. Pokud tak hospodaisky subjekt neucini, organy dozoru nad trhem
musi zajistit, aby byl vyrobek stazen z trhu nebo z ob&hu.

Aniz je doten ¢l. 10 odst. 4, pokud organy dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek
ptedstavuje riziko, neprodlené ur¢i nezbytné napravné opatieni, které musi ptislusny
hospodaisky subjekt piijmout, aby bylo riziko v uréené lhaté odstranéno. Organy
dozoru nad trhem mohou ptislusnému hospodaiskému subjektu doporucit ndpravné
opatieni, které ma ptijmout, nebo se s nim na takovém opatieni dohodnout.

Hospodatsky subjekt zajisti, aby byla vSechna nezbytna napravnd opatieni pfijata u
vSech dotéenych vyrobkt, které dodaval na trh v celé Unii.

Hospodaftsky subjekt musi poskytnout organiim dozoru nad trhem vSechny nezbytné
informace podle ¢lanku 8, a zejména tyto informace:

(a) uplny popis rizika, které vyrobek predstavuje;

(b) popis veskerych napravnych opatteni piijatych za ucelem odstranéni rizika.
Pokud je to mozné, identifikuji orgdny dozoru nad trhem vyrobce nebo dovozce
vyrobku a kromé opatieni pfijatého vic¢i distributorovi pfijmou opatieni i vuci
uvedenému hospodéiskému subjektu.

Népravné opatteni, které musi hospodaiské subjekty pifijmout v souvislosti
s vyrobkem, ktery ptedstavuje riziko, miize zahrnovat:

(a) v pripadé vyrobku, na n¢jz se vztahuji pozadavky stanovené v harmonizac¢nich
pravnich predpisech Unie nebo podle nich, pfijeti opatfeni nutného pro uvedeni
vyrobku do souladu s uvedenymi pozadavky;

(b) v ptipadé vyrobku, ktery miize piedstavovat riziko pouze za urcitych podminek
nebo pouze pro urcité osoby, a pokud se na toto riziko nevztahuji pozadavky
harmonizacnich pravnich ptfedpisti Unie:

i)  pfipojeni vhodného, jasné¢ formulovaného, snadno srozumitelného
varovani na vyrobek ohledné rizik, které muze predstavovat, v ifednim
jazyce nebo v ufednich jazycich Clenského statu, v némz se vyrobek
dodava na trh;

il)  stanoveni podminek, které vyrobek musi splnit pfed uvedenim na trh;

1ii)  varovani osob, kterym hrozi riziko, v€as a vhodnym zplsobem, vcetné
zvetejnéni zvlastnich varovani;
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(¢) v pripadé¢ vyrobku, ktery mize predstavovat zavazné riziko, do¢asné zabranéni
uvadéni nebo dodavéani tohoto vyrobku na trh, dokud nebude provedeno
posouzeni rizik;

(d) v ptipad¢ vyrobku, ktery ptedstavuje zavazné riziko:
1)  zabranéni uvadéni nebo dodavani vyrobku na trh;

i1)  stazeni vyrobku z trhu nebo z obéhu a varovani vefejnosti pted rizikem,
které predstavuje;

iii)  zniceni vyrobku nebo jeho ucinéni nepouzitelnym.

Komise muze pfijmout provadéci akty, kterymi stanovi zpilisoby poskytovani
informaci v souladu sodst. 3 tfetim pododstavcem a zajisti U¢innost a fadné
fungovani systému. Tyto provadéci akty se pfijmou v souladu s prezkumnym
postupem uvedenym v ¢l. 32 odst. 2.

Clanek 10
Opatieni, ktera prijimaji organy dozoru nad trhem

Pokud organy dozoru nad trhem nemohou zjistit identitu prislusného hospodaiského
subjektu nebo pokud hospodaisky subjekt nepiijal v ur¢ené lhiité nezbytné napravné
opatieni podle ¢l. 9 odst. 3, pfijmou organy dozoru nad trhem veSkerd nezbytna
opatieni pro feseni rizika, které vyrobek ptredstavuje.

Pro ucely odstavce 1 mohou organy dozoru nad trhem ulozit pfisluSnym
hospodéiskym subjektim povinnost, aby piijaly mimo jiné jakékoli napravné
opatieni uvedené v ¢l. 9 odst. 4, nebo ptipadné piijmou takova opatieni samy.

Organy dozoru nad trhem mohou znicit vyrobek, ktery pfedstavuje riziko, nebo jej
jinym zpusobem ucinit nepouzitelnym, povazuji-li to za nezbytné a piimétené.
Mohou pozadovat, aby pfislusSny hospodaisky subjekt nesl ndklady na takové
opatfent.

Ustanoveni prvniho pododstavce nebrani ¢lenskym statim v tom, aby umoznily
organiim dozoru nad trhem pfijimat jina, dopliiujici opatieni.

Predtim, nez organy dozoru nad trhem piijmou jakékoli opatieni podle odstavce 1
vuci hospodarskému subjektu, ktery neptijal nezbytné napravné opatieni, poskytnou
mu moznost vyjadfit se ve 1hité 10 dni.

Pokud dospéji organy dozoru nad trhem k nézoru, ze vyrobek predstavuje zdvazné
riziko, pfijmou vSechna nezbytna opatfeni a mohou je pifijmout, aniz by nejprve
vyzvaly hospodarsky subjekt k ptijeti napravného opatieni podle ¢l. 9 odst. 3 a aniz
by mu poskytly moznost vyjadrit se. V téchto piipadech musi byt hospodaisky
subjekt vyslechnut, jakmile to bude proveditelné.

Jakékoli opatieni prijaté podle odstavce 1 nebo 4 musi:
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(a) byt neprodlené oznameno hospodaiskému subjektu spolu s informacemi o
dostupnych opravnych prostiedcich podle prava dotéeného ¢lenského statu;

(b) uvadet presné diivody, na nichz se zaklada;

(c) byt neprodlené¢ zruSeno, pokud hospodaisky subjekt prokazal, ze pfijal
pozadované opatieni.

Pro uéely prvniho pododstavce pism. a), pokud hospodaisky subjekt, jemuz bylo toto
opatieni oznameno, neni dotéenym hospodaiskym subjektem, musi byt o tomto
opatfeni informovan vyrobce usazeny v Unii nebo dovozce, pokud organy dozoru
nad trhem znaji jeho identitu.

Organy dozoru nad trhem musi zvefejnit informace o identifikaci vyrobku, povaze
rizika a opatfenich piijatych k prevenci, omezeni nebo odstranéni uvedeného rizika
na zvlaStnich internetovych strankdch v co nejveétSim mozném rozsahu nutném
k ochran¢ zajmi uzivatelti vyrobkt v Unii. Tyto informace se nesmi zvefejnit, pokud
je nutné zachovat divérnost, aby byla chranéna obchodni tajemstvi a osobni tdaje
podle vnitrostatnich pravnich ptedpist a pravnich ptedpisi Unie nebo aby nebylo
ohrozeno sledovani a vySetfovani.

Jakékoli opatfeni pfijaté podle odstavce 1 nebo 4 podléhd zédkonnym opravnym
prostfedkiim, véetné vyuziti pfisluSnych vnitrostatnich soudu.

Orgéany dozoru nad trhem mohou hospodaiskym subjektim tucétovat poplatky, které
zcela nebo c¢astecné pokryvaji néklady na jejich €innosti, véetné provadéni zkouSek
pro ucely posouzeni rizik, v ptipadech, kdy ptijimaji opatieni podle odstavce 1 nebo
4.

Clanek 11

Posouzeni Unie u vyrobkii, které jsou kontrolovany v Unii a na které se vztahuji

harmonizaéni pravni predpisy

Do 60 dnti poté, co Komise podle ¢l. 20 odst. 4 oznamila ¢lenskym statim opatfeni
ptijata podle ¢l. 10 odst. 1 nebo 4 plivodnim oznamujicim Elenskym statem, muze
jakykoli Clensky stat vznést proti uvedenym opatfenim namitku, pokud se tykaji
vyrobku, na néjz se vztahuji harmonizacni pravni ptedpisy Unie. Tento Clensky stat
musi uvést divody pro svou namitku, uvést veskeré rozdily ve svém posouzeni
rizika, které dany vyrobek pfedstavuje, a uvést veskeré zvlastni okolnosti a veskeré
dopliujici informace tykajici se dot¢ené¢ho vyrobku.

Pokud Zadny clensky stat nevznesl namitku podle odstavce 1 a Komise se
nedomniva, ze tato vnitrostatni opatfeni jsou v rozporu s pravnimi piedpisy Unie,
povazuji se opatfeni pfijata piivodnim oznamujicim ¢lenskym statem za odiivodnéna
a kazdy clensky stdt musi zajistit, aby byla neprodlené piijata omezujici opatieni,
pokud jde o dotceny vyrobek.

Pokud néktery Clensky stat vznesl namitku podle odstavce 1 nebo pokud se Komise

domniva, ze vnitrostatni opatieni mohou byt v rozporu s pravnimi ptedpisy Unie,
zahaji Komise neprodlené konzultaci s pfisluSnym hospodaiskym subjektem
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(prislusnymi hospodarskymi subjekty) a vyhodnoti tato vnitrostatni opatieni
s pfihlédnutim ke v§em dostupnym védeckym nebo technickym dikazim.

Na zéklad¢ vysledkii hodnoceni provedené¢ho podle odstavece 3 muze Komise
rozhodnout prostfednictvim provadécich aktli, zda jsou tato vnitrostitni opatfeni
odiivodnéna a zda by podobnd opatieni mély piijmout vSechny Clenské staty, které
tak dosud neucinily. V tomto piipad€ sdéli toto rozhodnuti dotéenym clenskym
statim a neprodlen¢ o ném informuje vSechny ¢lenské staty a ptislusny hospodarsky
subjekt nebo prislusné hospodarské subjekty.

Pokud Komise rozhodne, Ze vnitrostatni opatfeni jsou odivodnénd, musi kazdy
Clensky stat neprodlené pfijmout nezbytnd omezujici opatieni. Pokud Komise
rozhodne, Ze vnitrostatni opatfeni odivodnéné neni, ptivodni oznamujici ¢lensky stat
a jakykoli jiny clensky stat, ktery piijal podobné opatfeni, zrusi toto opatfeni i
oznameni, které bylo uc¢inéno v systému pro vyménu informaci podle ¢lanku 20.

Pokud se vnitrostatni opatieni povazuje za odiivodnéné a bylo shledano, ze vyrobek
neni v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Unie z divodu nedostatkil
v piislusnych harmonizovanych normach, informuje Komise piisluSnou evropskou
normalizacni organizaci a mize podat prislusnou zadost podle ¢lanku 11 natizeni
(EU) ¢. 1025/2012.

Clanek 12
Opatieni Unie proti vyrobkiim, které piredstavuji zaivazné riziko

Pokud je zjevné, Ze vyrobek nebo urcita kategorie nebo skupina vyrobkl predstavuje
pfi pouzivani v souladu s ur€enym ucelem vyrobku nebo za podminek, které jsou
rozumné piedvidatelné, zdvazné riziko, mize Komise prostiednictvim provadécich
aktd pfijmout jakdkoli vhodnd opatfeni v zdvislosti na zavaznosti situace, vcetné
opatieni, kterymi se zakazuje, pozastavuje nebo omezuje uvadéni nebo dodavani
téchto vyrobkl na trh nebo kterymi se ukladaji zvlastni podminky pro jejich uvadéni
na trh, aby se zajistila vysoka troven ochrany vetejného z4jmu, pokud tomuto riziku
nelze uspokojivé zamezit opatienimi piijatymi dot¢enym cClenskym statem
(dot€enymi clenskymi staty) nebo jakymkoli jinym postupem podle pravnich
piedpist Unie. V téchto provadécich aktech miize Komise stanovit vhodna kontrolni
opatfeni, kterd musi ¢lenské staty pfijmout, aby se zajistilo jejich €inné provadéni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se pfijimaji v souladu s prezkumnym
postupem uvedenym v ¢l. 32 odst. 2.

Pokud existuji opravnéné, zavazné a naléhavé diavody tykajici se zdravi a
bezpecnosti osob obecné, zdravi a bezpecnosti na pracovisti, ochrany spotiebitele,
ochrany zivotniho prostfedi a vefejné bezpecnosti a jinych vefejnych zajmu, piijme
Komise okamzité pouzitelné provadéci akty v souladu s postupem uvedenym v ¢l. 32
odst. 3.

V piipad¢ vyrobkl a rizik, na néz se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, je
rozhodnuti, které Komise piijala podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, platné az po dobu
dvou let a jeho platnost mize byt prodlouzena o dal$i obdobi v délce az dvou let.
Timto rozhodnutim nejsou doteny postupy stanovené v uvedeném natizeni.
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Vyvoz vyrobku, jehoz uvadéni nebo dodavani na trh Unie bylo v souladu
s opatfenim pfijatym podle odstavce 1 zakazano, z Unie je zakézan, pokud jej
uvedené opatieni vyslovné nepovoluje.

Jakykoli ¢lensky stat mize Komisi piedlozit odivodnénou Zadost, aby pfezkoumala
potiebu pfijeti opatieni uvedeného v odstavci 1.

Cldnek 13
Posouzeni rizik

Posouzeni rizik musi byt zalozeno na dostupnych védeckych nebo technicky
diikazech.

V ptipadé¢ vyrobki, na néZ se vztahuje natizeni (ES) ¢. 1907/2006, se posouzeni rizik
provadi v souladu s pfislusnymi ¢astmi ptilohy I uvedeného natizeni.

V souvislosti s posouzenim rizik musi organy dozoru nad trhem ptihlédnout k tomu,
v jakém rozsahu vyrobek splnuje tato kritéria:

(a) veSkeré pozadavky stanovené v harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie
nebo podle nich, které se pouziji na tento vyrobek a tykaji se potencialniho
zvazovaného rizika, pfi plném zohlednéni zprdv o zkouskach nebo certifikatu,
které osvédcuji shodu a byly vydany subjektem posuzovani shody;

(b) pokud neexistuji pozadavky stanovené v harmoniza¢nich pravnich ptedpisech
Unie nebo podle nich, specificka pravidla, ktera stanovi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpec€nost u téchto vyrobkl v pravnich pfedpisech ¢lenského statu,
kde je vyrobek dodavan na trh, pokud jsou tato pravidla v souladu s pravem
Unie;

(¢) veskeré evropské normy, na néz byly zvetejnény odkazy v Urednim véstniku
Evropské unie.

Soulad s kritérii uvedenymi v odst. 2 pism. a), b) a c) predstavuje predpoklad, ze
vyrobek odpovidajicim zplisobem chrani vefejné zdjmy, jichZ se uvedena kritéria
tykaji. Nebrani vSak organtim dozoru nad trhem v tom, aby pfijaly opatfeni podle
tohoto nafizeni, pokud existuji nové dikazy o tom, Ze i pfes tuto shodu nebo tento
soulad vyrobek ptedstavuje riziko.

Moznost dosazeni vysoké urovné ochrany dotéenych vetejnych z4jmi a dostupnost

jinych vyrobki, které predstavuji nizSi riziko, nesmi ptedstavovat divod pro
domnénku, ze vyrobek predstavuje riziko.
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KAPITOLA 1V

Kontrola vyrobki vstupujicich do Unie

Clanek 14
Kontroly a pozastaveni propusténi

Organy clenskych statii odpovédné za kontrolu vyrobkli na vnéjSich hranicich Unie
musi mit pravomoci a zdroje nezbytné k fadnému plnéni svych ukold. Musi u
vyrobkii provadét vhodné kontroly dokladi a v pfipadé nutnosti 1 fyzické a
laboratorni kontroly ptfedtim, nez jsou uvedené vyrobky propustény do volného
ob&hu.

Pokud je v ¢lenském staté vice nez jeden organ odpovédny za dozor nad trhem nebo
za kontroly na vnéjSich hranicich, pak musi tyto organy vzajemné spolupracovat, coz
zahrnuje sdileni informaci relevantnich vzhledem k jejich funkcim.

Podle ¢lanku 17 musi organy odpoveédné za kontroly na vnéjSich hranicich pozastavit
propusténi vyrobku do volného ob&hu na trhu Unie, pokud béhem kontrol uvedenych
v odstavci 1 vyvstane diivod domnivat se, ze vyrobek miize ptedstavovat riziko.

Pokud jde o vyrobek, ktery musi byt v dobé propusténi do volného ob&hu v souladu s
harmoniza¢nimi pravnimi ptfedpisy Unie, formalni nesoulad s uvedenymi pravnimi
predpisy musi byt pro organy ¢lenskych statl dostatenym diivodem domnivat se, ze
vyrobek muze predstavovat riziko, v téchto ptipadech:

(a) nejsou knému pfipojeny dokumenty pozadované uvedenymi pravnimi
predpisy;

(b) neni oznacen v souladu s uvedenymi pravnimi ptedpisy;

(¢) je knému piipojeno oznateni CE nebo jiné oznaceni pozadované
harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie, které bylo pfipojeno nespravnym
nebo zavadéjicim zplisobem.

Organy odpovédné za kontroly na vnéjSich hranicich okamzit¢ uvédomi organy
dozoru nad trhem o kazdém pozastaveni podle odstavce 3.

V piipadé vyrobki rychle podléhajicich zkéaze usiluji organy odpovédné za kontroly
na vnéjSich hranicich v co nejvetsi mife o zajiSténi toho, aby vSechny pozadavky,
které mohou klast v souvislosti se skladovanim vyrobkli nebo parkovanim vozidel
pouzitych pro pfepravu, byly slucitelné se zachovanim uvedenych vyrobkd.

Pokud v souvislosti s vyrobky, které nejsou navrzeny k propusténi do volného ob¢hu,
maji organy odpovédné za kontroly na vnéjSich hranicich divod domnivat se, ze
uvedené vyrobky ptedstavuji riziko, pfedaji veskeré piislusné informace orgdniim
odpovédnym za kontroly na vné&jSich hranicich v ¢lenském staté konecného urceni.
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Clanek 15
Propusténi

Vyrobek, jehoz propusténi bylo podle ¢lanku 14 pozastaveno organy odpovédnymi
za kontroly na vnégj$ich hranicich, musi byt propustén, pokud uvedené organy nebyly
do tfi pracovnich dnli od pozastaveni propusténi pozaddany ze strany organi dozoru
nad trhem, aby pozastaveni pokracovalo, nebo pokud byly ze strany orgédnt dozoru
nad trhem informovany o tom, ze vyrobek nepfedstavuje riziko, a pokud byly
splnény vSechny ostatni poZzadavky a formalni naleZitosti v souvislosti s timto
propusténim.

Pokud organy dozoru nad trhem dospély k zavéru, ze vyrobek, jehoz propusténi bylo
pozastaveno z divodu formalniho nesouladu podle ¢l. 14 odst. 3 druhého
pododstavce, ve skutecnosti nepiedstavuje riziko, hospodatsky subjekt musi piesto
napravit formalni nesoulad ptedtim, nez je vyrobek propustén.

Soulad s pozadavky jakychkoli harmoniza¢nich pravnich ptredpisti Unie, které se na
vyrobek pouziji pti jeho propusténi a tykaji se potencialniho zvazovaného rizika, pii
uplném zohlednéni zprav o zkouskach nebo certifikati, které osvédcuji shodu a byly
vydany subjektem posuzovani shody, pfedstavuje pro organy dozoru nad trhem
ptedpoklad, ze vyrobek neptedstavuje riziko. To vSak nebrani uvedenym organtim,
aby organim odpovédnym za kontroly na vnéjSich hranicich daly pokyn, aby
vyrobek nepropoustély, pokud existuji diikazy o tom, Ze i1 pies tento soulad vyrobek
ve skutecnosti riziko predstavuje.

Clanek 16
Odmitnuti propusténi

Pokud organy dozoru nad trhem dospély k zavéru, Ze vyrobek ptedstavuje riziko,
musi dat orgdniim odpovédnym za kontroly na vnéjSich hranicich pokyn, aby
vyrobek nepropoustély do volného obéhu a aby na obchodni fakturu ptilozenou k
vyrobku a na vSechny ostatni dilezité privodni dokumenty pfipojily tuto poznamku:

., Vyrobek predstavuje riziko — propusténi do volného ob€hu neni povoleno — nafizeni
(EU) ¢. XXX/XXXX*“.

Je-li vyrobek poté navrzen na jiny celni reZim nez na propusténi do volného ob¢hu a
nemaji-li organy dozoru nad trhem namitky, pfipoji se pozndmka uvedend v odstavci
1 za podminek stanovenych v odstavci 1 rovnéz na dokumenty pouzité v souvislosti s
timto rezimem.

Organy dozoru nad trhem nebo organy odpovédné za kontroly na vné&jSich hranicich
(podle situace) mohou vyrobek, ktery predstavuje riziko, znicit nebo jej jinym
zpusobem ucinit nepouzitelnym, pokud to povazuji za nezbytné a piimétrené.
Néklady na takové opatfeni nese osoba, ktera vyrobek navrhuje na propusténi do
volného ob¢hu.
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Orgéany dozoru nad trhem poskytnou orgdniim odpovédnym za kontroly na vné&jSich
hranicich informace o kategoriich vyrobkii, u nichz bylo zji§téno riziko podle
odstavce 1.

Jakékoli opatfeni pfijaté podle odstavce 1 nebo 3 podléhd zdkonnym opravnym
prostfedkiim, v¢etné vyuziti prislusnych vnitrostatnich soudd.

Organy dozoru nad trhem mohou uctovat poplatky, které zcela nebo castecné
pokryvaji naklady na jejich Cinnosti, véetné provadeéni zkousek pro ucely posouzeni
rizik, v pfipadech, kdy ptijimaji opatfeni podle odstavce 1.

Clanek 17
Dovoz pro osobni potiebu

Pokud vyrobek vstupuje do Unie za pritomnosti a ve fyzickém drzeni fyzické osoby
a lze rozumné predpoklédat, Ze je uréen pro osobni pouziti uvedené osoby, jeho
propusténi se podle ¢l. 14 odst. 3 nepozastavi, s vyjimkou ptipadu, kdy pouziti tohoto
vyrobku mize ohrozit zdravi a Zivot osob, zvitat nebo rostlin.

Vyrobek se povazuje za vyrobek urceny pro osobni pouziti fyzické osoby, ktera jej
do Unie pfivazi, pokud je pfileZitostné povahy a je uren vyhradné pro pouZiti
uvedenou osobou nebo jeji rodinou a jeho povaha ani mnozstvi nenaznacuji jakykoli
komer¢ni imysl.

Clanek 18

Posouzeni Unie u vyrobkii, které vstupuji do Unie a na které se vztahuji harmoniza¢ni

pravni predpisy

Do 60 dnti poté, co Komise podle ¢l. 20 odst. 4 oznamila ¢lenskym statim jakékoli
odmitnuti propusténi vyrobku do volného ob&hu plivodnim oznamujicim ¢lenskym
statem, muze jakykoli ¢lensky stat vznést proti uvedenému odmitnuti ndmitku, pokud
se odmitnuti tykd vyrobku, na néjz se vztahuji harmonizacni pravni ptedpisy Unie.
Tento Clensky stat musi uvést divody pro svou ndmitku, uvést veskeré rozdily ve
svém posouzeni rizika, které dany vyrobek predstavuje, a uvést veskeré zvlastni
okolnosti a veSkeré doplitujici informace tykajici se dot¢eného vyrobku.

Pokud Zadny clensky stat nevznesl namitku podle odstavce 1 a Komise se
nedomniva, ze tato vnitrostatni opatfeni jsou v rozporu s pravnimi piedpisy Unie,
povazuje se odmitnuti piivodniho oznamujiciho ¢lenského stdtu za odivodnéné a
kazdy clensky stat musi zajistit, aby byla neprodlené piijata omezujici opatieni,
pokud jde o dotceny vyrobek.

Pokud néktery Clensky stat vznesl namitku podle odstavce 1 nebo pokud se Komise
domniva, Ze toto odmitnuti mize byt v rozporu s pravnimi ptfedpisy Unie, zahaji
Komise neprodlené konzultaci s pfisluSnym hospodarskym subjektem (piislusnymi
hospodaiskymi subjekty) a vyhodnoti toto odmitnuti s pfihlédnutim ke vSem
dostupnym védeckym nebo technickym dikazim.
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Na zéklad¢ vysledkii hodnoceni provedené¢ho podle odstavece 3 muze Komise
rozhodnout prostfednictvim provadécich aktd, zda je toto odmitnuti odiivodnéné a
zda by podobné opatieni mély piijmout vSechny clenské staty, které tak dosud
neuCinily. V takovém piipad¢ sdé€li toto rozhodnuti dotéenym cClenskym statim a
neprodlen¢ o ném informuje vSechny ¢lenské staty a ptislusny hospodaisky subjekt
nebo piislusné hospodarské subjekty.

Pokud Komise rozhodne, Ze odmitnuti je odivodnéné, musi kazdy clensky stat
neprodlené pfijmout nezbytnd omezujici opatfeni. Pokud Komise rozhodne, zZe
odmitnuti odivodnéné neni, pivodni oznamujici ¢lensky stat a jakykoli jiny ¢lensky
stat, ktery pfijal podobné opatieni, zrusi toto opatfeni i ozndmeni, které bylo ucinéno
v systému RAPEX podle ¢lanku 20.

Pokud se odmitnuti povazuje za odivodnéné a bylo shleddno, Ze vyrobek neni
v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie zddvodu nedostatkil
v piislusnych harmonizovanych normach, informuje Komise piisluSnou evropskou
normalizacni organizaci a mize podat prislusnou zadost podle ¢lanku 11 nafizeni
(EU) ¢. 1025/2012.

KAPITOLA V

Vyména informaci

Clanek 19
Systém Unie pro rychlou vyménu informaci - RAPEX

Komise provozuje systém pro rychlou vyménu informaci (RAPEX). Clenské staty
pouzivaji systém RAPEX k vyméné informaci o vyrobcich, které predstavuji riziko,
v souladu s timto natizenim.

Kazdy ¢lensky stat ur¢i jedno kontaktni misto pro syst¢ém RAPEX.

Komise mlize prostfednictvim provadécich aktl urcit zplisoby a postupy pro vyménu
informaci prostfednictvim systému RAPEX. Uvedené provadéci akty se pfijimaji
v souladu s pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 32 odst. 2.

Pristup do systému RAPEX je otevien kandidatskym zemim, tfetim zemim nebo
mezindrodnim organizacim v rdmci dohod mezi Unii a témito zemémi nebo
organizacemi a v souladu s témito dohodami. Veskeré takové dohody musi byt
zaloZzeny na vzajemnosti a musi obsahovat ustanoveni o divérnosti odpovidajici
ustanovenim pouzitelnym v Unii.

Clanek 20

Oznameni vyrobku, ktery predstavuje riziko, prostiednictvim systému RAPEX

Kontaktni misto syst¢ému RAPEX neprodlen¢ oznami Komisi informace o:
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(a) jakémkoli ndpravném opatieni piijatém hospodarskymi subjekty podle ¢l. 9
odst. 3;

(b) jakémkoli opatfeni ptijatém organy dozoru nad trhem podle ¢1. 10 odst. 1 nebo
4, pokud se netyka vyrobku, na néjz se vztahuje ozndmeni podle pismene a);

(¢) jakémkoli odmitnuti propusténi vyrobku do volného obéhu podle ¢lanku 16.
Prvni pododstavec se nepouzije, pokud ma kontaktni misto systému RAPEX davod
domnivat se, ze ucinky rizika, které vyrobek ptedstavuje, nepiesahuji uzemi daného

¢lenského statu.

Kontaktni misto systétmu RAPEX neprodlen¢ informuje Komisi o veskerych
dialezitych aktualizacich, zménéch nebo zruSeni opravného opatfeni nebo opatieni
uvedenych v prvnim pododstavci.

Informace poskytované podle odstavce 1 musi zahrnovat veskeré dostupné
podrobnosti tykajici se rizika a alespon tyto informace:

(a) povaha a troven rizika, v¢éetné€ shrnuti vysledkli posouzeni rizik;

(b) povaha jakéhokoli nesouladu s harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Unie;
(c) udaje nutné k identifikaci vyrobku;

(d) pavod a dodavatelsky fetézec vyrobku;

(e) datum, kdy bylo pfijato opatfeni nebo népravné opatieni, a doba trvani tohoto
opatfeni;

(f) povaha pfijatého opatieni nebo ndpravného opatieni a Gdaj o tom, zda bylo
dobrovolné, schvalené nebo vyzadané;

(g) zda byla hospodéiskému subjektu poskytnuta moznost vyjadrit se.

Informace uvedené v prvnim pododstavci musi byt predavany s pouzitim
standardniho formuléfe pro ozndmeni, ktery poskytla Komise v syst¢ému RAPEX.

Pokud se oznameni tyka vyrobku, u né&jZz bylo zjisténo, Ze neni v souladu s
harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie, musi poskytované informace rovnéz
uvadét, zda k nesouladu doslo v disledku nékteré z téchto skute¢nosti:

(a) vyrobek nesplnil pozadavky pouzitelnych pravnich predpist;

(b) nedostatky v harmonizovanych normach, na které se odkazuje v uvedenych
pravnich predpisech, které¢ =zakladaji piedpoklad shody suvedenymi
pozadavky.

Pokud se opatieni nebo napravné opatieni uvedené v odstavci 1 tyka vyrobku, ktery
prosel posouzenim shody ze strany ozndmeného subjektu, zajisti organy dozoru nad
trhem, aby byl o pfijatém napravném opatieni nebo piijatych opatfenich informovan
dotceny oznameny subjekt.

29

CS



CS

Jakmile Komise ozndmeni obdrzi, pfedd je ostatnim clenskym statim. Pokud
ozndmeni nesplituje pozadavky stanovené v odstavcich 1, 2 a 3, mlze je Komise
pozastavit.

Clenské staty neprodlené informuji Komisi o opatieni nebo opatienich, ktera ptijaly
po obdrzeni oznameni, a poskytnou veskeré dopliujici informace, véetné vysledki
veSkerych provedenych zkousek nebo analyz nebo moznych rozdilnych néazora.
Komise neprodlen¢ pfeda tyto informace ostatnim ¢lenskym statim.

Clanek 21

Informacni a komunikaéni systém pro dozor nad trhem

Komise provozuje informaéni a komunikaéni systém pro dozor nad trhem (ICSMS)
pro ucely sbéru a strukturovaného uchovavani informaci o otdzkach tykajicich se
dozoru nad trhem, a zejména téchto informaci:

(a) organy dozoru nad trhem a oblasti jejich odpovédnosti;
(b) programy dozoru nad trhem;
(¢) sledovani, pfezkum a posuzovani dozoru nad trhem;

(d) stiznosti nebo zpravy ohledné otazek tykajicich se rizik, kterd ptedstavuji
vyrobky;

(e) jakykoli nesoulad s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie jiny neZ opatfeni
nebo napravné opatieni ozndmené v systému RAPEX v souladu s ¢lankem 20;

(f) jakakoli namitka vznesena Clenskym statem v souladu s €l. 11 odst. 1 nebo ¢l.
18 odst. 1 a nasledné kroky.

ICSMS musi obsahovat zaznamy odkazli na oznameni opatfeni nebo napravného
opatieni v systému RAPEX v souladu s ¢lankem 20.

ICSMS miize byt, pokud je to nutné nebo vhodné, rovnéz zpfistupnén k pouZiti
organy odpovédnymi za kontroly na vné&jSich hranicich.

Pro tcely odstavce 1 musi ¢lenské staty zanést do ICSMS vesSkeré informace, které
maji k dispozici a které dosud neoznamily podle ¢lanku 20, o vyrobceich, které
predstavuji riziko, zejména o identifikaci rizik, vysledcich provedenych zkousek,
ptijatych omezujicich opatienich, kontaktech s dot€éenymi hospodaiskymi subjekty a
odiivodnéni piijeti nebo nepfijeti opatieni.

Organy dozoru nad trhem musi uznat platnost zprav o zkouskach, které byly

vypracovany jejich protéjsky v jinych ¢lenskych statech nebo pro né a byly zaneseny
do ICSMS, a musi je pouzivat.
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Clanek 22
Mezindrodni vyména divérnych informaci

Komise a cClenské stity si mohou vymeénovat diavérné informace, vcetné informaci
vyménovanych prostfednictvim systému RAPEX, s regulacnimi orgdny tfetich zemi nebo
mezinarodnimi organizacemi, s nimiz Komise a ¢lenské staty nebo skupina clenskych stath
uzaviely dvoustranné nebo vicestranné dohody o divérnosti zaloZené na vzajemnosti.

KAPITOLA VI

Spoluprace

Cldnek 23
Vzajemna pomoc

1. Musi existovat u€inna spoluprace a vyména informaci mezi organy dozoru nad trhem
v Clenskych statech, mezi jednotlivymi organy v rdmci kazdého Clenského statu a
mezi organy dozoru nad trhem a Komisi a pfisluSnymi agenturami Unie, pokud jde o
programy dozoru nad trhem a veskeré otazky tykajici se vyrobku, které predstavuji
riziko.

2. Organy dozoru nad trhem musi po pfijeti fddn¢ odiivodnéné zadosti od organu
dozoru nad trhem v jiném clenském staté¢ poskytnout veskeré piislusné informace
nebo dokumenty a provést kontroly, inspekce nebo Setfeni a podat zpravu o nich a o
jakémkoli pfijatém nasledném opatteni organu, ktery zadost zaslal.

Informace, dokumenty a zpravy uvedené v prvnim pododstavci se pouziji pouze
s ohledem na zélezitost, pro kterou byly vyzadany, a musi byt zpracovany co mozna
nejrychleji, a sice elektronickou cestou.

Cldanek 24
Spoluprace s prisluSnymi organy tretich zemi

1. Organy dozoru nad trhem mohou spolupracovat s prislusSnymi orgéany tietich zemi za
ucelem vymény informaci a technické podpory, podpory a usnadnéni pfistupu
k systémtim Unie pro vyménu informaci, v€etné systému RAPEX v souladu s ¢l. 19
odst. 4, a za tcelem podpory ¢innosti spojenych s posuzovanim shody a dozorem nad
trhem.

2. Spoluprace s piisluSnymi orgény tfetich zemi musi probihat mimo jiné formou

ginnosti uvedenych v &lanku 27. Clenské staty zajisti, aby se jejich piisluiné organy
uvedenych ¢innosti ucastnily.
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Clanek 25
Evropské forum pro dozor nad trhem
Ztizuje se evropské forum pro dozor nad trhem (EMSF).

Kazdy clensky stat zastupuje na zasedanich EMSF osoba nebo osoby vybrané
Clenskym statem, kterd ma (které maji) prislusné znalosti a zkusenosti pozadované
v souladu s tématem daného zasedani.

EMSEF se schazi v pravidelnych intervalech a, pokud je to nutné, na zddost Komise
nebo nékterého Elenského statu.

EMSF vynalozi maximalni usili k dosazeni shody. Pokud shody nelze dosahnout,
pfijme EMSF sviij postoj prostou vétSinou svych ¢lenti. Clenové mohou pozadat, aby
jejich postoje a divody, na nichz jsou zalozZeny, byly oficidln¢ zaznamenany.

EMSF miiZe ptizvat odborniky a jiné tfeti strany k ucasti na svych zasedanich nebo
je vyzvat k poskytnuti pisemnych ptispévki.

EMSF mitZe stanovit stalé nebo docasné podskupiny, které budou zahrnovat skupiny
spravni spoluprace v oblasti dozoru nad trhem ziizené pro ucely provadéni
harmonizaénich pravnich ptedpisti Unie. Organizace zastupujici zajmy odvétvi, malé
a stiedni podniky, spotiebitelé, laboratofe a subjekty posuzovani shody na urovni
Unie mohou byt ptizvany k Gcasti v t€chto podskupinach jako pozorovatelé.

EMSF stanovi svij jednaci tad, ktery vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého
stanoviska ze strany Komise.

EMSF spolupracuje s férem pro vyménu informaci o prosazovani, které bylo zfizeno
nafizenim (ES) ¢. 1907/2006.
Clanek 26
Podpora Komise a vykonny sekretariat

Komise podporuje spolupréaci organti dozoru nad trhem. Ugastni se zasedani EMSF a
jeho podskupin.

Aby mohlo EMSF vykonavat ukoly stanovené v ¢lanku 27, je mu napomocen
vykonny sekretariat, ktery EMSF a jeho podskupindm poskytuje technickou a
logistickou podporu.
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Clanek 27

Ukoly EMSF

EMSF ma tyto ukoly:

(a)

usnadiiovat vyménu informaci o vyrobcich, které piedstavuji riziko, o
posouzeni rizik, zkuSebnich metodach a vysledcich, nejnovejSim védeckém
vyvoji a o ostatnich hlediscich vyznamnych pro kontrolni ¢innosti;

(b) koordinovat pfipravu a provadéni obecnych a odvétvovych programi dozoru
nad trhem uvedenych v ¢lanku 7;

(c¢) organizovat spolecny dozor nad trhem a spolecné zkuSebni projekty;

(d) zajisStovat vyménu zkuSenosti a osvédcenych postupt;

(e) organizovat programy odborné pfipravy a vymeény vnitrostatnich trednik;

(f) pomahat pii Cinnostech souvisejicich se sledovanim, jak je popséno v¢l. 4
odst. 3;

(g) organizovat informacni kampan¢ a spolecné programy navstév;

(h) zlepSovat spolupraci na trovni Unie, pokud jde o dohledédvani a stahovani
vyrobkd, které predstavuji riziko, z trhu a z obéhu;

(i) zajiStovat snadny pfistup kinformacim o bezpecnosti vyrobkl, které
shroméazdily organy dozoru nad trhem, vcetné informaci o stiznostech,
nehodach, zpravach o poranéni a Setfenich a vysledcich zkousek, a vyhledavani
a sdileni téchto informaci;

(j)  prispivat k tvorbé pokynt pro zajisténi ucinného a jednotného provadéni tohoto
nafizeni, pfi fadném zohlednéni zajmi podnikili, zejména malych a sttednich
podnik, a jinych zucastnénych stran;

(k) poskytovat Komisi poradenstvi a pomaéhat ji na jeji zadost pfi posuzovani
jakychkoli otazek tykajicich se provadéni tohoto natizeni;

(I)  pfispivat k jednotné spravni praxi, pokud jde o dozor nad trhem v clenskych
statech.

Clanek 28
Referenc¢ni laboratore Evropské unie
1. V piipad¢ konkrétnich vyrobkii nebo kategorie nebo skupiny vyrobkl nebo v ptipadé

konkrétniho rizika tykajiciho se nékteré kategorie nebo skupiny vyrobkd mize
Komise prostiednictvim provadécich aktii jmenovat referencni laboratote Unie, které
splituji kritéria stanovend v odstavci 2.

2. Kazda referencni laboratot Unie musi splilovat tato kritéria:
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(2)

(b)

(©)
(d)

mit patficné kvalifikované zaméstnance, ktefi absolvovali odpovidajici
odbornou piipravu v analytickych technikach pouzivanych v oblastech jejich
pusobnosti a maji odpovidajici znalosti norem a postupd;

vlastnit vybaveni a referencni materidly nezbytné k provadéni tkold, které jsou
jim pfidé€leny;

jednat ve vefejném z4jmu, nestranné a nezavisle;

zajistit, aby zameéstnanci respektovali skuteCnost, ze nckteré predméty,
vysledky nebo sdéleni maji diivérny charakter.

V oblasti svého jmenovani maji referencni laboratote Unie piipadné tyto ukoly:

(a)

(b)

(©)

(d)
(e)

provadét zkousky vyrobkll v souvislosti s dozorem nad trhem a odpovidajicimi
Setfenimi;

ptispivat k feSeni spori mezi organy Clenskych statii, hospodatskymi subjekty
a subjekty posuzovani shody;

poskytovat Komisi a cClenskym statim nezavislé technické nebo védecké
poradenstvi;

vyvijet nové techniky a metody analyzy;

Sifit informace a poskytovat odbornou pfipravu.

KAPITOLA VII

Financovani

Clanek 29

Financovani

V souvislosti s pouzivanim tohoto nafizeni mize Unie financovat tyto ¢innosti:

(2)
(b)

(©)

vypracovavani a aktualizace piispévkil k pokyniim pro dozor nad trhem;

poskytovani technického nebo védeckého poradenstvi Komisi, které¢ Komisi
pomiize s provadénim spravni spoluprace pii dozoru nad trhem a postupy
posuzovani Unie podle ¢lankt 11 a 18;

provadéni ptipravnych ¢i doplikovych praci v souvislosti s provadénim dozoru
nad trhem tykajicitho se pouzivani pravnich piedpisit Unie, jako jsou studie,
programy, hodnoceni, pokyny, srovnavaci analyzy, vziajemné spolecné
navstévy, vyzkumnd prace, vytvareni a udrzba databazi, ¢innosti odborné
pripravy, laboratorni prace, zkousSky odborné zptisobilosti, mezilaboratorni
zkousky a prace na posuzovani shody a také kampané a podobné ¢innosti v
oblasti evropského dozoru nad trhem;
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(d) cinnosti provadéné v ramci programu technické pomoci, spoluprace s tietimi
zemémi a podpora a zdokonalovani evropskych politik a systémli dozoru nad
trhem mezi zuCastnénymi stranami na evropské a na mezinarodni urovni;

(e) fungovani spoluprace mezi organy dozoru nad trhem a technickd a logisticka
podpora pro EMSF a jeho podskupiny ze strany vykonného sekretariatu.

Finan¢ni pomoc Unie na ¢innosti podle tohoto natfizeni se musi provadét v souladu
s natizenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012 bud’ pfimo, nebo nepiimo tim, ze tkoly
spojenymi s plnénim rozpoctu jsou povéteny subjekty uvedené v €l. 58 odst. 1 pism.
¢) nafizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

Prostiedky pfidélené na cinnosti uvedené v tomto nafizeni stanovi kazdorocné
rozpoctovy organ v mezich platného finan¢niho ramce.

Prostfedky urcené rozpoctovym orgdnem na financovani dozoru nad trhem mohou
rovnéz pokryvat vydaje spojené s piipravnymi €innostmi, sledovanim, kontrolou,
audity a hodnocenim, které jsou nezbytné pro fizeni ¢innosti podle tohoto natizeni a
dosazeni jeho cild; jedna se zejména o vydaje na studie, schiize odborniki,
informaéni a komunika¢ni ¢innosti, vcetné korporatni komunikace ohledné
politickych priorit Unie, pokud souviseji s obecnymi cili dozoru nad trhem, vydaje
spojené se sitemi IT zaméfenymi na zpracovani a vyménu informaci, jakoz i veskeré
jiné vydaje na technickou a spravni pomoc, které Komise vynaloZzi na fizeni ¢innosti
podle tohoto natizeni.

Komise hodnoti diilezitost ¢innosti souvisejicich s dozorem nad trhem financovanych
Unii s ohledem na pozadavky politik a pravnich pfedpistt Unie a do [pét let od data
pouczitelnosti] a poté kazdych pét let o vysledcich tohoto hodnoceni informuje
Evropsky parlament a Radu.

Clanek 30
Ochrana finanénich zajmi Unie

Komise pfijme vhodnd opatfeni k zajisténi toho, aby byly pii provadéni akci
financovanych podle tohoto nafizeni finan¢ni zajmy Unie chranény prevenci
podvodu, korupce a jiného protipravniho jednani ucinnymi kontrolami a, jsou-li
zjistény nesrovnalosti, zpétnym ziskdnim neopravnéné vyplacenych castek a
pfipadné ucinnymi, pfimétenymi a odrazujicimi sankcemi.

Komise nebo jeji zastupci a Ugetni dviir jsou zmocnéni ke kontrole viech dokladii
a ke kontrole na misté vSech pfijemci, dodavatelii a subdodavatelll a jinych tfetich
stran, které obdrzely prostiedky Unie podle tohoto nafizeni.

Evropsky ufad pro boj proti podvodim (OLAF) mtize provadét kontroly a inspekce
na misté¢ u hospodaiskych subjektii, jichz se toto financovani pifimo nebo nepiimo
tyka, postupy stanovenymi v nafizeni Rady (Euratom, ES) & 2185/96" s cilem
zjistit, zda v souvislosti s grantovou dohodou, rozhodnutim o grantu nebo smlouvou
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o financovani Unii nedoslo k podvodu, korupci nebo jinému protipravnimu jednani
ohrozujicimu finan¢ni z4jmy Unie.

4. Aniz jsou doteny odstavce 1 a 2, musi dohody o spolupréci se tfetimi zemémi a
mezindrodnimi organizacemi, grantové dohody, rozhodnuti o grantu a smlouvy
vyplyvajici z provadéni tohoto nafizeni Komisi, Ugetni dviir a OLAF k provadéni
takovych auditl, kontrol a inspekci na misté vyslovné zmociovat.

KAPITOLA VIII

Zavéreéna ustanoveni

Clanek 31
Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro ukladani sankci za poruSeni ustanoveni tohoto nafizeni,
kterd ukladaji hospodéiskym subjektim povinnosti, a za poruseni ustanoveni jakychkoli
harmoniza¢nich pravnich ptedpisi Unie tykajicich se vyrobkl, na néz se vztahuje toto
nafizeni, ktera ukladaji hospodéiskym subjektim povinnosti, pokud uvedené pravni predpisy
nestanovi sankce, a pfijmou veskera opatfeni nutna pro zajisténi jejich provadeéni. Stanovené
sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici. Clenské staty o téchto ustanovenich uvédomi
Komisi nejpozdéji do [viozte datum — 3 mésice pred datem pouZitelnosti tohoto narizeni] a
neprodlené ji uvédomi o veskerych pozdéjsich zménach, které se jich tykaji.

Sankce uvedené v prvnim pododstavci musi zohlediiovat velikost podnikill, a zejména situaci
malych a stfednich podnikd. Sankce mohou byt zvySeny, pokud se piislusny hospodaisky
subjekt jiz diive dopustil podobného poruseni, a mohou zahrnovat trestni sankce za zdvazna
poruseni.

Clanek 32

Postup projednavani ve vyborech

1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢.
182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natfizeni (EU) ¢. 182/2011 ve

spojeni s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

Clének 33
Hodnoceni

Nejpozdéji do [peti] let od data pouzitelnosti tohoto nafizeni posoudi Komise jeho
uplatnovani a predlozi Evropskému parlamentu a Rad¢ hodnotici zpravu. Uvedend zprava
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musi obsahovat posouzeni toho, zda toto nafizeni dosdhlo svych cilii, zejména pokud jde o
zajisténi ucinngj$iho a efektivnéjSiho prosazovani pravidel v oblasti bezpecnosti vyrobkl a
harmonizac¢nich pravnich ptedpisti Unie, zlepSeni spoluprace mezi organy dozoru nad trhem,
posileni kontrol vyrobki vstupujicich do Unie a o lep$i ochranu zdravi a bezpecnosti osob
obecné, zdravi a bezpe€nosti na pracovisti, zajmu spottebitele, zivotniho prostfedi, vetejné
bezpecnosti a jinych vefejnych z4jm1, s ptihlédnutim k dopadu natfizeni na podniky, zejména
na malé a stfedni podniky.

Clanek 34
Zmény
1. Zrusuji se tato ustanoveni:
(a) ¢lanek 18 smérnice 2011/65/EU;
(b) ¢lanek 7 smérnice Rady 89/686/EHS;
(c) odstavce 2 a 3 ¢lanku 7 a ¢lanek 8 smérnice 93/15/EHS;
(d) c¢lanek 7 smérnice 94/9/ES;
(e) clanek 7, odstavec 4 ¢lanku 10 a ¢lanek 11 smérnice 94/25/ES;
(f) clanky 7 a 11 smérnice 95/16/ES;
(g) Clanky 8, 16 a 18 smérnice 97/23/ES;
(h)  ¢lanek 9 smérnice 1999/5/ES;
(1) clanky 14, 15 a 19 smérnice 2000/9/ES;
() clanek 5 smérnice 2000/14/ES;
(k) odstavce 2 a 3 c¢lanku 6, ¢lanky 8, 9, 10, 11, 12 a 13 a ptiloha II smérnice
2001/95/ES;

()  clanky 10 a 11 smérnice 2004/108/ES;
(m) odstavce 3 a 4 ¢lanku 4 a ¢lanky 11, 17 a 20 smérnice 2006/42/ES;
(n) ¢lanek 9 smérnice 2006/95/ES;
(0) odstavce 5 a 6 ¢lanku 14 a ¢lanky 15, 16 a 17 smérnice 2007/23/ES;
(p) odstavec 5 ¢lanku 13 a ¢lanek 14 smérnice 2008/57/ES;
(q) clanky 39, 40, 42 az 45 smérnice 2009/48/ES;
(r) c¢lanky 7, 15 a 17 smérnice 2009/105/ES;
(s) clanky 7, 11 a 12 smérnice 2009/142/ES;
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(t) clanky 56 az 59 natizeni (EU) €. 305/2011.

2. Ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 764/2008 se nahrazuje timto:
,»a) ¢lanku 10 nafizeni (EU) €. [...] [o dozoru nad trhem s vyrobky];.

3. Natizeni (ES) €. 765/2008 se méni takto:

(a) odstavce 2 a 3 ¢lanku 1, body 14, 15, 17, 18 a 19 ¢lanku 2, kapitola III a ¢l. 32
odst. 1 pism. e) natizeni (ES) ¢. 765/2008 se zrusuji;

(b) nazev natizeni (ES) ¢. 765/2008 se nahrazuje timto:

»Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence
2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci subjektii posuzovani shody a
obecné zasady oznaceni CE a kterym se zruSuje natizeni (EHS) ¢. 339/93%.

Odkazy na ustanoveni ¢lankt 15 az 29 natizeni (ES) €. 765/2008 se povazuji za odkazy na
toto nafizeni v souladu se srovnéavaci tabulkou obsazenou v pftiloze.
Clanek 35
Prechodné ustanoveni

Postupy zahéjené na vnitrostatni urovni nebo na urovni Unie podle jakéhokoli ustanoveni
uvedeného v ¢lanku 34 tohoto natizeni nebo v ¢lancich 6 az 9 smérnice 2001/95/ES se nadale
fidi uvedenymi ustanovenimi.

Clanek 36

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem [viozte datum — tentyz den jako u narizeni (EU) C.
[.../...] [o bezpecnosti spotrebnich vyrobkii]].

Pouzije se ode dne 1. ledna 2015.
Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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Srovnavaci tabulka

Natrizeni (ES) €. 765/2008 Toto narizeni
Cl.150dst. 1,2 a5 Clanek 2
Cl. 15 odst. 3 -
CL 15 odst. 4 Cl 3 odst. 1
Cl. 16 odst. 1 Cl. 4 odst. 1
Cl. 16 odst. 2 Cl. 4 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 3 odst. 12; ¢1. 17
odst. 1 a ¢l. 26 odst. 5
Cl. 16 odst. 3 -
Cl. 16 odst. 4 ;
Cl. 17 odst. 1 Cl. 5 odst. 4
Cl. 17 odst. 2 Cl. 26 odst. 1
Cl. 18 odst. 1 Cl. 5 odst. 3
Cl. 18 odst. 2 Cl. 6 odst. 6
Cl. 18 odst. 3 Cl. 5 odst. 2
Cl. 18 odst. 4 CL. 6 odst. 4
Cl. 18 odst. 5a 6 Cl. 4 odst. 3, &l. 6 odst. 7, 8 a 9 a ¢1. 26 odst.
2

Cl. 19 odst. 1 prvni pododstavec CL. 6 odst. 1

Cl. 19 odst. 1 druhy pododstavec Cl. 6 odst. 5 a &lanek 7

Cl. 19 odst. 1 tfeti pododstavec Cl. 8 odst. 1 druhy pododstavec
Cl. 19 odst. 2 Cl. 6 odst. 2
Cl. 19 odst. 3 Cl. 9 odst. 5 pism. a)
Cl. 19 odst. 4 Cl. 6 odst. 3
Cl. 19 odst. 5 Cl. 26 odst. 5 a &lanek 27
Cl. 20 odst. 1 Cl. 9 odst. 4 a &l. 18 odst. 1 pism. b)
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Cl1. 20 odst. 2

Clanek 12

Clanek 21

Cl. 6 odst. 4 a ¢lanek 9

Cl.22 odst. 1,2 a3

Cl. 18 odst. 1 a2

Cl. 22 odst. 4 Clanek 17
Cl. 23 odst. 1 a2 Clanek 19
Cl. 23 odst. 3 Clanek 27
Cl. 24 odst. 1 a2 Clanek 20
Cl. 24 odst. 3 CL. 19 odst. 1
Cl. 24 odst. 4 Cl. 18 odst. 2 a &l. 19 odst. 2
Clanek 25 Clanky 22 az 24
Clanek 26 Clanek 21
Clanek 27 Clanek 13
Clanek 28 Clanek 14
Clanek 29 Clanek 15
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ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU

Okruhy viceletého finanéniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
Odhadovany dopad na vydaje

Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

Odhadovany dopad na operacni prostiedky
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Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

Prispévky tretich stran

Odhadovany dopad na prijmy
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1.1

1.2

1.3

14

1.4.1

1.4.2

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Néavrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o dozoru nad trhem s vyrobky

Pislu$né oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB*

Hlava 2 — Podnikéni — Kapitola 02 03: Vnitini trh zbozi a odvétvovych politik
Hlava 17 — Zdravi a ochrana spotiebitele — Kapitola 17 02: Spotiebitelska politika
Povaha navrhu/podnétu

Navrh/podnét se tykéa prodlouZeni stavajici akce.

Cile

Viceleté strategické cile Komise sledované navrhem/podnétem

Vnitini trh zbozi a odvétvovych politik: zlepSit fungovani jednotného trhu a
dosdhnout vysoké urovné ochrany spotiebitel, ostatnich uzivateli a jinych
vetejnych zajmu;

Bezpecnost a ob¢anstvi — spotiebitelska politika.

Specificke cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Specificky cil ENTR: Pribézné piezkoumavat stavajici acquis vnitiniho trhu
a navrhnout nov¢ legislativni nebo nelegislativni opatteni, kdykoli je to vhodné.

Specificky cil SANCO: Upevnit a posilit bezpe¢nost vyrobkii prostiednictvim
ucinného dozoru nad trhem v celé Unii.

42

ABM: fizeni podle ¢innosti (Activity-Based Management) — ABB: sestavovani rozpoctu podle ¢innosti
(Activity-Based Budgeting).
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1.4.3

1.4.4

1.5

1.5.1

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Ocekavanym vysledkem této iniciativy je zdokonalit rdimec dozoru nad trhem, ktery
je v Unii stale jesté roztfistény. Tento navrh slucuje ustanoveni natizeni (ES) ¢.
765/2008 a smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki, pokud jde o dozor nad trhem, do
jediného pravniho predpisu, ktery se vztahuje na vyrobky v harmonizovaném i
neharmonizovaném acquis, bez ohledu na to, zda jsou urcené pro pouziti nebo
pravdépodobné  pouzivané  spottebiteli nebo  profesiondlnimi  uzivateli.

Tento navrh bude mit dopad na hospodarské subjekty a vnitrostatni organy, které
budou Iépe informovany ohledné svych povinnosti v souvislosti s dozorem nad
trhem.

Tento navrh rovnéz zvysi ochranu spotiebitelii a jinych uzivateli vyrobkl
prostiednictvim u¢innéj$iho prosazovani pozadavku tykajicich se vyrobkii.

Ukazatele vysledkit a dopadu

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecniovani navrhu/podnétu sledovat.

— pocet oznadmeni o nebezpecnych vyrobcich v informacnim systému GRAS-
RAPEX,

— % oznameni v syst¢tmu RAPEX zahrnujicich alesponn jednu reakci (dalSich
Clenskych statl),

— pomér poctu reakci / poctu ozndmeni (zdvazna rizika),

— objem a kvalita udaji vyménovanych v obecném systému informacni podpory
ICSMS,

— pocet a vysledky spolecnych ¢innosti v oblasti dozoru nad trhem,
— sdileni prace a zdroju,

— ukazatele prosazovani bezpecCnosti vyrobkli (rozpocty, kontroly, laboratorni
zkousky, pfijatd opatfeni atd.).

Oduvodnéni navrhu

Potreby, které maji byt uspokojeny v krdatkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Obecnym cilem této iniciativy je zlepSit fungovani jednotného trhu a dosdhnout
vysoké urovné ochrany spotiebitele, jinych uzivateli a jinych vetejnych zajmu
sniZzenim poctu nebezpecnych nebo nevyhovujicich vyrobk.
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1.5.2

1.5.3

1.5.4

Pridana hodnota ze zapojeni EU

I pfes existenci jednotného evropského trhu jsou za prosazovani pozadavkll na
bezpecnost vyrobkli odpovédné clenské staty. V disledku stavajicich rozdilt
v organizaci dozoru nad trhem v jednotlivych Cclenskych statech a vzdjemné
zévislosti vnitrostatnich organti dozoru nad trhem se stale objevuji problémy. EU ma
pravo jednat na zdkladé clanku 114 SFEU s cilem zajistit spravné fungovani
jednotného trhu se spotfebnimi vyrobky a zvysit G¢innost pieshrani¢niho dozoru nad
trhem. Ustanoveni ¢l. 169 odst. 1 SFEU toto pravo jednat dopliuje. Stanovi, ze k
podpote zajmu spotiebitelti a k zajiSténi vysoké urovné ochrany spotiebitele piispiva
Unie mimo jiné k ochran¢ zdravi, bezpecnosti a hospodaiskych zajmi spotiebiteld.
Aby vSak bylo dosazeno souladu se zdsadou subsidiarity, nedotyka se tento navrh
pravomoci ¢lenskych statl provadét postupy a zdsahy proti konkrétnim vyrobkiim,
které ptedstavuji riziko.

Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

I kdyz EU doséhla vytvofeni jednotného trhu a volny pohyb zboZi je nejrozvinuté;si
a nejlépe zavedenou ze Ctyt svobod, které tvofi vnitini trh, stale existuji véci, které je
tteba ud¢lat. Vetejné zdravi a bezpecnost na pracovisti, ochrana spotiebitele, ochrana
zivotniho prostiedi a jiné vefejné z4jmy mohou byt ohrozeny, protoze nékteii
obchodnici nedodrzuji pravni predpisy a uvadéji na trh nebezpecné vyrobky. Dozor
nad trhem ma byt feSenim vSech téchto problémi. Dozor nad trhem vSak neudrzel
krok s vyvojem regulacniho ramce Unie. Musi byt dliikladné koordinovéan a schopen
rychle reagovat v celé EU. Je pravda, ze bylo dosaZzeno pokroku diky provedeni
smérnice o obecné bezpeCnosti vyrobkid a diky nafizeni (ES) ¢. 765/2008, ale
rozptyleni pravidel v oblasti dozoru nad trhem v rtiznych pravnich ptedpisech EU
(smérnice o obecné bezpeCnosti vyrobkl, nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a mnoho
odvétvovych smérnic) vedlo ke zmateni jak na strané hospodaiskych subjektl, tak na
stran¢ vnitrostatnich organii a snizilo G¢innost dozoru nad trhem v Unii. Proto ma
tento navrh jediného samostatného natizeni o dozoru nad trhem zésadni vyznam pro
feSeni téchto problémii.

Provdzanost a mozna synergie s dalsimi relevantnimi nastroji

Tato iniciativa je zcela provazana s acquis o volném pohybu zbozi, zejména se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. Cervna 2009 o
bezpec¢nosti hracek, smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne
8. cervna 2011 o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych
a elektronickych zafizenich, smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/96/ES ze
dne 27. ledna 2003 o odpadnich elektrickych a elektronickych zatizenich (OEEZ),
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. cervence 2012
o odpadnich elektrickych a elektronickych zatizenich (OEEZ), smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2006/95/ES ze dne 12. prosince 2006 o harmonizaci pravnich
predpist ¢lenskych stath tykajicich se elektrickych zatfizeni uréenych pro pouzivani v
uréitych mezich napéti a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/142/ES ze
dne 30. listopadu 2009 o spotiebigich plynnych paliv*.

Uplny seznam odvétvovych pravnich predpist je uveden v piiloze tohoto nafizeni.
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Tento navrh je rovnéz provazan se souvisejicim navrhem nafizeni o bezpecnosti
spotfebnich vyrobku, které nahradi smérnici 2001/95/ES o obecné bezpecnosti
vyrobkii.

Tento navrh vytvafi synergie, pokud jde o ozndmeni nebezpecnych vyrobkl a
ochrannych opatieni v rdmci odvétvovych pravnich predpist, ktera budou muset byt
v budoucnosti oznamovana pouze jednou prostiednictvim revidovaného systému
RAPEX.
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1.6

Doba trvani akce a finan¢ni dopad

Casové neomezeny navrh/podnét

1.7

Predpokladany zpiisob Fizeni
X Primé centralizované rizeni Komisi

X Neprimé centralizované Fizeni, pii kterém jsou tkoly plnéni rozpoctu svéteny:

. X vykonnym agenturam
. O subjektiim zfizenym SpoleGenstvimi**
o O vnitrostdtnim vefejnopravnim subjektim / subjektim povefenym

vykonem vetejné sluzby
[0  osobam povéfenym provadénim zvlastnich opatieni podle hlavy V Smlouvy o
Evropské unii a oznacenym v piisluSném zakladnim pravnim aktu ve smyslu ¢lanku
49 finan¢niho nafizeni
0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty
0] Decentralizované Fizeni s tietimi zemémi
01 Spole¢né Fizeni s mezinarodnimi organizacemi (upresnéte)

Pokud vyberete vice zpusobii Fizeni, upiesnéte je v ¢asti ,, Poznamky .

Poznamky:

Tato iniciativa nevyzaduje nové rozpocltové prostiedky, ale bude financovéana
prerozdélenim stavajicich zdroji. Nékteré ¢innosti bude fidit Vykonnéd agentura pro
zdravi a spotiebitele (EAHC). V souladu s nafizenim Rady (ES) ¢. 58/2003 ze dne
19. prosince 2002, kterym se stanovi statut vykonnych agentur povétfenych
nékterymi ukoly spravy programii Spole¢enstvi®, povéfila Komise® Vykonnou
agenturu pro zdravi a spotiebitele provadénim tkolu v souvislosti s fizenim ak¢éniho
programu Spolecenstvi v oblasti spotiebitelské politiky na obdobi 2007-2013.
Komise proto miize svéfit Vykonné agentuie pro zdravi a spotiebitele také provadéni
ukoll v souvislosti s fizenim programu Spotiebitelé na obdobi 2014-2020, ktery by
mél, jakmile bude pfijat, tvofit pravni zaklad pro zaddvani zakazek a udélovéani
grantli v oblasti bezpecnosti vyrobkl. Planované povétreni v souvislosti s programem
bude rozsifenim ukold, kterymi jiZ byla EAHC povéfena.

Kromé toho tato iniciativa nevyzaduje dal§i rozpoctové prostiedky na néaklady
tykajici se fizeni, spravy a uprav obou systému IT, tj. GRAS-RAPEX a ICSMS, ve
srovnani s prostiedky, které jsou jiz zahrnuty v provoznich rozpoétech GR SANCO a
GR ENTR navrzenych pro vicelety finanéni ramec 2014-2020.
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Uvedené v ¢lanku 185 finanéniho nafizeni.
Uf. vést. L 11, 16.1.2003, s. 1.
Rozhodnuti Komise K(2008) 4943 ze dne 9. zati 2008.
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2.1

2.2

2.2.1

2.2.2

2.3

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Budouci forum pro dozor nad trhem (EMSF) bude ptedstavovat platformu pro
diskuse ohledné fadného provadéni tohoto budouciho natizeni.

Zéaveérecné ustanoveni rovnéz navrhuje, aby Komise provedla hodnoceni a
vypracovala zprdvu o jeho provadéni pét let po jeho vstupu v platnost. Tim by se
meély identifikovat mozné problémy a nedostatky nafizeni a mohlo by to tvofit
vychozi bod pro dalsi akce, véetné mozného ndvrhu na jeho zménu za ucelem
dalSiho zdokonaleni ramce pro dozor nad trhem.

Systém Fizeni a kontroly

Zjistena rizika

Rizika v souvislosti s fadnym fungovanim systému RAPEX (napf. nartst poctu
ozndmeni, ktery by mohl odvadét pozornost od skutecné nebezpecnych vyrobkl
nebo snizit jeho divéryhodnost, problémy v oblasti IT, jako je zhrouceni systému, a
otazky dlivérnosti).

Rizika v souvislosti s fungovanim ICSMS se tykaji zejména problému v oblasti IT,
jako je mozné zhrouceni systému, a otazek divérnosti.

Predpokladané metody kontroly

Predpokladané metody kontroly jsou stanoveny ve finan¢nim nafizeni a jeho
provadécich pravidlech.

Opatieni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochrannd opatient.

Komise musi zajistit, aby finan¢ni z4jmy Unie byly chranény prevenci podvodi,
korupce a jiného protiprdvniho jednani, u¢innymi kontrolami, a jsou-li zjiStény
nesrovnalosti, zpétnym ziskanim neopravnéné vyplacenych Ccastek a piipadné
ucinnymi, pfiméfenymi a odrazujicimi sankcemi v souladu s nafizenimi (ES,
Euratom) ¢. 2988/95, (Euratom, ES) ¢. 2185/96 a (ES) ¢. 1073/1999. Kromé
uplatnéni vSech regulacnich kontrolnich mechanismt vypracuji pfislusné utvary
Komise strategii pro boj proti podvodim, ktera je v souladu s novou strategii Komise
proti podvodiim (CAFS), kterd byla pfijata dne 24. cervna 2011, aby se mimo jiné
zajistilo, ze jeji vnitini kontroly zamétené proti podvodiim jsou plné€ v souladu s
CAFS a pfistup k fizeni rizika podvodl je zaméfen na zjiStovani oblasti s rizikem
podvodi a adekvatnich reakci. V piipadé potieby budou zfizeny skupiny pro
vytvafeni siti a odpovidajici néstroje IT specializované na analyzu piipadi podvodil
spojenych s programem Spotiebitelé. Zejména bude zavedena fada opatieni:

47

CS



CS

rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z provadéni programu Spotiebitelé
Komisi, OLAF a Ucetni dvlr vyslovné zmocni k provadéni auditt, kontrol na
misté a inspeket,

ve fazi vyhodnocovani vyzev k predkladani navrhii/nabidek se navrhovatelé a
uchaze¢i provéti podle zvefejnénych kritérii pro vylouceni na zikladé
prohléseni a systému v€asného varovani (EWS),

pravidla, kterd upravuji zplsobilost nakladi, budou zjednodusena v souladu
s ustanovenimi finan¢niho nafizeni,

vSem pracovnikiim, ktefi se podileji na fizeni smluv, i auditorim a
kontroloraim, kteti ovétuji prohlaseni pfijemct na misté, se zajisti pravidelna
odborna ptiprava v oblasti problematiky podvodi a nesrovnalosti.

48

CS



3. ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1 Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
Stavajici vydajové rozpoctové polozky
V potadi okruht viceletého finan¢niho rdmce a rozpoctovych polozek.
Okruh Rozpoctova polozka VDygi?e Prispévek
viceletého -
financniho | x: i L - ve smyslu ¢l. 18
nancni &islo NrpT Zeml4 kandldatik tretich odst. 1 pism. aa)
TAMCC | A0V e ] | RENRP ESVO™® | ychzemi |  zemi finanniho
narizeni
C. 1z vniti | 02.03.01.
trh zbozi a
odvétvovych RP ANO NE NE NE
politik
&3 17.01.04.01
Bff:::t’vsf 2| Spravni vydaje na podporu programu | INRP ANO NE NE NE
Spotiebitelé na obdobi 2014-2020
Nové rozpoctové polozky, jejichZ vytvoteni se pozaduje
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
Okruh Rozpoctova polozka vDy(rii?e Prispévek
viceletého y
6 &niho o, ) o . ve smyslu ¢l. 18
nancnt &islo RP/NRP zemi kandidatsk tretich odst. 1 pism. aa)
ramee [NAZEV. ... oo ] ESVO ych zemi zemi finanéniho
nafizeni
C.3: 17 02 01
BZTD%ZCHI;?VSI | Program Spotiebitelé na obdobi 2014— 2020 RP ANO ANO NE NE
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RP = rozlisené prostfedky / NRP = nerozlisené prostiedky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zemé a pfipadné potencialni kandidatské zeme¢ zapadniho Balkanu.
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3.2 Odhadovany dopad na vydaje

3.2.1  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje™

v milionech EUR v béznych cendch (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Okruh viceletého finanéniho ramce: 1 Vnitini trh zbozi a odvétvovych politik
GR: ENTR 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM
* Operacni prostiedky
. Zavazk 1 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Cislo rozpodtové polozky 02.03.01 ey O . . . - - - ’
Platby @ 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Prosttedky spravni povahy financované z ramce na zvlaStni 0 0 0 0 0 0 0
programy
., L, . Zavazky (la) 0 0 0 0 0 0 0
Cislo rozpoctové polozky:
Platby (2a) 0 0 0 0 0 0 0
CELKEM prostiedky Zavazky =l+la 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
pro GR ENTR Platby 2+ | 1300 | 15300 | 1300 | 15300 | 1,300 1,300 7,800
. . Zavazky ®3) 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,300
* Operacni prosttedky CELKEM
Platby O] 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
* Prostfedky spravni povahy financované z rdmce na zvlastni
programy CELKEM © 0 0 0 0 0 0 0

50
51

Jednotlivé ¢astky zavisi na vysledku navrhu nového viceletého finanéniho ramce na obdobi 20142020, ktery piedlozila Komise.
Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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CELKEM prostiedky Zavazky =3+5 | 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800

z OKRUHU 02
viceletého finan&niho ramce Platby =4+5| 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Okruh viceletého finan¢niho ramce: 3 Bezpecnost a obcanstvi
GR: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM

* Operacni prostiedky

) Zavazky m 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 18,924
Cislo rozpoctové polozky 17.02.01
Platby ) 1,500 3,030 3,091 3,152 3,215 4,936 18,924
Prostfedky spravni povahy financované z rdmce na zvlaStni
programy
) Zavazky (1a) 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Cislo rozpoctové polozky: 17.01.04.01
Platby () 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
CELKEM prostiedky Zéavazky =1+la 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
pro GR SANCO Platby 220 | 1600 | 3130 | 3.091| 3252| 3315| 5036 19,524
* Operacni prostiedky CELKEM Zavazky ©) 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 18,924

2 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Platby C) 1,500 3,030 3,091 3,152 3,215 4,936 18,924
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni 5 0.100 0.100 0.100 0.100 0.100 0,100 0,600
programy CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky =3+5 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
z OKRUHU 3
viceletého finanéniho ramce Platby =4+5 1,600 3,130 3,191 3,252 3,315 5,036 19,524
Ma-li navrh/podnét dopad na vice okruhi:
Zavazky (6) 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
* Operacni prosttedky CELKEM
Platby Q) 2,800 4,330 4,391 4,452 4,515 6,236 26,724
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni ® 0.100 0.100 0.100 0.100 0.100 0,100 0.600
programy CELKEM
CELKEM prostiedky Zavazky =6+8 4,400 4,460 4,521 4,584 4,647 4,712 27,324
zOKRUHU 1 az 4
viceletého finan¢niho ramce Platby .
(referenéni ¢astka) 2,900 4,430 4,491 4,552 4,615 6,336 27,324
CS 52
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Okruh viceletého finanéniho ramce: Spravni vydaje
v milionech EUR v béznych cenéach (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM
GR ENTR
* Lidské zdroje 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
* Ostatni spravni vydaje 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
GR SANCO

* Lidské zdroje 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
* Ostatni spravni vydaje (sluZebni cesty, zasedani) 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
CELKEM Prostredky 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 11,952

CELKEM prostiedky ) 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 11,952

OKRUHU 5 (Zavazky  celkem
i Z o platby celkem)
viceletého finanéniho ramce
v milionech EUR v béZnych cenach (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM
CELKEM prostredky Zavazky 6,392 | 6,452 | 6,513 | 6,576 | 6,639 6,704 39,276
zOKRUHU 1 az 5
viceletého finan¢niho ramce Platby 4,892 | 6,422 | 6,483 | 6,544 | 6,607 8,328 39,276
CS 53
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3.2.2  Odhadovany dopad na operacni prostredky
Néavrh/podnét vyzaduje vyuziti provoznich prostifedkd, jak je vysvétleno déle:

Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista) v soucasnych cenach

2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM
Uved'te cile a
vystupy
P g B i B B B N
Druh | ™M¢ | 5 g g i g g 2 Celkovy | TVaKla
’ naklad 2. i Nékla 2. | Nékla 2. | Nékla 2. Nékla 2. | Nékla S » Pody
vystup S 2 B S SO > Naklady pocet
U 53 y 5 1 dy < dy 5 dy 5 . dy - dy s 7 . celke
’ > O >O O >0 o) : VyStupu :
vystup 5] <) ) <) <) 3 © m
u ~ o ~ o ~ ~ :
> 54 .
SPECIFICKY CIL™ Prubézné
prezkoumavat stavajici acquis vnitiniho trhu
anavrhnout nové  legislativni  nebo
nelegislativni opatieni, kdykoli je to vhodné.
Pokyny a 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 6 0,300
srovnavaci ¢innosti
Technické 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 6 3,600
poradenstvi 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
evropskych politik
dozoru nad trhem
53 Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napft. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometr silnic atd.).

> Popsany v ¢asti 1.4.2. ,,Specifické cile...“.
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Spoluprace se
tretimi zemémi

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,600

Podpora organt
dozoru nad trhem
(v¢etné ICSMS)

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

12

3,000

Mezisoucet za specificky cil ENTR

1,300

1,300

1,300

1,300

1,300

1,300

36

7,800

SPECIFICKY CIL:
SANCO

Vystup

Cinnosti v oblasti
dozoru nad trhem a
prosazovani
(spole¢né Cinnosti,
vymeény ufednikd,
financovani
sekretariatu fora pro
dozor nad trhem)

2,357

2,242

2,287

31 2333

2,380

2,427

2,425

18

14,144

Dalsi rozvoj a fizeni
systému RAPEX
(zejména aplikaci

IT)

0,797

Ju—

0,758

0,773

1] 0,788

0,804

0,820

0,837

4,780
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Mezisouet za specificky cil SANCO 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 24 18,924
NAKLADY CELKEM 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
56

CS



3.2.3

3.2.3.1 Shrnuti

Navrh/podnét vyzaduje vyuziti spravnich prostiedk, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR v béZnych cenach (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy

2015 | 2016 | 2017 2018 | 2019 | 2020 CE;GKE
OKRUH 5
viceletého finan¢niho ramce
Lidské zdroje ENTR 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
Lidské zdroje SANCO
(primérné naklady na FTE: 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
131 000 EUR)
Ostatni spravni vydaje ENTR 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Ostatni spravni vydaje SANCO 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Mezisoutet za OKRUH S 1,992 | 1,992 | 1,992 1992 | 1,992 1,992 11,952
viceletého finan¢niho ramce
. 55
Mimo OKRUH 5
viceletého finanéniho ramce
Lidské zdroje 0 0 0 0 0 0
Ostatni vydaje spravni povahy
SANCO 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Mezisoucet
mimo OKRUH 5 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
viceletého finan¢niho ramce
CELKEM 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 12,552

55

(byvalé polozky ,,.BA®), nepiimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU
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3.2.3.2 Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroja
Néavrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdrojt, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR v beznych cendch (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

2015 2016 2017 2018 2019 2020
02 01 01 01 (v ustiedi a v zastoupenich Komise) 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786
—ENTR
17 01 01 01 (v ustiedi a v zastoupenich Komise)
— SANCO (pramérné naklady na FTE: 131 000 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048
EUR)
XX 01 01 02 (pti delegacich) 0 0 0 0 0 0
XX 01 05 01 (v nepiimém vyzkumu) 0 0 0 0 0 0
10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu) 0 0 0 0 0 0
XX 010201 (SZ, ZAP, VNO z celkového 0 0 0 0 0 0
ramce)
XX 010202 (SZ, ZAP, MOD, MZ a VNO pfi 0 0
. 0 0 0 0
delegacich)
5 ~ v stfedi’’ 0 0 0 0 0 0
XX 0104 yy
— pti delegacich 0 0 0 0 0 0
XX 01 0502 (SZ, ZAP, VNO v nepiimém 0 0
, 0 0 0 0
vyzkumu)
10 01 05 02 (SZ, ZAP, VNO v piimém 0 0
, 0 0 0 0
vyzkumu)
Jiné rozpoctové polozky (uptesnéte) 0 0 0 0 0 0
CELKEM (ENTR, SANCO) 1,834 | 1,834 | 1,834 | 1,834 | 1,834 | 1,834

XX je oblast politiky nebo dot¢ena hlava rozpoctu.

Potfeby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdroji GR, které jsou jiz
vyélenény na fizeni akce a/nebo byly vniting pfeobsazeny v ramci GR, a piipadné
doplnény z dodate¢ného piidélu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v ramci roéniho
pridélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni. Pozadované zdroje jsou uvedeny
bez ohledu na tkoly, které bude plnit vykonna agentura. Tento ndvrh nevede k
navyseni zdrojl, se kterymi se jiz pocita pro vykonnou agenturu.

Popis ukoli:

Ufrednici a do¢asni zaméstnanci Administratofi:

e Zajistovat a sledovat fadné provadéni a uplatiiovani politik EU v
oblasti dozoru nad trhem a podavat prislusné zpravy.

e Ucastnit se provozovani systému RAPEX, v¢etn¢ posuzovani

e Ucastnit se vypracovavani nstroji a provadét srovnavani jednotlivych
¢lenskych statl, pokud jde o prosazovani nafizeni o dozoru nad trhem.

56
57

Dil¢i strop na externi pracovniky z operacnich prostiedku (byvalé polozky ,,BA®).
V podstaté na strukturalni fondy, Evropsky zemédélsky fond pro rozvoj venkova (EZFRV) a Evropsky
rybarsky fond.
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oznameni a reakci.
e Rizeni a rozvoj platformy ICSMS a odpovidajicich pokyni.

e Sledovat vyvoj politiky v oblasti dozoru nad trhem a vyménu
informaci mezi ¢lenskymi staty.

e Ucastnit se jakozto zastupci Komise zasedani skupin odbornik
zabyvajicich se dozorem nad trhem.

e Koncipovat nové ¢innosti nebo rozsifovat stavajici Cinnosti a zabyvat
se koncepénimi otazkami.

e Rozvijet a zajistovat koordinaci dozoru nad trhem mezi ¢lenskymi
staty a jejich spole¢né akce.

o Ucastnit se vypracovavani, pfijeti a nasledného uplatiiovéani
revidovanych pokyni pro systém RAPEX a revidovanych pokynt pro
posuzovani rizik.

Asistenti:

¢ Poskytovat administrativni pomoc v souvislosti s fungovanim systému
RAPEX jakoZzto ¢lenové interniho tymu pro systém RAPEX.

e Hlasit mozné nesrovnalosti nebo piesahy v oznamenich a poskytovat
podporu a pomoc pfi zasedanich kontaktnich mist systému RAPEX.

¢ Pomahat s naslednymi kroky u oznameni v systému RAPEX pod
dohledem odpovédného administratora v ptipad¢ formalniho
nesouladu oznameni.

e Pomahat s pfipravou tydennich zprav o validovanych oznamenich.

e Koordinovat a schvalovat zadosti o pieklad v systému Poetry.

e Pomahat s provadénim a uplatnovanim standardii vnitini kontroly,
zejména tim, Ze zajisti kontinuitu ¢innosti u koordinatora tymu
varovani v systému RAPEX a fizeni v piipadech, kdy nové problémy

vyzaduji jejich pozornost.

¢ Koordinovat spravu dokumentti a informaci v souvislosti s validaci
oznameni a reakcemi v systému RAPEX.

e Vypracovavat a ridit statistiky a zpravy tykajici se systému RAPEX.

e Vypracovavat vnitini postupy souvisejici s fizenim systému GRAS
RAPEX a pomahat s praci na odpovidajicich piiruckach.

Externi zaméstnanci

CS
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3.2.4

3.25

3.3

Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

Néavrh je v souladu s novym viceletym finan¢nim ramcem na obdobi 2014-2020,
ktery navrhla Komise.

Prispevky tretich stran
Navrh nepocita se spolufinancovanim od ttetich stran.
Odhadovany dopad na prijmy

Néavrh nema zadny finan¢ni dopad na ptijmy.
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