P7_TA(2014)0384

Dozor nad trhem s vyrobky ***|

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 15. dubna 2014 o navrhu na¥izeni
Evropského parlamentu a Rady o 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 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 305/2011, (ES) ¢.
764/2008 a (ES) ¢. 765/2008 (COM(2013)0075 — C7-0043/2013 — 2013/0048(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise piedloZzeny Parlamentu a Radé¢ (COM(2013)0075),

—  sohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢lanky 33, 114 a 207 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
v souladu s nimiz Komise ptedlozila sviij navrh Parlamentu (C7-0043/2013),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru ze dne
22. kvétna 20134,

— s ohledem na ¢lanek 55 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro vnitini trh a ochranu spotiebiteld a stanovisko Vyboru
pro mezinarodni obchod (A7-0346/2013),

1.  pfijima niZze uvedeny postoj v prvnim Cteni;

2. vyzyva Komisi, aby v€c znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v umyslu svlij navrh
podstatné zménit nebo jej nahradit jinym textem;

3. povéfuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé€, Komisi, jakoz i
vnitrostatnim parlamentim.

! Ut. vést. C 271, 19.9.2013, s. 86.



P7_TC1-COD(2013)0048

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 15. dubna 2014 k prijeti
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. .../2014 o dozoru nad trhem s vyrobky
a 0 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, 2011/65/EU, na¥tizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
764/2008, (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢&. 305/2011

(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 parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 271, 19.9.2013, s. 86.
2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 15. dubna 2014.



vzhledem k témto davodim:

1)

(@)

Pro zaruceni volného pohybu vyrobka v ramci Unie je nezbytné zajistit, aby tyto
vyrobky spliiovaly pozadavky na vysokou uroven ochrany obecnych zajmi, jako je
zdravi a bezpe¢nost 0sS0b obecné, zdravi a bezpe€nost na pracovisti, ochrana
spottebitele, ochrana Zivotniho prostiedi a vefejna bezpecnost. Diirazné prosazovani
téchto pozadavki je nezbytné, aby mohly byt tyto zajmy fadné chranény a aby se
vytvotily 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 vyrobki vstupujicich do Unie ze tietich zemi.

Cinnosti v oblasti dozoru nad trhem, na n&Z se vztahuje toto nafizeni, by nemély byt
zaméfeny vyhradné na ochranu zdravi a bezpecnosti, ale mély by byt pouzitelné i na
prosazovani pravnich pfedpistt Unie, jejichZ cilem je ochrana jinych vetejnych
zajmu, napiiklad prostiednictvim regulace pfesnosti méteni, elektromagnetické
kompatibility, a energetické ucinnosti a piislusnych prdavnich piedpisit v oblasti

Zivotniho prostiedi. [pozm. ndvrh 1]



3)

(4)

()

Je nutno stanovit celkovy ramec pravidel a zasad tykajicich se dozoru nad trhem,
jenz by nemél mit vliv na zdsadni ustanoveni stavajicich pravnich ptedpist Unie,
jejichz cilem je ochrana vefejnych z4jmu, jako je zdravi a bezpecnost, ochrana

spottebitele a ochrana Zivotniho prostiedi, ale mél by zdokonalit jejich fungovani.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008?, bylo pfijato za Gicelem
ziizeni ramce pro dozor nad trhem, ktery by doplnil a posilil stavajici ustanoveni v
harmonizacnich pravnich predpisech Unie tykajicich se dozoru nad trhem a

prosazovani téchto ustanoveni.

Za ucelem zajisténi rovnocenného a jednotného prosazovani harmonizacnich
pravnich ptedpistt Unie zavedlo natizeni (ES) €. 765/2008 ramec pro dozor nad
trhem Unie a vymezilo minimalni pozadavky v souvislosti s cili, jichz maji
dosahnout ¢lenské staty, a ramec pro spravni spolupraci, véetné vymény informaci

mezi ¢lenskymi staty.

Naftizeni 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
vyrobkt na trh (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).



(6)

(7)

(8)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES? zavedla pravidla zajist'ujici
bezpecnost vyrobkli uréenych pro spotiebitele nebo pravdépodobné pouzivanych
spotfebiteli. Natizeni (ES) ¢. 765/2008 zachovalo pro organy dozoru nad trhem
moznost piijmout konkrétnéjsi opatteni, kterd maji podle uvedené smérnice

k dispozici.

Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 8. biezna 2011 o pfezkumu smérnice o
obecné bezpeénosti vyrobki a dohledu nad trhem? uvadi, Ze existence jednoho
nafizeni je jedinym zplsobem, jak 1ze zabezpecit jediny systém dohledu nad trhem
pro vSechny vyrobky, a naléha proto na Komisi, aby vytvofila jeden systém dohledu
nad trhem pro v8echny vyrobky, ktery by vychazel z jednoho legislativniho aktu
pokryvajiciho smérnici 2001/95/ES i natizeni (ES) ¢. 765/2008.

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

spotiebiteli nebo profesionalnimi uZzivateli.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o
obecné bezpecnosti vyrobki (UF. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4).
Ut. vést. C199E, 7.7.2012, s. 1.



©)

(10)

Préavni predpisy Unie pouzitelné na vyrobky a postupy potravinového fetézce, a
zejména naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004%, stanovi uceleny
ramec pro provadeni Gfednich kontrol a jinych ufednich ¢innosti pro ovéteni
dodrzovani pravnich piedpist tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi
zvitat a dobrych zivotnich podminkach zvitat, geneticky modifikovanych
organismech, zdravi rostlin a reprodukénim materidlu rostlin a o pfipravcich na
ochranu rostlin a pesticidech. Tyto oblasti by proto mély byt z oblasti ptisobnosti

tohoto nafizeni vynaty.

Préavni predpisy Unie tykajici se léCivych piipravki, zdravotnickych prostiredkii,
diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro a latek lidského ptivodu 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 plisobnosti tohoto
nafizeni, s vyjimkou jeho ustanoveni o kontrole vyrobki vstupujicich na trh Unie,
ktera by se méla pouzit na tyto produkty, pokud ptislusné pravni piedpisy Unie

neobsahuji konkrétni pravidla tykajici se organizace hrani¢nich kontrol.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o
ufednich kontrolach za ucelem ovéteni dodrzovani pravnich predpist tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvitat a dobrych zZivotnich podminkéch zvirat
(UF. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1).



(11) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU? se pouZije nejen na nova
ptepravitelna tlakova zafizeni za ic¢elem jejich dodavani na trh, ale rovnéZz na urcita
dalsi prepravitelna tlakova zatizeni za ti€elem jejich periodickych inspekci, kontrol v
mezidobi, mimotadnych kontrol a pouzivani. Tato smérnice stanovi specifické
oznaceni pi a ochranny postup Unie a zvlastni postupy pro nakladani s
ptrepravitelnymi tlakovymi zafizenimi pfedstavujicimi riziko na vnitrostatni Grovni,
s vyhovujicimi pfepravitelnymi tlakovymi zatizenimi, ktera predstavuji riziko pro
zdravi a bezpecnost, a s formalnim nesouladem. Proto by se postupy pro kontrolu
vyrobka v Unii stanovené v tomto natizeni nemély pouzit na piepravitelna tlakova

zafizeni, na n¢z se vztahuje smérnice 2010/35/EU.

. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/35/EU ze dne 16. ¢ervna 2010 o
ptepravitelnych tlakovych zatfizenich a o zruSeni smérnic Rady 76/767/EHS,
84/525/EHS, 84/526/EHS, 84/527/EHS a 1999/36/ES (Ut. vést. L 165, 30.6.2010, s.
1).



(12) Toto natizeni by mélo stanovit uceleny ramec pro dozor nad trhem v Unii. M¢lo by
vymezit vyrobky, na néz se toto nafizeni vztahuje, a vyrobky, na néz se nevztahuje,
ulozit ¢lenskym statiim povinnost organizovat a provadét dozor nad trhem,
pozadovat po Clenskych statech, aby jmenovaly organy dozoru nad trhem a urcily
jejich pravomoci a povinnosti, a ucinit ¢lenské staty odpovédnymi za vypracovani

obecnych a odvétvovych programi dozoru nad trhem.

(12a)  Toto navizeni by se mélo vitahovat na veskeré formy doddvek produktit véetné
prodeje na ddlku. Clenské staty a Komise by mély vyvinout spolecény piistup k
dozoru nad trhem s produkty proddavanymi prostiednictvim internetu a ve
vhodnych piipadech vydat pokyny ohledné uikolit a povinnosti subjektii icastnicich
se dodavatelského retézce elektronického obchodu s cilem zlepsit dodrZovani

pravidel u téchto produktii. [pozm. navrh 2]



(13)

Ur¢ité harmonizac¢ni pravni piedpisy Unie obsahuji ustanoveni o dozoru nad trhem a
ochranna ustanoveni. Ta mohou byt zaloZzena na referen¢nich ustanovenich
tykajicich se dozoru nad trhem a ochrannych ustanovenich obsaZzenych v rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES®. Toto nafizeni by mélo obsahovat
vSechna ustanoveni o dozoru nad trhem pouzitelna na vyrobky spadajici do jeho
oblasti piisobnosti. Toto nafizeni by proto mélo zahrnovat referen¢ni ustanoveni
tykajici se dozoru nad trhem a ochranna ustanoveni obsazena v rozhodnuti €.
768/2008/ES. Ustanoveni stavajicich harmonizac¢nich pravnich ptfedpisti Unie, ktera
se tykaji dozoru nad trhem, a ochranna ustanoveni, bez ohledu na to, zda byla
vypracovana pied ptijetim rozhodnuti ¢. 768/2008/ES, nebo byla zaloZena na
referen¢nich ustanovenich uvedeného rozhodnuti, by méla byt z téchto
harmoniza¢nich pravnich piedpisti odstranéna, pokud neexistuji specifické
odvétvové divody pro jejich zachovani. Mély by byt ué¢inény vyjimky z ochrannych
ustanoveni, pokud jde o vyrobky, na néz se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/20062, na n&z se vztahuje smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2009/142/ES?®, uréita tlakova zafizeni, na néz se vztahuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 97/23/ES*, a ur¢ité tlakové nadoby, na néz se vztahuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/105/ES°.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. €ervence 2008
o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh a o zruseni rozhodnuti Rady
93/465/EHS (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
0 registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(UK. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/142/ES ze dne 30. listopadu 2009 o
spotiebi¢ich plynnych paliv (Ut. vést. L 330, 16.12.2009, s. 10).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES ze dne 29. kvétna 1997 o
sblizovani pravnich piedpisti ¢lenskych statd tykajicich se tlakovych zatizeni (Ut
vést. L 181, 9.7.1997, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/105/ES ze dne 16. zati 2009 tykajici
se jednoduchych tlakovych nadob (Ut. vést. L 264, 8.10.2009, s. 12).



(14) Aby byl cely postup dozoru nad trhem transparentnéj$i a aby se jim mohly organy
dozoru nad trhem i1 hospodarské subjekty 1épe fidit, mélo by toto nafizeni jasné
stanovit chronologické faze uvedeného postupu, a to od chvile, kdy organy dozoru
nad trhem identifikuji vyrobek, ktery by podle nich mohl pfedstavovat riziko, az po
posouzeni tohoto hroziciho rizika, napravné opatieni, které ma byt pfijato ptisluSnym
organy dozoru nad trhem, pokud hospodaiské subjekty nedodrzuji pozadavky, nebo

V naléhavych piipadech.

(14a) Hospoddiské subjekty by mély prFispivat k ¢innosti organit dozoru nad trhem tim,
Ze jim zpristupni vS§echny dokumenty a informace, které tyto organy potiebuji, aby
mohly provadét svou dinnost. Orgdny dozoru nad trhem by mély od urcitého
hospodaiského subjektu poZadovat pouze ty dokumenty a informace, u nich? se lze
s ohledem na ulohu daného subjektu v dodavatelském ietézci domnivat, Ze je ma k

dispozici. [pozm. navrh 3]



(15)

(15a)

Dozor nad trhem by mél byt zaloZen na posouzeni rizika, které vyrobek predstavuje,
s ptihlédnutim ke v§em vyznamnym udajum. Metodika a kritéria pro hodnoceni
rizik by méla byt homogenni ve vSech Clenskych stdatech, aby se zajistily rovné
podminky pro vS§echny hospodaiské subjekty. U vyrobku, na n¢jz se vztahuji
harmonizacni pravni piedpisy Unie, které stanovi zasadni pozadavky na ochranu
urc¢itych vetfejnych zajma, by se mélo predpokladat, ze pro uvedené vetejné zajmy
nepiedstavuje riziko, pokud je v souladu s uvedenymi zasadnimi pozadavky. [pozm.

navrh 4]

K dozoru nad trhem mohou vyznamnym zpiisobem aktivné prispivat spotiebitelé,
protoZe jsou obvykle v primém kontaktu s vyrobky predstavujicimi riziko, véetné
vyrobkii, které nejsou v souladu s platnymi pravnimi piedpisy Unie. Clenské stdty
by proto mély zvySovat informovanost spotiebitelii o jejich pravu poddvat stiznosti
tykajici se bezpecnosti vyrobkit a innosti dozoru nad trhem a zarucit, aby byl
postup oznamovdani snadno dostupny, relativné jednoduchy a ucinny. Komise by
méla dale prozkoumat moZnosti harmonizace postupu pro piedkladani téchto
stiznosti v celé Unii, napiiklad formou vytvoreni centralni databaze stiZnosti
podanych spotiebiteli, a méla by také zvaZit moZnost zverejitovani téchto stiznosti,
PFicem? ovSem musi byt zaruceno prdvo dotéenych hospoddiskych subjektit na

pirezkum a odpovéd’. [pozm. navrh 5]



(16)

(17)

(18)

U vyrobkt, na né¢z se vztahuji harmonizacni pravni piedpisy Unie, které nestanovi
zéasadni pozadavky, ale jejichz cilem je zajistit ochranu urcitych vefejnych zajmda, by
se m¢lo predpokladat, ze pro uvedené vetejné zajmy nepiedstavuji riziko, pokud jsou

Vv souladu s uvedenymi pravnimi ptedpisy.

Podobné u vyrobku, na néjz se nevztahuji harmonizacni pravni ptedpisy Unie, ale je
Vv souladu s vnitrostatnimi pravidly pro zdravi a bezpe¢nost osob nebo s evropskymi
normami, na néz se zvetejiuji odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, by se mélo

predpokladat, ze neptedstavuje riziko pro zdravi a bezpec¢nost.

Pro ucely tohoto nafizeni by mélo byt provedeno posouzeni rizik, aby byly
identifikovany vyrobky, které¢ by mohly nepfiznive ovlivnit vetejné zajmy chranéné
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. .../...Y*, odvétvovymi
harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie a jinymi pravnimi piedpisy Unie tykajicimi
se vyrobkil, na které se vztahuje toto nafizeni. Posouzeni rizik by mélo zahrnovat
Udaje o rizicich, kterd se v minulosti v pfipadé dotéeného vyrobku naplnila, pokud
jsou k dispozici. Méla by byt rovnéZ zohlednéna veskera opatieni, ktera dotéeny
hospodaisky subjekt pfijal k odvraceni rizika. Mé€lo by byt ptihlédnuto ke konkrétni
potencialni zranitelnosti spotiebitell ve srovnani s profesionalnimi uzivateli a rovnéz
ke zvysené zranitelnosti urcitych kategorii spotiebiteltl, jako jsou déti, starsi osoby a

osoby se zdravotnim postiZzenim.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢..../.... ze dne... 0 bezpec¢nosti
spotiebitelskych vyrobki a o zruSeni smérnice Rady 87/357/EHS a smérnice
2001/95/ES (Uk. vést. L...).

Cislo natizeni (2013/0049(COD)) v bodu odtivodnéni a &islo, datum pfijeti a odkaz na
vyhlaseni natizeni v poznamce pod Carou.



(19)

(20)

(21)

Nové 1 pouzité vyrobky, které pochazeji ze zemi mimo Unii, sm¢&ji byt uvadény na
trh pouze poté, co byly propustény do volného obéhu. Na vnéjSich hranicich Unie se
vyzaduji u¢inné kontroly, aby mohlo byt pozastaveno propusténi vyrobkd, které
mohou pfedstavovat riziko, kdyby byly uvedeny na trh Unie, dokud organy dozoru

nad trhem neprovedou hodnoceni a nevydaji kone¢né rozhodnuti.

Povinnost pro organy odpovédné za kontrolu vyrobki vstupujicich na trh Unie
spocivajici v provadéni kontrol v odpovidajicim rozsahu tedy ptispiva k vetsi
bezpecnosti trhu Unie s vyrobky. Aby se zvysila uc¢innost téchto kontrol, méla-by-se
zdokonalitspoluprace-avymenainformactmezi-uvedenymt mély by mit uvedené
organy a organy dozoru nad trhem w-seuvistosti-sebky povinnost spolupracovat

a vymériovat si informace o vyrobcich, které piedstavuji riziko, a nevyhovujicich

vyrobcich. [pozm. navrh 6]

Orgéntim dozoru nad trhem by méla byt svéfena pravomoc znicit vyrobky, ucinit je
nepouzitelnymi nebo naftidit jejich zniceni prisluSnym hospodatrskym subjektem,
povazuji-li to za nezbytné a ptiméfené k zajisténi toho, aby tyto vyrobky jiz
nepiedstavovaly Zadnou hrozbu. Prislusny hospodavsky subjekt by mél nést veskeré
naklady téchto opatieni, zejména naklady vzniklé orgdanu dozoru nad trhem.

[pozm. névrh 7]



(22)

(23)

Propusténi do volného obéhu v ptipad¢ vyrobka, které jsou dovazeny ve fyzickém
drzeni osob vstupujicich do Unie pro jejich osobni a nekomer¢ni pouziti, by organy
odpovédné za kontrolu vyrobkt vstupujicich na trh Unie nemély podle tohoto

nafizeni pozastavit ani odmitnout.

Meélo by dochazet k u¢inné, rychlé a piesné vymene informaci mezi ¢lenskymi staty
navzajem a mezi ¢lenskymi 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 umoziiuje piijimat v celé Unii opatieni tykajici se
vyrobk, jez predstavuji riziko, ptesahujici uzemi jednoho ¢lenského statu. Aby se
zamezilo zbytecnému zdvojovani, mél by se tento systém pouzivat pro vSechna
varovna oznameni pozadovana timto nafizenim, ktera se tykaji vyrobki
ptedstavujicich riziko, a mél by byt prubéiné aktualizovan. RAPEX by mél
obsahovat také oznameni tykajici se materialu piichazejicich do styku s
potravinami, ktera pochazeji ze systému rychlého varovani pro potraviny a krmiva
(RASFF). [pozm. navrh 8]



(24)

(25)

(25a)

Jednotny a nédkladové efektivni dozor nad trhem v celé Unii vyzaduje rovnéz dobie
strukturovanou a ucelenou archivaci vech relevantnich informaci o vnitrostatnich
¢innostech v této souvislosti a jejich sdileni mezi ¢lenskymi staty, véetné odkazu na
oznameni pozadovana timto nafizenim, aby se vytvofila uplna databaze informaci o
dozoru nad trhem. Komise zfidila databazi s nazvem ,,informacni a komunika¢ni
systém pro dozor nad trhem®, ktera je vhodna pro tento ucel, a proto by se méla

pouZivat.

Vzhledem k velikosti trhu Unie se zbozim a }

neexistenci vnitinich hranic je nezbytné nutné, aby byhr-oergany toto naiizeni
vytvoFilo ramec, ktery orgdnizm dozoru nad trhem jednotlivych ¢lenskych stata
echotry-a-sehepRy umozni vzajemné ucinng spolupracovat a koordinovat spoleénou
podporu a ¢innost. Proto by mély byt zavedeny, uplatiiovdny, kontroloviny a Fdadné

financovany mechanismy vzajemné pomoci. [pozm. navrh 9]

Komise by méla pozorné sledovat, zda je toto navizeni uplatiiovino jednotnym
zpusobem, a méla by rovnéz vydavat doporuceni élenskym statim, pokud zjisti, Ze
pravomoci a zdroje, které Clenské stdaty poskytuji svym orgdniim dozoru nad trhem,

nepostacuji k Fadnému splnéni poZadavkii tohoto naiizeni. [pozm. ndvrh 10]



(26)

(26a)

Aby se zjednodusil dozor nad trhem v ptipadé vyrobkt vstupujicich na trh Unie ze
tietich zemi, mélo by toto nafizeni stanovit zéklad pro spolupraci mezi organy

dozoru nad trhem v ¢lenskych statech a organy v uvedenych tetich zemich.

Urazy a nehody piedstavuji pro spolecnosti obecné i pro jednotlivce velkou
spolecenskou a ekonomickou zatéZ. Prevenci urazit a nehod lze zlepsit predevsim
zdokonalenim systémii pro sledovdni urazii. Na zdakladé zkuSenosti ziskanych

V ramci projektu spolecné akce pro monitorovani zranéni v Evropé (JAMIE) by
méla byt urychlené vytvoiena skutecna celoevropska databdze informaci o
granénich, zejména s ohledem na skutecnost, Ze projekt JAMIE skondi v roce
2014. K tomu, aby se vvména udajii o zranénich mezi clenskymi stdty stala

absolutni prioritou, je nutnd politickd viile. [pozm. navrh 11]



(27) M¢lo by byt ziizeno evropské forum pro dozor nad trhem (déle jen "“férum" nebo
"EMSF"), které se bude skladat ze zastupct organt dozoru nad trhem. Toto férum by
mélo peskytneutproestiedicy slouZit jako platforma pro strukturovanou spoluprdci
mezi organy Clenskych statit a mélo by trvale poskytovat nastroj pro zapojeni vSech
dot¢enych zucastnénych stran, véetné profesnich organizaci, organizaci
zastupujicich podniky a spotiebitelskych organizaci, aby bylo mozné vyuzit v§ech
dostupnych informaci, které¢ maji pro dozor nad trhem vyznam, pfi vytvareni,

provadéni a aktualizaci programt dozoru nad trhem. [pozm. navrh 12]

(28) Komise by méla podporovat spolupraci mezi organy dozoru nad trhem a ucastnit se
fora. Toto natfizeni by mélo stanovit seznam tkoli, které by toto forum mélo
vykonavat. Vykonny sekretariat by mél potradat zasedani fora a poskytovat dalsi
operacni podporu pro plnéni jeho Ukold. Za ucelem zjednodusSeni postupit dozoru
nad trhem v Unii a zefektivnéni dozoru nad trhem by Komise méla pii piisti revizi
tohoto naiizeni zvazit predloZeni navrhu na to, aby byla foru udélena pravomoc

vydavat zdvaznd doporuceni ohledné kvality a postupii dozoru nad trhem. [pozm.

navrh 13]



(29) Ptipadné by mély byt ziizeny referen¢ni laboratote, které by poskytovaly odborné a
nestranné technické poradenstvi a provadély by zkousky vyrobki, které jsou

vyzadovany v souvislosti s dozorem nad trhem.

(29a)  Vzhledem k tomu, Ze vysoky pocet vyrobkii na vnitinim trhu je v rozporu s
limitovanym objemem verejnych zdroju, ktery omezuje moznost vyrazné posilit
verejny dozor nad trhem v priméieném méritku, méla by Komise zvaZovat jind novd
inovativni trini i'eSeni pro ucinnéjsi dozor nad trhem v $ir§im mévitku, jako je audit
systémit pro kontrolu kvality a vyrobkii tieti stranou. Vysledky téchto uvah by méla

Komise uvést v obecné hodnotici zprdavé. [pozm. navrh 14]



(30)

Toto nafizeni by mélo nastolit rovnovahu mezi transparentnosti, tj. zpfistupnénim
maximalniho mozného objemu informaci vetejnosti, a zachovanim davérnosti,
naptiklad z dtivodu ochrany esebnich-idajt; obchodniho tajemstvi a ochrany
vySetiovani, v souladu s pravidly davérnosti podle pouzitelnych vnitrostatnich
pravnich ptedpist, nebo, pokud jde o Komisi, podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 Kromé toho by toto naiizeni mélo byt v souladu se
zasadami ochrany udajii, jako je ditvérné zachdzeni s osobnimi udaji, poZadavek
na zpracovani udajit korektnim a zakonnym zpiisobem a pro konkrétni ucel,
piicem? je tieba zajistit kvalitu udajit a umoZnit dotcenym jednotlivcitm vykonavat
sva prava. V souvislosti s timto nafizenim se pouZiji smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/46/ES? a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&.
45/20013. [pozm. navrh 15]

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001* ze dne 30. kvétna
2001 o piistupu veiejnosti k dokumentium Evropského parlamentu, Rady a Komise
(Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES? ze dne 24. Fijna 1995 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdanim osobnich udajii a o volném
pohybu téchto tidaji (Ut. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 45/2001° ze dne 18. prosince 2000
o0 ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji orgdny a

institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tidajiz (Ut. vést. L 8, 12.1.2001,
s. 1).



(31)

(32)

(33)

Informace, které si vyménuji prislusné organy, by mély podléhat nejpiisnéjSim
zarukam davérnosti a sluzebniho tajemstvi a mélo by se s nimi nakladat tak, aby

nebyla ohroZena vySetfovani a nebyla poskozena povést hospodaiskych subjekta.

Clenské staty by mély poskytnout opravné prostiedky, které mohou byt uplatnény u

prislusnych souda proti omezujicim opatienim piijatym jejich organy.

Clenské staty by mély stanovit pravidla tykajici se sankci, které se uplatni pfi
poruSovani tohoto nafizeni, a zajistit, aby byla uplatiiovana. Uvedené sankce musi
byt aéinné, piiméiené a odrazujici a musi se odvijet od zdvaznosti a trvdani poruseni
a od toho, zda k nému doslo umyslné ¢i opakované, a od poctu zaméstnancii a
ro¢niho obratu danych hospodaiskych subjektii se zvlastnim ohledem na malé a
stiedni podniky. PoruSeni by mélo byt trestano spravnimi sankcemi
harmonizovanymi na tirovni Unie. Clenské stdty by mély byt vybizeny k tomu, aby
prostiedky ziskané 7 téchto sankci pouZivaly na éinnosti dozoru nad trhem. [pozm.

navrh 16]



(33a)

(34)

(35)

Pro zvySeni odrazujiciho ucinku by Komise méla sankce zveiejnit. Hospodariské
subjekty, u kterych je opakované zjisténo umyslné poruSeni tohoto navizeni, by
navic mély byt zaiazeny na veiejnou cernou listinu platnou pro celou Unii. [pozm.
navrh 17]

Dozor nad trhem by mél byt alespon ¢astecné financovan z poplatki uctovanych
hospodaiskym subjektiim v ptipadech, kdy je organy dozoru nad trhem pozaduji za
provedeni napravného opatieni nebo kde uvedené organy musi opatfeni pfijmout
samy. Clenské stdty by mély zajistit, aby pFijmy ziskané z poplatkii iiétovanych

v souladu s timto nai‘izenim byly pouZivany na éinnosti dozoru nad trhem. [pozm.
navrh 18]

Aby bylo dosazeno cilt 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 pokynt, ptfipravné a dopliujici ¢innosti v souvislosti s provadénim
pravnich predpist Unie, programy technické pomoci a spoluprace s tfetimi zemémi,

jakoz i zdokonalovani politik na urovni Unie a na mezinarodni trovni.



(36)

(36a)

(37)

Financovéni ze strany Unie by mélo byt zptistupnéno v souladu s natizenim (EU,
Euratom) &. 966/2012 Evropského parlamentu a Rady?, v zavislosti na povaze
¢innosti, kterd ma byt financovana, a zejména na podporu vykonného sekretariatu

EMSF.

Aby se usnadnila identifikace a dohledatelnost vyrobkii piedstavujicich zdavainé
riziko pro zdravi a bezpecnost, a tim byla zarucena vysokd uroveii ochrany zdravi a
bezpecnosti spotiebitelit, méla by byt Komisi svéi‘ena pravomoc piijimat akty v
souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovdini Evropské unie (dale jen *"Smlouva o
fungovani EU"™), jimiZ vytvoii celoevropskou databazi zranéni. Je obzvldasté
duleZité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné urovni. PFi pripravé a vypracovani aktu v pienesené pravomoci by
Komise méla zajistit, aby byly pFislu§né dokumenty predavany soucasné, véas a

vhodnym zpitsobem Evropskému parlamentu a Radé. [pozm. navrh 19]

Pro zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto natizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci, pokud jde o vnitrostatni opatieni ptijata a oznamena
ur¢itym Clenskym statem v souvislosti s vyrobky, na né€z se vztahuji harmonizaéni

pravni predpisy Unie, a pokud jde o zfizeni referencnich laboratofi Unie.

Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ze dne 25. fijna

2012, kterym se stanovi finan¢ni pravidla o souhrnném rozpoctu Unie a o zruseni
nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (Ut. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1).



(38) Pro zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto nafizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci, pokud jde o jednotné podminky vykonévani kontrol,

odkazem na konkrétni kategorie vyrobki nebo konkrétni odvétvi, véetné rozsahu

kontrol, které maji byt provedeny, a pfiméfenost vzork, jez maji byt kontrolovany.

poskytovat. Komisi by mély byt svéfeny i provadéci pravomoci tykajici se zpisobu a
postupt pro vymenu informaci prostfednictvim systému RAPEX a piipadné pokud
jde o pfijeti doCasnych ¢i trvalych omezeni uvadéni vyrobki, které predstavuji
zavazné riziko, na trh, s upfesnénim nutnych kontrolnich opatfeni, kterd maji clenské
staty pfijmout za uc¢elem jejich €inného provedeni, pokud jiné pravni pfedpisy Unie
nestanovi pro feSeni daného rizika specificky postup. Komisi by navic mély byt
svéieny provadéci pravomoci tykajici se piijeti obecné metodiky posuzovani rizika.
Uvedené pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s natizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011,
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[pozm. névrh 20]

. Navizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011%, kterym se stanovi
pravidla a obecné zdsady zpiisobu, jakym clenské stity kontroluji Komisi pFi
vykonu provddécich pravomoci (Uft. vést. L 55, 28.2.2011, s. 11 13).



(39)

(39a)

Komise by méla ptijimat okamzité pouzitelné provadéci akty tehdy, kdy to v fadné
odtiivodnénych piipadech souvisejicich s omezujicimi opatienimi tykajicimi se

vyrobkd, které predstavuji zadvazné riziko, vyzaduji naléhavé divody.

Zakladnim principem v oblasti zajist’ ovani bezpecnosti vyrobkii a spotiebitelu je
zdasada pitedbéiné opatrnosti zakotvend v ¢l. 191 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU a
Sformulovand mimo jiné ve sdéleni Komise ze dne 2. inora 2000 nazvaném ''o
zasadé predbéiné opatrnosti'' a organy dozoru nad trhem by ji mély zohlediiovat

PFi posuzovdni bezpecnosti vyrobku. [pozm. navrh 21]



(40)

Ustanoveni o dozoru nad trhem obsazend ve smérnici Rady 89/686/EHS?, smérnici
Rady 93/15/EHS?, smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES®, 94/25/ES*,
95/16/ES°®, 97/23/ES, 1999/5/ES°®, 2000/9/ES’, 2000/14/ES8, 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™, natizeni Evropského

10

11

12

13

14

15

Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich piedpisi
&lenskych stat tykajicich se osobnich ochrannych prosttedkd (Ut. vést. L 399,
30.12.1989, s. 18).

Smeérnice Rady 93/15/EHS ze dne 5. dubna 1993 0 harmonizaci pfedpisu tykajicich
se uvadéni na trh a dozoru nad vybusninami pro civilni pouziti (Ut. vést. L 121,
15.5.1993, s. 20).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES ze dne 23. btezna 1994

0 sblizovani pravnich piedpisu ¢lenskych statd tykajicich se zatizeni a ochrannych
systémi uréenych k pouZiti v prosttedi s nebezpe¢im vybuchu (Ut. vést. L 100,
19.4.1994, s. 1).

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 94/25/ES ze dne 16. ¢ervna 1994

0 sblizovani pravnich a spravnich predpist clenskych stati tykajicich se rekreacnich
plavidel (Ut. vést. L 164, 30.6.1994, s. 15).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ze dne 29. ¢ervna 1995

0 sblizovéani pravnich piedpist ¢lenskych statli tykajicich se vytaht (UF. vést. L 213,
7.9.1995, s. 1).

Smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/5/ES ze dne 9. biezna 1999

o radiovych zatizenich a telekomunika¢nich koncovych zafizenich a vzajemném
uznavani jejich shody (Ut. vést. L 91, 7.4.1999, s. 10).

Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/9/ES ze dne 20. bfezna 2000 o
lanovych drahach pro dopravu osob (Ut. vést. L 106, 3.5.2000, s. 21).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/14/ES ze dne 8. kvétna 2000

0 sbliZovani pravnich pfedpist ¢lenskych stath tykajicich se emisi hluku zafizeni,
ktera jsou uréena k pouziti ve venkovnim prostoru, do okolniho prostiedi (Ut. vést. L
162, 3.7.2000, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES ze dne 15. prosince 2004 o
sbliZovani pravnich predpisti ¢lenskych statl tykajicich se elektromagnetické
kompatibility (Ut. vést. L 390, 31.12.2004, s. 24).

Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006 o
strojnich zatizenich (Uf. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24).

Smérnice Evropskeého parlamentu a Rady 2006/95/ES ze dne 12. prosince 2006 o
harmonizaci pravnich piedpist ¢lenskych stath tykajicich se elektrickych zatizeni
uréenych pro pouzivani v uréitych mezich napéti (Ut. vést. L 374, 27.12.2006, s. 10).
Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/23/ES ze dne 23. kvétna 2007 o
uvadéni pyrotechnickych vyrobki na trh (Ut. vést. L 154, 14.6.2007, s. 1).
Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2008/57/ES ze dne 17. ¢ervna 2008 o
interoperabilité Zelezni¢niho systému ve Spoledenstvi (Ut. vést. L 191, 18.7.2008, s.
1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o
bezpecnosti hra¢ek (UF. vést. L 170, 30.6.20009, s. 1).

Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011

0 omezeni pouzivani nékterych nebezpec¢nych latek v elektrickych a elektronickych
zatizenich (UF. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).



parlamentu a Rady (EU) ¢&. 305/2011%, a naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 765/2008 se piekryvaji s ustanovenimi tohoto nafizeni. Tato ustanoveni by
proto méla byt zrusena. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 764/20082

by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 ze dne 9. biezna 2011,
kterym se stanovi harmonizované podminky pro uvadéni stavebnich vyrobki na trh
(Uf. vést. L 88,4.4.2011, s. 5).

Naftizeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 764/2008 ze dne 9. Cervence 2008,
kterym se stanovi postupy tykajici se uplatiiovani nékterych vnitrostatnich
technickych pravidel u vyrobkl uvedenych v souladu s pravnimi ptedpisy na trh v
jiném ¢lenském statd a kterym se zrusuje rozhodnuti ¢. 3052/95/ES (Ut. vést. L 218,

13.8.2008, 5.21).



(40a)  V souladu s ¢l. 28 odst. 2 natizeni (ES) 45/2001 byl konzultovan evropsky inspektor
ochrany tidajd, ktery vydal stanovisko dne 30. kvétna 20131,

1 UF. vést. C 253, 3.9.2013, s. 8.



(41) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zajistit, aby vyrobky na trhu, na které¢ se vztahuji
pravni predpisy Unie, spliiovaly pozadavky na vysokou troveil ochrany zdravi a
bezpecnosti a dalSich obecnych zajmil, a zdroven zarucit fungovani vnitiniho trhu
stanovenim ramce pro jednotny dozor nad trhem v Unii, nemuze byt dosazeno
uspokojivé ¢lenskymi staty, jelikoz dosazeni tohoto cile vyZaduje vysoky stupen
spoluprace, interakce a jednotnosti operaci mezi v§emi ptislusnymi organy vSech
clenskych stati, ale spise jej z divodu rozsahu a u€inki tohoto nafizeni mize byt
1épe dosazeno na trovni Unie, mize Unie piijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropske unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec

toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(42) Toto natizeni respektuje zakladni prava a dodrzuje zasady uznavané zejména
Listinou zékladnich prav Evropské unie. Toto nafizeni zejména usiluje o zajisténi
plného 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 |
Obecna ustanoveni
Clanek 1
Predmet

Toto nafizeni stanovi ramec pro oveéfovani toho, ze vyrobky spliuji 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.

Ustanoveni tohoto narizeni jsou zaloZena na zdasadé piredbéiné opatrnosti. [pozm.

navrh 22]
Clanek 2
Oblast ptisobnosti

1. Kapitoly I, II, III, V a VI tohoto nafizeni se pouZziji na vSechny vyrobky, na néz se
vztahuje nafizeni (EU) ¢. .../..." nebo harmoniza¢ni pravni pfedpisy Unie, véetné
vyrobkii montovanych nebo vyrabénych pro vlastni pouziti vyrobce, a v takovém
rozsahu, v némz harmoniza¢ni pravni predpisy Unie neobsahuji specificka

ustanoveni s tymz cilem.

* Cislo nafizeni (2013/0049(COD)) do textu



Kapitoly I a IV a ¢lanek 23 se pouziji na vSechny vyrobky, na né¢z se vztahuji pravni
ptedpisy Unie, v takovém rozsahu, v némz jiné pravni piedpisy Unie neobsahuji
specificka ustanoveni tykajici se organizace kontrol na vné&jSich hranicich nebo

spoluprace mezi organy odpovédnymi za kontroly na vnéjSich hranicich.
Kapitoly II, 111, V a VI se nepouziji na tyto produkty:

(@ humanni nebo veterinarni 1é¢ivé pripravky;

(b)  zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;
(c) krev, tkané, bunky, organy a jiné latky lidského ptivodu.

Kapitola III tohoto natizeni se nepouZije na ptepravitelna tlakova zatizeni, na néz se

vztahuje smérnice 2010/35/EU.



Clanky 11 a 18 tohoto nafizeni se nepouZiji na tyto vyrobky:

(@ 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;

(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 ptredpisy Unie o
ufednich kontrolach a jinych ufednich ¢innostech pro ovéfeni dodrzovani

nasledujicich pravidel:

(@) pravidla tykajici se potravin a bezpe¢nosti potravin ve vSech fazich vyroby,
zpracovani a distribuce potravin, véetné pravidel, jejichz cilem je zarucit

poctivé jednani pti obchodovani a ochrana zajmu spottebitele a informaci;

(b) pravidla tykajici se vyroby a pouzivani materiald a predmétt urenych pro styk

S potravinami;



(©)

(d)

(e)
(f)

@)
(h)
(i)

pravidla tykajici se zdmérného uvoliiovani geneticky modifikovanych

organismi do zivotniho prostiedi;

pravidla tykajici se krmiv a bezpecnosti krmiv ve vSech fazich vyroby,
zpracovani a distribuce krmiv a pouzivani krmiv, v¢etné pravidel, jejichz cilem
je zarucit poctivé jednani pti obchodovani a ochrana z4jmt spotiebitele a

informaci;
pravidla stanovujici veterinarni pozadavky;

pravidla, jejichz cilem je prevence a minimalizace rizik pro lidské zdravi a
zdravi zvitat, ktera pfedstavuji vedlejsi produkty Zivocisného ptivodu a

odvozené produkty;
pravidla stanovujici pozadavky na dobré zivotni podminky zvifat;
pravidla o ochrannych opattenich proti organismiim Skodicim rostlindm,;

pravidla tykajici se vyroby reprodukéniho materialu rostlin za u¢elem jeho

uvedeni na trh a uvadéni tohoto materialu na trh;



(j) pravidla stanovujici pozadavky na uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh

a jejich pouzivani a na udrzitelné vyuzivani pesticidu;
(k) pravidla tykajici se ekologické produkce a oznacovani ekologickych produktu;

()  pravidla pro pouzivani a oznacovani chranénych oznaceni ptivodu, chranénych

zemepisnych oznaceni a zaruc¢enych tradi¢nich specialit.
Cléanek 3

Definice

Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

1)

@)

,vyrobkem* se rozumi wWebek-ziskany ldatka, smés, piipravek nebo zboZi ziskané
vyrobnim procesem jiné neZ potraviny, krmivo, vyrobky lidského piivodu a vyrobky
z rostlin a Zivodichii, které piimo souviseji s jejich budouci reprodukci; [pozm.

navrh 23]

»dodavanim na trh* se rozumi jakékoli dodani vyrobku k distribuci, spotiebé nebo

pouziti na trhu Unie v pribéhu obchodni ¢innosti, at’ uz za tplatu nebo bezplatné;



3)
(4)

()

(6)

()

(72)

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

,vyrobcem se rozumi jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba uvadéjici na trh pod
svym jménem nebo ochrannou znamkou vyrobek, ktery vyrabi, nebo ktery si

nechava navrhnout nebo vyrobit;

»Zplnomocnénym zastupcem* se rozumi jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba
usazena v Unii, kterd byla pisemn¢ zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho
jménem pfi plnéni konkrétnich ukolu souvisejicich s povinnostmi vyrobce podle

prislusnych pravnich pitedpisii Unie; [pozm. navrh 24]

»dovozcem* se rozumi jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd

uvadi na trh Unie vyrobek ze tfeti zem¢;

»distributorem* se rozumi jakéakoli fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském

fetézci, kromé vyrobcee ¢i dovozce, ktera vyrobek dodéva na trh;

wposkytovateli zprostiedkovatelskych sluZeb“ se rozumi jakakoli fyzickd nebo
pravnickd osoba, ktera umoZiuje uvdadéni nebo doddavani vyrobku na trh
elektronickou cestou, napriklad provozovanim platformy elektronického obchodu

nebo prostiednictvim hostingu internetovych stranek; [pozm. navrh 25]



(8) ,hospodarskymi subjekty* se rozumi vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce a

distributor;

9) »posouzenim shody* se rozumi posouzeni shody podle definice v ¢l. 2 bod¢ 12

nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

(10) ,subjektem posuzovanim shody* se rozumi subjekt posuzovani shody podle definice

v €l. 2 bodé 13 v natizeni (ES) ¢. 765/2008;

(11) ,»dozorem nad trhem* se rozumi ¢innosti, které provadi, a opatieni, ktera ptijimaji
organy vetejné spravy, jez maji zajistit, ze vyrobky neohrozuji zdravi, bezpe¢nost
nebo jiny aspekt ochrany vetfejného zajmu a, v ptipadé vyrobki spadajicich do
oblasti ptisobnosti harmonizacnich pravnich ptedpist Unie, Ze jsou v souladu

s pozadavky stanovenymi v uvedenych pravnich predpisech;

(12) »organem dozoru nad trhem* se rozumi organ clenského statu, edpeveédnyza

& ktery je prisluSny k
vykonu pravomoci upravenych timto naiizenim; [pozm. navrh 26]

(-13)  ,,nevyhovujicim vyrobkem* se rozumi vyrobek, ktery neni v souladu s poZadavky

stanovenymi platnymi prdavnimi piedpisy Unie; [pozm. navrh 27]



(13)

(13a)

(14)

(15)

,vyrobkem ptedstavujicim riziko* se rozumi vyrobek, ktery by mohl neptiznivé
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 piesahuje to, co se povazuje za rozumné a prijatelné za béznych nebo
divodné predvidatelnych podminek pouziti dot¢eného vyrobku, véetné délky pouziti
a pripadné pozadavki na jeho uvedeni do provozu, instalaci a udrzbu; [pozm. nédvrh

se netyka ¢eského znéni]

wyyrobkem piedstavujicim nové vznikajici riziko* se rozumi vyrobek, u kterého
bylo spolehlivé védecky dokadzdno, Ze piredstavuje nové vznikajici riziko nebo zname
riziko, pokud je pouZivan v novych nebo neznamych podminkdch, které vyrobce

nemohl piedpokladat. [pozm. navrh 29];

,»Vyrobkem piedstavujicim zavazné riziko* se rozumi vyrobek, ktery ptedstavuje
zavazné riziko, jez vyZaduje rychly zasah a navazujici opatieni, a to i v ptipadech,

kdy ucinky nemusi byt okamzité;

»stazenim z ob&hu* se rozumi jakékoli opatieni, jehoz cilem je navraceni vyrobku,

ktery byl jiz dodéan kone¢nému uzivateli;



(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

,,stazenim z trhu“ se rozumi jakékoli opatieni, jehoz cilem je zabranit, aby byl

vyrobek, ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, dodan na trh;

»propusténim do volného ob&hu* se rozumi postup stanoveny v ¢lanku 77 natizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 952/2013*;

,harmonizacnimi pravnimi pfedpisy Unie* se rozumi pravni ptedpisy Unie
harmonizujici podminky pro uvadéni vyrobkl na trh prostirednictvim stanoveni
pozadovanych vlastnosti vyrobku, jako je uroveri kvality, vykon, bezpecnost ¢i
rozméry, véetné poZadavkii tykajicich se jména, pod kterym je prodavan,
terminologie, symbolii, testii a testovacich metod, obalu, znacky ¢i oznaceni a

postupii pro posouzeni shody; [pozm. navrh 30]

»evropskou normou‘ se rozumi evropska norma podle definice v ¢l. 2 odst. 1 pism.

b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1025/20122;

,harmonizovanou normou se rozumi harmonizovana norma podle definice v ¢l. 2

odst. 1 pism. ¢) natizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 ze dne 9. fijna

2013 , kterym se stanovi celni kodex Unie (Ut. vést. L 302, 19.10.1992, s. 1).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o
evropské normalizaci, 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, 98/34/ES,
2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusi rozhodnuti
Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (Ut.
vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).



KAPITOLA Il
Ramec Unie pro dozor nad trhem
Clanek 4
Povinnost dozoru nad trhem
Clenské staty musi provadét dozor nad trhem u vyrobkt, na néz se vztahuje toto
nafizeni.

Dozor nad trhem musi byt organizovan a provadén v souladu s timto nafizenim, aby
se zajistilo, Ze vyrobky ptedstavujici riziko ani vyrobky nevyhovujici danym
poZadavkiim nebudou uvdadény ani dodavany na trh Unie a, pokud tyto vyrobky jiz
byly na trh dodany, ze budou pfijata Gu¢innd a pifiméiend opatieni pro odstranéni
rizika, které dany vyrobek piedstavuje, nebo pro splnéni danych poZadavkii. [pozm.
navrh 31]



Clenské staty poddvaji Komisi kaZdoroéné zprdvy o provadéni dozoru nad trhem a

kontrol na vnéj$ich hranicich sleduji-€lenské-statykteré-o-tomto-dozoru-atéchto
kentreldchpodévaji-kazdoreénézpravyKoemist. Mezi informace obsazené v téchto

zpravach musi patfit statistiky tykajici se poctu a vysledkii provedenych kontrol a
tyto informace musi byt sdéleny viem &lenskym statim. Clenské-staty-mohon

vypracovat-souhrnvysledklipiistupny-pro-vefejnost. Komise tyto udaje zpFistupni

veiejnosti elektronicky nebo piipadné jinym zpiisobem. [pozm. ndvrh 32]

[pozm. navrh 33]

Clanek 5
Organy dozoru nad trhem

Kazdy ¢lensky stat z¢idi nebo jmenuje organy dozoru nad trhem a~vymezijejich

povinnesti-pravemeoci-a-organizact. [pozm. navrh 34]



KaZdy ¢lensky stdt svéii organim dozoru nad trhem musi-byt-svéfeny pravomoci a
pridéleny piidéli jim zdroje a prostfedky nezbytné prefadné k ifddnému vykondvani
jejich ukold a informuje v této véci Komisi. Komise vyhodnoti, zda jsou tyto
pravomoci a zdroje dostate¢né pro iFadné plnéni povinnosti daného clenského statu

V oblasti dozoru nad trhem podle tohoto narizeni, a vysledky svého hodnoceni

zpFistupni veiejnosti elektronicky nebo pripadné jinym zpiisobem. [pozm.

navrh 35]

i Organy
dozoru nad trhem, které-ziidil-nebojmeneoval, si budou vyménovat informace,

spolupracovat a koordinovat své ¢innosti mezi sebou navzajem i s organy

odpovédnymi za kontroly vyrobkt na vnéjsich hranicich Unie. [pozm. navrh 36]

Kazdy ¢lensky stat informuje Komisi o svych organech dozoru nad trhem a oblastech
jejich odpovédnosti a poskytne nezbytné kontaktni tidaje. @ Komise tyte-informace
predd-ostatnim-clenskymstattmazvefeint jejich seznam ergéantrdozeranad-trhem
zpFistupni veiejnosti elektronicky nebo pripadné jinym zpiisobem. [pozm.

navrh 37]



Clenské staty informuji vefejnost o existenci, ptisobnosti, pravomocich, dostupnych
zdrojich, mechanismech spolupréace a identité vnitrostatnich organt dozoru nad

trhem, v¢etné kontaktnich Udaja téchto organt. [pozm. navrh 38]
Clanek 6
Obecné povinnosti organt dozoru nad trhem

Orgény dozoru nad trhem organizuji své innosti tak, aby bylo dosaZeno maximdlni
ucinnosti. Provadéji v pfiméfeném rozsahu a s ptfimetenou Cetnosti vhodné kontroly
vlastnosti vyrobk, a to prostfednictvim kontrol dokladi a v ptfipad€ nutnosti i
fyzickych a laboratornich kontrol na zakladé odpovidajiciho vzorku. Za timto
ti¢elem organy dozoru nad trhem provadéji kontroly vzorkii dostateéného mnoZstvi
vyrobkii, které jsou dostupné na trhu, cimz umoZni posouzeni shody a skutecného
rizika téchto vyrobkii. Tyto kontroly zaznamenavaji do informacniho a
komunikaéniho systému pro dozor nad trhem uvedeného v ¢lanku 21. Vedle téchto
tradicnich mechanismit odbéru vzorkii organy dozoru piipadné aktivné usiluji o
provddéni auditu procesu dodavatelského ietézce u subjekti, které se podileji na
vyrobé, dovozu, obchodovani, vyvoji a uplatiiovani obchodnich znacek a na

maloobchodnim prodeji spoti‘ebniho zboZi.[pozm. ndvrh 39]



V piipadech znamych nebo novych rizik tykajicich se cil stanovenych v ¢lanku 1
tohote-nafizent a konkrétniho vyrobku nebo kategorie vyrobkli mize Komise
pfijmout provadéci akty, aby zavedla jednotné podminky pro provadéni kontrol
jednim nebo nékolika organy dozoru nad trhem v souvislosti s uvedenym konkrétnim
vyrobkem nebo kategorii vyrobkt, kritérii pro stanoveni mnozstvi vzorkii, které
maji byt zkontrolovany v souvislosti s timto konkrétnim vyrobkem nebo kategorii
vyrobkii a charakteristikami uvedeného znameho nebo nového rizika. Tyto
podminky mohou zahrnovat pozadavky na doCasné zvyseni rozsahu a Cetnosti
kontrol, které maji byt provedeny, a piiméfenost vzorki, jez maji byt kontrolovany.
Tyto provadéci akty se ptijmou v souladu s piezkumnym postupem uvedenym

v ¢l. 32 odst. 2. [pozm. névrh 40]

Ve-vhednyehpiipadech-upezerni Organy dozoru nad trhem upozorni bez jakychkoli
prodlev uzivatele na svém uzemi V-ptimétenethité-o-vyrobeich na identitu vyrobkii,
u nichz tyto organy zjistily, ze ptedstavuji riziko. Pokud je tato informace k
dispozici, obsahuje také udaje o vyrobci, maloobchodnim kandle a dobé prodeje.

[pozm. navrh 41]



Organy dozoru nad trhem spolupracuji s hospodaiskymi subjekty i S dalSimi
PpFisluSnymi vnitrostatnimi orgdny na prevenci nebo omezeni rizik zptisobenych
vyrobky, které tyto hospoddi'ské subjekty dodaly. Za timto uc¢elem podporuji
dobrovolnou ¢innost hospodaiskych subjekti, ptipadné véetné vypracovani a

dodrzovani pravidel spravné praxe. [pozm. navrh 42]

Organy dozoru nad trhem vykonévaji své ukoly nezdvisle, nestrann¢ a nezaujaté a
plni své povinnosti podle tohoto natizeni. Své pravomoci viici hospodaiskym

subjektum vykonavaji v souladu se zasadou proporcionality.

Pokud je to nezbytné a odlivodnéné pro vykon jejich povinnosti, smi organy dozoru
nad trhem vstupovat do prostor hospodarskych subjektt, kontrolovat a posuzovat
Jjakékoli pFislusné dokumenty a ziskdvat jejich kopie a odebirat jakékoli nezbytné

vzorky vyrobkd. [pozm. navrh 43]



Organy dozoru nad trhem:

(a)

(b)
(©)

ca)

ch)

umoznuji spotebitellim a jinym zicastnénym stranam podavat stiznosti
ohledné otazek tykajicich se bezpecnosti vyrobkll, dozoru nad trhem a rizik
souvisejicich s vyrobky a vhedasyamzptisebem V piiméiené casové lhiité na

tyto stiznosti reaguji; [pozm. navrh 44]
ovétuji, zda bylo véas piijato napravné opatieni;[pozm. navrh 45]

sleduji vyvoj védeckych a technickych poznatkl v oblasti bezpecnosti vyrobki
a souladu vyrobkii s piislus§nymi pravnimi piedpisy Unie a Své znalosti

aktualizuji. [pozm. navrh 46]

sleduji nehody a poskozeni zdravi, u nichz existuje podezieni, Ze byly

zpiisobeny uvedenymi vyrobky; [pozm. navrh 47]

jsou vybizeny, aby se zapojily do vnitrostatnich normalizac¢nich éinnosti
zaméienych na rozvoj nebo revizi evropskych norem pozadovanych Komisi v

souladu s ¢lankem 10 naiizeni (EU) ¢& 1025/2012. [pozm. navrh 48]



Lze zavést odpovidajici postupy a informovat o nich vetejnost, aby orgdny dozoru

nad trhem mohly plnit své povinnosti podle odstavce 5.

Aniz jsou dotéeny vnitrostatni pravni predpisy v oblasti divernosti, musi byt
zajisténo zachovani diivérnosti informaci, které organy dozoru nad trhem ziskaly a
shromazdily. Informace, které si organy dozoru nad trhem pod podminkou zachovani
divérnosti vyméenuji navzéjem a s Komisi, zlistanou divérné, pokud organ, ktery

divérny dokument poskytl, nesouhlasi s jejich zvefejnénim.

Ochrana duvérnosti nebrani predavani informaci orgdniim dozoru nad trhem, které

jsou nutné k zajisténi t¢inného dozoru nad trhem.



Clanek 7
Programy dozoru nad trhem

Kazdy ¢lensky stat vypracuje obecny program dozoru nad trhem a nejméné kazdé
Ctyti roky jej prezkouma a v ptipad¢ nutnosti aktualizuje. Tento program se musi
tykat organizace dozoru nad trhem a souvisejicich ¢innosti a pii provadéni
harmoniza¢nich pravnich predpist Unie a nafizeni (EU) ¢. .../..." musi zohlediiovat
specifické potieby podnikii obecné a zejména malych a stiednich podnikl a musi

poskytovat poradenstvi a pomoc. Zahrnuje konkrétné tyto prvky:
(@) odvétvova a geograficka prislusnost organti jmenovanych podle ¢l. 5 odst. 1;

(b) finan¢ni zdroje, zaméstnanci, technické a jiné prostiedky ptidélené témto

organiim;

(ba) vyse a metody vypoctu poplatkii ti¢tovanych hospodaiskym subjektiim podle
Clankii 10 a 16; [pozm. navrh 49]

Cislo nafizeni (2013/0049(COD)) do textu.



(¢) uvedeni prioritnich oblasti prace jednotlivych organi;

(d) mechanismy koordinace mezi jednotlivymi organy navzajem a s celnimi

organy;
(e) ucast organt na vyméné informaci podle kapitoly V;
(f)  ucast organt na odvétvové nebo projektové spolupraci na tirovni Unie;
(g) prostiedky ke splnéni pozadavkd uvedenych v ¢l. 6 odst. 5.

Kazdy clensky stat vypracuje za piispéni klicovych zucastnénych stran, véetné
profesnich organizaci a organizaci zastupujicich podniky a spotiebitele, odvétvové
programy a kazdy rok tyto programy prezkouma a v ptipad€ nutnosti aktualizuje.
Tyto programy musi zahrnovat v§echna odvétvi, v nichz orgdny provadéji dozor nad

trhem. [pozm. navrh 50]



Obecné a odvétvové programy a jejich aktualizace musi byt oznameny ostatnim
Clenskym statim alKemisi-a prostifednictvim Komise. Podle ¢l. 6 odst. 6 musi byt
zpristupnény vefejnosti elektronicky nebo ptipadné jinym zptisobem. [pozm.

navrh 51]

Komise tyto obecné a odvétvové programy posoudi a v pripadé potieby na zdkladé
tohoto posouzeni udéli clenskym statiom doporuceni. Komise zp¥istupni veiejnosti
elektronicky nebo pripadné jinym zpiisobem vysledky svého posouzeni a svd

pFipadnd doporuceni ¢lenskym statiim. [pozm. ndvrh 52]



Clanek 8
Obecné povinnosti hospodatskych subjektt

Na pezadani-musi zdkladé oditvodnéné Zadosti hospodaiské subjekty, v zavislosti na
své roli v rdmci dodavatelského Fetézce, a pripadné subjekty posuzovani shody
zptistupnit zpFistupni organim dozoru nad trhem veskeré dokumenty a informace, o
které uvedené organy pozadaji pro Gcely vykonavani svych ¢innosti. a to-vjazyee;
kterému Tyto informace musi zahrnovat Udaje, které v pFipadé potieby umozni
piesnou identifikaci vyrobku a zjednodusi jeho dohledani. V piipadé, Ze
hospoddisky subjekt obdrZi piedem od jiného hospoddiského subjektu prislusné
dokumenty a informace a pokud se tyto dokumenty a informace na zakladé
predpisi Unie a clenskych statit o obchodnim tajemstvi Fadi mezi diivérné, zajisti
organy snadne-rezumi dozoru nad trhem pii jejich zpFistupriovani ditvérnost.

[pozm. navrh 53]



2a.

2b.

Hospodariské subjekty musi exgantm na Zddost orgdnit dozoru nad trhem peskytrout
veskerénezbytné-informaee,veetné-informaet; S témito orgdny spolupracovat pii

vSech ¢innostech, jejich? cilem je vyloudit rizika souvisejici s vyrobky, které

ani- samy uvedly
nebo dodaly na trh, nebo zabranit nesouladu téchto vyrobkit s pravnimi piedpisy.

[pozm. navrh 54]

Viechny informace zp¥istupnéné nebo poskytnuté organiim dozoru nad trhem

podle tohoto ¢lanku musi byt jasné, pochopitelné a srozumitelné. [pozm. navrh 55]

Povinnosti stanovené v tomto Clanku se vitahuji rovnéz na poskytovatele

zprostiedkovatelskych sluzeb. [pozm. navrh 56]



KAPITOLA I
Kontrola vyrobkl v Unii
Clanek 9
Nevyhovujici vyrobky a vyrobky, které ptedstavuji riziko [pozm. navrh 57]

1. Pokud maji v pribéhu provadéni kontrol podle ¢l. 6 odst. 1 nebo na zakladé
ziskanych informaci organy dozoru nad trhem dostatecné diivody domnivat se, ze
vyrobek, ktery je uveden nebo dodan na trh nebo se pouziva béhem poskytovani
sluzby, muze byt v rozporu s pravnimi predpisy nebo ptedstavovat riziko, provedou
v ptipadé uvedeného vyrobku posouzeni rizik s pfihlédnutim k Uvaham a kritériim
uvedenym v ¢lanku 13 tohoto naitizeni a ¢lanku 6 naitizeni (EU) & ../.."7 . [pozm.
navrh 58]

Organy dozoru nad trhem musi aatezité zohlednit jakykoli snadno dostupny a
srozumitelny vysledek zkousky a posouzeni rizik, které jiz provedl nebo vydal
v souvislosti s timto vyrobkem hospodarsky subjekt nebo jakakoli jina osoba ¢i jiny

organ vcetné organt jinych ¢lenskych statd. [pozm. navrh 59]

* Cislo nafizeni (2013/0049(COD)) do textu.



Pokud jde o vyrobek, ra-ktery se-vztahuji-harmenizaéni-pravai-predpisy , formalni
nesoulad s wvedenrymi pravnimi piedpisy Unie must miiZe byt pro organy dozoru nad
trhem dostate¢nym diivodem domnivat se, ze vyrobek muze predstavovat riziko,

Vv téchto piipadech: [pozm. navrh 60]

(@) oznaceni CE nebo jina oznac¢eni pozadovana harmoniza¢nimi pravnimi

ptedpisy Unie nebylo pfipojeno nebo bylo pfipojeno nespravng;

(aa) na vyrobku nebo jakékoli jeho prezentaci je neopravnéné umisténa obchodni
znamka, ktera je v zdsadé podobna registrované obchodni zndmce tohoto
vyrobku, v diisledku éeho? nelze zarudit jeho pravost ¢i puvod; [pozm.

navrh 61]

(b) EU prohlaseni o shodé, pokud se pozaduje, nebylo vypracovano nebo bylo

vypracovano nespravne;
(c) technickd dokumentace je neuplna nebo neni k dispozici;

(d) pozadované oznaceni nebo navod k pouziti nejsou uplné nebo chybi.



Bez ohledu na to, zda posouzeni rizik prokaze, ze vyrobek skute¢né piedstavuje
riziko, musi organy dozoru nad trhem pozadovat, aby hospodaisky subjekt napravil
formalni neshodu. Pokud tak hospodaisky subjekt neucini, organy dozoru nad trhem
must-zapistit mohou piipadné prislusny, aby-byl vyrobek stazen stahnout z trhu

nebo z ob¢hu, dokud nebude neshoda odstranéna. [pozm. navrh 62]

Aniz je dotcen €l. 10 odst. 4, pokud organy dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek
predstavuje riziko, neprodlené urci nezbytné nadpravné opatieni, které musi piislusny
hospodarsky subjekt pfijmout, aby bylo riziko v urc¢ené lhité odstranéno. Organy
dozoru nad trhem mohou pfislusnému hospodarskému subjektu doporucit napravné

opatieni, které ma piijmout, nebo se s nim na takovém opatieni dohodnout.

Hospodarsky subjekt zajisti, aby byla vSechna nezbytna népravna opatieni ptijata u

vSech dot¢enych vyrobki, které dodaval na trh v celé Unii.



Hospodaisky subjekt musi poskytnout orgdniim dozoru nad trhem vSechny nezbytné

informace podle ¢lanku 8, a zejména tyto informace:

(@) uplny popis rizika, které vyrobek predstavuje;

(b) popis veskerych napravnych opatieni piijatych za acelem odstranéni rizika.
Pokud je to mozné, identifikuji organy dozoru nad trhem vyrobce nebo dovozce
vyrobku a kromé opatieni ptijatého vici distributorovi pfijmou opatfeni i vici
uvedenému hospodaiskému subjektu.

Népravné opatteni, které¢ musi hespedatské-subjektypiijmeont byt piijato

v souvislosti s vyrobkem, ktery piedstavuje riziko, mize zahrnovat: [pozm.
navrh 63]

(@) v piipadé vyrobku, na néjz se vztahuji pozadavky stanovené v harmonizacnich
pravnich ptedpisech Unie nebo podle nich, pfijeti opatieni nutného pro uvedeni

vyrobku do souladu s uvedenymi pozadavky;



(b)

(©)

Vv piipadé vyrobku, ktery muze ptedstavovat riziko pouze za urcitych podminek
nebo pouze pro urcité osoby, a pokud se na toto riziko nevztahuji pozadavky

harmenizaénich pravnich predpist Unie: [pozm. ndvrh 64]

i) pripojeni vhodného, jasn¢ formulovaného, snadno srozumitelného
varovani na vyrobek ohledné¢ rizik, které miize predstavovat, v ifednim
jazyce nebo v ufednich jazycich ¢lenského statu, v némz se vyrobek

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

iii)  varovani osob, kterym hrozi riziko, ¥&as neprodlené a vhodnym

zpusobem, véetné zvefejnéni zvlastnich varovani; [pozm. navrh 65]

Vv pripad¢ vyrobku, ktery mize ptedstavovat zdvazné riziko, docasné zabranéni
uvadéni nebo dodévani tohoto vyrobku na trh, dokud nebude provedeno

posouzeni rizik;



(d) v piipadé vyrobku, ktery pfedstavuje zavazné riziko:

1)  okamZité zabranéni uvadéni nebo dodavani vyrobku na trh; [pozm.

navrh 66]

i) stazeni vyrobku z trhu nebo z ob&hu, a jakoZ i neprodlené varovani
vefejnosti ve vhodné formé pied rizikem, které piedstavuje; [pozm.

navrh 67]

Iii)  zniceni vyrobku nebo jeho u¢inéni nepouzitelnym.

pestuperm-uvedenym-v-&k-32-edst—2. [pozm. navrh 68]



Clének 10
Opatieni, které pfijimaji organy dozoru nad trhem

Pokud organy dozoru nad trhem nemohou zjistit identitu pfislusného hospodatského
subjektu nebo pokud hospodarsky subjekt neptijal v ur¢ené lhite nezbytné ndpravné
opatteni podle Cl. 9 odst. 3, pfijmou organy dozoru nad trhem veskera nezbytna

opatieni pro feseni rizika, které vyrobek ptredstavuje.

Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou organy dozoru nad trhem ulozit
ptislusSnym hospodéiskym subjektim povinnost, aby pfijaly mimo jiné jakékoli
napravné opatieni uvedené v ¢l. 9 odst. 4, nebo pfipadné€ pfijmou takova opatieni

samy.

Orgény dozoru nad trhem mohou znicit vyrobek, ktery predstavuje riziko, nebo jej

jinym zptisobem uc€init nepouZzitelnym, povazuji-li to za nezbytné a pfimefené.

epatfent. [pozm. navrh 69]



VSechny vydaje vynaloZené organem dozoru nad trhem v pribéhu uplatiiovani
prvniho pododstavce hradi piislusny hospodaisky subjekt, pokud orgdn dozoru nad
trhem neusoudi, Ze je toto rozhodnuti nepiiméiené. V tom piipadé miize
rozhodnout, Ze tento hospoddisky subjekt uhradi ndklady jen Edsteéné. [pozm.

navrh 70]

Ustanoveni prvniho pododstavce nebrani clenskym statim v tom, aby umoznily

organiim dozoru nad trhem pfijimat jind, dopliujici opatieni.

mu-moznest-vyjadiitse-vethtité10-dnd- [pozm. ndvrh 71]

Pokud dospéji organy dozoru nad trhem k nazoru, ze vyrobek ptedstavuje zavazné
riziko, pfijmou vSechna nezbytnd opatieni a mohou je pfijmout, aniz by nejprve
vyzvaly hospodaisky subjekt k ptijeti ndpravného opatieni podle €l. 9 odst. 3 a aniz
by mu poskytly moznost vyjadiit se. V téchto piipadech musi byt hospodarsky

subjekt vyslechnut, jakmile to bude proveditelné.



Jakékoli opatieni piijaté podle odstavce 1 nebo 4 musi:

(@ byt neprodlen¢ oznameno hospodaiskému subjektu spolu s informacemi o

dostupnych opravnych prostiedcich podle prava dotéeného ¢lenského statu;
(b) uvadét ptesné divody, na nichz se zaklada;

(c) byt neprodlené zruseno, pokud hospodaisky subjekt prokazal, Ze ptijal

pozadovane napravné opatieni.

Pro ucely prvniho pododstavce pism. a), pokud hospodaisky subjekt, jemuz bylo toto
opatieni ozndmeno, neni dot¢enym hospodarskym subjektem, musi byt o tomto
opatieni informovan vyrobce usazeny v Unii nebo dovozce, pokud organy dozoru

nad trhem znaji jeho identitu.



Organy V pFipadé, Ze orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze urcité vyrobky piedstavuji
riziko, musi zvetejnit informace o identifikaci vyrobku, povaze rizika a opatienich
pfijatych k prevenci, omezeni nebo odstranéni uvedeného rizika na zvlastnich
internetovych strankach v co nejvétsim mozném rozsahu nutném k ochrané zajmu
uzivatelli vyrobka v Unii. Tyto informace se nesmi zvetejnit, pokud je nutné
zachovat divérnost, aby byla chranéna obchodni tajemstvi a osobni tidaje podle
vnitrostatnich pravnich predpist a pravnich pfedpist Unie nebo aby nebylo ohrozeno

sledovani a vySetfovani. [pozm. navrh 72]

Jakékoli opatieni piijaté podle odstavce 1 nebo 4 podléhd zdkonnym opravnym

prostiedkiim, v€etn€ vyuziti ptislusnych vnitrostatnich soudu.

Orgény dozoru nad trhem meheu pitislusnym hospodarskym subjektim aétovat
poeplatiy, které byly pristiZeny, Ze na trh Unie uvadéji nebo doddvaji nevyhovujici
vyrobky a vyrobky pitedstavujici riziko, uctuji poplatky. Tyto poplatky zcela nebo
¢aste¢né pokryvaji ndklady na jejich ¢innosti, véetné provadéni zkousek pro ucely
posouzeni rizik, v ptipadech, kdy ptijimaji opatieni podle odstavce 1 nebo 4. [pozm.
navrh 73]



Poplatky se vypocitaji na zakladé skute¢nych vynaloZenych nakladu jednotlivych
¢innosti v oblasti dozoru nad trhem a #étuji se hospoddiskym subjektiim, které byly
piredmétem takovych dozorovych &innosti. Tyto poplatky nepresahuji skutecné
ndklady na uskuteénénou éinnost v oblasti dozoru nad trhem a mohou éasteéné &i
zcela odraZet Cas, ktery zaméstnanci daného organu dozoru nad trhem stravili

provadénim kontrol v ramci tohoto dozoru. [pozm. navrh 74]
Clanek 11

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

harmonizaéni pravni piedpisy

Do 66 30 dni poté, co Komise podle ¢l. 20 odst. 4 oznamila ¢lenskym statim
opatieni ptijata podle ¢l. 10 odst. 1 nebo 4 ptivodnim oznamujicim ¢lenskym statem,
muze jakykoli €lensky stat vznést proti uvedenym opatienim namitku, pokud se
tykaji vyrobku, na néjZ se vztahuji harmonizaéni pravni pedpisy Unie. Tento
Clensky stat musi uvést diivody pro svou namitku, uvést veskeré rozdily ve svém
posouzeni rizika, které dany vyrobek piedstavuje, a uvést veskeré zvlastni okolnosti

a veskeré dopliujici informace tykajici se dot¢eného vyrobku. [pozm. navrh 75]



3a.

Pokud Zadny ¢lensky stat nevznesl namitku podle odstavce 1 a Komise se
nedomniva, ze tato vnitrostatni opatfeni jsou v rozporu s pravnimi piedpisy Unie,
povazuji se opatieni piijatd pivodnim oznamujicim ¢lenskym statem za odtivodnéna
a kazdy Clensky stat musi zajistit, aby byla neprodlen¢ pfijata omezujici opatieni,

pokud jde o dotceny vyrobek.

Pokud néktery ¢lensky stat vznesl ndmitku podle odstavce 1 nebo pokud se Komise
domniva, ze vnitrostatni opatfeni mohou byt v rozporu s pravnimi predpisy Unie,
zahaji Komise neprodlené konzultaci s oznamujicim clenskym statem a piislusSnym
hospodarskym subjektem nebo ptislusnymi hospodarskymi subjekty a a nejpozdéji
do 30 dnii vyhodnoti tato vnitrostatni opatieni s pfihlédnutim ke v§em dostupnym

védeckym nebo technickym diikazim. [pozm. ndvrh 76]

Pokud Clensky stat vznese namitku podle odstavce 1 nebo Komise usoudi, Ze
vnitrostdtni opatieni mohou byt v rozporu s pravnimi piedpisy Unie, Komise tuto
skutecnost oznami viem clenskym statium prostiednictvim kontaktnich mist

systému RAPEX. [pozm. navrh 77]



Na zakladé vysledkt hodnoceni provedeného podle odstavce 3 mtze Komise
rezhodneut do ti'i mésicii rozhodne prostiednictvim provadécich aktt, zda jsou tato
vnitrostatni opatfeni odlivodnénd a zda by podobna opatieni mély pfijmout vSechny
Clenské staty, které tak dosud neucinily. V tomto ptipad¢ sd€li toto rozhodnuti
dotéenym clenskym statiim a neprodlen¢ o ném informuje vSechny Clenské staty a
ptislusny hospodaisky subjekt nebo ptislusné hospodaiské subjekty. [pozm.

navrh 78]

Pokud Komise rozhodne, Ze vnitrostatni opatfeni jsou odivodnéna, musi kazdy
Clensky stat neprodlené ptijmout nezbytna omezujici opatieni. Pokud Komise
rozhodne, ze vnitrostatni opatieni odiivodnéné neni, piivodni oznamujici ¢lensky stat
a jakykoli jiny Clensky stat, ktery ptijal podobné opatieni, zrusi toto opatieni i

oznameni, které bylo uc¢inéno v systétmu RAPEX podle ¢lanku 20.

Pokud se vnitrostatni opatfeni povazuje za odiitvodnéné a bylo shledano, Ze vyrobek
neni v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie z dtivodu nedostatki

Vv ptislusnych harmonizovanych norméch, informuje Komise ptislusnou evropskou
normalizacni organizaci a miize podat ptislusnou zadost podle ¢lanku 11 natizeni

(EU) €. 1025/2012.



Clének 12
Opatteni Unie proti vyrobktim, které predstavuji zdvazné riziko

Pokud je zjevné, Ze vyrobek nebo urcitd kategorie nebo skupina vyrobki predstavuje
pii pouzivani v souladu s ur¢enym ucelem vyrobku nebo za podminek, které jsou
rozumng¢ predvidatelné, zdvazné riziko, mize Komise prostfednictvim provadécich
aktli pfijmout jakakoli vhodna opatieni v zavislosti na zavaznosti situace, véetné
opatieni, kterymi se zakazuje, pozastavuje nebo omezuje uvadéni nebo dodavani
téchto vyrobki na trh nebo kterymi se ukladaji zvlastni podminky pro jejich uvadéni
na trh, aby se zajistila vysoka Groven ochrany vetejného zajmu, pokud tomuto riziku
nelze uspokojivé zamezit opatfenimi ptijatymi dotCenym ¢lenskym statem
(dotCenymi ¢lenskymi staty) nebo jakymkoli jinym postupem podle pravnich
ptedpist Unie. Prostfednictvim téchto provadécich akti mize Komise stanovit
vhodna kontrolni opatieni, kterd musi ¢lenské staty ptijmout, aby se zajistilo jejich

ucinné provadéni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se piijimaji v souladu

s pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 32 odst. 2.



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

V piipad¢ vyrobku a+izik, na néz se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, miiZe
Komise p¥ijmout rozhodnuti podle odstavce 1 tohoto ¢lanku pouze tehdy, ma-li
oprdvnéné ditvody domnivat se, Ze je rozhodnuti nutné piijmout naléhava opatieni
na ochranu lidského zdravi nebo Zivotniho prosti‘edi. Rozhodnuti, které Komise
piijala podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, platné az po dobu dvou let a jeho platnost
muze byt prodlouzena o dalsi obdobi v délce az dvou let. Timto rozhodnutim nejsou
dotéeny postupy stanovené v uvedeném natizeni. Komise o svém rozhodnuti
neprodlené uvédomi élenské staty a Evropskou agenturu pro chemické latky, uvede
ditvody svého rozhodnuti a poskytne védecké nebo technické informace, na nich?
se prozatimni opatieni zaklada. V pripadé, Ze Komise pFijala prozatimni opatieni,
které spociva v omezeni uvedeni na trh nebo pouZiti urcité latky, zahdji Komise
Fizeni 0 omezeni na urovni Spolecenstvi tim, Ze predloZi Evropské agentuie pro
chemické latky dokumentaci podle prilohy XV naiizeni (ES) ¢ 1907/2006 do tii

mésicii ode dne p¥ijeti rozhodnuti Komise. [pozm. navrh 79]



Vyvoz vyrobku, jehoz uvadéni nebo dodavani na trh Unie bylo v souladu
s opatienim piijatym podle odstavce 1 zakazano, z Unie je zakadzan, pokud jej

uvedené opatieni vyslovné nepovoluje.

Jakykoli ¢lensky stat mize Komisi ptedlozit odiivodnénou zadost, aby pfezkoumala

potiebu pfijeti opatieni uvedeného v odstavci 1.
Clének 13
Posouzeni rizik

Posouzeni rizik musi byt zaloZeno na dostupnych védeckych nebo technicky
dikazech. Posouzeni rizik se vypracovava v souladu s obecnou metodikou
posuzovani rizika a ve vhodnych piipadech rovnéz s obecnymi pokyny Komise pro
pouZivani této obecné metodiky u urcitych kategorii vyrobkii. Komise piijme
obecnou metodiku posuzovani rizika prostiednictvim provadécich aktii. Uvedené
provdadéci akty se piijimaji v souladu s piezkumnym postupem uvedenym v ¢&l. 32

odst. 2. [pozm. navrh 80]



V piipadé vyrobkul, na néz se vztahuje natizeni (ES) €. 1907/2006, se posouzeni rizik

provadi v souladu s pfislusnymi ¢astmi piilohy I uvedeného natizeni.

V souvislosti s posouzenim rizik musi organy dozoru nad trhem piihlédnout k tomu,

Vv jakém rozsahu vyrobek splituje tato kritéria:

(@) veskeré pozadavky stanovené v harmonizacnich pravnich ptedpisech Unie
nebo podle nich, které se pouziji na tento vyrobek a tykaji se potencialniho
zvazovaného rizika, pfi ptrém zohlednéni zprav o zkouskach, inspekcich
a kalibracich nebo certifikatn, které osvéd¢uji shodu a byly vydany subjektem
posuzovani shody akreditovanym v souladu s nafizenim (ES) ¢ 765/2008,
véetné hodnoceni, kterd byla vypracovdna podle navizeni (ES) ¢ 1907/2006,
napi. v rdmci registrace, povolovani, omezovani nebo oznamovani; [pozm.
navrh 81]

(b) pokud neexistuji pozadavky stanovené v harmonizaénich pravnich piedpisech
Unie nebo podle nich, specificka pravidla, kterd stanovi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpe¢nost u té€chto vyrobkt v pravnich piedpisech ¢lenského statu,
kde je vyrobek dodavan na trh, pokud jsou tato pravidla v souladu s pravem

Unie;



2a.

(c) veskeré evropské normy, na n&z byly zveiejnény odkazy v Urednim véstniku

Evropské unie.

Pokud se neuplatni kritéria uvedena v odst. 2 pismenech a), b) a c) tohoto ¢lanku,

zohledni se ¢lanek 6 naiizeni (EU) & ../ ..."; [pozm. navrh 82]

Soulad s kritéri-uvedenymi kterymkoli z kritérii uvedenych v odst. 2 pism. a), b) a
¢) predstavuje predpoklad, ze vyrobek odpovidajicim zptisobem chrani vetejné
zajmy, jichz se uvedena kritéria tykaji. Nebrani v§ak organim dozoru nad trhem

V tom, aby pfijaly opatieni podle tohoto nafizeni, pokud existuji nove dikazy o tom,
Ze i pies tuto shodu nebo tento soulad vyrobek piedstavuje riziko. V takovém
pFipadé prokdZe orgdn dozoru nad trhem, Ze dany vyrobek piedstavuje riziko.

[pozm. navrh 83]

MozZnost dosazeni vysoké urovné ochrany dotcenych vetejnych zajmi a dostupnost
jinych vyrobkl, které predstavuji nizsi riziko, nesmi ptedstavovat dostatecny diivod

pro domnénku, ze vyrobek predstavuje riziko. [pozm. ndvrh 84]

+

Cislo na¥izeni (2013/0049(COD)) do textu.



4a. Komise miiZe 7 vlastniho podnétu nebo na Zadost organu dozoru nad trhem nechat
v souladu s ¢lankem 28 provést posouzeni rizika v referencni laboratoii Unie. Toto

posouzeni je zavazné pro vSechny zuiéastnéné strany. [pozm. navrh 85]

4b. V pFipadech, kdy se postupy posuzovani rizik v jednotlivych clenskych statech lisi
a vede to k rozdilnym vykladiim ohledné nezbytnosti opatieni v souvislosti
S podobnymi vyrobky, poskytne Komise pokyny pro p¥islusné postupy posuzovani
rizik. Komisi jsou napomocny védecké vybory ziizené rozhodnutim Komise
2004/210/ES* a Komise vezme Vv iivahu vSechny dostupné védecké a technické

ditkazy tykajici se posuzovanych rizik. [pozm. navrh 86]

! Rozhodnuti Komise 2004/210/ES ze dne 3. birezna 2004 o ziizeni védeckych vybori
v oblasti bezpecnosti spotiebitele, verejného zdravi a Zivotniho prostiedi (UF. vést. L

66, 4.3.2004, s. 45).



KAPITOLA IV
Kontrola vyrobku vstupujicich do Unie
Clanek 14
Kontroly a pozastaveni propusténi

Organy Clenskych stati odpovédné za kontrolu vyrobki na vnéjsich hranicich Unie
musi mit pravomoci a zdroje nezbytné k fddnému plnéni svych ukoli. Musi u
vyrobkll provadét vhodné kontroly dokladti a v ptipadé nutnosti i fyzické a
laboratorni kontroly pfedtim, nez jsou uvedené vyrobky propustény do volného

obéhu.

Pokud je v ¢lenském staté vice nez jeden organ odpovédny za dozor nad trhem nebo
za kontroly na vnéj$ich hranicich, pak musi tyto organy vzajemné spolupracovat, coz

zahrnuje sdileni informaci relevantnich vzhledem k jejich funkcim.

Podle ¢lanku 17 musi organy odpovédné za kontroly na vnéjSich hranicich pozastavit
propusténi vyrobku do volného ob&hu na trhu Unie, pokud béhem kontrol uvedenych
v odstavci 1 tohoto ¢lanku vyvstane divod domnivat se, ze vyrobek mize

predstavovat riziko.



Pokud jde o vyrobek, ktery musi byt v dobé& propusténi do volného ob&éhu v souladu s
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie, formalni nesoulad s uvedenymi pravnimi
predpisy musi byt pro organy ¢lenskych stati dostatecnym diivodem domnivat se, ze

vyrobek muze piedstavovat riziko, v téchto ptipadech:

(@ nejsou k nému pripojeny dokumenty pozadované uvedenymi harmoniza¢nimi

pravnimi predpisy Unie;
(b) neni oznacen v Souladu s uvedenymi pravnimi piedpisy;

(ba) na vyrobku nebo jakékoli jeho prezentaci je neopravnéné umisténa obchodni
znamka, ktera je v zdsadé podobna registrované obchodni zndmce tohoto
vyrobku, v diisledku éehoz nelze zarudit jeho pravost & piivod; [pozm.
navrh 87]

(c) je k nému pfipojeno oznaceni CE nebo jiné oznaceni pozadované
harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy Unie, které bylo pfipojeno nespravnym

nebo zavadéjicim zplisobem.



3a.

3b.

Pokud vyrobky nejsou uréeny k uvedeni na trh v ¢lenském staté, ve kterém jSou
propustény do volného obéhu, nepredstavuje jazyk, ve kterém jsou uvedeny
informace uvedené v odst. 3 pododstavci 2 pism. a), b), ba) a c), pro organy
odpovédné za kontroly na vnéjsSich hranicich dostatec¢ny diivod se domnivat, Ze

vyrobek miiZe piedstavovat riziko. [pozm. navrh 88]

Napravnd opatieni organii dozoru nad trhem jsou umérnda zdvaznosti neshody

[pozm. névrh 89]

Organy odpovédné za kontroly na vnéjSich hranicich okamzité¢ uvédomi organy

dozoru nad trhem o kazdém pozastaveni podle odstavce 3.

V piipad¢ vyrobku rychle podléhajicich zkaze usiluji organy odpovédné za kontroly
na vnéjsich hranicich v co nejvétsi mite o usnadnéni opati‘eni na zajisténi toho, aby
vSechny pozadavky, které mohou klést v souvislosti se skladovanim vyrobkl nebo
parkovanim vozidel pouzitych pro pfepravu, byly slucitelné se zachovanim

uvedenych vyrobki. [pozm. navrh 90]



Pokud v souvislosti s vyrobky, které nejsou navrzeny k propusténi do volného ob&hu,
maji organy odpovédné za kontroly na vné&jSich hranicich divod domnivat se, ze
uvedené vyrobky piedstavuji riziko, predaji veskeré prislusné informace organiim

odpovédnym za kontroly na vné&jSich hranicich v ¢lenském staté konecného urceni.
Clanek 15
Propusténi

Vyrobek, jehoz propusténi bylo podle ¢lanku 14 pozastaveno organy odpovédnymi
za kontroly na vnéj$ich hranicich, musi byt propustén, pokud uvedené organy nebyly
do tii pracovnich dnii od 0znameni o pozastaveni propusténi pozadany ze strany
organti dozoru nad trhem, aby pozastaveni pokracovalo, nebo pokud byly ze strany
organti dozoru nad trhem informovany o tom, ze vyrobek nepiedstavuje riziko, a
pokud byly splnény vSechny ostatni pozadavky a formalni nalezitosti v souvislosti

s timto propusténim. [pozm. navrh 91]



Pokud organy dozoru nad trhem dosp€ly k zavéru, ze vyrobek, jehoz propusténi bylo
pozastaveno z divodu formalniho nesouladu podle ¢l. 14 odst. 3 druhého
pododstavce, ve skute¢nosti nepfedstavuje riziko, hospodarsky subjekt musi presto

napravit formalni nesoulad pfedtim, nez je vyrobek propustén.

Soulad s pozadavky jakychkoli harmonizaénich pravnich piedpist Unie, které se na
vyrobek pouziji pfi jeho propusténi a tykaji se potencidlniho zvazovaného rizika, pii
uplném zohlednéni zprav o zkouskach, inspekcich a kalibracich nebo certifikati,
které osvédcuji shodu a byly vydany subjektem posuzovani shody akreditovanym

v souladu s nafizenim (ES) ¢& 765/2008, piedstavuje pro organy dozoru nad trhem
predpoklad, ze vyrobek neptedstavuje riziko. To vSak nebrani uvedenym organtim,
aby organiim odpovédnym za kontroly na vnéjsich hranicich daly pokyn, aby
vyrobek nepropoustély, pokud existuji dikkazy o tom, Ze i pies tento soulad vyrobek

ve skuteénosti riziko piedstavuje. [pozm. navrh 92]



Clének 16
Odmitnuti propusténi

Pokud organy dozoru nad trhem dospé€ly k zavéru, ze vyrobek predstavuje riziko,
musi dat organiim odpovédnym za kontroly na vnéjSich hranicich pokyn, aby
vyrobek nepropoustély do volného obehu a aby na obchodni fakturu ptilozenou k

vyrobku a na vSechny ostatni dilezité pravodni dokumenty pfipojily tuto poznamku:

,» Vyrobek predstavuje riziko — propusténi do volného ob&hu neni povoleno — natizeni

(EU)&. ...J..JEU*,

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 uvedena v odstavci
1 za podminek stanovenych v uvedeném odstavci rovnéz na dokumenty pouzité v

souvislosti s timto rezimem.

Organy dozoru nad trhem nebo organy odpovédné za kontroly na vnéjSich hranicich
(podle situace) mohou vyrobek, ktery predstavuje riziko, zni¢it nebo jej jinym
zpusobem ucinit nepouzitelnym, pokud to povazuji za nezbytné a primétené.
Néklady na takové opatfeni nese osoba, kterd vyrobek navrhuje na propusténi do

volného obéhu.

Cislo tohoto nafizeni.



Organy dozoru nad trhem poskytnou organtim odpovédnym za kontroly na vnéjSich
hranicich informace o kategoriich vyrobka, u nichz bylo zjisténo riziko podle

odstavce 1.

Jakékoli opatieni piijaté podle odstavce 1 nebo 3 podléhd zdkonnym opravnym

prostiedklim, vCetné vyuziti ptisluSnych vnitrostatnich soudi.

Orgény dozoru nad trhem meheu-aétevat uctuji osobé, kterd vyrobek navrhuje na
propusténi do volného obéhu, poplatky, které zcela nebo ¢astecné pokryvaji naklady
na jejich Cinnosti, véetné provadéni zkousSek pro ucely posouzeni rizik, v ptipadech,

kdy ptijimaji opatieni podle odstavce 1. [pozm. navrh 93]

Tyto poplatky se vypocitaji na zdkladé skutecnych nakladii jednotlivych cinnosti

v oblasti dozoru nad trhem a #uctuji se osobé, kterd navrhuje na propusténi do
volného obéhu vyrobek, jenZ je pifedmétem téchto éinnosti v oblasti dozoru nad
trhem. Tyto poplatky nepiesahuji skuteéné naklady na uskutecnénou cinnost

v oblasti dozoru nad trhem a mohou Casteéné Ci zcela odrdZet Cas, ktery pracovnici
daného orgdanu dozoru nad trhem stravili provdadénim kontrol v ramci tohoto

dozoru. [pozm. navrh 94]



Clének 17
Dovoz pro osobni potiebu

Pokud vyrobek vstupuje do Unie za pfitomnosti a ve fyzickém drzeni fyzické osoby
a lze rozumn¢ piedpokladat, ze je uren 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, zvifat nebo rostlin.

Vyrobek se povazuje za vyrobek ur€eny pro osobni pouziti fyzické osoby, ktera jej
do Unie ptivazi, pokud je ptilezitostné povahy a je urcen vyhradné pro pouziti
uvedenou osobou nebo jeji rodinou a jeho povaha ani mnozstvi nenaznacuji jakykoli

komer¢ni tmysl.



Clanek 18

Posouzeni Unie u vyrobkd, které vstupuji do Unie a na které se vztahuji harmonizaéni pravni

1.

predpisy

Do 69 30 dnt poté, co Komise podle €l. 20 odst. 4 oznamila ¢lenskym statim
jakékoli odmitnuti propusténi vyrobku do volného obéhu ptivodnim oznamujicim
¢lenskym statem, mize jakykoli ¢lensky stat vznést proti uvedenému odmitnuti
namitku, pokud se odmitnuti tyka vyrobku, na n&jz se vztahuji harmonizaéni pravni
predpisy Unie. Tento Clensky stat musi uvést divody pro svou namitku, uvést
veskeré rozdily ve svém posouzeni rizika, které dany vyrobek piedstavuje, a uvést
veskeré zvlastni okolnosti a veskeré dopliujici informace tykajici se dotceného

vyrobku. [pozm. navrh 95]

Pokud zadny ¢lensky stat nevznesl namitku podle odstavce 1 a Komise se
nedomniva, ze tato vnitrostatni opatfeni jsou v rozporu s pravnimi ptedpisy Unie,
povazuje se odmitnuti ptivodniho oznamujiciho ¢lenského statu za odiivodnéné a
kazdy ¢lensky stat musi zajistit, aby byla neprodlené ptijata omezujici opatieni,

pokud jde o dotéeny vyrobek.



3a.

Pokud néktery ¢lensky stat vznesl namitku podle odstavce 1 nebo pokud se Komise
domniva, Ze toto odmitnuti mize byt v rozporu s pravnimi piedpisy Unie, zahaji
Komise neprodlené konzultaci s ogznamujicim ¢élenskym stdtem a s piislusSnym
hospodatskym subjektem nebo ptislusnymi hospodatrskymi subjekty a nejpozdéji do
30 dni vyhodnoti teto-edmitnuti vaitrostdtni opati‘eni s piihlédnutim ke vSem
dostupnym védeckym nebo technickym dikazim. [pozm. ndvrh 96]

Pokud ¢lensky stat vznese do 30 dnit namitku podle odstavce 1 nebo Komise
usoudi, Ze vnitrostdtni opatieni mohou byt v rozporu s pravnimi piedpisy Unie,
Komise tuto skute¢nost oznami v§em lenskym stdtivm prostiednictvim kontaktnich

mist systtmu RAPEX. [pozm. navrh 97]

Na zékladé vysledkii hodnoceni provedeného podle odstavce 3 mize Komise
rozhodnout prostfednictvim provadécich aktii, zda je toto odmitnuti odivodnéné a
zda by podobné opatieni mély pfijmout vSechny ¢lenské staty, které tak dosud
neucinily. V takovém ptipadé sd€li toto rozhodnuti dotcenym ¢lenskym 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 opatieni. Pokud Komise rozhodne, ze
odmitnuti odtivodnéné neni, ptivodni oznamujici ¢lensky stat a jakykoli jiny ¢lensky
stat, ktery piijal podobné opatteni, zrusi toto opatfeni 1 oznameni, které bylo uc¢inéno

v systému RAPEX podle ¢lanku 20.

Pokud se odmitnuti povazuje za odiivodnéné a bylo shledano, ze vyrobek neni

v souladu s harmoniza¢nimi pravnimi piedpisy Unie z divodu nedostatkui

Vv ptislusnych harmonizovanych normach, informuje Komise piislusnou evropskou
normaliza¢ni organizaci a mize podat ptislusnou zadost podle ¢lanku 11 nafizeni

(EU) & 1025/2012.



KAPITOLA V
Vymeéna informaci
Clének 19
Systém Unie pro rychlou vyménu informaci — RAPEX

Komise provozuje systém Unie pro rychlou vyménu informaci (RAPEX). Clenské
staty pouzivaji syst¢ém RAPEX k vyméné informaci o vyrobcich, které predstavuji

riziko, v souladu s timto nafizenim.
Kazdy ¢lensky stat uréi jedno kontaktni misto pro systém RAPEX.

Komise mlze prostfednictvim provadécich aktl urcit zplisoby a postupy pro vyménu
informaci prostiednictvim systému RAPEX. Uvedené provadéci akty se pfijimaji

v souladu s ptezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 32 odst. 2.



Ptistup do syst¢tmu RAPEX je otevien kandidatskym zemim, tfetim zemim nebo
mezinarodnim organizacim v rdmci dohod mezi Unii a témito zemémi nebo
organizacemi a v souladu s t¢émito dohodami. Veskeré takové dohody musi byt
zalozZeny na vzéjemnosti a musi obsahovat ustanoveni o daveérnosti odpovidajici
ustanovenim pouzitelnym v Unii, jakoZ i zvlaStni ustanoveni o ochrané osobnich
udaji, jak vyZaduje ¢lanek 25 smérnice 95/46/ES a Clanek 9 naiizeni (ES)

¢. 45/2001. [pozm. névrh 98]

Clének 20
Oznameni vyrobku, ktery pfedstavuje riziko, prostfednictvim systému RAPEX
Kontaktni misto systému RAPEX neprodlené oznami Komisi informace o:

(@) jakémkoli napravném opatieni ptijatém hospodaiskymi subjekty podle ¢l. 9

odst. 3;

(b) jakémkoli opatieni pfijatém organy dozoru nad trhem podle ¢l. 10 odst. 1 nebo
4, pokud se netyka vyrobku, na n¢jz se vztahuje oznameni podle pismene a)

tohoto odstavce;

(c) jakémkoli odmitnuti propusténi vyrobku do volného ob&hu podle ¢lanku 16.



&lenského-stata. [pozm. navrh 99]

Kontaktni misto syst¢tmu RAPEX neprodlené informuje Komisi o veskerych
dulezitych aktualizacich, zménach nebo zruseni opravného opatieni nebo opatieni

uvedenych v prvnim pododstavci.

Informace poskytované podle odstavce 1 musi zahrnovat veskeré dostupné

podrobnosti tykajici se rizika a alespon tyto informace:

@) Gdaje nutné
k identifikaci a dohledatelnosti vyrobku; [pozm. navrh 100]

(b) povaha}
a uroveii rizika, véetné shrnuti vysledkii posouzeni bezpecnosti a posouzeni
rizik; [pozm. navrh 101]

{e)—udajenutné-k-identifikact povaha jakéhokoli nesouladu s prdvnimi piedpisy

Unie; [pozm. navrh 102]



(d) pavod a dodavatelsky fetézec vyrobku;

(e) datum, kdy bylo pfijato opatieni nebo napravné opatieni, a doba trvani tohoto

opatieni;

(f)  povaha piijatého opatieni nebo napravného opatieni a idaj o tom, zda bylo

dobrovolné, schvalené nebo vyzadané;
(fa) zda se o vyrobku vi, Ze jde o padélek; [pozm. navrh 103]
() zda byla hospodaiskému subjektu poskytnuta moznost vyjadfit se.

Informace uvedeneé v prvnim pododstavci musi byt ptedavany s pouzitim

standardniho formulafe pro oznameni, ktery poskytla Komise v systtmu RAPEX.

Pokud se oznameni tyka vyrobku, u néjz bylo zjisténo, ze neni v souladu s
harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie, musi poskytované informace rovnéz

uvadét, zda k nesouladu doslo v disledku nékteré z téchto skutec¢nosti:

(@ vyrobek nesplnil pozadavky pouzitelnych pravnich piedpisi;



(b) nedostatky v harmonizovanych norméach, na které se odkazuje v uvedenych
pravnich ptedpisech, které zakladaji predpoklad shody s uvedenymi

pozadavky.

Pokud se opatieni nebo napravné opatieni uvedené v odstavci 1 tyka vyrobku, ktery
prosel posouzenim shody ze strany oznameného subjektu, zajisti organy dozoru nad
trhem, aby byl o pfijatém napravném opatieni nebo pfijatych opatfenich informovan

dotceny oznameny subjekt.

Jakmile Komise oznameni obdrzi, pieda je neprodlené prislusnému hospodaiskému
subjektu a ostatnim ¢lenskym statim. Pokud oznameni nespliiuje pozadavky

stanovené v odstavcich 1, 2 a 3, muze je Komise pozastavit. [pozm. navrh 104]

Clenské staty neprodlend informuji Komisi o opatieni nebo opatienich, ktera ptijaly
po obdrzeni oznameni, a poskytnou veskeré dopliujici informace, véetné vysledk
veskerych provedenych zkouSek nebo analyz nebo moznych rozdilnych nézori.

Komise neprodlené pteda tyto informace ostatnim ¢lenskym statim.



5a.

Informace o vyrobku obsaZené v ozndmeni v systtmu RAPEX se v pfipadé potieby

aktualizuji. [pozm. navrh 105]
Clanek 21
Informacni a komunikacni systém pro dozor nad trhem

Komise provozuje informac¢ni a komunikacni systém pro dozor nad trhem (ICSMS)
pro ucely sbéru a strukturovaného uchovavani informaci o otazkach tykajicich se
dozoru nad trhem. Clenské stdty shromaid’uji a zadavaji do systému ICSMS a
zejména techto-informaei tyto informace: [pozm. navrh 106]

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

(d) stiznosti nebo zpravy ohledné otazek tykajicich se rizik, ktera predstavuji

vyrobky;

(da) identifikace rizik a jejich charakteristika; [pozm. navrh 107]



(e) jakykoli nesoulad sharmenizaénimi pravnimi predpisy Unie jiny nez opatieni
nebo napravné opatieni oznamené v systému RAPEX v souladu s ¢lankem 20;

[pozm. navrh 108]

(f)  jakakoli namitka vznesena ¢lenskym statem v souladu s ¢l. 11 odst. 1 nebo ¢l.

18 odst. 1 a nasledné kroky.

Komise poskytne rozhrani, jehoZ prostitednictvim Ize ICSMS pfiipojit k systému
RAPEX pro pFipadnou vyménu udajit mezi témito systémy. [pozm. ndvrh 109]

ICSMS musi obsahovat zdznamy odkazli na ozndmeni opatieni nebo napravného

opatieni v systému RAPEX v souladu s ¢lankem 20.

ICSMS mtize-byt se, pokud je to nutné nebo vhodné, rovnéz zptistapnén gpiistupni

K pouziti organy odpovédnymi za kontroly na vné&jsich hranicich. [pozm. ndvrh 110]



Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢lanku musi ¢lenské staty zanést do ICSMS veskeré
informace, které maji k dispozici a které dosud neoznamily podle ¢lanku 20, o
vyrobcich, které predstavuji riziko, zejména o identifikaci rizik, vysledcich
provedenych zkousek, ptfijatych omezujicich opatienich, kontaktech s dotCenymi

hospodarskymi subjekty a odiivodnéni piijeti nebo nepfijeti opatieni.

Organy dozoru nad trhem musi uznat platnost zprav o zkouskach, inspekcich nebo
kalibracich, které byly vypracovany jejich protéjsky v jinych ¢lenskych statech nebo

pro n¢ a byly zaneseny do ICSMS, a musi je pouzivat. [pozm. ndvrh 111]
Clinek 21a

Celoevropska databdze urazi

Do ...." Komise pFijme v souladu s ¢lankem 31a akty v pienesené pravomoci, jimiz
zavede celoevropskou databazi urazii (databdze), kterd by méla zahrnovat vSechny
typy urazii, zejména ty, které se tykaji vyrobkii pouZivanych doma a pro volny Cas,

dopravy a pracovnich innosti. Databazi koordinuje a spravuje Komise.

Dva roky ode dne vstupu toheto nafizeni v platnost.



Prislusné orgdany dozoru nad trhem ziizené Clenskymi staty prispéji k vytvoieni
databaze a poskytuji Komisi komplexni Gdaje o Grazech. Komise v konzultaci s
Clenskymi staty vypracuje a zveiejni podrobné pokyny tykajici se relevantnich
udaju, které maji byt v databazi uvedeny, a metod elektronické vymény téchto

idajii.

Nejpozdéji do dvou let od data zavedeni této databaze piedloZi Komise Evropskému

parlamentu a Radé zpravu hodnotici fungovdni databdze. [pozm. navrh 112]
Clanek 22

Mezinarodni vyména divérnych informaci

Komise a-&lenské miife spolecné s ¢lenskymi staty simohou-vyménovatdivérnéinformace
provadét vyménu diivérnych informaci, véetné informaci vymeénovanych prostrednictvim
systému RAPEX, s regula¢nimi organy kandidatskych zemi a tretich zemi nebo
mezinarodnimi organizacemi, s nimiz Komise a ¢lenské staty nebe-skupina-¢lenskyehstatd
uzaviely dvoustranné nebo vicestranné dohody o divérnosti zalozené na vzajemnosti.
Veskeré takové dohody musi obsahovat ustanoveni o ditvérnosti odpovidajici ustanovenim
pouzitelnym v Unii, jakoZ i zvld$tni ustanoveni o ochrané osobnich udajii, jak vyZaduje

Clanek 25 smérnice 95/46/ES a ¢lanek 9 naiizeni (ES) ¢ 45/2001. [pozm. navrh 113]



KAPITOLA VI
Spolupréace
Clanek 23

Vzéjemna pomoc

Musi existovat uc¢inna spoluprace a vyména informaci mezi organy dozoru nad trhem
Vv Clenskych statech, mezi jednotlivymi orgény v ramci kazdého ¢lenského statu a
mezi ¢lenskymi stdaty a mezi organy dozoru nad trhem a Komisi a pfislusnymi
agenturami Unie, pokud jde o programy dozoru nad trhem a veskeré otazky tykajici

se vyrobkd, které predstavuji riziko. [pozm. navrh 114]

Orgény dozoru nad trhem musi po pfijeti fadn¢ odiivodnéné zadosti od organu
dozoru nad trhem v jiném ¢lenském staté poskytnout veskeré ptislusné informace
nebo dokumenty a proveést kontroly, inspekce nebo Setieni a podat zpravu o nich a o

jakémkoli pfijatém nasledném opatieni organu, ktery zadost zaslal.

Informace, dokumenty a zpravy uvedené v prvnim pododstavci se pouZiji pouze
s ohledem na zaleZitost, pro kterou byly vyZzadany, a musi byt zpracovany co mozna

nejrychleji, a sice elektronickou cestou.



2a.

Clének 24
Spolupréce s ptislusnymi orgédny tretich zemi

Organy dozoru nad trhem mohou spolupracovat s piisluSnymi organy tietich zemi za
ucelem vymény informaci a technické podpory, podpory a usnadnéni pistupu

k systémtim Unie pro vyménu informaci, v¢etné systému RAPEX v souladu s ¢l. 19
odst. 4, a za ucelem podpory ¢innosti spojenych s posuzovanim shody a dozorem nad

trhem.

Spoluprace s pfislusnymi organy tietich zemi musi probihat mimo jiné formou
ginnosti uvedenych v &lanku 27. Clenské staty zajisti, aby se jejich p¥isluiné organy

uvedenych ¢innosti ucastnily.

Dojde-li pii vyméné informaci k vyméné osobnich udajii, pouZije se smérnice

95/46/ES. [pozm. navrh 115]



Clanek 25
Evropske forum pro dozor nad trhem
Ztizuje se evropské forum pro dozor nad trhem (EMSF).

Kazdy C¢lensky stat zastupuje na zasedanich EMSF osoba nebo osoby vybrané
Clenskym statem, ktera ma (které maji) piislusné znalosti a zkuSenosti pozadované

v souladu s tématem daného zasedani.

EMSEF se schazi v pravidelnych intervalech a, pokud je to nutné, na zadost Komise

nebo nékterého ¢lenského statu.

EMSF vynaloZi maximalni 0sili k dosaZeni shody. Pokud shody nelze dosédhnout,
piijme EMSF sviij postoj prostou vétiinou svych &lend. Clenové mohou pozadat, aby

jejich postoje a divody, na nichz jsou zalozeny, byly oficidln€ zaznamenany.



EMSF mitize ptizvat odborniky a jiné tieti strany k ucasti na svych zasedanich nebo
je vyzvat k peskytnuti prithéinému a pravidelnému poskytovani pisemnych
ptispévki. V souvislosti s ro¢nim programem pro dozor nad trhem mohou byt
konzultovany organizace sdruZujici podnikatele, malé a stiedni podniky,
spotiebitelé, laboratoi‘e a subjekty posuzovani shody na arovni Unie. [pozm.
navrh 116]

EMSF muze stanovit stalé nebo doc¢asné podskupiny, které budou zahrnovat skupiny
spravni spoluprace v oblasti dozoru nad trhem zfizené pro ucely provadéni
harmonizacnich pravnich pfedpisti Unie. Organizace zastupujici zajmy odvétvi, malé
a stiedni podniky, spotiebitelé, laboratofe a subjekty posuzovani shody na urovni
Unie moheubytpiizvany jsou pribéiné a pravidelné zvdny K icasti v téchto
podskupinach jako pozorovatelé. [pozm. navrh 117]

EMSF stanovi sviyj jednaci fad, ktery vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého

stanoviska ze strany Komise.

EMSF spolupracuje s forem pro vyménu informaci o prosazovani, které bylo zfizeno

nafizenim (ES) ¢. 1907/2006.



Clanek 26
Podpora Komise a vykonny sekretariat EMSF

1. Komise podporuje spolupréaci organti dozoru nad trhem. Uéastni se zasedani EMSF a

jeho podskupin.

2. Aby mohlo EMSF vykonavat Ukoly stanovené v ¢lanku 27, je mu napomocen
vykonny sekretariat, ktery EMSF a jeho podskupindm poskytuje technickou a

logistickou podporu.

Clanek 27
Ukoly EMSF
EMSF ma tyto Ukoly:
@) usnadiiovat vymeénu informaci o vyrobcich, které predstavuji riziko, o posouzeni

rizik, zkusebnich metodach a vysledcich, nejnovéjsim védeckém vyvoji a o ostatnich

hlediscich vyznamnych pro kontrolni ¢innosti;

(b) koordinovat piipravu a provadéni obecnych a odvétvovych programti dozoru nad

trhem uvedenych v ¢lanku 7;



(©)

(d)
(€)

(f)

(9)

(h)

(i)

organizovat-spoleény-dozor usnadnit organizovani spoleéného dozoru nad trhem a
spoleénézkuSebniprojekty spolecnych zkuSebnich projekui; [pozm. navrh 118]

zajistovat vyménu zkusSenosti a osvédcenych postupt;

organizovat-programy usnadnit organizovdni programii odborné piipravy a vymény
vypmén vnitrostatnich ufednikt; [pozm. navrh 119]

pomahat pii ¢innostech souvisejicich se sledovanim podle ¢l. 4 odst. 3;

organizovat-informaénikampané-a-speleénéprogramy usnadnit organizovani

informacnich kampani a spolecnych programii navstév véetné kontrol na

hranicich; [pozm. navrh 120]

zlepSovat spolupraci na urovni Unie, pokud jde o dohledavani a stahovani vyrobki,

které predstavuji riziko, z trhu a z ob¢hu;

zajist'ovat snadny piistup k informacim o bezpecnosti vyrobk, které shromazdily
organy dozoru nad trhem, v¢etn€ informaci o stiznostech, nehodach, zpravach o

poranéni a Setfenich a vysledcich zkousek, a vyhledavani a sdileni téchto informaci;



@)

(k)

(1

(I2)

(1b)

(Ic)

piispivat k tvorbé pokynil pro zajisténi uc¢inného a jednotného provadeéni tohoto
nafizeni, pii fddném zohlednéni z4jml podnikti, zejména malych a stfednich

podnikti, ochrany spoti‘ebitelii a jinych zG¢astnénych stran; [pozm. ndvrh 121]

poskytovat Komisi poradenstvi a pomahat ji na jeji zadost pti posuzovani jakychkoli

otazek tykajicich se provadéni tohoto natizeni;
prispivat k jednotné spravni praxi, pokud jde o dozor nad trhem v ¢lenskych statech;

organizovat specifické a pravidelné éinnosti v oblasti dozoru nad trhem tykajici se

vyrobkii, které jsou Sifeny on-line; [pozm. navrh 122]

zajist'ovat odpovidajici zapojeni celnich orgdnii a spolupraci s nimi; [pozm.
navrh 123]

PpFispivat k zefektivnéni spravnich postupit a postupit donucovani, pokud jde

0 dozor nad trhem v élenskych statech. [pozm. navrh 124]



Clanek 28
Referenéni laboratoie Unie

V ptipad¢ konkrétnich vyrobkii nebo kategorie nebo skupiny vyrobkl nebo v ptipadé
konkrétniho rizika tykajiciho se nékteré kategorie nebo skupiny vyrobkit mize
Komise prostfednictvim provadécich aktii jmenovat referencni laboratofe Unie, které

spliiuji kritéria stanovena v odstavci 2.
Kazda referencni laboratot Unie musi spliovat tato kritéria:

(@) mit patiiéné kvalifikované zaméstnance, kteti absolvovali odpovidajici
odbornou piipravu v analytickych technikach pouzivanych v oblastech jejich

pusobnosti a maji odpovidajici znalosti norem a postupd;

(b) vlastnit vybaveni a referenéni materialy nezbytné k provadéni tkolu, které jsou

jim piidéleny;
(c) jednat ve vetejném zajmu, nestranné a nezavisle;

(d) zajistit, aby zaméstnanci respektovali skutecnost, ze nékteré predméty,

vysledky nebo sdéleni maji ditvérny charakter;



(da) byt akreditovana v souladu s ustanovenimi naiizeni (ES) ¢ 765/2008. [pozm.
navrh 125]

V oblasti svého jmenovani maji referenéni laboratofe Unie piipadné tyto ukoly:

(@) provadét zkousky vyrobku v souvislosti s dozorem nad trhem a odpovidajicimi

Setfenimi;

(b) ptispivatkteSeni-sporit FeSit piipadné spory vzniklé v diusledku odli§ného
posouzeni rizika mezi organy dozoru nad trhem jednotlivych ¢lenskych statu,

hospodaiskymi subjekty a subjekty posuzovani shody; [pozm. navrh 126]

(c) poskytovat Komisi a ¢lenskym statim nezavislé technické nebo védecké

poradenstvi;
(d) vyvijet nové techniky a metody analyzy;

(e) sifit informace a poskytovat odbornou ptipravu.



KAPITOLA VI
Financovani
Clének 29
Financovani
V souvislosti s pouzivanim tohoto natizeni mize Unie financovat tyto ¢innosti:
(@) vypracovavani a aktualizace piispévku k pokyniim pro dozor nad trhem;

(b) poskytovani technického nebo védeckého poradenstvi Komisi, které Komisi
pomuze s provadénim spravni spoluprace pii dozoru nad trhem a postupy

posuzovani Unie podle ¢lanki 11 a 18;



(c) provadéni piipravnych ¢i dopliikovych praci v souvislosti s provadénim dozoru
nad trhem tykajiciho se pouzivani pravnich ptedpisti Unie, jako jsou studie,
programy, hodnoceni, pokyny, srovnévaci analyzy, vzajemné spolecné
navs§tévy, vyzkumna prace, vytvareni a idrzba databazi, ¢innosti odborné
piipravy, laboratorni prace, zkousky odborné zptisobilosti, mezilaboratorni
zkousky a prace na posuzovani shody a také kampané a podobné Cinnosti v

oblasti evropského dozoru nad trhem;

(d) c¢innosti provadéné v ramci programu technické pomoci, spoluprace s tfetimi
zememi a podpora a zdokonalovani evropskych politik a systémii dozoru nad

trhem mezi zuCastnénymi stranami na evropské a na mezinarodni urovni;

(e) fungovéni spoluprace mezi organy dozoru nad trhem a technicka a logisticka

podpora ze strany vykonného sekretariatu EMSF a jeho podskupin.

Finanéni pomoc Unie na ¢innosti podle tohoto natizeni se musi provadét v souladu
s nafizenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012 bud’ pfimo, nebo nepfimo tim, ze tkoly
spojenymi s plnénim rozpoctu jsou povétreny subjekty uvedené v €l. 58 odst. 1 pism.

¢) nafizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012.



Prosttedky ptidélené na ¢innosti podle odstavce 1 stanovi kazdorocné Evropsky

parlament a Rada v mezich platného finan¢niho ramce.

Prostfedky ur¢ené Evropskym parlamentem a Radou na financovani dozoru nad
trhem mohou rovnéz pokryvat vydaje spojené s pripravnymi ¢innostmi, sledovanim,
kontrolou, audity a hodnocenim, které¢ jsou nezbytné pro fizeni Cinnosti podle tohoto
nafizeni a dosaZeni jeho cill; jedna se zejména o vydaje na studie, schiize odborniki,
informacni a komunikaéni ¢innosti, véetné korporatni komunikace ohledné
politickych priorit Unie, pokud souviseji s obecnymi cili dozoru nad trhem, vydaje
spojené se sitémi IT zamé&fenymi na zpracovani a vyménu informaci, jakoz i veskeré
jiné vydaje na technickou a spravni pomoc, které Komise vynalozi na fizeni ¢innosti

podle tohoto natizeni.

Komise hodnoti dilezitost ¢innosti souvisejicich s dozorem nad trhem financovanych

Unii s ohledem na pozadavky politik a pravnich piedpisit Unie a do ..."

a poté
kazdych pét let o vysledcich tohoto hodnoceni informuje Evropsky parlament a

Radu.

+

Pét let od data pouzitelnosti tohoto natizeni.



Clének 30
Ochrana finan¢nich zajmi Unie

Komise pfijme vhodna opatieni k zajisténi toho, aby byly pfi provadéni akei
financovanych podle tohoto nafizeni financni zajmy Unie chranény prevenci
podvodu, korupce a jiného protipravniho jednani t¢innymi kontrolami a, jsou-li
zjiStény nesrovnalosti, zpétnym ziskanim neopravnéné vyplacenych ¢astek a

pfipadn€ G€innymi, pfiméfenymi a odrazujicimi sankcemi.

Komise nebo jeji zastupci a Ugetni dviir jsou zmocnéni ke kontrole viech dokladi
a ke kontrole na mist€ vSech pfijemct, dodavateli a subdodavatell a jinych tfetich

stran, které obdrzely prostfedky Unie podle tohoto nafizeni.



Evropsky ufad pro boj proti podvodiim (OLAF) muze provadét kontroly a inspekce
na mist¢ u hospodaiskych subjekti, jichZ se toto financovani ptimo nebo nepiimo
tyka, postupy stanovenymi v natizeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 s cilem zjistit,
zda v souvislosti s grantovou dohodou, rozhodnutim o grantu nebo smlouvou o
financovani Unii nedos$lo k podvodu, korupci nebo jinému protipravnimu jednani

ohrozujicimu finan¢ni z4jmy Unie.

Aniz jsou dotéeny odstavce 1, 2 a 3, musi dohody o spolupraci se tfetimi zemémi a
mezinarodnimi organizacemi, grantové dohody, rozhodnuti o grantu a smlouvy
vyplyvajici z provadéni tohoto naiizeni Komisi, Ugetni dviir a OLAF k provadéni

takovych auditti, kontrol a inspekci na misté¢ vyslovné zmocnovat.

Natizeni Rady (Euratom, ES) €. 2185/96 ze dne 11. prosince 1996 o kontrolach a
inspekcich na misté provadénych Komisi za ti¢elem ochrany finan¢nich zajmut

Evropskych spoleenstvi proti podvodiim a jinym nesrovnalostem (Uf. vést. L 292,
14.11.1996, s. 2).



KAPITOLA VIII
Zaverena ustanoveni
Clének 31
Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro ukladani odpovidajicich sankci za poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni, ktera ukladaji hospodaiskym subjektiim povinnosti, a za
poruseni ustanoveni jakychkoli harmoniza¢nich pravnich piedpist Unie tykajicich se
vyrobkil, na néz se vztahuje toto nafizeni, kterd ukladdaji hospodarskym subjektim
povinnosti, pokud uvedené pravni ptedpisy nestanovi sankce, a pfijmou veskera
opatfeni nutna pro zajisténi jejich provadéni. S%&ﬂeven%saﬁke%kuﬁ—bsﬂ—aemﬁ%
priméiené-a-odrazujiei. Clenské staty o tdchto ustanovenich uvédomi Komisi do ..

a neprodlené ji

uvédomi o veskerych pozdéjsich zménach, které se jich tykaji. [pozm. navrh 127]

TF mésice prede dnem pouZitelnosti tohoto narizeni.



la.

Stanovené sankce musi byt ucinné, pfiméiené a odrazujici. Sankce uvedené
vprvptm-pededstavet musi zohlednovat sehikostpoditka—trofméraitaactnidyeh
a-stfednich-podnikd zdvaZnost, délku trvani a pfipadnou imyslnou povahu
poruseni. Sankce mohou-bytzvSenypokud navic musi zohlednit, zda se piislusny
hospodatsky subjekt jiz diive dopustil podobného poruseni; a-meheu-zahrnevat
trestni-sankeezazavazaa-poruSent. [pozm. ndvrh 128]

Spravni sankce, které se uplatni na poruSeni, musi piinejmensim odpovidat
hospodarské vyhodé, o niz dany subjekt usiloval prostiednictvim poruSeni, pricemz
v§ak nesméji piesahnout 10 % rocniho obratu nebo jeho odhadu. UloZené sankce
mohou byt vy$Si nez 10 % rocniho obratu ¢i jeho odhadu v piipadé, Ze je to nutné
K tomu, aby dosdahly vyse odpovidajici hospoddiské vyhodé, 0 nif subjekt usiloval
prostiednictvim poruSeni. Sankce mohou zahrnovat trestni sankce za zdavazna

poruseni. [pozm. navrh 129]



1b.

Clenské stity Komisi informuji o druhu a rozsahu sankci, které byly uloZeny na
zakladé tohoto naiizeni, piicem? vymezi, k jakym poruSenim tohoto naiizeni doslo,
a uvedou identitu hospoddiskych subjektii, jimZ byly sankce uloZeny. Komise tyto
informace bez zbyteéného odkladu zp¥istupni vefejnosti, a 10 elektronicky a

PFipadné i jinym zpiisobem. [pozm. ndvrh 130]

Na zakladé informaci obdrZenych podle prvniho pododstavce Komise zverejiiuje
a aktualizuje unijni éernou listinu hospoddiskych subjektii, u kterych bylo

opakované zjisténo umyslné poruseni tohoto narizeni. [pozm. navrh 131]
Clinek 31 a
Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc prijimat akty v pirenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci uvedend v ¢lanku 21a je Komisi

svéirena na dobu neurditou od ...".

Datum vstupu tehoto naiizeni v platnost.



Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v Clanku 21a
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném
blize urcéené. Rozhodnuti nabyva ucinku prvnim dnem ndsledujicim po zverejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéj§imu dni, ktery je v ném

upriesnén. Nedotyka se platnosti jiZ platnych aktit v pFenesené pravomoci.

Prijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené ozndami soucasné

Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pienesené pravomoci prijaty podle Clanku 21a vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhiité dvou
mésicii ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pied uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z
podnétu Evropského parlamentu nebo Rady Ize tuto lhiitu prodlouZit o dva mésice.

[pozm. navrh 132]



Clanek 32
Postup projednévani ve vyborech

Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) €.

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

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

spojeni s ¢lankem 5 uvedeného natizeni.



Clanek 33
Hodnocenf

Nejpozdé&ji do ..." posoudi Komise jeho uplatiovani a predlozi Evropskému parlamentu a
Radé hodnotici zpravu. Uvedena zprava musi obsahovat posouzeni toho, zda toto nafizeni
dosahlo svych cila, zejména pokud jde o zajisténi ucinnéjsiho a efektivnéjsiho prosazovani
pravidel v oblasti bezpecnosti vyrobkl a harmoniza¢nich pravnich ptedpisti Unie, zlepSeni
spoluprace mezi organy dozoru nad trhem, posileni kontrol vyrobka vstupujicich do Unie a o
lepsi ochranu zdravi a bezpecnosti osob obecné, zdravi a bezpecnosti na pracovisti, zajmu
spotiebitele, ochranu zivotniho prostiedi, energetickou #éinnost, vetejnou bezpeénost a jiné
vefejné zajmy, s piihlédnutim k dopadu nafizeni na podniky, zejména na malé a stfedni
podniky. Tato zprdava kromé toho také piezkouma novd a inovativni trini ieSeni, kterd by
mohla téinné doplnit éinnosti v oblasti dozoru nad trhem provadéné orgdny dozoru nad
trhem, a bude se vénovat mimo jiné také potencidlu systémii povinnych auditit tietimi

stranami. [pozm. navrh 133]

¥ Pét let od data pouzitelnosti tohoto natizeni.



Clanek 34

Zmény

Zru8uji se tato ustanoveni:

(@)
(b)
(©)
(d)
(€)
(f)
@)

¢lanek 7 smérnice Rady 89/686/EHS;

¢l. 7 odst. 2 a 3 a ¢lanek 8 smérnice 93/15/EHS;
¢lanek 7 smérnice 94/9/ES;

¢lanek 7, ¢l. 10 odst. 4 a ¢lanek 11 smérnice 94/25/ES;
¢lanky 7 a 11 smérnice 95/16/ES;

¢lanky 8, 16 a 18 smérnice 97/23/ES;

¢lanek 9 smérnice 1999/5/ES;



(h) ¢lanky 14, 15 a 19 smérnice 2000/9/ES;

(i) c¢lanek 5 smérnice 2000/14/ES;

() ¢l 6odst.2a3,¢lanky 8,9, 10, 11, 12 a 13 a pfiloha II smérnice 2001/95/ES;
(k)  &lanky 10 a 11 smérnice 2004/108/ES;

(D ¢l 4 odst. 3a4 aclanky 11, 17 a 20 smérnice 2006/42/ES;

(m) c¢lanek 9 smérnice 2006/95/ES;

(n) ¢l 14 odst. 5 a 6 a ¢lanky 15, 16 a 17 smérnice 2007/23/ES;

(0) ¢l 13 odst. 5 a ¢lanek 14 smérnice 2008/57/ES;

(p) clanky 39, 40, 42 az 45 smérnice 2009/48/ES;

() ¢lanky 7, 15 a 17 smérnice 2009/105/ES;



() ¢lanky 7, 11 a 12 smérnice 2009/142/ES;
(s) clanek 18 smérnice 2011/65/EU;
(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 Evropského parlamentu a Rady (EU) &. ..." ze dne ...

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. .../... ze dne ... 0 dozoru nad
trhem s vyrobky a o zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS, a smérnic
94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 1999/5/ES, 2000/9/ES, 2000/14/ES,
2001/95/ES, 2004/108/ES, 2006/42/ES, 2006/95/ES, 2007/23/ES, 2008/57/ES,
2009/48/ES, 2009/105/ES, 2009/142/ES, 2011/65/EU, natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 764/2008, natizeni (ES) ¢. 765/2008 a nafizeni (EU)
¢.305/2011 (Ut. vést. L...)*".”.

3. Natizeni (ES) €. 765/2008 se méni takto:
(@) nazev nafizeni se nahrazuje timto:

»Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. Cervence
2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci subjekti posuzovani shody a

obecné zasady oznaceni CE a kterym se zruSuje natizeni (EHS) ¢. 339/93;

(b) €L 1odst. 2a3,body 14, 15, 17, 18 a 19 ¢lanku 2, kapitola III a ¢1. 32 odst. 1
pism. e) natizeni (ES) ¢. 765/2008 se zrusuji.

" Cislo, datum pfijeti a odkaz na vyhlaSeni tohoto nafizeni v Ut. vést.



Odkazy na ustanoveni ¢lanka 15 az 29 natizeni (ES) ¢. 765/2008 se povazuji za
odkazy na toto nafizeni v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v pfiloze tohoto

narizeni.
Clanek 35
Piechodna ustanoveni

Postupy zahajené na vnitrostatni drovni nebo na urovni Unie podle jakéhokoli ustanoveni
uvedeného v ¢lanku 34 tohoto nafizeni nebo v ¢lancich 6 az 9 smérnice 2001/95/ES se nadale

tidi uvedenymi ustanovenimi.



Clének 36
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem ..." .
Pouzije se ode dne 1. ledna 2015.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptfimo pouzitelné ve vsech Clenskych statech.

V ...dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyné

* Datum vstupu natizeni (2013/0049(COD)) v platnost.



PRILOHA

Srovnavaci tabulka

Natizeni (ES) ¢. 765/2008 Toto natizeni

Cl.150dst. 1,225 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; &l. 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 ClL. 5 odst. 2

Cl. 18 odst. 4 Cl. 6 odst. 4

Cl. 18 odst. 5a 6 gjl. 4 odst. 3, ¢l. 6 odst. 7, 8 a 9 a &l. 26 odst.
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 tieti 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

Cl1. 20 odst. 1

Cl. 9 odst. 4 a &l. 18 odst. 1 pism. b)

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




