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Vysvétlivky k oznaceni legislativnich postupu

Postup konzultace

veétsina odevzdanych hlasii

Postup spoluprace (prvni ¢teni)

vétsina odevzdanych hlasii

Postup spoluprace (druhé ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
vetsina hlasi poslancii Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

Postup souhlasu

veétsina hlasii poslancii Parlamentu s vyjimkou pripadii uvedenych
v clancich 105, 107, 161 a 300 Smlouvy o ES a v ¢lanku 7 Smlouvy
o EU

Postup spolurozhodovani (prvni ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii

Postup spolurozhodovani (druhé ¢teni)

vetsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
vetsina hlasu poslancii Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

Postup spolurozhodovani (tieti ¢tent)

vétsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného navrhu

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném Komisi.)

Pozméiiovaci navrhy k legislativnimu textu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tuénou
kurzivou. Zvyraznéni normalni kurzivou oznacuje €asti legislativniho textu,
u nichz je navrZena oprava, a ma slouzit k usnadnéni vypracovani kone¢ného
znéni (napf. zjevné chyby nebo vynechani textu v nékteré jazykové verzi).
Tyto navrzené opravy podléhaji dohodé¢ prislusnych oddéleni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi poZadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobku na trh
(KOM(2007)0037 — C6-0068/2007 — 2007/0029(COD))

(Postup spolurozhodovani: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise piedlozeny Evropskému parlamentu a Rad¢

(KOM(2007)0037),

— s ohledem na ¢l. 251 odst. 2 a ¢lanky 95 a 133 Smlouvy o ES, v souladu s nimiz Komise
ptredlozila sviij navrh Parlamentu (C6-0068/2007),

— s ohledem na ¢lanek 51 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro vnitini trh a ochranu spotiebitell a na stanoviska Vyboru
pro mezindrodni obchod, Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost
potravin a Vyboru pro primysl, vyzkum a energetiku (A6-0491/2007),

1. schvaluje pozménény navrh Komise;

2. vyzyva Komisi, aby véc opetovné postoupila Parlamentu, bude-li mit v imyslu sviij navrh
podstatn€ zménit nebo jej nahradit jinym textem,;

3. povéiuje svého predsedu, aby postoj Parlamentu piedal Radé a Komisi.

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrhy Parlamentu

Pozmeénovaci navrh 1
Bod oduvodnéni 1

(1) Za ucelem posileni celkového ramce,
ktery zajiSt'uje, aby vyrobky dodrzovaly
vysokou uroven ochrany vetejnych zajmu,
jako jsou zdravi a bezpecnost, je nezbytné
stanovit jista pravidla a zasady tykajici se
akreditace a dozoru nad trhem, které jsou
dilezitymi strankami uvedeného ramce.
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(1) Za ucelem vytvoieni celkového ramce,
ktery zajiStuje, aby vyrobky dodrzovaly
vysokou uroven ochrany vetejnych z4jmu,
jako jsou zdravi a bezpecnost nebo ochrana
spotiebitelii a Zivotniho prostiedi, je
nezbytné stanovit jista pravidla a zasady
tykajici se akreditace a dozoru nad trhem,
které jsou dulezitymi strankami uvedené¢ho
ramce. Celkovy ramec pro akreditaci a
dozor nad trhem, ktery je stanoven timto
narizenim, by nemél mit vliv na normy
hmotného prava platnych pravnich
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predpisu, které obsahuji ustanoveni, jeZ
maji byt dodrZena za ucelem ochrany
veiejnych zajmii v takovych oblastech, jako
je zdravi, bezpecnost a ochrana spotiebitelit
a Zivotniho prostiedi, avSak usiluje o jejich
lepsi fungovani.

(Tento pozmeénovact navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 1 navrhu zpravy)

Pozménovaci navrh 2
Bod odivodnéni 2

(2) Toto nafizeni je tfeba pokladat za
soucdst celkového ramce, ktery zajist'uje
vysokou uroverii bezpecnosti vyrobkii, jak je
stanoveno v rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ....... zedne ....... 0
spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkil na
trh.

(2) Toto nafizenti je tfeba pokladat za
doplnék rozhodnuti Evropského parlamentu
aRady ....... zedne ....... o spole¢ném
ramci pro uvadéni vyrobki na trh.

Pozménovaci navrh 3
Bod oduvodnéni 3

(3) Naiizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢ 178/2002 ze dne 28. ledna
2002, kterym se stanovi obecné zdsady

a poZadavky potravinového prava, ziizuje se
Evropsky uiad pro bezpecnost potravin

a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin, a narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 882/2004 ze dne
29. dubna 2004 o uiednich kontrolach za
ucelem ovéreni dodriovani pravnich
Ppredpisu tykajicich se krmiv a potravin a
pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminkdch zvirat, jiz stanovi spolecny a
Jednotny reZim v otazkach spadajicich do
oblasti piisobnosti tohoto naiizeni.

V piipadech, na které je pouZitelné
potravinové pravo a pravni piedpisy tykajici
se krmiv, by se proto pravidla stanovena

v tomto navizeni neméla pouZit. Vzhledem
ke zvldstni povaze akreditacnich povinnosti
obsaZenych v naiizeni Rady (ES)

¢ 509/2006 ze dne 20. biezna 2006
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(3) Je velmi obtizné prijmout pravni
piedpisy Spolecenstvi, které by zahrnovaly
veSkeré vyrobky, jeZ existuji nebo mohou
byt vytvoieny; pravni ramec je tieba
vytvorit na Sirokém zdkladé a takovym
zpuisobem, aby svou horizontdlni povahou
tyto vyrobky postihoval, a ddle je tieba, aby
pokryval pravni mezery, zejména dosud
nerozhodnuté revize platnych konkrétnich
pravnich predpisi, a aby dopliioval
ustanoveni platnych nebo chystanych
konkrétnich pravnich piedpisii, zejména

s cilem zajistit vysokou uroveri ochrany
zdravi, bezpecnosti, Zivotniho prostiedi a
spoti‘ebitelii, jak to vyZaduje ¢lanek 95
Smlouvy.
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o zemédélskych produktech a potravindach,
jez predstavuji zarucené tradicni speciality,
v narizeni Rady (ES) ¢. 510/2006 ze dne
20. biezna 2006 o ochrané zemépisnych
oznaceni a oznaceni puvodu zemédélskych
produktit a potravin a v [naiizeni Rady
(ES) ¢ [.../...] ze dne ... o ekologické
produkci a oznacovani ekologickych
produktit] je vhodné, aby se ustanoveni
tohoto naiizeni pouZila pro ucely
uvedenych akreditacnich povinnosti.

(Tento pozmeénovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 2 navrhu zpravy)

Pozménovaci navrh 4
Bod odiivodnéni 3a (novy)

(3a) Ramec pro dozor nad trhem vytvoreny
timto narizenim by mél doplnit a posilit
stavajici ustanoveni v jinych pravnich
piedpisech Spolecenstvi tykajici se dozoru
nad trhem. AvSak v souladu se zasadou
wlex specialis“ by se toto narizeni mélo
pouZit pouze tehdy, pokud v ramci platnych
nebo budoucich pravnich piedpisii
Spolelenstvi neexistuji konkrétni
ustanoveni se stejnym cilem, jako napviklad
smérnice 2001/95/ES Evropského
parlamentu a Rady ze dne 3. prosince 2001
0 obecné bezpecnosti vyrobkit’,

(1) Ui vést. L 11, 15.1.2002, s. 4.

(Tento kompromisni pozménovaci navrh 1 nahrazuje pozménovaci navrhy 115 a 116)

Pozménovaci navrh 5
Bod odiivodnéni 3b (novy)

RR\698373CS.doc

(3b) Aby se vSak podarilo dosahnout vyssi
uirovné bezpecnosti vyrobkii uréenych pro
spotiebitele, mély by byt posileny
mechanismy dozoru nad trhem stanovené
ve smérnici 2001/95/ES, pokud jde o
vyrobky, které predstavuji vazné riziko,

v souladu se stejnymi zdasadami, které jsou
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stanoveny v tomto narizeni. Smérnice
2001/95/ES by proto méla byt
odpovidajicim zpiisobem zménéna.

Pozménovaci navrh 6
Bod oduvodnéni 4

(4) Tabdkové vyrobky podle smérnice vypousti se
Evropského parlamentu a Rady

2001/37/ES ze dne 5. cervna 2001

o sblizovani pravnich a spravnich

predpisi Clenskych statii tykajicich se

vyroby, obchodni upravy a prodeje

tabdakovych vyrobkii by vzhledem ke své

zvlastni povaze mély byt vynaty 7 oblasti

pusobnosti tohoto naiizeni.

Odvvodneéni

Meéla by existovat snaha vyhnout se vyctu vyjimek, jenz neprispiva ke snazsimu pochopeni ani
k uplatnéni zasady lepsich pravnich predpisii a v budoucnu by mohl vyZadovat casté revize
tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh 7
Bod oduvodnéni 5

(5) Smérnice Evropského parlamentu a vypousti se
Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna, kterou
se stanovi standardy jakosti a bezpecCnosti
pro odbér, vySetieni, zpracovani,
skladovani a distribuci lidské krve

a krevnich sloZek a kterou se méni
smérnice 2001/83/ES, a smérnice
Evropského parlamentu a Rady
2004/23/ES ze dne 31. biezna 2004

o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich
norem pro darovdni, odbér, vySetiovani,
gpracovdani, konzervaci, skladovani

a distribuci lidskych tkani a bunék stanovi
spolecny reZim pro vyrobky, na které se
vztahuji, a proto by nemély podléhat
tomuto naiizent.
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Odvvodneéni

Viz odiivodneéni k bodu oditvodnéni 3.

Pozménovaci navrh 8
Bod odivodnéni 6a (novy)

(6a) Ziizenim jednotného vnitrostatniho
akreditacniho orgdanu neni dotéeno
pridélovani funkci v ramci ¢lenskych
statii.

Pozménovaci navrh 9
Bod oduvodnéni 10

(10) Navizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 761/2001 ze dne 19. biezna

2001 o dobrovolné ucasti organizaci

v systému Fizeni podniki a auditu

z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi
(EMAS) zavedlo systém pro akreditaci
nezavislych ovérovateli stavu Zivotniho
prostiredi a pro dohled nad jejich cinnosti.
JelikoZ pravidla, kterd se vitahuji na
uvedeny systém, se lisi od ustanoveni
tohoto naiizeni, piipady, na které je
pouZitelné naiizeni (ES) ¢. 761/2001, by
mély byt vyriaty 7 oblasti piisobnosti
tohoto naiizeni.

vypousti se

Odhitvodnent

Viz oduvodnéni k bodu oditvodnénti 4.

Pozménovaci navrh 10
Bod oduvodnéni 14

(14) V ptipadech, kdy pro ¢lensky stat neni
ziizeni vnitrostatniho akreditacniho organu
hospodarsky smysluplné nebo udrzitelné, by
doty¢ny Clensky stat by mél mit moZnost
obrdtit se o pomoc na vnitrostatni
akreditacni orgén jiného clenského statu.

RR\698373CS.doc

(14) V ptipadech, kdy pro ¢lensky stat neni
ziizeni vnitrostatniho akreditacniho organu
hospodatsky smysluplné nebo udrzitelné, by
doty¢ny Clensky stat mél mit na pomoc
vnitrostatni akreditacni organ jiného
¢lenského statu a mél by byt povzbuzovan

k vyuZivani této prileZitosti v co nejSirSim
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mozZném rozsahu.

(Tento pozmenovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 6 navrhu zpravy.)

Odvvodneéni

Clenské staty by mély byt povzbuzeny vice, nez je tomu v navrhu, aby v piipadé potieby
vyuzivaly sluzby akreditacniho organu jiného clenského statu.

Pozménovaci navrh 11
Bod odivodnéni 15

(15) Aby se zamezilo zdvojeni akreditaci,
zlepsilo se pfijimani a uznavani osvédceni
o akreditaci a u¢inn¢ se sledovaly
akreditované subjekty posuzovani shody,
mély by subjekty posuzovani shody

v zdsadé 7adat o akreditaci u vnitrostatniho
akreditacniho organu ¢lenského statu,

v némz jsou ziizeny. Je vSak nezbytné
zajistit, aby subjekt posuzovani shody mél
moznost Zadat o akreditaci v jiném
¢lenském staté, pokud v jeho ¢lenském
stat¢ vnitrostatni akreditacni organ
neexistuje nebo pokud takovy organ neni
opravnén poskytovat pozadované
akreditacni sluzby. V téchto ptipadech by
se méla mezi vnitrostatnimi akreditaénimi
organy navazat vhodna spoluprace a
uskutecilovat vymeéna informaci.

(15) Aby se zamezilo zdvojeni akreditaci,
zlepsilo se pfijimani a uznavani osvédceni
o akreditaci a u¢inn¢ se sledovaly
akreditované subjekty posuzovani shody,
mély by subjekty posuzovani shody zadat
o akreditaci u vnitrostatniho akreditaéniho
organu ¢lenského statu, v némz jsou
zfizeny. Je vSak nezbytné zajistit, aby
subjekt posuzovani shody mél moznost
zadat o akreditaci v jiném Clenském state,
pokud v jeho ¢lenském staté vnitrostatni
akreditacni organ neexistuje nebo pokud
takovy organ neni opravnén poskytovat
pozadované akreditacni sluzby. V téchto
ptipadech by se méla mezi vnitrostatnimi
akreditacnimi organy navazat vhodna
spoluprace a uskute¢iiovat vymeéna
informaci.

Odvvodneéni

Vypousti se jako nadbytecné. Normy hmotného prdva (clanek 6) obsahuji nékteré vyjimky
a navrhuje se vyjasnit, ze subjekt posuzovani shody ma mozZnost usilovat o akreditaci
u jakéhokoli akreditacniho orgdnu, pokud se jedna o cinnosti spojené s posuzovanim na

nepovinném zaklade.

Pozménovaci navrh 12
Bod oduvodnéni 16

(16) V zajmu zajisténi toho, aby
vnitrostatni akreditacni organy spliiovaly
pozadavky a povinnosti stanovené timto
nafizenim, je dulezité, aby Clenské staty

PE390.753v03-00

(16) V zajmu zajisténi toho, aby
vnitrostatni akreditacni organy spliiovaly
pozadavky a povinnosti stanovené timto
nafizenim, je dulezité, aby Clenské staty
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podporovaly fadné fungovani
akreditacniho systému, pravidelné
sledovaly své vnitrostatni akreditacni
organy a v piipad¢€ potieby piijimaly
vhodna opravna opatieni.

podporovaly fadné fungovani
akreditacniho systému, pravidelné
sledovaly své vnitrostatni akreditacni
organy a v piipadé€ potieby piijimaly
v piimérené lhiité vhodna opravna
opatteni.

Odvvodneéni

Viz odiivodneéni k ¢l. 5 odst. 3.

Pozménovaci navrh 13
Bod odivodnéni 18

(18) Hlavnim poslanim organizace
Evropska spoluprdce v akreditaci (EA) je
podporovat pruhlednost a systém hodnoceni
odborné zplsobilosti organt pro posuzovani
shody v celé Evropé zaméteny na kvalitu.
EA 1idi systém vzdjemného hodnoceni mezi
vnitrostatnimi akreditacnimi organy

z ¢lenskych stath a dalSich evropskych zemi.
Uvedeny systém prokazal svou uc¢innost a
vytvati vzajemnou divéru. Clenské staty by
proto mély zajistit, aby jejich vnitrostatni
akreditacni organy usilovaly o ¢lenstvi v EA
nebo aby si je udrzely.

(18) Zatimco by toto narizeni mélo
umoziiovat, aby pro nékteré funkce

v oblasti akreditace byl ddle uznan jiny
akreditacni orgdn, organizace Evropska
spoluprace v akreditaci (EA), jejimZ
hlavnim poslanim je podporovat
prihlednost a systém hodnoceni odborné
zpisobilosti organii pro posuzovani shody
v celé Evrop€ zaméfeny na kvalitu, fidi
systém vzajemného hodnoceni mezi
vnitrostatnimi akreditacnimi organy

z Clenskych stati a dalSich evropskych zemi.

Uvedeny systém prokazal svou u¢innost a
vytvaii vzajemnou divéru. Organizace EA
by proto méla byt timto narizenim uzndana
na prvnim misté a Clenské staty by mély
zajistit, aby jejich vnitrostatni akredita¢ni
organy usilovaly o ¢lenstvi v EA a aby si je
udrzely po dobu, po kterou bude tato
organizace takto uzndna. Zaroveri by méla
byt stanovena moZnost zmény uzndni
prislusného organu pro piipad, Ze by to
bylo v budoucnosti potieba.

(Tento pozmeénovaci navrh nahrazuje pozménovaci navrh 9 navrhu zpravy.)

Odhitvodnent

Organizace EA nyni miize poskytovat sluzby v ramci tohoto narizeni, a proto by tato
organizace méla byt za timto ucelem uzndana na prvnim misté; v budoucnu se nicméné mohou
objevit jiné organy nebo se organizace EA miize zménit. Narizeni by mélo byt navrzeno tak,
aby umoznilo vykonavat pozadované funkce jakémukoli vhodnému subjektu. Navrh uvést
organizaci EA vyslovné v tomto narizeni a poskytnout ji stdlé oficidlni postaveni je

RR\698373CS.doc
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problematicky také proto, zZe se jednd o soukromopravni organizaci. Toto zduvodnéni Zadnym
zpiisobem nezpochybnuje zpusobilost organizace EA, kterou v pritbéhu své mnohaleté cinnosti

dostatecné prokdzala.

Pozménovaci navrh 14
Bod odivodnéni 20

(20) Odvétvové akreditacni systémy by se
m¢ély vztahovat na oblasti ¢innosti, v nichz
obecné pozadavky na odbornou
zpusobilost subjektl posuzovani shody
nepostacuji k zajisténi nezbytné urovné
ochrany, pokud jsou stanoveny konkrétni
podrobné technické pozadavky nebo
pozadavky souvisejici se zdravim a
bezpecnosti. Vzhledem ke skutecnosti, ze
EA ma k dispozici Siroky rozsah
technickych odbornych znalosti, by méla
byt pozadana, aby tyto systémy vytvofila,
zejména v oblastech, na které se vztahuji
pravni predpisy Spolecenstvi.

(20) Odvétvové akreditacni systémy by se
m¢ély vztahovat na oblasti ¢innosti, v nichz
obecné pozadavky na odbornou
zpusobilost subjektd posuzovani shody
nepostacuji k zajisténi nezbytné urovne
ochrany, pokud jsou stanoveny konkrétni
podrobné technické pozadavky nebo
pozadavky souvisejici se zdravim a
bezpecnosti. Vzhledem ke skuteCnosti, ze
EA ma k dispozici Siroky rozsah
technickych odbornych znalosti, méla by
Jjako orgdan uznany timto navizenim na
prvaim misté byt pozadana, aby tyto
systémy vytvofila, zejména v oblastech, na
které se vztahuji pravni predpisy
Spolecenstvi.

Odvvodneéni

Viz odiivodnéni k bodu odiivodnéni 18.

Pozménovaci navrh 15
Bod oduvodnéni 22

(22) V nékterych odvétvich jii poZadavky
Spolecenstvi existuji s cilem zajistit, aby se
cinnosti dozoru nad trhem provadély na
zakladé spolecénych pravidel. Uvedena
odvétvi by neméla podléhat tomuto
narvizeni, aby nedochazelo k piekryvani.

Z oblasti pusobnosti predpisii o dozoru nad

trhem by proto mély byt vynaty tyto akty
(které v§ak spadaji do oblasti piisobnosti
piedpisii o kontrole produktii ze tietich
zemi): smérnice Rady 70/156/EHS ze dne
6. unora 1970 o sbliZovani pravnich
predpisii ¢lenskych statii tykajicich se
schvalovani typu motorovych vozidel a

PE390.753v03-00
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vypousti se
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jejich p¥ipojnych vozidel, smérnice Rady
76/768/EHS ze dne 27. Cervence 1976

o sbliZovani pravnich predpisit ¢lenskych
statit tykajicich se kosmetickych
prostiredkii, smérnice Rady 90/385/EHS ze
dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich
predpisu clenskych statu tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkii, smérnice Rady 93/42/EHS ze
dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 97/68/ES ze dne

16. prosince 1997 o sbliZovani pravnich
predpisii clenskych statii tykajicich se
opatieni proti emisim plynnych
znecistujicich latek a znecist'ujicich éastic
ze spalovacich motoru urcenych pro
nesilnicni pojizdné stroje, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES
ze dne 27. iijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001

o0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se
veterindrnich lécivych pripravkii, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravkii, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/88/ES ze dne

9. prosince 2002, kterou se méni smérnice
97/68/ES o sbliZovdni pravnich piedpisit
Clenskych statui tykajicich se opati‘ent proti
emisim plynnych znecistujicich latek a
zneclistujicich Castic ze spalovacich motorii
urcenych pro nesilnicni pojizdné stroje,
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/24/ES ze dne 18. biezna 2002

o schvalovani typu dvoukolovych a
tiikolovych motorovych vozidel, kterou se
zruSuje smérnice Rady 92/61/EHS, naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1592/2002 ze dne 15. Cervence 2002

o spolecnych pravidlech v oblasti civilniho
letectvi a o zFizeni Evropské agentury pro
bezpecnost letectvi, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2003/37/ES ze dne

26. kvétna 2003 o schvalovani typu
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zemédélskych a lesnickych traktor, jejich
Pripojnych vozidel a vvménnych taZenych
stroju, jakoz i jejich systémii,
konstrukcnich Casti a samostatnych
technickych celkii a o zrusSeni smérnice
74/150/EHS, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/26/ES ze dne

21. dubna 2004, kterou se méni smérnice
97/68/ES o sblizovani pravnich piedpisii
Clenskych statii tykajicich se opatieni proti
emisim plynnych znecist'ujicich latek a
znelist'ujicich Castic ze spalovacich motoru
urcenych pro nesilnic¢ni pojizdné stroje,
naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. unora 2004

o prekursorech drog, narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humdannich

a veterindrnich lécivych pripravkii a dozor
nad nimi a kterym se ziizuje Evropska
agentura pro lécivé piipravky.

(Tento pozmeénovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 11 navrhu zpravy.)
Odivodneéni

Viz oduvodnéni k bodu odiivodnéni 4.

Pozménovaci navrh 16
Bod odivodnéni 23

(23) Smérnice Evropského parlamentu a vypousti se
Rady 2001/95/ES o obecné bezpecnosti

vyrobkui ziidila dozor nad trhem a sprdavni

ramec pro spoluprdci, pokud jde

o vyrobky urcené spoti‘ebiteliim.

Ustanoveni tohoto naiizeni o dozoru nad

trhem by se neméla pouZit na vyrobky, jak

Jjsou definovany v ¢l. 2 pism. a) smérnice

2001/95/ES, pokud jde o zdravi

a bezpecnost spotiebitelil.

Odvvodneéni

vvvvv
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a méla by zahrnovat smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkii (GPSD). Casto neni jasné, zda se
Jjedna o vyrobek urceny spotrebiteliim, ¢i nikoliv, pokud by smérnice GPSD nebyla zaclenéna,
hrozily by nejasnosti ohledné volby predpisu pro konkrétni vyrobek. Zaclenéni GPSD do
tohoto ramce tedy znamenda zjednoduseni celkového ramce pro dozor nad trhem; vylouceni
této smernice by mohlo znamenat nebezpeci komplikaci a roztristénost.

Pozménovaci navrh 17
Bod odiivodnéni 23a (novy)

(23a) Prokazovani souladu s platnymi
kritérii bezpecCnosti vyrobkit miiZe usnadnit
vhodna nezavisla certifikace uznand
prislusnymi organy.

Oduvodneni

Tato formulace odpovida bodu oditvodnéni 17 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti vyrobkui.

Vyrobci nemaji vidy nezbytné odborné znalosti a z ekonomickych ditvodii ditveruji znalostem
nezavislych certifikacnich subjektii.

Nezavislé certifikacni subjekty jsou obeznameny se soucasnym stavem vedy a maji nezbytné
know-how.

Pozménovaci navrh 18

Bod oduvodnéni 24
(24) Spoluprace ptislusnych organii na (24) Spolupréce ptislusnych organii na
urovni ¢lenskych statl a na pieshrani¢ni urovni ¢lenskych statl a na preshranicni
urovni pii vymeéné informaci, Setieni urovni pti vyméné informaci, Setfeni
porusovani piedpist a pfijimani opatfeni za porusovani pfedpist a pfijimani opatfeni za
ucelem ukonceni tohoto porusovani jsou ucelem ukonceni tohoto porusovani jesté
nezbytné pro ochranu zdravi a bezpe¢nosti a pied uvedenim nebezpecnych vyrobkit na
pro zajisténi fadného fungovani vnitiniho trh tim, Ze zlepsi opati‘eni na jejich
trhu. identifikaci, a to predevsim v namornich

DPFistavech, kde se soustied’uje 90 %
vyrobkii dovaZenych do Evropské unie, jsou
nezbytné pro ochranu zdravi a bezpecnosti a
pro zajisténi fadného fungovani vnitiniho
trhu. Vaitrostdatni sdruZeni pro ochranu
spotiebitele by méla na vnitrostdatni urovni
spolupracovat s vnitrostdatnimi organy pro
dozor nad trhem a mélo by mezi nimi
dochazet k vyméné informaci, pokud jde

o vyrobky, u nichZ existuje podezieni, e
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predstavuji riziko.

(Tento pozmenovaci navrh slucuje pozménovaci navrh 2 vyboru ITRE a pozménovaci navrh 2
vyboru ENVI.)

Odiitvodnent

Vzhledem k tomu, zZe v pripadé problému s kvalitou nebo bezpecnosti se jednotlivi spotiebitelé
vetsinou obraceji na vnitrostatni sdruzeni pro ochranu spotrebitele, méla by takova sdruzeni
danou informaci predat organiim pro dozor nad trhem, aby pripadné mohla provést nasledna
opatieni.

Pozménovaci navrh 19

Bod odiivodnéni 28
(28) Nartizeni Rady (EHS) ¢. 339/93 ze dne (28) Natizeni Rady (EHS) ¢. 339/93 ze dne
8. inora 1993 o kontrolach shody s predpisy 8. tnora 1993 o kontrolach shody s ptedpisy
0 bezpecnosti vyrobkil v ptipadé vyrobkl o bezpecnosti vyrobki v piipadé vyrobkl
dovézenych z tetich zemi stanovi pravidla dovézenych z tietich zemi stanovi pravidla
pro pozastaveni propusténi vyrobki do pro pozastaveni propusténi vyrobki do
volného ob&hu ze strany celnich organd a volného ob&hu ze strany celnich organt a
stanovi dalsi postup, v€etné zapojeni organi stanovi dalsi postup, v€etné zapojeni organt
pro dozor nad trhem. Proto je vhodné, aby pro dozor nad trhem. Proto je vhodné, aby
byla uvedend ustanoveni, véetné ustanoveni byla uvedena ustanoveni, véetné ustanoveni
0 zapojeni organt pro dozor nad trhem, o zapojeni organd pro dozor nad trhem,
zaClenéna do tohoto natizeni a méla stejnou zaclenéna do tohoto nafizeni a méla
oblast ptisobnosti. podobnou oblast ptisobnosti.

(Tento pozmeénovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 15 navrhu zpravy)

Pozménovaci navrh 20
Bod odiivodnéni 28a (novy)

(28a) Do jednoho roku po zveiejnéni
tohoto naiizeni v Urednim véstniku
Evropské unie piedloZi Komise
hloubkovou analyzu v oblasti oznacovani
spotiebitelské bezpecnosti, na niz budou
DPFipadné navazovat legislativni ndavrhy.

Pozménovaci navrh 21
Bod oduvodnéni 29

(29) Vstupni mista na vnéjSich hranicich (29) Vstupni mista na vnéjSich hranicich
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maji vSechny ptedpoklady k odhaleni
nebezpecnych vyrobki, jeste nez se
uvedou na trh. Povinnost celnich organii
provadét kontroly v pfiméteném rozsahu

proto muiZe pfispét k vétsi bezpe€nosti trhu.

maji vSechny pfedpoklady k odhaleni
nebezpecnych a nekonformnich vyrobkl
nebo vyrobkit opatienych chybnym nebo
zavddéjicim oznacenim CE, jeste nezZ se
uvedou na trh. Povinnost celnich organii
provadét kontroly v pfiméfeném rozsahu
proto muiZe pfispét k vétsi bezpe€nosti trhu.
Aby se zvySila ucinnost téchto kontrol,
mély by celni organy obdrZet od orgdnii
pro dozor nad trhem v dostate¢ném
piedstihu veskeré nezbytné informace

0 nebezpecnych a nekonformnich
vyrobcich.

Oduvodneni

Je nezbytné zlepsit spolupraci a vymeénu informaci mezi celnimi organy a organy pro dozor
nad trhem s cilem zvysit ucinnost kontrol na hranicich Spolecenstvi. Dozor nad trhem musi
byt prevenci, nikoliv reakci, a lepsi informovanost je pro to nezbytnym predpokladem. Pokud
Jjde o povinnosti subjektii, musi byt jasné, Ze veskeré prislusné hospodarské subjekty podléhaji
stejnym pravnim povinnostem s ohledem na jejich rovné postaveni pri uvadeni vyrobkii na

evropsky trh.

Pozménovaci navrh 22
Bod odivodnéni 30a (novy)

(30a) Je nezbytné, aby clenské stdaty
zajistily vhodné opravné prostiedky, které
mohou byt uplatnény pied prisluSnymi
soudy proti opatienim piijatym
prislusnymi organy, kterymi se omezuje
uvddéni vyrobku na trh nebo se poZaduje
Jjeho staZeni nebo odvolani.

Oduvodneni

Hospodarsky subjekt musi mit mozZnost pozadovat napravu v pripade, Ze byl organy clenského
statu pozadan, aby odvolal vyrobek, avsak tento ukon byl pozdéji shledan jako nesprdavny.
Tento text je totozny s bodem oditvodneni 37 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii, a

nejedna se tedy o novy nebo neprovereny koncept.

Pozménovaci navrh 23
Bod odtivodnéni 30b (novy)
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uzite¢né uzavirat dohody o spoluprdci se
zucastnénymi stranami, zejména

s odvétvovymi profesnimi organizacemi, coz
Jim umoZni vyuZit znalosti trhu pri
vytvareni, provadéni a aktualizaci
programii dozoru nad trhem.

Odvvodneéni

Ke spolupraci se zucastnénymi stranami jiz v nékterych clenskych statech dochazi; cilem
tohoto pozmérnovaciho navrhu je podpo¥it tento osvédceny postup a zajistit, aby jeho
prosazovani v clenskych statech nebranily nejasné pravni predpisy.

Pozménovaci navrh 24
Bod oduvodnéni 31

(31) Clenské staty by mély stanovit pravidla
pro sankce za poruSeni ustanoveni tohoto
nafizeni a zajistit jejich provadéni. Tyto
sankce museji byt u¢inné, pfimétené a
odrazujici.

(31) Clenské staty by mély stanovit pravidla
pro sankce za poruSeni ustanoveni tohoto
nafizeni a zajistit jejich provadéni.
Stanovené sankce musi byt ucinne,
pfimétené a odrazujici a musi byt piimérené
zvySeny, pokud se prislusny hospodarsky
subjekt dopustil podobného poruSeni
ustanoveni tohoto narizeni ji7 v minulosti.

Oduvodnent

Néco jiného je porusit narizeni jednou, a néco jiného je porusovat jej opakované. Sankce musi
byt ve druhém pripadé prisnéejsi, aby byla skutecne odrazujici.

Pozménovaci navrh 25
Bod oduvodnéni 32

(32) V zajmu dosazeni cila tohoto natizeni
je nezbytné, aby Spolecenstvi pfispivalo na
financovani ¢innosti nutnych k provadéni
politik v oblasti akreditace a dozoru nad
trhem. Finan¢ni prostfedky by mély byt
poskytnuty EA v podobé¢ grantii bez vyzvy
k predkladani ndvrhli nebo v podobé grantii
s vyzvou k predkladani navrhti nebo
zadanim zakazky EA nebo jinym
subjektim v zavislosti na povaze ¢innosti,
ktera ma byt financovéna, a v souladu

s natfizenim Rady (ES, Euratom)

¢. 1605/2002 ze dne 25. ¢ervna 2002,
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(32) V zajmu dosazeni cila tohoto natizeni
je nezbytné, aby Spolecenstvi ptispivalo na
financovani ¢innosti nutnych k provadéni
politik v oblasti akreditace a dozoru nad
trhem. Finan¢ni prostfedky by mély byt
poskytnuty orgdnu uznanému podle
¢lanku 12a v podobé& grantli bez vyzvy

k predkladani navrhi nebo v podobé grantt
s vyzvou k predkladani navrhl nebo
zadanim zakazky tomuto subjektu nebo
Jinym subjektim v zavislosti na povaze
¢innosti, kterd ma byt financovana, a

v souladu s natizenim Rady (ES, Euratom)
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kterym se stanovi finan¢ni natizeni
o souhrnném rozpoctu Evropskych
spolecenstvi, dale jen ,,finan¢ni natizeni®.

¢. 1605/2002 ze dne 25. Cervna 2002,
kterym se stanovi finan¢ni natizeni

o souhrnném rozpoctu Evropskych
spolecenstvi, dale jen ,,finan¢ni natizeni®.

Odvvodneéni

Viz odiivodneéni k bodu odiivodneni 18. Oznacenti ,,EA* by mélo byt nahrazeno vyrazem
,,organ uznany podle c¢lanku 12a* v celém textu, a pokud to nebude konkrétné pozadovano,
nezohledni se v dalsich dilc¢ich pozménovacich navrzich.

Pozménovaci navrh 26
CL 1 odst. 1

1. Toto naiizeni stanovi pravidla pro
organizaci a provdadéni akreditaci subjekti
posuzovani shody posuzujici kaZdou latku,
PFipravek nebo jiny vyrobek, ktery ma byt
uveden na trh Spolecenstvi bez ohledu na
to, zda tato latka, piripravek nebo vyrobek
byl, nebo nebyl podroben zpracovdni.

Stanovi rovnéZ ramec pro dozor nad trhem
a kontrolu vyrobkii ze titetich zemi s cilem
zajistit, aby latky, piipravky a zpracované
vyrobky, které podléhaji pravnim
predpisiim Spolecenstvi harmonizujicim
podminky pro uvadéni vyrobkii na trh, ddle
jen ,harmonizacni pravni piedpisy*,
zachovdvaly vysokou Uroven ochrany
vetejnych zajmi, jako jsou zdravi a
bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na
pracovisti, ochrana spotiebitele, Zivotniho
prostiedi a bezpecnosti.

RR\698373CS.doc

1. Aby bylo zajisténo, Ze vyrobky, na které
se vztahuje volny pohyb zboZi v ramci
Spolecenstvi, zachovdvaji vysokou Uroven
ochrany vefejnych z4jma, jako jsou zdravi a
bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na
pracovisti, ochrana spotiebitele a Zivotniho
prostiedi, a Ze je zdroveri zajisténo, aby
volny pohyb vyrobkii nebyl omezen nad
miru povolenou harmonizacnimi pravnimi
Dpiedpisy SpoleCenstvi a veskerymi dalSimi
prislusnymi predpisy SpolecCenstvi, stanovi
toto naiizeni ramec, ktery podporuje
specificka pravidla stavajicich a budoucich
odvétvovych harmonizacnich pravnich
Ppredpisit Spolecenstvi, aniZ by tyto pravni
predpisy zdsadnim zpitsobem ménilo,
zejména pokud jde o pravidla v ném
obsaZenad, ktera se tykaji ochrany zdravi a
Zivotniho prostiedi, a o jakdkoli zvlastni
pravidla pro akreditaci a dozor nad trhem,
kterda mohou byt v téchto pravnich
piedpisech obsaZena. Pro tyto ucely toto
narizeni stanovi:

(a) pravidla pro organizaci a provadéni
akreditaci subjektit posuzovani shody;

(b) ramec pro dozor nad trhem a pro
kontrolu vyrobkii ze tietich zemi;

(c) predpisy tykajici se oznaceni
Spolecenstvi CE a oznacovani CE.
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(Tento pozmenovact navrh nahrazuje pozmeénovaci navrhy 20, 21, 23 a 24 navrhu zpravy.)

Pozménovaci navrh 27
CL. 1 odst. 2

2. Toto narizeni se nevztahuje na pripady, vypousti se
pro které jsou pouZitelné:

(a) potravinové pravo, jak je vymezeno

v lanku 3 naiizeni (ES) 178/2002/ES

s vyjimkou, pokud jde o kapitolu II,

naiizeni (ES) ¢ 509/2006, ¢. 510/2006 a

[.-/...] [oekologické produkci a
oznacovani ekologickych produktif;

(b) pravni predpisy tykajici se krmiv, jak
jsou vymezeny v Clanku 2 naiizeni (ES)
882/2004;

(c) smérnice 2001/37/ES;

(d) smérnice 2002/98/ES;

(e) smérnice 2004/23/ES;

Odiivodnéni
Uvazovana dolozka by znemoznila pouZiti narizeni v nékterych diileZitych oblastech
regulovanych konkrétnimi pravnimi predpisy Spolecenstvi. Akreditace se ve skutecnosti jiz

Siroce vyuzivd ve vetsine dotcenych oblasti, a proto by uvazované vyjimky byly v neprospéech
zadouctho dosazeni cilu kvality v uvedenych oblastech.

Pozménovaci navrh 28
Cl. 2 bod -1 (novy)
(-1) ,,vyrobkem“ se rozumi jakakoli ldatka,

DPFipravek nebo jiné zboZi, at’ jiz bylo, nebo
nebylo zpracovano;

(Tento pozménovaci navrh nahrazuje pozménovaci navrh 25 navrhu zpravy.)

Pozmévﬁovaci navrh 29
Cl. 2 bod 3

(3) ,,vyrobcem* jakakoli fyzicka nebo (3) ,,vyrobcem* jakakoli fyzicka nebo
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pravnicka osoba, ktera navrhuje nebo vyrabi
vyrobek nebo ktera takovy vyrobek navrhla
nebo vyrobila pod svym jménem nebo
znackou;

pravnicka osoba, ktera navrhuje nebo vyrabi
vyrobek nebo kterd takovy vyrobek navrhla
nebo vyrobila pod svym jménem nebo
znackou a kterd jej uvadi na trh;

Odvvodneéni

Sladeni definice s definicemi ostatnich subjektii trhu.

Pozménovaci navrh 30
Cl. 2 bod 5

(5) ,,distributorem* se rozumi kazda
fyzicka nebo pravnicka osoba

v dodavatelském fetézci, kterd vyrobek
dodava na trh;

(5) ,,distributorem* se rozumi kazda
fyzicka nebo pravnicka osoba

v dodavatelském fetézci, kterd neni
vyrobcem ani dovozcem a ktera vyrobek
dodava na trh;

Oduvodneéni

Musi byt vyjasnén rozdil mezi hospodarskymi subjekty, které maji podobnou uilohu pri
uvadeni vyrobkii na trh, a témi, které nedodavaji zbozi na trh poprvé. Pravni subjekt, ktery
uvadi vyrobek na trh Spolecenstvi, by mél nést odpovédnost za to, Ze vyrobek odpovida
stanovenym pozadavkiim. To se netyka distributoru.

Pozménovaci navrh 31
Cl.2bod 9

(9) ,,harmonizovanou normou” se rozumi
norma piijata v souladu s ¢lankem 6
smérnice 98/34/ES jednim z evropskych
normaliza¢nich organti uvedenych v ptiloze
I smérnice 98/34/ES;

(9) ,,harmonizovanou normou” se rozumi
norma piijata v souladu s ¢lankem 6
smérnice 98/34/ES jednim z evropskych
normalizacnich organti uvedenych v pfiloze
I této smérnice, a to na zakladé povéieni
Komise;

Pozménovaci navrh 32
Cl. 2 bod 10

(10) ,,akreditaci* se rozumi osvédceni tieti
strany, které se tyka subjektu posuzovani
shody a které oficidalné prokazuje jeho
odbornou zpusobilost plnit konkrétni ukoly

RR\698373CS.doc

(10) ,,akreditaci* se rozumi osvédceni
vnitrostdatniho akreditacniho orgdnu o tom,
Ze subjekt posuzovani shody splriuje
pozadavky (mimo jiné pokud jde

o0 odbornou zpiisobilost) pro provadéni
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posuzovani shody; konkrétnich ¢innosti posuzovani shody,

CS

které stanovi harmonizované standardy, a
pripadné také veskeré dalsi poZadavky,
vcetné téch, které jsou stanoveny

v prislusnych odvétvovych systémech

Oditvodnent

Odkaz na ,, treti stranu “ je zbytecny, nebot’ podle tohoto narizeni miize akreditace udélovat
pouze vnitrostatni akreditacni organ. Rozsah piisobnosti akreditace je definovan normami,
které stanovi pozadavky pro prislusnost subjektit posuzovani shody. Pokud na
(harmonizované nebo dalsi) normy neni vyslovné odkazovano, miize se narizeni pouzit na jiné
systémy, napr. na akreditaci novinari. Termin ,,odborna zpusobilost“ by mél byt vykladan

v Sirsim vyznamu. Odkaz na ,,odvétvové akreditacni systéemy “ sméruje k systémiim uvedenym
vl 12 odst. 2.

szméﬁovaci navrh 33
Cl. 2 bod 13a (novy)

(13a) ,,harmonizacnimi pravnimi predpisy
Spolecenstvi“ se rozumi vesSkeré pravni
predpisy SpolecCenstvi harmonizujici
podminky pro uvadéni vyrobkii na trh;

Odvvodneéni

Tato definice byla prevzata z clanku 1 za ucelem uvedeni veskerych definic na jednom miste.

Pozménovaci navrh 34
Cl. 2 bod 13b (novy)

(13b) ,,vstupem na trh Spolecenstvi“ se
rozumi predloZeni k celnimu odbaveni;

Odvvodneéni

Vyjasiiuje vyznam pojmu ,, vstup na trh Spolecenstvi“, ktery se pouziva v oddile 3 kapitoly I1I.

Pozmeénovaci navrh 35
Cl. 2 bod 13c (novy)

(13c) ,,posuzovanim shody* se rozumi

prokazani, Ze vyrobek, postup, systém,
osoba nebo subjekt spliiuje zvlastni
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poZadavky stanovené v legislativnim
ndstroji nebo ndstrojich, které se na né
vztahuji;

Odiitvodnent

Meél by byt definovan vyznam terminu posouzeni shody, nebot’ se v narizeni ¢asto pouZivd.
Definice by méla byt prevzata z normy ISO/IEC 17000:2004 o posuzovani shody — pojmy a

obecné zasady.

Pozménovaci navrh 36
CL 2 bod 13d (novy)

(13d) ,,subjektem posuzovani shody* se
rozumi subjekt, ktery vykondva Cinnosti
posuzovani shody, véetné kalibrace,
testovani, certifikace a kontroly;

Pozménovaci navrh 37
Cl. 2 bod 13e (novy)

(13e) ,,oznacenim CE*“ se rozumi
oznaceni, které je zhmotnénim prohldaSeni
vyrobce, Ze vyrobek je v souladu

s platnymi poZadavky pro jeho uvedeni na
trh.

Odhitvodnent

Oznaceni CE predstavuje prohlaseni vyrobce (nebo jeho zplnomocnéného zastupce), Ze
vyrobek je v souladu s veskerymi platnymi pozadavky. Neni osvédcenim o skutecném souladu
wrobku s platnymi pozadavky, nebot v takovém pripadé by dozor nad trhem — ktery se
samozriejmé na vyrobky s oznacenim CE vztahuje — byl pro tyto vyrobky nadbytecny.

P9zméflovaci navrh38
CL 2 bod 13f (novy)

(13f) ,,dozorem nad trhem* se rozumi
cinnosti vykondvané a opatieni prijimand
veiejnymi orgdany k zajisténi toho, aby
vyrobky byly v souladu s pravnimi
poZadavky stanovenymi v prislusnych
pravnich predpisech Spolecenstvi;
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Pozménovaci navrh 39
CL 2 bod 13g (novy)

(13g) ,,organem dozoru nad trhem* se
rozumi orgdn (orgdany) kaZdého clenského
statu prislusny (prislusné) pro provadéni
dozoru nad trhem na svém uzemi.

Odvvodneéni

Tato definice byla prevzata z ¢lanku 15 za uicelem uvedeni veskerych definic na jednom miste.

Pozménovaci navrh 40
CL 2 bod 13h (novy)

(13h) ,,vzajemnym hodnocenim* se rozumi

Ppostup posuzovdni mezi vnitrostdtnimi

akreditacnimi organy v souladu

s poZadavky tohoto navizeni a pripadné
dalsich odvétvovych technickych
specifikaci;

Pozménovaci navrh 41
CL 2 bod 13i (novy)

(13i) ,,propusténim do volného obéhu“ se
rozumi postup udéleni zhoZi tietich zemi
celni status zhoZi Spolecenstvi, jak je
stanoveno v Celnim kodexu Spolecenstvi;

Pozménovaci navrh 42
Cl. 3 odst. 1

1. Pokud se akreditace pouziva na povinném
nebo dobrovolném zéklad¢ k posouzeni
odborné zpusobilosti subjekt posuzovani
shody provadét posuzovani shody kaZdé

latky, piipravku nebo jiného vyrobku, at’ uz

tato latka, piipravek nebo vyrobek byly,
nebo nebyly podrobeny zpracovdni, pouzije
se tato kapitola, a to bez ohledu na pravni
postaveni organu, ktery akreditaci provadi.
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1. Pokud se akreditace pouziva na povinném
nebo dobrovolném zaklad¢ k posouzeni
odborné zpisobilosti subjektld posuzovani
shody provadét posuzovani shody, pouzije
se tato kapitola, a to bez ohledu na pravni
postaveni organu, ktery akreditaci provadi.
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Odiivodnéni
Navrhuje se zaclenit tuto definici vyrobku mezi dalsi definice v ¢lanku 2.

(Tento pozmenovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 32 navrhu zpravy.)

Pozménovaci navrh 43
CL. 3 odst. 2

2. Tato kapitola se pouZije na akreditaci vypousti se
uvedenou v naiizenich (ES) ¢ 509/2006 a

¢ 51072006 a [.../...] [o ekologické

produkci a oznacovani ekologickych

produkti].

Oduvodneni

Narizeni 509/2006 a 510/2006 by neméla byt vynata z pusobnosti tohoto narizeni. Akreditace
se jiz bézné pouziva v souvislosti s celou Fadou cinnosti posuzovani shody ohledné
nejriznéjsich potravinarskych vyrobku. Pusobnost akreditacniho ramce by méla byt co

.....

vazbu na stavajici ramec.

Pozménovaci navrh 44

CL 3 odst. 3
3. Tato kapitola se nepouZije na piipady, vypousti se
na které je pouZitelné narizeni (ES)
¢ 761/2001.

Odiivodnéni

Narizeni 761/2006 by nemélo byt vynato z piisobnosti tohoto narizeni. Vylouceni pouZiti
akreditace pro osvédceni zpusobilosti ovérovatelii v ramci evropského organu pro dozor nad
trhem je neodiivodnéné, nebot akreditace se za timto ucelem jiz v prevazné vétsiné clenskych
statu pouziva, a to se zjevnym prinosem. Pusobnost akreditacniho ramce by méla byt co
nejsirsi, aby nedoslo k vytvoreni nékolika soubéznych systémii, avsak méla by mit jasnou
vazbu na stavajici ramec.

Pozménovaci navrh 45

Cl. 4 odst. 2
2. Pokud ma cClensky stat za to, ze mit 2. Pokud ma clensky stat za to, ze mit
vnitrostatni akreditacni organ nebo vnitrostatni akreditacni orgén nebo
poskytovat jisté akreditacni sluzby neni poskytovat jisté akreditacni sluzby neni
RR\698373CS.doc 25/106 PE390.753v03-00

CS



CS

hospodatsky smysluplné nebo udrzitelné,
miiZe se obratit o pomoc na jiny ¢lensky
stat.

hospodatsky smysluplné nebo udrzitelné,
mél by se obrétit o pomoc na jiny ¢lensky
stat.

Odiitvodnent

Pokud se clensky stat rozhodne, Ze nevytvori vnitrostatni akreditacni organ ¢i omezi sluzby,
které tento organ poskytuje, mel by tento clensky stat jako zakladni pravidlo vyuZzit sluzeb
akreditacniho organu v jiném clenském state. Tento pozadavek neni sice stanoven jako
povinnost, mél by vsak byt vyjadren naléhaveji, nez jen jako pouha mozZnost.

Pozménovaci navrh 46
Cl. 4 odst. 3 pododstavec 2a (novy)

Na zakladé informaci uvedenych v
pododstavcich 1 a 2 Komise vytvoii a bude
aktualizovat seznam vnitrostdtnich
akreditacnich orgdni pitsobicich

v jednotlivych ¢lenskych statech. Tento
seznam Komise zpiistupni veiejnosti.

(Tento pozmeénovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 36 navrhu zpravy.)

Pozménovaci navrh 47
Cl. 4 odst. 4

4. Md se za to, Ze vnitrostatni akredita¢ni
organ vykonavé vefejnou moc.

4. Vnitrostatni akreditacni organ vykonava
vetfejnou moc, a fo ve veiejném zdajmu.

Odvvodneéni

K vyjasnéni zminky o vykonu verejné moci, jez miize byt v jednotlivych clenskych statech
pojimana rizné, a ke zdiiraznéni skutecnosti, ze vnitrostatni akreditacni organy budou slouzit

vyznamnému verejnému zajmu.

Pozménovaci navrh 48
Cl. 4 odst. 6

6. Vnitrostatni akreditacni organy piisobi
na nevydélecném zakladé. Nesméji nabizet
nebo poskytovat ¢innosti nebo sluzby,
které poskytuji subjekty posuzovani shody,
a ani nesm¢ji poskytovat poradenské
sluzby.

PE390.753v03-00

6. Vnitrostatni akreditacni organy ptisobi
na nevydélecném zakladé. Nesméji nabizet
nebo poskytovat ¢innosti nebo sluzby,
které poskytuji subjekty posuzovani shody,
a ani nesm¢&ji poskytovat poradenské
sluzby na komercnim zakladé, vlastnit
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podil & mit jiné financni zajmy nebo
zdajmy tykajici se vedeni v subjektech
posuzovani shody.

Oduvodnéni
Musi byt prijata opatreni, jez zajisti nezavislost vnitrostdatnich akreditacnich organii a

subjektit posuzovani shody, pricemz by mél byt vycet téchto opatieni doplnéen o ustanoveni
zarucujici oddeéleni financnich zajmii a rovnéz zajmu ve vedeni v téchto spolecnostech.

Pozménovaci navrh 49

CL 4 odst. 8
8. Vnitrostatni akredita¢ni organy usiluji 8. Vnitrostatni akredita¢ni organy jsou
o Clenstvi v organizaci Evropskad ¢leny organu uznaného podle ¢lanku 12a.
spoluprdce v akreditaci (EA).

Odiivodnéni

Dobrovolné clenstvi v uznaném organu neni dostacujici, nebot by zpusobilo nesoudrznost
konceptu evropského akreditacniho systému jako celku. Zmeéna v ¢l. 4 odst. 8 je v souladu

s obecnym pohledem na zZadouci vymezeni organizace EA jako jediného a vyhradniho orgdnu,
kterému ma byt priznano zvlastni postaveni v ramci tohoto narizeni vyjadrené

v pozménovacim navrhu k bodu odiivodneni 18.

Pozménovaci navrh 50
Cl. 4 odst. 8a (novy)

8a. Vnitrostatni akreditacni organy vytvori
a budou udrZovat vhodné struktury pro
zajisténi ucinného a vyvaZeného zapojeni
vSech zucastnénych stran jak v ramci jejich
organizaci, tak v ramci evropské
akreditacni site.

Odhitvodnent

Aby byl vyvazen navrhovany nesoutézni status akreditace a aby byla zajistéena ochrana
pozadované nestrannosti vnitrostdtnich akreditacnich organu, mély by byt primérené
zastoupeny zajmy zucastnénych stran, a to jak v ramci vnitrostatnich akreditacnich organu,
tak v ramci evropské akreditacni site.

Pozménovaci navrh 51
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Cl. 5 odst. 1a (novy)

1la. Pokud se ozndameni orgdanu pro
posuzovani shody nezaklada na
akreditacnim osvédceni, poskytne
oznamujici organ Komisi a ostatnim
¢lenskym statium v§echny podklady
nezbytné k ovéreni odborné zpusobilosti
subjektu posuzovani shody.

Odvvodneéni

Vyznamnym cilem tohoto narizeni je podnitit pouzivani akreditace. Pokud se nicméné clensky
stat rozhodne akreditaci nepouzit, mél by mit povinnost presvedcivym zpusobem prokazat
Komisi a ostatnim clenskym statiim, zZe zpiisobilost subjektu posuzovani shody byla provérena
na stejné urovni, jako by tomu bylo v pripadé pouziti akreditacniho organu. Text je

s Cdstecnymi upravami prevzaty z navrhovaného rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 52
Cl. 5 odst. 3

3. Pokud vnitrostatni akreditacni organ
zjisti, Ze subjekt posuzovani shody, ktery
obdrzel osvédceni o akreditaci, jiz neni
odborné zpusobily provadét konkrétni
¢innost posuzovani shody nebo ze vadzné
porusuje své povinnosti, pfijme vSechna
vhodné opatfeni s cilem omezit, pozastavit

nebo odejmout jeho osvédceni o akreditaci.

3. Pokud vnitrostatni akreditacni organ
zjisti, Ze subjekt posuzovani shody, ktery
obdrzel osvédceni o akreditaci, jiz neni
odborné zpusobily provadét konkrétni
¢innost posuzovani shody nebo ze vazné
porusuje své povinnosti, piijme

v piiméiené lhiité vsechna vhodna opatieni
s cilem omezit, pozastavit nebo odejmout
jeho osvédceni o akreditaci.

Oduvodneni

Vnitrostatni akreditacni organy prijmou veSkera nezbytna opatreni v primérené lhiité s cilem
omezit, pozastavit nebo odejmout osvédceni o akreditaci subjektu posuzovani shody, pokud se
prokaze, ze subjekt neni k takové cinnosti zpusobily. Zhodnoceni toho, zda byla opatieni
pFijata v primérené casové lhiite, by s konecnou platnosti prisluselo soudu, avsak mélo by
zohlednit zavaznost problému v kazdém jednotlivém pripadé. I kratké zpozdeni miize byt
povazovano za neprimeérené, pokud jsou jeho okolnosti a dopady obzvlasté zavazné.

Pozme::ﬁovaci navrh 53
CL. 5 odst. 4

4. Clenské staty zavedou postupy pro
feSeni odvolani a stiznosti podané proti
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4. Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny
postupy pro feSeni odvolani podanych
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akreditaénim rozhodnutim nebo proti proti akreditaénim rozhodnutim nebo
jejich nevydani. proti jejich nevydani a pro ieSeni stiZznosti.

Odvvodneéni

Pokud vnitrostatni akreditacni organy neplni své povinnosti, je treba zajistit, aby byla
k dispozici ucinna pravni opatreni v ramci vnitrostatnich pravnich predpisii, aby bylo mozné
situace napravit.

Pozménovaci navrh 54
CL. 5 odst. 4a (novy)

4a. Pokud jde o oblast zdravotnickych
prostiedkii, maji clenské stdty, aniz jsou
dotéena ustanoveni tohoto narizeni, pravo
stanovit pro oznamené subjekty dodatecné
pozadavky, které povazuji za nutné

k zajisténi preventivniho a systematického
dozoru nad trhem a aktivni ochrany
pacientii, uZivatelii a dalSich tietich osob,
jakoZ i k dodrZeni pravidel stanovenych ve
smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich.

(Tento ustni pozménovaci navrh je zalozen na pozménovacim navrhu 174)

Pozménovaci navrh 55
CL 5a (novy) nazev a odst. 1

Clinek 5a
Zasada vylouceni hospodarské soutéZe

1. Vnitrostatni akreditacni organy nesméji
soutéZit se subjekty posuzovani shody.

Pozménovaci navrh 56
Cl. 5a (novy) odst. 2

2. Vnitrostatni akreditacni organy nesméji
soutéZit s jinymi vnitrostatnimi
akreditaCnimi orgdny na uizemi Evropské
unie, pokud jde o akreditaci pro innosti
posuzovani shody na povinném zaklade.
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Pozménovaci navrh 57
Cl. 5a (novy) odst. 3

3. Vnitrostatni akreditacni orgdny jsou vSak
opravnény k provozovdni ¢innosti i za
hranicemi svého ¢lenského statu a na
uzemi jiného clenského stdatu, a to na Zadost
subjektu posuzovani shody, pokud jde

o akreditaci pro ¢innost posuzovani shody
na povinném zdakladé, a za podminek
stanovenych v ¢l. 6 odst. 1, nebo pokud jsou
o0 to poZadany vnitrostatnim akreditacnim
organem na zakladé ¢l. 6 odst. 3 ve
spoluprdci s vnitrostatnim akreditacnim
organem tohoto clenského stdtu.

_ Pozménovaci navrh 58
CL 6 odst. 1 prvni pododstavec

1. Pokud subjekt posuzovani shody zada 1. Pokud subjekt posuzovani shody zada

o akreditaci, Cini tak u vnitrostatniho o akreditaci v souvislosti s ¢cinnostmi
akredita¢niho organu Clenského statu, posuzovani shody na povinném zakladé,

v némz je usazen, nebo u vnitrostatniho ¢ini tak u vnitrostatniho akreditacniho
akredita¢niho organu, ktery uvedeny organu Clenského statu, v némz je usazen,
¢lensky stat pozadal o pomoc podle ¢l. 4 nebo u vnitrostatniho akredita¢niho orgéanu,
odst. 2. ktery uvedeny c¢lensky stat pozadal

o pomoc podle ¢l. 4 odst. 2.

Odvvodneéni

Evropské subjekty posuzovani shody musi konkurovat mimoevropskym subjektiim posuzovani
shody. Politika preshranicni akreditace tykajici se mimoevropskych organiut posuzovani shody
Jje specifikovana v pokynech Mezindarodniho akreditacniho fora (IAF). Pozadavky na
preshranicni akreditaci na dobrovolném zdkladé by nemély byt vice omezujici, nez jsou
politiky Mezinarodniho akreditacniho fora a organizace Mezinarodni spoluprdce v akreditaci
laboratori (ILAC), aby nedochdzelo ke zbytecnym ztratam (napr. financnim nebo
administrativnim) na strané evropskych organii.

Povzméﬁovaci navrh 59
CL. 7 bod 9a (novy)

(9a) umoZiiuje a zarucuje, aby byla
posuzovdni shody provadéna primérenym
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zpisobem, a to tak, Ze bude zabranéno
zbytecnému zatiZeni podnikit a Ze bude
zohlednéna velikost podniku, odvétvi, ve
kterém piuisobi, struktura podniku, relativni
komplexnost prislusné technologie vyroby a
sériovd povaha vyroby.

Pozménovaci navrh 60
Cl. 8 odst. 1 druhy pododstavec

Clenské staty se mohou rozhodnout, 7e
potiebu sledovat vnitrostatni akreditacni
organy stanovené v prvnim odstavci splni
prijetim uspesného vzajemného hodnoceni
podle ¢lanku 9.

Clenské staty se rozhodnou, 7e potiebu
sledovat vnitrostatni akreditacni organy
stanovené v prvnim odstavci splni piijetim
uspésného vzajemného hodnoceni podle
¢lanku 9.

Pozménovaci navrh 61
Cl. 8 odst. 2a (novy)

2a. Vnitrostdtni akreditacni orgdany stanovi
postupy odvolani, aby hospodaiskym
subjektiim poskytly opravné prostiedky,
jejichZ pomoci mohou prokazat, Ze
akreditovany subjekt nema minimadlni
pozadované dovednosti nebo odbornou
zpusobilost nebo Ze je zaujaty.

Odvvodneéni

Stavajici navrh stanovi postup, ktery uklada clenskym statiim, aby sledovaly v pravidelnych
intervalech sveé vnitrostatni akreditacni organy. To chrani obecny verejny zajem. Avsak
vzhledem k tomu, Ze cinnosti vnitrostatnich akreditacnich organii a subjektu, které akredituji,
maji primy dopad na hospodarske subjekty, mély by tyto subjekty mit k dispozici vyslovné

opravné prostiedky.

Pozménovaci navrh 62

1. Vnitrostatni akreditacni organy uplatiiuji
systém vzdjemného hodnoceni a ucastni se

ho.
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Cl. 9 odst. 1

1. Vnitrostatni akreditacni organy se samy
ucastni vzajemného hodnoceni poradaného
organem uznanym podle Clanku 12a.
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szméﬁovaci navrh 63
CL. 9 odst. 1a (novy)

la. Zucastnéné subjekty maji pravo
zapojit se do systému zrizeného za ucelem
dohledu nad ¢innostmi vzdjemného
hodnoceni.

Odvvodneéni

System by z duvodu zajisteni skutecné nezavislosti nemél byt uzavienou skupinou sobé
rovnych subjektii, které se budou vzdajemné akreditovat v ramci malého ,, klubu . Vnitrostatni
organy podilejici se na vzajemném hodnoceni by se nemély pripravit o odbornost uZivatelii
akreditace, tj. prumyslu. Mezindrodni systém pro schvalovani elektrickych vyrobku podle
norem IEC se o vzdjemné hodnoceni opira a je na urovni rizeni otevieny zucastnénym
subjektiim, které maji zajem se zapojit: totéz lze v Evropé Fici o sdruzeni evropskych organii
pro certifikaci ¢innych v oblasti smérnice o nizkém napéti.

Pozménovaci navrh 64
Cl. 9 odst. 2

2. Clenské staty zajisti, aby se jejich
vnitrostatni akreditacni organy pravidelné
podrobovaly vzajemnému hodnoceni.

2. Clenské staty zajisti, aby se jejich
vnitrostatni akreditacni organy pravidelné
podrobovaly vzajemnému hodnoceni, jak to
vyzZaduje odstavec 1.

Pozm?ﬁovaci navrh 65
Cl.9 odst. 3

3. Vz4jemné hodnoceni se uplatituje na
zéklad¢ fadnych a prihlednych hodnoticich
kritérii a postupd. Stanovi se vhodné
postupy odvolani proti rozhodnutim
ptijatym v dasledku uvedeného hodnoceni.

3. Vz4jemné hodnoceni se uplatituje na
zéklad¢ fadnych a prihlednych hodnoticich
kritérii a postupll, zejména pokud jde

o poZadavky na strukturu a lidské zdroje,
o procedurdlni poZadavky a otazky
duvérnosti a stiznosti. Stanovi se vhodné
postupy odvolani proti rozhodnutim
piijatym v dasledku uvedeného hodnoceni.

Oditvodnent

Doplnuji se nékteré prvky jako soucdst povinného zakladu pro vzdajemné hodnoceni. Zpravy
o vzajemnéem hodnoceni by se mély zabyvat témito a rovneéz dalsimi prislusnymi oblastmi, a to
v ramci samostatnych kapitol, ve formatu umoznujicim snadné srovnani vsech zprav.
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Pozménovaci navrh 66

CL. 9 odst. 4
4. Vzajemné hodnoceni zjistuje, zda 4. Vzajemné hodnoceni zjistuje, zda
vnitrostatni akreditacni orgény spliuji vnitrostatni akreditacni organy spliuji
pozadavky stanovené ¢lankem 7. pozadavky stanovené ¢lankem 7.

Vnitrostdtni akreditacni organy, které
uspésné prosly vzajemnym hodnocenim,
vzdjemné uznaji rovnocennost svych
akreditaci a vysledky posuzovani shody
vydané subjekty, které jimi byly
akreditovany.

Oduvodneni

Z clenstvi v organu uznaném podle clanku 12a nevyplyva povinnost vnitrostatnich
akreditacnich organu ucastnit se vzajemného hodnoceni, které je klicovym ndstrojem pro
dosazeni rovnocennosti, transparentnosti a diislednosti akreditacni praxe. Systém vzajemného
hodnoceni by mél byt organizovan na evropské urovni a provozovan v souladu

s harmonizovanymi pravidly.

Pozméﬁovaci navrh 67
ClL. 9 odst. 5

5. Vysledky vzajemného hodnoceni se 5. Konecné vysledky vzajemného hodnoceni
sdé€luji v§em Clenskym statim a Komisi. se gverejiiuji a sdéluji vSem Clenskym
statim a Komisi.

Oduvodneni

Vysledky posouzeni nesmi byt sdelovany pouze clenskym statum a Komisi, ale musi byt také
pristupné vSem zucastnénym strandm.

Pozménovaci navrh 68
CL 9 odst. 6

6. Komise dohlizi na pravidla a fadné 6. Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stdaty

fungovani systému vzdjemného hodnoceni. dohlizi na pravidla a td&dné fungovani
systému vzajemného hodnoceni.

Pozménovaci navrh 69
Clanek 10 nazev

Ptedpoklad shody Ptedpoklad shody pro vnitrostdtni
akreditacCni organy

RR\698373CS.doc 33/106 PE390.753v03-00

CS



CS

Odvvodneéni

Soulad s normami je nutno prokdzat prostrednictvim postupu vzajemnéeho hodnoceni,
stanoveného EA. Pokud je smyslem akreditace ucinnd podpora radného fungovani vnitiniho
trhu zvysenim vzdjemné duvery, pak je potieba, aby akreditacni organy samotné mély
povinnost aktivné prokazat, Ze diivera, kterad jim byla svérena, je opravnénd.

Pozméflovaci navrh 70
Clanek 10

O vnitrostatnich akreditacnich organech,
které splituji kritéria stanovend v ptislusné
harmonizované normé¢, na kterou byl
zveiejnén odkaz v Urednim véstniku
Evropské unie, se ma za to, ze spliuji
pozadavky stanovené v ¢lanku 7.

O vnitrostatnich akreditacnich organech,
které prokadZi soulad s kritérii stanovenymi
v ptislusné harmonizované normé, na kterou
byl zvetejnén odkaz v Urednim véstniku
Evropské unie, tim, Ze se uspéSné zucastni
systému vzdajemného hodnoceni
stanoveného v Clanku 9, se ma za to, ze

spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 7.

Odvvodneéni

Soulad s normami je nutno prokdzat prostrednictvim postupu vzajemného hodnocenti,
stanoveného organem uznanym podle clanku 12a. Pokud je smyslem akreditace uicinna
podpora radneho fungovani vnitrniho trhu zvysSenim vzajemné diivery, pak je potreba, aby
akreditacni organy samotné mély povinnost aktivné prokdzat, ze duvera, ktera jim byla

svérena, je oprdvnénd.

Pozménovaci navrh 71
CL 11 odst. 2

2. Vnitrostatni akreditacni orgadn uvédomi
piislusné vnitrostatni organy a Komisi

o vSech ¢innostech posuzovani shody, pro
které provadi akreditaci na podporu
pravnich ptredpisii Spolecenstvi, a o vSech
jejich zménach.

2. Vnitrostatni akreditacni organ uvédomi
ptislusné vnitrostatni organy, Komisi a
organ uznany podle Clanku 12a tohoto
narizeni o vSech ¢innostech posuzovani
shody, pro které provadi akreditaci na
podporu pravnich piedpist Spolecenstvi,
o vSech jejich zménach.

o

Odvvodneéni

Zahrnuti ,,organu uznaného podle clanku 12a tohoto narizeni do oznamovaci povinnosti
vnitrostatnich akreditacnich organu zvysi transparentnost pro ruzné zapojené subjekty.

Pozménovaci navrh 72
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Cl. 11 odst. 3

3. Vnitrostatni akredita¢ni organ zvetejiiuje
informace o vysledcich svého vzajemného
hodnoceni, o ¢innostech posuzovani shody,
pro které provadi akreditaci, a o vSech
jejich zménach.

3. Vnitrostatni akreditacni organ
pravidelné zvetejiiuje informace

o vysledcich svého vzajemného hodnoceni,
o ¢innostech posuzovani shody, pro které
provadi akreditaci, a o vSech jejich
zménach.

Oduvodneni

Informace o vysledcich vzajemného hodnoceni by mély byt pravidelné zverejnovany.

Pozménovaci navrh 73
Cl. 12 odst. 2

Komise také mliZze v ndvaznosti na postup
stanoveny v prvnim odstavci poZadat EA,
aby vytvorila odvétvové akreditacni
systémy.

Komise také miize v ndvaznosti na postup
stanoveny v prvnim odstavci

(a) prijmout jakékoli ji existujici systémy,
které stanovi hodnotici kritéria a postupy
vzdjemného hodnoceni;

(b) poZadat organ uznany podle Clanku
12a, aby vytvoiil hodnotici kritéria a
postupy vidajemného hodnoceni a
odvétvove akreditacni systémy.

Odvvodneéni

Narizeni vymezuje vedouci ulohu orgdnu uznaného podle ¢lanku 12a pri zajistovani
homogenity a zvySovani kvality akreditace v ramci Evropy. Proto by mél byt systém
vzdjemného hodnoceni, za néjz nese odpovédnost organ uznany podle clanku 12a, rovnéz pod

kontrolou clenskych statii a Komise.

Pozménovaci navrh 74
CL 12 odst. 3

Tyto systémy ur¢i odvétvoveé technické
specifikace nezbytné k zajisténi urovné
odborné zpusobilosti pozadované
harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy
Spolecenstvi v oblastech se zvlastnimi
technickymi pozadavky nebo pozadavky
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specifikace nezbytné k zajisténi Girovné
odborné zpusobilosti pozadované
harmoniza¢nimi pravnimi predpisy
Spolecenstvi v oblastech se zvlastnimi
technickymi pozadavky nebo pozadavky
souvisejicimi se zdravim, Zivotnim
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souvisejicimi se zdravim a bezpecnosti. prostiedim a bezpecnosti.

Odiitvodnent

Zminka o ochrané Zivotniho prostredi byla ucinéna jiz v predchozich c¢lancich, a to zejména
proto, Ze je zapotiebi zabyvat se pripady nesouladu s platnymi pravnimi predpisy EU
v oblasti Zivotniho prostredi.

Pozménovaci navrh 75
Cl. 12a (novy) nazev a odst. 1

Clanek 12a
Evropska akreditacni infrastruktura

1. Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty
uznd orgdn, ktery splituje poZadavky
uvedené v priloze A tohoto narizeni.

Odvvodneéni

Cilem je stanovit soubor zdkladnich pozadavkii pro jmenovani uznaného organu a pro
ramcovou dohodu, ktera bude s timto organem uzaviena, a zaroven zajistit, aby tato dohoda
mohla byt pripadné ukoncena, at jiz z ditvodu poruseni povinnosti nebo bez uvedeni diivodu
pokud napriklad vznikne jiny orgadn, jenz bude plnit tytéz pozadavky ucinnéji nebo bude plnit
nové pozadavky na vyssi urovni, a mel by tudiz nahradit predchozi orgadn, ¢i jednoduse pro
ucely obnoveni dohody.

Pozménovaci navrh 76
CL 12a (novy) odst. 2

2. Aby byl organ uzndn, uzavie ramcovou
dohodu s Komisi. Dohoda bude mimo jiné
obsahovat podrobné uvedené ukoly
organu, jejichZ poruSeni oprdavni Komisi
dohodu ukondit, ustanoveni o financovani
a ustanoveni o dohledu nad uznanym
organem, jakoZ i dal§i ustanoveni obvykla
pro dohody tohoto druhu. Komise

i prislus$ny organ ramcovou dohodu
zverejni. Komise i prislu§ny orgdan budou
mit pravo ukoncit dohodu bez udani
dirvodu po uplynuti piiméiené vypovédni
lhuty stanovené v dohodeé.
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Odvvodneéni

Viz odiivodneni k ¢l. 12a (novy) odst. 1.

onzméﬁovaci navrh 77
CL 12a (novy) odst. 3

3. Komise v souladu s odstavcem 1

uvédomi o uznani clenské stdaty a
vnitrostdtni akreditacni orgdny.

Oduvodneni

Viz oditvodnéni k ¢l. 12a (novy) odst. 1.

Pozménovaci navrh 78
CL 12a (novy) odst. 4

4. Komise smi v dané dobé uznat pouze
jeden takovy organ.

Oduvodneni

Viz odiivodnéni k ¢l. 12a (novy) odst. 1.

szméﬁovaci navrh 79
CL 12a (novy) odst. 5

5. Prvnim orgdanem uznanym podle tohoto
narizeni bude Evropska spoluprdace

v akreditaci za predpokladu, Ze vyse
uvedenym zpiisobem uzavice ramcovou
dohodu.

(Tento pozménovaci navrh nahrazuje pozménovaci navrh 54 navrhu zpravy)

Pozménovaci navrh 80
Cl. 13 odst. 1a (novy)

1a. VeSkerd ustanoveni této kapitoly se
uplatni, pokud neexistuji konkrétni
ustanoveni se stejnym cilem v prdavnich
Ppiedpisech Spolecenstvi véetné smérnice
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Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES
ze dne 3. prosince 2001 o obecné
bezpecnosti vyrobkii.

(Tento kompromisni pozménovaci navrh slucuje pozmeénovaci navrhy 196 a 197.)

Pozménovaci navrh &1
Cl. 13 odst. 2

2. Clanky 14 a% 23 se nepoutiji na vyrobky vypousti se
vymezené v ¢l. 2 pism. a) smérnice
2001/95/ES, pokud jde o zdravi a
bezpecnost spotiebiteli.
Odivodnent

CL. 13 odst. 2 by mél byt vypustén, aby se riziko nesoudrznosti snizilo na minimum, jelikoz
hranice mezi vyrobky urcenymi pro pouZiti spotiebiteli a pro profesiondlni pouZiti je nejasnd,
i vzhledem k tomu, Ze vylouceni by znamenalo zbytecnou komplikaci, ktera by vedla ke vzniku
nejasnych postupii a odpovednosti pri uvadeni vyrobkit na trh. Ramec poskytnuty timto
rozhodnutim by se proto mél vztahovat i na smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkii, pokud
tato smernice nestanovi pravidla, ktera by byla konkrétnéjsi, a tudiz by zajistovala vysokou

uroven ochrany.

Pozménovaci navrh 82
Cl. 13 odst. 3

3. Clanky 14 a% 23 se nepouziji

v piipadech, pro které jsou pouZitelné tyto
harmonizacni pravni piedpisy
Spolecenstvi:

(a) smérnice 70/156/EHS;
(b) smérnice 76/768/EHS;
(c) smérnice 90/385/EHS;
(d) smérnice 93/42/EHS;
(e) smérnice 97/68/ES;

(f) smérnice 98/79/ES;

(g) smérnice 2001/82/ES;
(h) smérnice 2001/83/ES;
(i) smérnice 2002/24/ES;
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() smérnice 2002/88/ES;

(k) naiizeni (ES) ¢. 1592/2002;
(1) smérnice 2003/37/ES;

(m) smérnice 2004/26/ES;

(n) narizeni (ES) ¢. 273/2004;
(o) naiizeni (ES) ¢. 726/2004;

Odvvodneéni

Stejné jako by vylouceni smeérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii ohrozilo vytvoreni
soudrzného ramce pro ucinny dozor nad trhem, mély by stejny dopad i vSeobecné a rozsahlé
vyjimky tykajici se celych smérnic podle cl. 13 odst. 3. Stejné jako v pripadé smérnice

0 obecné bezpecnosti vyrobkui by se pouzila konkrétnéjsi pravidla jinych pravnich predpisii
namisto obecnéjsich pravidel tohoto narizeni, cimz se zajisti, Ze v opatrenich dozoru nad
trhem nebudou pravni mezery a zaroven tato opatieni budou vhodna pro jednotlivé vyrobky.

Pozménovaci navrh 83
Cl. 13 odst. 4

4. Clanky 24 a% 26 se pouziji, pouze pokud vypousti se
Jjiné pravni piedpisy Spolecenstvi
neobsahuji konkrétni ustanoveni

vztahujici se na organizaci hranicnich
kontrol konkrétnich vyrobki.

Odvvodneéni

Preformulovano a zaclenéno do nového ¢l. 13 odst. 1a, ktery je uveden vyse.

Pozménovaci navrh 84

Cl 14
Clenské staty organizuji a provadgji dozor Clenské staty organizuji a provadéji dozor
s cilem zajistit, aby vyrobky, které jsou na nad trhem, jak je stanoveno v této kapitole.

trhu SpoleCenstvi nebo na uvedeny trh
vstupuji a na které se vztahuji
harmonizacni pravni piedpisy Spolecenstvi,
splitovaly ustanoveni piisluSnych
harmonizacnich pravnich piedpisii
Spolecenstvi a — pod podminkou, Ze jsou
nalezit€ instalovany, udrzovany a pouZivany
— neohroZovaly zdravi nebo bezpecnost ¢i
jiné otazky ochrany veiejnych zdajmii

Cilem dozoru nad trhem je zajistit, aby
vyrobky, které spadaji do pitsobnosti
harmonizacnich pravnich piedpisii a které,
pokud jsou uZivany pro stanovené ucely
nebo za podminek, které Ize rozumné
piedvidat, a pokud jsou nalezité instalovany
a udrzovany, mohou ohrozit zdravi nebo
bezpecnost uZivatelit nebo které jinak
nejsou v souladu s platnymi poZadavky
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stanovené v piisluSnych harmonizacnich stanovenymi harmonizacnimi pravnimi

pravnich predpisech Spolecenstvi. Dpiedpisy SpoleCenstvi, byly staZeny 7 trhu
nebo zakdzany nebo aby jejich dostupnost
na trhu byla omezena a aby o tom byly
veiejnost, Komise a ostatni ¢lenské staty
vhodnym zpitsobem informovdny.

(Tento pozmenovact navrh nahrazuje pozmeénovaci navrhy 61 a 65 navrhu zpravy.)

Pozménovaci navrh 85
Cl. 14 odst. 1a (novy)

1a. Clenské stity nezakdzi, neomezi ani
nezabrani, aby byly na trh na jejich uzemi
dodavany vyrobky, ledaZe by takovy zdkaz,
omezeni nebo piekazka byla zaloZena na
poZadavcich stanovenych v tomto naiizeni
nebo v harmonizacnich pravnich
Ppiedpisech Spolecenstvi a byla s nimi

v souladu.

(Tento pozmeénovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 62 navrhu zpravy.)

onzméﬁovaci navrh 86
Cl. 14 odst. 1b (novy)

1b. Clenské stdty zajisti, aby se jejich dozor
nad trhem vztahoval na cely rozsah
vyrobkii, které jsou piedmétem prdavnich
pozadavki, bez ohledu na to, zda jsou tyto
vyrobky uréeny pro pouZiti spotiebiteli nebo
je pravdépodobné, Ze je spotiebitelé budou
pouzivat, nebo jsou urcené pro
profesiondlni pouZiti.

Oditvodnent

Aby byla vytvorena co nejvétsi pravni jistota, je treba upresnit, Ze dozor nad trhem je
uplatiovan na celou radu vyrobkii, které musi byt v souladu s pravnimi pozadavky.

Pozménovaci navrh 87
Cl 15 odst. 1

Kazdy ¢lensky stat uvédomi Komisi a dalsi 1. Kazdy ¢lensky stat uvédomi Komisi
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Clenské staty o organech prislusnych pro
provadéni dozoru nad trhem na svém
uzemi, dale jen ,,organy pro dozor nad
trhem*.

o0 vnitrostdtnich organech pro dozor nad
trhem a jejich oblastech piisobnosti.
Komise preda tyto informace ostatnim
Clenskym statiim.

(Tento pozmenovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 66 navrhu zpravy.)

onzméﬁovaci navrh 88
CL 15 odst. 1a (novy)

la. KazZdy ¢lensky stdt pirijme opatieni
nezbytnd k zajisténi toho, aby verejnost
byla informovdna o existenci,
odpovédnosti a identité vnitrostdtniho
organu pro dozor nad trhem, véetné
zpusobu, jakym tento orgdn miiZe byt
kontaktovan.

Oduvodneni

Viz oduvodneéni k clanku 15.

Pozménovaci navrh 89
Cl 16 odst. 1

1. Clenské staty zajisti komunikaci a
koordinaci mezi vSemi riznymi organy pro
dozor nad trhem.

1. Clenské staty zajisti ve své jurisdikci
komunikaci a koordinaci mezi v§emi
riznymi organy pro dozor nad trhem.

Odhitvodnent

Vyjasnéni.

Pozménovaci navrh 90
Cl. 16 odst. 2

2. Clenské staty zavedou vhodné postupy

s cilem dale sledovat stiznosti nebo zpravy
o otazkach souvisejicich s riziky
plynoucimi z vyrobkd, které spadaji do
oblasti pisobnosti harmonizac¢nich
pravnich predpisti Spolecenstvi, sledovat
nehody a poskozeni zdravi, u nichz existuje
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2. Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny
vhodné postupy s cilem déle sledovat
stiznosti nebo zpravy o otdzkach
souvisejicich s riziky plynoucimi

z vyrobk, které spadaji do oblasti
pusobnosti harmonizac¢nich pravnich
ptedpisii Spolecenstvi, sledovat nehody a

PE390.753v03-00



podezieni, Ze byly zplisobeny uvedenymi
vyrobky, a dale sledovat a aktualizovat
védecke a technické poznatky o otazkach
bezpecnosti.

poskozeni zdravi, u nichz existuje
podezieni, Ze byly zplisobeny uvedenymi
vyrobky, zavést vhodné postupy k ovéreni
skutecnosti, zda byla uicinné provedena
ndpravnd opatieni, a dale sledovat a
aktualizovat védecké a technické poznatky
o otazkach bezpecnosti.

Oduvodneni

Dozor nad trhem by mél zahrnovat sledovani napravnych opatreni. Ruzné strany vyjadrily
obavy tykajici se duveryhodnosti oznaceni CE. Tento nedostatek ditvéry miize vyplyvat ze
dvou pricin: v prvé radé se jedna o vhodnost postupu pro zjisteéni takovych hospodarskych
subjektii, které umysiné porusuji pravni predpisy Spolecenstvi, a zadruhé o to, ze se nalezité
nesleduje, zda vyrobek, ktery byl shledan jako neshodny, byl skutecné odstranén z trhu. Je
veci kazdého clenského statu, aby overil, zda byla napravna opatieni uicinné provedena.

Pozménovaci navrh 91
Cl. 16 odst. 4

4. Clenské staty zavedou, provedou a
pravidelné aktualizuji programy dozoru nad
trhem.

4. Clenské staty zajisti, aby programy
dozoru nad trhem byly zavedeny, provedeny
a pravidelné aktualizovdny. Clenské stdty
navrhnou komplexni program dozoru nad
trhem do jednoho roku od vstupu tohoto
narizeni v platnost a uvédomi o ném dalsi
¢lenské staty a Komisi a zpiistupni jej
verejnosti prostiednictvim internetu.
Nasledné aktualizace programu budou
sdéleny a zveiejnény tym?Z zpiisobem.
Clenské staty mohou uzaviit dohody

o spoluprdci se zucastnénymi stranami,
zejména s odvétvovymi profesnimi
organizacemi, za ucelem vyuZiti dostupnych
informaci o trhu.

(Tento kompromisni pozménovaci navrh slucuje pozmenovaci navrhy 211 a 212.)

Pozménovaci navrh 92
Cl. 16 odst. 5

5. Clenské staty pravidelné prezkoumavaji a
posuzuji vykon svych ¢innosti dozoru.
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5. Clenské staty pravidelnd prezkoumavaji a
posuzuji vykon svych ¢innosti dozoru.
Uvedené prezkumy a hodnoceni se
uskutecni alespoii jednou za CtyFi roky a
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jejich vysledky budou sdéleny ostatnim
Clenskym statium a Komisi a budou
zvelejnény na internetu.

(Tento pozménovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 71 navrhu zpravy.)

Pozménovaci navrh 93
Cl. 17 odst. 1 pododstavec 1

1. Orgdny pro dozor nad trhem pravidelné 1. Na zdkladé zdasad stanovenych pro

a v pfiméfeném rozsahu provadéji kontroly posuzovani rizik, stiznosti a jinych
charakteristik vyrobkd, a to obdrienych informaci provadéji orgdany
prostiednictvim kontrol dokladii a ptipadné pro dozor nad trhem pravidelné a
fyzickych a laboratornich kontrol na v pfiméfeném rozsahu kontroly

zakladé€ reprezentativnich vzork. charakteristik vyrobkd, a to

prostiednictvim kontrol dokladl a pfipadné
fyzickych a laboratornich kontrol na
zaklad¢ reprezentativnich vzorki.

Odvvodneéni

Organy pro dozor nad trhem by na zakladé posouzeni rizik a informaci o problémech a pii
zohlednéni zasady proporcionality mély mit pripadné moZnost odebrat vzorky, zejména
pokud se riziko tykd prodeje sérii vétSinou velmi levnych soucdsti nebo vyrobkii uréenych
spotiebiteli, které byvaji rychle vyprodany v ramci propagacni distributorské akce.

Pozménovaci navrh 94
Cl. 17 odst. 1 druhy a tfeti pododstavec

Tyto organy maji pravo pozadovat, aby S vyhradou splnéni poZadavku na
hospodaiské subjekty zptistupnily doklady a proporcionalitu maji organy pro dozor nad
informace, pokud to pro ucely clanku 14 trhem pravo pozadovat, aby hospodaiské
pokladaji za nezbytné. subjekty zptistupnily doklady a informace,

pokud to pokladaji za nezbytné pro tcely
vykonu jejich Cinnosti, véetné umoznéni
vstupu do prostor dotéenych hospodarskych
subjektl a odebirani nezbytnych

Maji také pravo vstupovat do prostor
dotéenych hospodatskych subjektt, pokud
to pokladaji za nezbytné pro ucely Clanku

14.;
’ reprezentativnich vzorkii vyrobkii.
(Tento pozmeénovaci navrh nahrazuje pozménovaci navrh 73 navrhu zpravy.)
Pozméiovaci navrh 95
CL 17 odst. 1 pododstavec 3a (novy)
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Organy pro dozor nad trhem pii provadéni
kontrol podle pododstavce 1 uznaji
protokoly o zkouSkdch, které dokladaji
shodu a které byly vydany akreditovanym
subjektem posuzovani shody ve
SpolecCenstvi, za platny doklad o shodé.

Odvvodneéni

Pro ucely pravni jistoty musi byt protokoly o zkouskach, které dokladaji shodu a které byly
vydany akreditovanym oznamenym subjektem, uznavany organy pro dozor nad trhem ve vSech

clenskych statech.

Pozménovaci navrh 96
Cl. 17 odst. 2 prvni pododstavec

Organy pro dozor nad trhem piijmou
vhodna opatieni s cilem varovat uzivatele na
svém uzemi pied kazdym vyrobkem, ktery
oznacily jako vyrobek piedstavujici riziko.

Organy pro dozor nad trhem zajisti, aby byla
PFijata vhodné a pFiméFend opatieni s cilem
varovat uZivatele na svém uzemi

v piimérené lhiité pired kazdym vyrobkem,
ktery oznacily jako vyrobek ptedstavujici
vazné riziko.

(Tento pozmeérnovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 74 navrhu zpravy.)

Pozménovaci navrh 97
CL 17 odst. 2a (novy)

2a. Chtéji-li organy pro dozor nad trhem
jednoho clenského statu stahnout 7 trhu
vyrobek vyrabény v jiném Clenském stdté,
kontaktuji v této véci prislusny hospodarsky
subjekt na adrese uvedené na prislusném
vyrobku i v dokumentaci, kterda tento
vyrobek doprovazi.

Oduvodneni

Je dulezité, aby byl hospodarsky subjekt informovan o tom, zZe se urcity clensky stat rozhodl
stahnout néktery z jeho vyrobkii ze svého trhu. Nelze vSak ocekdvat, zZe se organy clenského
statu obrati na prislusny hospodarsky subjekt diive, nez o svéem rozhodnuti vyrozumi organy
druhého clenského statu, nebot tim by se cely postup podstatné zpomalil.

Pozménovaci navrh 98
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Cl. 17 odst. 3

3. Organy pro dozor nad trhem plni své
povinnosti s nalezitou nezavislosti a
dodriuji divérnost a sluZebni tajemstvi.

3. Organy pro dozor nad trhem plni své
povinnosti s nalezitou nezavislosti, pokud
jde o politické a komercni tlaky. Mély by
dodrZovat duvérnost, pokud je to nezbytné
k ochrané informaci nadleZité
identifikovanych danym hospodaiskym
subjektem jako obchodni tajemstvi nebo k
ochrané osobnich dat, a vidy dodriovat
pozadavek, aby informace zverejiiované
podle této smérnice slouZily k ochrané
zdjmii uZivatelii ve Spolecenstvi.

Odvvodneéni

Cinnosti dozoru nad trhem by mély byt provozovdny pouze za ticelem stanovenym podle
nového odstavce 5 clanku 14, a tudiz by mély byt nezavislé na komercnich i politickych
tlacich. Pokud jde o rovnovdhu, ktera ma platit mezi dodrzovanim ditvernosti a potiebou
informovat verejnost o vazném riziku, méla by byt ditvérnost omezena na minimum informaci,
jejichz duverny charakter je strikiné vyzadovan, jako napriklad informace, které maji ziistat
obchodnim tajemstvim a neni nezbytné je zverejnovat, ma-li byt poskytnuta radna informace

o riziku.

Pozmé?ovaci navrh 99
Clanek 18

Clenské staty zajisti, aby vyrobky, které
ptedstavuji vazné riziko vyZadujici rychly
zasah, veetné vazného rizika, jehoz ucinky
nejsou bezprostiedni, byly odvolany nebo
stazeny nebo aby bylo zakazano jejich
dodani na trh a aby byla v souladu s ¢lankem
20 neprodlené uvédomena Komise.

1. Clenské staty zajisti, aby vyrobky, které
predstavuji vazné riziko, véetné vazného
rizika, jehoz G¢inky nejsou bezprostiedni, a
vyZaduji rychly zdsah, byly odvolany nebo
stazeny nebo aby bylo zakdzano jejich
dodani na trh téchto clenskych stdtii a aby
byla v souladu s ¢lankem 20 neprodlen¢
uvédomena Komise.

(Tento pozmeénovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 76 navrhu zpravy.)

szméﬁovaci navrh 100
CL 18 odst. 1a (novy)
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la. Rozhodnuti, zda vyrobek predstavuje,
nebo nepiedstavuje vazné riziko, vychazi

z ndleZitého posouzeni rizik na zdakladé
povahy rizika a pravdépodobnosti, Ze riziko
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nastane. Pii posouzeni rizik se zohledni
veSkeré relevantni udaje, vcetné pripadnych
udaju o rizicich, ktera se u daného vyrobku
naplnila. RovnéZ budou zohlednéna
veSkerd opatieni, ktera byla pripadné
piijata dotéenym hospodaiskym subjektem
ke sniZeni rizika. DosaZitelnost vyssi miry
bezpecnosti nebo dostupnost jinych vyrobkii
piedstavujicich nizsi miru rizika neni
ditvodem pro to, aby byl vyrobek povaZovan
za vyrobek piedstavujici vazné riziko.

(Tento pozménovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 77 navrhu zpravy.)

Pozmeénovaci navrh 101
Cl. 19 odst. 1

1. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatieni
piijaté podle ptislusnych harmoniza¢nich
pravnich predpisti Spole€enstvi o zakazu
nebo omezeni dodéani vyrobku, o jeho
stazeni z trhu nebo odvolani bylo pfesné
odiivodnéno.

1. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatieni
piijaté podle pfislusnych harmonizac¢nich
pravnich ptredpisti Spole€enstvi o zdkazu
nebo omezeni dodani vyrobku, o jeho
stazeni z trhu nebo odvolani bylo pFimérené
a piesné oditvodnéné.

Oduvodnent

Aby bylo zajisténo respektovani opatreni hospodarskymi subjekty a hladsi fungovani systému,
musi byt opatieni primérena a neméla by prekracovat ramec toho, co je v jednotlivém pripadeé

vhodne.

Pozménovaci navrh 102
Cl. 19 odst. 3

3. Ped pfijetim opatieni uvedeného

v odstavci 1 dostanou dotcené hospodarské
subjekty ptilezitost predlozit sva
stanoviska kromé ptipadu, kdy by takova
konzultace nebyla mozna kvuli naléhavosti
opatieni, které se ma ptijmout, odivodnéné
zdravotnimi a bezpe€nostnimi pozadavky
nebo jinymi vetfejnymi zajmy, na které se
vztahuji ptislusné harmonizaéni pravni
predpisy Spolecenstvi.
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3. Pred pfijetim opatieni uvedeného

v odstavci 1 dostanou dotcené hospodarské
subjekty ptilezitost piedlozit sva
stanoviska kromé¢ ptipadt, kdy by takova
konzultace nebyla mozna kvuli naléhavosti
opatfeni, které se ma ptijmout, odivodnéné
zdravotnimi a bezpecnostnimi pozadavky
nebo jinymi pohnutkami souvisejicimi s
vetfejnymi zajmy, na které se vztahuji
ptislusné harmoniza¢ni pravni piedpisy
Spolecenstvi. Pokud byla ucinéna
opatieni, aniZ byl vyslySen dotéeny
hospodarsky subjekt, bude tomuto
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subjektu poskytnuta prileZitost byt

vyslySen co nejdiive a opatieni budou poté

ihned prezkoumdna.

Odiitvodnent

Tento pozmenovaci navrh je v souladu s navrhovanym rozsirenim piisobnosti dozoru nad
trhem. Doplnéni vyjadiuje obecné pravidlo v pripadé prozatimnich opatreni na navrh jedné

ze stran.

Pozménovaci navrh 103
CL 19 odst. 3a (novy)

3a. VeSkera opatieni podle odstavce 1
budou ihned zruSena nebo upravena tak,
aby byla méné omezujici, poté co
hospodarsky subjekt prokaZe, Ze piijal
ucinna opatieni k odstranéni vazného
rizika.
Odiivodneni
Cl. 19 odst. 1 obsahuje Fadu moznych trinich zasahi, které by mohly orgdny provést.
Hospodarskeé diisledky, které z kazdého z nich vyplyvaji, budou mit na hospodarské subjekty
ruzné dopady. V souladu s obecnymi ustanovenimi pravnich predpisii Spolecenstvi by méla

byt uroven trznich zasahu umérna urovni rizika pro verejnost. Ustanoveni s podobnym
ucinkem je jiz obsazeno ve smérnici o obecné bezpecnosti vyrobkii.

Pozménovaci navrh 104
Clanek 21 nazev

Systém informacni podpory Obecny systém informacni podpory

(Tento pozménovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 82 navrhu zpravy.)

Pozmeénovaci navrh 105
ClL 21 odst. 1

1. Komise vytvofi a udrzuje obecny systém 1. Komise vytvofi a udrzuje obecny systém
pro archivovani a vymeénu informaci o pro archivovani a vyménu informaci
otazkach tykajicich se ¢innosti dozoru nad o otazkach tykajicich se ¢innosti dozoru nad
trhem. trhem a programii. Systém iadné zohledni
ozndament a informace preddavané v ramci
systému Spolecenstvi pro rychlou vyménu
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informaci.

(Tento pozmeérnovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 83 navrhu zpravy.)

_ Pozmenovaci navrh 106
CL 21 odst. 2 druhy pododstavec

Zajisténo je zachovani diivérnosti a
sluZebniho tajemstvi, pokud jde o obsah
informaci. Ochrana sluZebniho tajemstvi
nebrani prfedavani informaci dilezitych pro
zaji§téni G€innosti ¢innosti dozoru nad
trhem organtim pro dozor nad trhem.

Aniz by byl dotcen druhy pododstavec ¢l. 3
odst. 17, je zajisténo zachovani diivérnosti,
pokud jde o obsah informaci. Ochrana
ditvérnosti nebrani pfedavani informaci
dualezitych pro zajisténi ucinnosti ¢innosti
dozoru nad trhem organiim pro dozor nad
trhem.

Oduvodneni

Viz oditvodnéni k ¢l. 21 odst. 2 prvni pododstavec.

Pozménovaci navrh 107
CL 22 odst. 2a (novy)

2a. Komise shromaZd’uje a spravuje ty
udaje o opatienich vnitrostdatniho dozoru
nad trhem, které ji umoZzni plnit jeji
povinnosti.

(Tento pozmenovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 87 navrhu zpravy.)

Pozménovaci navrh 108
CL 22 odst. 2b (novy)
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2b. Pred tim, neZ ¢lensky stat uvédomi
ostatni Clenské staty a Komisi o svych
gjisténich a opatienich, kontaktuje
hospodavsky subjekt na adrese uvedené na
vyrobku nebo piipadné provazejici vyrobek.
Pokud hospodaisky subjekt odpovi do 28
dnii, bude tato odpovéd’ zahrnuta do zpravy
¢lenského statu. PoZadavek zahrnuti
odpovédi hospodariského subjektu se
neuplatni, pokud ma Clensky stdt, ktery
podava zpravu, ditvod domnivat se, Ze by
takové zpozidéni predstavovalo zdavainé
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riziko pro verejné zdravi a bezpecnost.

Odiitvodnent

Hospodarskeé subjekty by mély mit obecné prileZitost reagovat na nazor organii, zejména
pokud ma byt predmeét stiznosti predan ostatnim clenskych statim, cimz se vyrazné zvetSuji
dopady na jejich hospodarskou cinnost.

szmér‘lovaci navrh 109
CL. 22 odst. 2¢ (novy)

2c. Pokud maji organy pro dozor nad trhem
jednoho clenského statu v umyslu stahnout
vyrobek vyrabény v jiném Clenském stdté,
ozndami to dotéenému hospodaiskému
subjektu na adresu uvedenou na dotéeném
vyrobku nebo v dokumentaci provazejici
vyrobek.

Oduvodneni

Je diilezité, aby byl hospodarsky subjekt informovan, pokud se jiny clensky stat rozhodne

o stazeni nékterého z jeho vyrobkui. Nelze vsak ocekavat, Ze orgdny clenského statu budou
kontaktovat hospodarsky subjekt pred tim, nez poslou informace organiim jiného clenského
statu, nebot’ by to vyrazné zpomalilo cely postup.

Pozménovaci navrh 110
Cl. 23 odst. 1

1. Komise vypracuje a koordinuje 1. Komise vypracuje a koordinuje
iniciativy k dozoru nad trhem, pro které je iniciativy k dozoru nad trhem, pro které je
zapotiebi odbornych znalosti a spoluprace zapotiebi odbornych znalosti a spoluprace
dvou nebo vice ¢lenskych statii za ucelem dvou nebo vice ¢lenskych statii za ucelem
sdileni zdroju a odbornych znalosti. sdileni zdrojui a odbornych znalosti, véetné

iniciativ zamérenych na spoluprdci se
tietimi zemémi.

Oduvodneni

Dozor nad trhem by mél platit pro veskeré vyrobky uvedené na trh EU bez ohledu na to, kde
byly vyrobeny nebo jakym zpiisobem jsou distribuovany. Proto by spolecné iniciativy se
tretimi zemémi a lepsi spoluprdce s jejich prislusnymi organy prispély v prvni radé k lepsimu
chapani komplexnich pravidel a narizeni Evropské unie, a navic by to tyto organy podnitilo k
prijeti opatreni k prevenci nezakonnych vyvozii neshodnych vyrobkii do EU.
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Pozménovaci navrh 111
CL. 23 odst. 2 pism. ba) (nové)

ba) vytvari vhodné programy spoluprdace
se tiretimi zemémi v oblasti vymény
informaci a technické podpory s cilem
podporit a zhodnotit evropské systémy a
cinnosti tykajici se posuzovdni shody,
dozoru nad trhem a akreditace;

Odvvodneéni

Viz odvivodneéni k ¢l. 23 odst. 1.

Pozménovaci navrh 112
CL. 23 odst. 2 pism. bb) (nové)

bb) vypracovava vyrocni zpravu
o prosazovani harmonizacnich pravnich
Ppredpisiu Spolecenstvi;

Oduvodneni

Je diilezité zlepsit poskytovani informaci o provadeni tohoto narizeni, z cehoz budou mit
prospech v§echny hospodarské subjekty.

Pozménovaci navrh 113
Cl. 23 odst. 2 pism. bc) (nové)

bc) vytvoii spole¢nou veiejnou databazi
PpFistupnou verejnym spravam

a hospodaiskym subjektiim Clenskych statit,
ve které budou uvedeny veskeré pripady
vyrobkii, u nichZ bylo prokazano, Ze
Ppiedstavuji zavazné riziko pro zdravi a
bezpecnost anebo Ze porusuji harmonizacni
pravni piedpisy Spolecenstvi;

Oditvodnent

Sirent informaci o vykondvani navrhovaného narizeni se must podstatné zlepsit. V tomto
konkrétnim pripade by spolecna databdze umoznila hospodarskym subjektiim jednajicim
v dobré vire zamezit uzavieni obchodu s neduwveéryhodnymi stranami v ramci Spolecenstvi
i mimo néj.
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Pozménovaci navrh 114
CL. 23 odst. 2 pism. bd) (nové)

bd) vypracuje, zorganizuje a ziidi programy
a vymény zkuSenosti, informaci

a osvédcenych postupii, programy a
opatieni pro spolecné projekty, informacni
kampané, programy spolecnych navstév

a spolecné vyuZivani zdrojit ve spoluprdci

s tiretimi zemémi.

Oduvodneni

Velké mnozZstvi neshodnych vyrobkii, které proniknou na vnitini trh ES, jsou vyrobeny ve
tretich zemich (napi. v Ciné: 47 %). To je velmi casto zapricinéno nedostacujicimi
informacemi a odbornou pripravou. Proto by se mély ve spolupraci s témito zememi
vypracovat spolecné programy a vymeny, jez by byly v souladu s programy a vyménami v ES.

Pozmeénovaci navrh 115
Cl. 23 odst. 3

3. Clenské staty zajisti, aby se jejich 3. Clenské staty zajisti, aby se jejich

vnitrostatni organy v piipad¢ potieby vnitrostatni organy v piipad¢ potieby plné

ucastnily ¢innosti uvedenych v odstavci 2. Ucastnily ¢innosti uvedenych v odstavci 2.
Odiivodnéni

Mousi existovat uplna spoluprdace mezi vnitrostdatnimi organy, aby bylo zajisténo, Ze je systém
ucinny, a clenskym statum by nemél byt ponechan prostor zvazovat svou ucast.

Pozménovaci navrh 116

ODDIL 2A (NOVY)
ODDIL 2a
SHODA VYROBKU — OZNACENI
CE
Odivivodneni

S cilem zamérit se na oznaceni CE ucinnéji se navrhuje zmeénit néktera zakladni ustanoveni
navrhovaného rozhodnuti a zaclenit je do tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh 117
Cl. 23a (novy) odst. 1
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Clinek 23a
Obecné zdsady oznaceni CE

1. Oznaceni CE piipojuje pouze vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zdstupce.
Oznaceni lze pripojit pouze tehdy, pokud
Jjsou splnény podminky stanovené

v prislusnych pravnich piedpisech
Spolelenstvi tykajicich se oznaceni CE.
Priipojenim oznaceni CE nebo tim, e
oznaceni CE necha p¥ipojit, nese vyrobce
odpovédnost za soulad vyrobku s poZadavky
stanovenymi v prislusnych pravnich
predpisech Spolecenstvi.

(Tento pozménovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 95 navrhu zpravy.)

Pozménovaci navrh 118
Cl. 23a (novy) odst. 2

2. Oznaceni CE je jediné oznaceni
potvrzujici soulad vyrobku s platnymi
poZadavky piislusnych pravnich predpisii
Spolecenstvi, které upravuji jeho
PFipojovani. Pokud jde o shodu s
ustanovenimi pravnich predpisi, které se
tykaji oznaceni CE, nesméji ¢lenské stdaty
ve svych vnitrostatnich predpisech uvadét
odkazy na jiné oznaceni shody, nez je
oznaceni CE.

Pozménovaci navrh 119
Cl. 23a (novy) odst. 3

3. Clenské stity zajisti Fadné provadéni
reZimu oznacovani CE a v pFipadé
stdaty rovnéz stanovi sankce, véetné
Ppiipadnych trestnich sankci za vazina
poruseni., jez jsou umérné zavazZnosti
Ppiestupku a ucinné odstrasuji od
nesprdavného pouZiti.
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Odvvodneéni

Viz odiivodneni k ¢l. 23b (novy) odst. 1.

Pozménovaci navrh 120
Cl. 24 odst. 1

1. Clenské staty zajisti, aby jejich celni 1. Clenské staty zajisti, aby jejich organy
organy v pfiméteném rozsahu provadély PpFislusné ke kontrole vyrobkii, které

nebo si daly provést vhodné kontroly vstupuji na trh Spolecenstvi, mély nezbytné
charakteristik daného vyrobku, nez je tento pravomoci a zdroje k Fadnému plnéni svych
vyrobek propustén do volného obéhu. ukolii. Clenské stdty rovnés zajisti iéinnou

spoluprdci mezi celnimi orgdny a organy
pro dozor nad trhem, mimo jiné s cilem
provadeét v souladu se zdasadami podle ¢l. 17
odst. 1 v ptiméfeném rozsahu vhodné
kontroly charakteristik dané¢ho vyrobku, nez
je tento vyrobek propustén do volného
ob&hu.

(Tento pozmenovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 102 navrhu zpravy.)

Pozménovaci navrh 121
CL 24 odst. 1a (novy)

la. Pokud je v ¢lenském staté vice nez jeden
organ piislusny pro dozor nad trhem a
celni kontroly, pak tyto organy vidjemné
spolupracuji, co? zahrnuje sdileni
informaci relevantnich pro jejich funkce.

Odhitvodnent

Tento pozmeénovaci navrh povoluje a vyzaduje sdileni informaci mezi organy v téch clenskych
statech, ve kterych je zapojen vice nez jeden druh organu.

Pozménovaci navrh 122
Cl. 24 odst. 2 Givodni &ast

2. Celni organy pozastavi propusténi daného 2. Clenské stity zajisti, %e p¥islu§né organy
vyrobku do volného ob¢hu, pokud pti pozastavi propusténi dané¢ho vyrobku do
provadéni kontrol uvedenych v odstavci 1 volného ob¢hu v ramci trhu Spolecenstvi,
Zjisti tyto skutecCnosti: pokud je pii provadéni kontrol uvedenych

v odstavci 1 gjiSténa nékterd z téchto
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skutecnosti:

Odiitvodnent

Tento pozmenovaci navrh vyplyva z pozmenovaciho navrhu k ¢l. 24 odst. 1, jenz vyslovné
stanovi svobodu clenskych statii plnit své spolecné zavazky viici EU zpiisobem, ktery si zvoli.

Pozmeénovaci navrh 123
Cl. 24 odst. 2 pism. a)

(a) vyrobek vykazuje charakteristiky, které
zavdavaji divod k domnénce, ze vyrobek,
pod podminkou, Ze je nalezite instalovan,
udrzovan a pouzivan, pfedstavuje vazné
riziko pro zdravi nebo bezpecnost nebo pro
kteroukoli otdzku ochrany vefejného z4jmu
uvedenou v ¢l 1 odst. 1 druhém
pododstavci,

(a) vyrobek vykazuje charakteristiky, které
zavdavaji diivod k domnénce, Ze vyrobek,
pod podminkou, Ze je nalezit¢ instalovan,
udrzovan a pouzivan, piedstavuje vazné
riziko pro zdravi, bezpecnost, ochranu
Zivotniho prostiedi nebo pro kteroukoli
otazku ochrany vefejného z4jmu uvedenou
v ¢lanku 1;

(Tento pozmérnovaci navrh nahrazuje pozmenovaci navrh 104 navrhu zpravy.)

Pozmeénovaci navrh 124
Cl. 24 odst. 2 pism. b)

(b) vyrobek neni provazen dokumentaci
pozadovanou ptislusSnymi harmonizacnimi
pravnimi ptedpisy Spolecenstvi nebo neni
oznacen v souladu s t€émito predpisy.

(b) vyrobek neni provazen pisemnou nebo
elektronickou dokumentaci pozadovanou
pfislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi
pfedpisy Spolecenstvi nebo neni oznacen
v souladu s t€émito predpisy.

Odvvodneéni

Tento pozmenovaci navrh doplituje pojem ,, pisemnd nebo elektronicka dokumentace*, aby
odstranil vesSkeré pochybnosti pri vykladu pojmu ,,dokumentace *.

Pozménovaci navrh 125
CL. 24 odst. 2 pism. ba) (nové)

ba) vyrobek je opatien chybnym nebo
zavadéjicim oznacenim CE.

Odvvodneéni

Vnitrostatni celni organy musi mit moznost zastavit obéeh jakéhokoli vyrobku na trhu, pokud je
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opatien chybnym nebo zavadéjicim oznacenim CE.

Pozménovaci navrh 126
CI. 25 odst. 1

1. Vyrobek, jehoZ propusténi celni organy
pozastavily podle ¢lanku 24, bude
propustén, pokud do ## pracovnich dnt od
pozastaveni propusténi nebudou celni
organy uvédomeny o jakémkoli opatieni
pfijatém organy pro dozor nad trhem, a za
predpokladu, Ze vSechny dalsi pozadavky
a nalezitosti pro takové propusténi byly
splnény.

1. Vyrobek, jehoZ propusténi celni organy
pozastavily podle ¢lanku 24, bude
propustén, pokud do péti pracovnich dnii
od pozastaveni propusténi nebudou celni
organy uvédomeny o jakémkoli opatieni
pfijatém organy pro dozor nad trhem, a za
piedpokladu, Ze v§echny dalsi pozadavky
a nalezitosti pro takové propusténi byly
splnény.

Oduvodneni

Clanek 25 poskytuje (vnitinim) orgdniim pro dozor nad trhem tii dny k prijeti opatient;

v opacném pripadé ma byt vyrobek propustén do volného obéhu. Tri dny nejsou dostatecné
ani k prosté vymené e-mailii mezi dvema subjekty verejné spravy a bezpecnost verejnosti
nesmi v pripadeé nebezpecného zboZi utrpét urednim zpozdénim.

Pozménovaci navrh 127
Cl. 26 odst. 2 prvni pododstavec

2. Zjisti-1li organy pro dozor nad trhem, ze
doty¢ny vyrobek neni v souladu

s harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy
Spolecenstvi, pfijmou vhodna opatieni,
ktera podle poti‘eby mohou zahrnovat
zdkaz uvedeni vyrobku na trh.

2. Zjisti-1li organy pro dozor nad trhem, ze
doty¢ny vyrobek neni v souladu

s harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy
Spolecenstvi, pfijmou vhodna opatient,
ktera mohou zahrnovat zdkaz uvedeni
vyrobku na trh.

Odvvodneéni

Vypusteno jako nadbytecné.

Pozménovaci navrh 128
Cl. 26 odst. 2 druhy pododstavec

V pFipadé, Ze je uvedeni na trh zakazano,
poZadaji uvedené organy celni orgdny, aby
na obchodni soupis zboZi provazejici
vyrobek a na vSechny dalsi diilezité
pravodni dokumenty pfipojily jednu
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Pokud je uvedeni na trh zakézano,
pozaduji uvedené organy od celnich
organit, aby vyrobek nepoustély do
volného obéhu a aby na obchodni soupis
zbozi provazejici vyrobek a na vSechny
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z téchto dolozZek:

,»Vyrobek neni ve shod¢ — propusténi do
volného ob&hu neni povoleno — natizeni
(ES)¢. ...J.5

dalsi dilezité privodni dokumenty
pfipojily jednu z téchto dolozek:

,» Vyrobek neni ve shod¢ — propusténi do
volného ob¢hu neni povoleno — natizeni
(ES)¢. .../.-

Oditvodnent

Povinnost nepoustet zbozi do volného obéhu by méla byt vyslovné uvedena.

Pozménovaci navrh 129
Cl. 26 odst. 4

4. Organy pro dozor nad trhem mohou
znicit vyrobky, které predstavuji vazné
riziko, povazuji-li to za nezbytné a
piimétene.

4. Organy cClenskych statit mohou znicit
nebo jinak ucinit nepouzitelnymi vyrobky,
které piedstavuji vazné riziko, povaZuji-li to
za nezbytné a priméiené.

(Jedna se o pozménovaci navrh 253, avsak v tomto pripadé nezavadi novy odstavec, ale

namisto toho meéni odstavec 4.)

Pozménovaci navrh 130
CL 26 odst. 4a (novy)

4a. Organy pro dozor nad trhem poskytnou
organum piislu§nym ke kontrole vnéjsich
hranic informace o kategoriich vyrobkii,

u kterych bylo zjisténo vazné riziko nebo
nesoulad ve smyslu odstavcii 1 a 2.

Pozmeénovaci navrh 131
Cl. 32 odst. 2

2. Komise hodnoti vyznamnost ¢innosti
posuzovani shody, akreditace a dozoru nad
trhem financovanych Spolecenstvim s
ohledem na potieby politiky a pravnich
predpisti Spolecenstvi a alespon jednou za
pét let o vysledcich téchto Cinnosti uvédomi
Evropsky parlament a Radu.

2. Komise hodnoti vyznamnost ¢innosti
posuzovani shody, akreditace a dozoru nad
trhem financovanych Spolecenstvim s
ohledem na potieby politiky a pravnich
predpisti Spolecenstvi a alespon jednou za
tii roky o vysledcich téchto ¢innosti
uvédomi Evropsky parlament a Radu.

Oduvodneni

Peétileté obdobi navrhované Komisi jako vykonnym organem je prilis dlouhé a musi byt
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zkraceno.

Pozménovaci navrh 132

Clének 34
V zajmu snazsiho provadéni tohoto V zajmu snazsiho provadéni tohoto
natizeni Komise vypracuje pokyny. natizeni Komise vypracuje pokyny, a to po

konzultaci se zucastnénymi subjekty.

Oduvodneni

Pri vytvareni provadeécich pokynii by Komise méla konzultovat se zucastnénymi subjekty.

Pozménovaci navrh 133
Cléanek 35a (novy)

Clinek 35a
Ustanoveni o piezkumu

Nejpozdéji do..." piedlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé zpravu o
uplatitovani tohoto naiizeni a smérnice
2001/95/ES o0 obecné bezpecnosti vyrobkii
a dalSich piisluSnych ndstroju
Spolecenstvi tykajicich se dozoru nad
trhem. Tato zprava bude zejména
analyzovat soudrZnost piedpisii
Spolecenstvi v oblasti dozoru nad trhem.
Zprava bude pFipadné doplnéna navrhy
na zménu a/nebo konsolidaci prislusnych
ndstrojit v zajmu lepSi pravni upravy a
gjednoduseni. Zprava bude zahrnovat
hodnocenti rozSii'eni pitsobnosti kapitoly
111 tohoto narizeni na v§echny vyrobky.

Inét let po vstupu tohoto naiizeni v
platnost

Pozménovaci navrh 134

Clének 36
Clenské staty stanovi pravidla pro ukladani Clenské staty stanovi pravidla pro ukladani
sankci pouzitelna na porusSeni ustanoveni sankci pouzitelna na poruseni ustanoveni
tohoto nafizeni, véetn€ trestnich sankci za tohoto nafizeni, véetné trestnich sankci za
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vazna poruseni, a pfijmou veskera opatieni vazna poruseni, a piijmou veskera opatieni

nezbytna pro zajisténi jejich provadéni. nezbytna pro zajisténi jejich provadeéni.
Stanovené sankce musi byt ucinné, Stanovené sankce musi byt ucinne,
pfiméfené a odrazujici. Clenské staty oznami pfiméfené a odrazujici a musi byt

tato ustanoveni Komisi nejpozdejido [...] a proporciondlné zvySeny, pokud se prisluSny
neprodlen¢ oznami i v§echny nasledné hospodaisky subjekt dopustil podobného
zmény, kterymi budou tato ustanoveni poruSeni ustanoveni tohoto narizeni jiz
dotcena. v minulosti. Clenské staty oznami tato

ustanoveni Komisi nejpozdéjido [...] a
neprodlené oznami i v§echny nasledné
zmény, kterymi budou tato ustanoveni
dotcena.

Odvvodneéni

Viz odiivodneéni k pozménovacimu navrhu 134.

Pozmeénovaci navrh 135
Cléanek 36a (novy)

Clinek 36a
Zména smérnice 2001/95/ES

V élanku 8 smérnice 2001/95/ES se
odstavec 3 nahrazuje timto:

»3. V pFipadé vyrobkii, které piedstavuji
vazné riziko, prijmou prislusné orgdany
pohotové piiméiend opatieni uvedend v
odst. 1 pism. b)—f). Existenci vazného
rigika stanovi Clenské stdty, které
vyhodnoti kaZdy piipad jednotlivé podle
podstaty véci a vezmou pritom v uvahu
pokyny uvedené v bodu 8 prilohy I1.“

Pozménovaci navrh 136
Cl. 37 odst. 1

Natizeni (EHS) ¢. 339/93 se zruSuje Natizeni (EHS) €. 339/93 se zruSuje
s uCinkem ode dne, kdy uplynou dva roky s uCinkem ode dne vstupu tohoto nafizeni
po vstupu tohoto nafizeni v platnost. v platnost.

Pozménovaci navrh 137
Cl. 38 odst. 2
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Kapitola 111 se pouZije s ucinkem ode dne,
kdy uplynou dva roky po vstupu tohoto
narizeni v platnost.

vypousti se

Pozménovaci navrh 138
Ptiloha (nova)

Piiloha
PoZadavky pro uzndni podle clanku 12a.

1. Organ uznany podle ¢lanku 12a (ddle jen
»Oorgan*) bude ziizen na uzemi Evropského
spolecenstvi.

2. Podle stanov orgdanu maji vnitrostdtni
akreditacni organy v ramci Spolecenstvi
pravo byt ¢leny, a to za piedpokladu, Ze
plati predepsany clensky prispévek

a dodrZuji pravidla a cile orgdnu stanovené
v tomto narizeni a schvilené Komisi

v ramcové dohode.

3. Organ konzultuje veskeré zucastnéné
subjekty pii piipravé rozhodnuti, kterd se
Jjich tykaji.

4. Organ poskytne svym Cleniim sluZby
vzdjemného hodnoceni splitujici poZadavky
podle ¢lanku 9.

5. Postupy organu umozni uzavieni
vicestrannych dohod, které zajisti, Ze pokud
vnitrostdtni akreditacni organ uspésné
dokonci periodické vzdajemné hodnoceni,
pokud jde o akreditacni sluzby, jez
poskytuje, budou tyto sluZby uzndany
ostatnimi vnitrostdtnimi akreditacnimi
organy.

6. Organ bude plnit ukoly poZadované
Komisi na zdakladé ¢lanku 12.

(Tento pozmenovaci navrh nahrazuje pozmeénovaci navrh 110 ndavrhu zpravy.)

VYSVETLUJICi PROHLASENI

RR\698373CS.doc

59/106

PE390.753v03-00

CS



CS

Zpravodaj vita nadvrh natizeni o akreditaci a dozoru nad trhem tykajici se vyrobkt
Spolecenstvi a ndvrh rozhodnuti o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh, ktery jej
doprovazi.

Vytvoteni vnitiniho trhu se zbozim je jednim z cilti Evropského spolecenstvi. Vnitini trh je
oblasti bez vnitinich hranic, v niZ je Smlouvou o ES zajistén volny pohyb zbozi, osob, sluzeb
a kapitalu. Ugelem navrhu je poskytnout spoleény ramec pro stavajici akreditaéni
infrastrukturu (pro provadéni kontroly subjektli posuzovani shody) a pro dozor nad trhem (pro
provadéni kontroly vyrobki a hospodarskych subjektit).

Hlavnim cilem je zabezpecit pohyb zboZi v harmonizovaném prostfedi. Uznani zdsadniho
vyznamu volného pohybu zboZi jako jednoho z pilift vnitiniho trhu ptispéje k rustu a
konkurenceschopnosti, pokud bude existovat nezbytna diivéra ze strany spotiebiteltl.
Odstranéni piekazek pro hospodaiské subjekty a vytvoreni ptiznivych hospodarskych
podminek pro spole¢nosti musi vZzdy zohlediiovat vysokou uroven ochrany spotiebitele.
Ptisné zdravotni a bezpecnostni normy a ochrana zivotniho prostfedi jsou vyznamnymi
aspekty obsazenymi ve vSech politikach EU.

I kdyz zpravodaj navrh vita, je toho nazoru, ze 1ze provést dalsi zlepSeni. Proto navrhuje
zmeény, a to zejména v nasledujicich smérech:

Predmét a piisobnost

Zpravodaj je znepokojen omezenou plisobnosti nafizeni, pokud jde o skupiny vyrobki, na
které se natizeni vztahuje. Navrh je pfileZitosti k vytvofeni SirSiho rdmce pro akreditaci a
dozor nad trhem. Tato pfileZitost se méla vyuzit k minimalizaci roztfi$ténosti pravnich
predpist, jakoZ 1 v zdjmu zjednoduSeni a zdokonaleni pravnich predpis.

Cetné a rozsahlé vyjimky se vztahuji na celé pravni piedpisy, nikoliv pouze na ty &asti, které
by mohly byt relevantni. Z toho dlivodu vzniké nebezpeci, Ze natizeni bude spiSe vyjimkou
neZ pivodné zamyslenym ramcem. Pokud budou vyjimky odstranény, nebude v budoucnu
tieba natizeni revidovat, jakmile budou pfijaty nové pravni pfedpisy. Zachovani vyjimek dava
prostor zadostem o dalsi vyjimky, coz problém jesté stupiiuje. Zadosti o vyjimky by mohly
byt motivovany riiznymi odvétvovymi zajmy spise neZ pohnutkami usilujicimi o vytvoreni
soudrzného ramce.

Zpravodaj uptednostituje Sirokou ptisobnost natizeni, a proto navrhuje vyjimky odstranit.
Namisto toho je zaclenéna obecna zasada, ze konkrétnéjsi pravni piedpisy maji prednost pred
obecnéjSimi. Jedna se o obecnou a zavedenou pravni zasadu, kterou 1ze nalézt v mnoha
dalsich pravnich pfedpisech Spolecenstvi véetné smérnice 2001/95/ES o obecné bezpecnosti
vyrobki (GPSD).

Do nafizeni byly zaclenény né€které nové definice, jako napf. ,,vyrobek®, ,.,harmonizacni
pravni predpisy Spolecenstvi®, ,,vstup na trh Spolecenstvi, ,,posuzovani shody* nebo

»oznaceni CE®, ¢imZ se zajist'uje soudrznost definic uvedenych v natizeni a v rozhodnuti.

Akreditace a posuzovani shody

PE390.753v03-00 60/106 RR\698373CS.doc



Akreditace nebyla az dosud na trovni Spolecenstvi regulovana, ptestoze k takové regulaci
dochazi ve vSech ¢lenskych statech. V disledku toho se v ¢lenskych statech vyvinuly rizné (a
odli$né) systémy a pozadavky. Navrh vytvati soudrzny ramec pro akreditaci a na tirovni
Spolecenstvi stanovi zasady pro jeji fungovani a organizaci.

Zpravodaj rozhodné podporuje myslenku ponechat akreditaci ve vnitrostatni kompetenci,
pfi¢emz vnitrostatni akreditacni orgdny musi plisobit jako vetejné organy a ve vefejném
z4jmu. V souvislosti s tim je vylou¢ena konkurence akreditatnich organii v oblasti povinné
akreditace.

-----

k vytvoteni n€¢kolika soubéznych systémii. Uvedeny postup by mél posilit diivéru v akreditaci
a m¢l by vyloucit zmateni na stran€ hospodaiskych subjekta.

Pokud jde o provadéni akreditace, byly posileny n¢které pravomoci piislusnych organi
s cilem zachovat pfisné akredita¢ni normy.

Uloha organizace Evropska spoluprace v akreditaci (EA)

Zpravodaj se domniva, ze zakotveni organizace Evropské spoluprace v akreditaci (EA) do
nafizeni je problematické, nebot’ zaprvé je EA soukromopravni organizaci, zadruhé dosud
nebylo oficialné rozhodnuto, zda EA ptisluSnou organizaci bude a na jak dlouho, a zatieti by
mohlo dojit ke zméndm ve struktufe této organizace, napi. ke zméné nazvu nebo k likvidaci
nebo slouceni. Zpravodaj v zddném piipadé nezpochybiiuje zplisobilost organizace EA,
kterou v uplynulych mnoha letech prokazala, nicméné se domniva, Ze by se v nafizeni mélo
odkazovat na subjekt, ktery bude uznan, pokud splni urcité kritéria.

V dutsledku toho by Komise méla uznat takovy organ, ktery bude spliiovat pozadavky
uvedené v piiloze A, a to po konzultaci s ¢lenskymi staty, a uzaviit ramcovou dohodu, ktera
bude mimo jiné obsahovat ustanoveni tykajici se dozoru nad takovym organem.

Dozor nad trhem a celni organy

Obecné poznamky tykajici se predmétu a ptisobnosti plati zejména pro dozor nad trhem.
Zpravodaj nevidi diivod pro vytvofeni takového ramce pro dozor nad trhem, ktery by byl plny
vyjimek. Ramec pro dozor nad trhem by mél byt ze své podstaty Siroky.

Do ramce by naptiklad méla byt zaclenéna smérnice o obecné bezpecnosti vyrobki, nebot’
hranice mezi vyrobky urenymi pro pouZiti spotiebiteli a vyrobky pro profesionalni pouZiti se
stird; vylouceni by znamenalo pfilisné komplikace a mohlo by dojit k nejasnym postuptim a
odpové&dnostem.

Rovnéz vylouceni patnacti smérnic a natizeni podle ¢l. 13 odst. 3 by odporovalo cili vytvofit
ucinny dozor nad trhem na zaklad¢ pravidel platnych v celé¢ EU.

Muselo by vsak byt zajisténo, aby opatieni dozoru nad trhem byla vhodna pro jednotlivé
druhy vyrobkul a aby byly zachovany pfislusné konkrétné;si pravnich ptedpisy a postupy.
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Tohoto cile bude dosazeno prostiednictvim obecné zasady, ze konkrétné€jsi pravni predpisy
tykajici se jednotlivych odvétvi maji prednost pfed obecnéjSimi pravnimi predpisy ramce
vytvoieného timto nafizenim.

Zpravodaj posiluje ustanoveni tykajici se povinnosti clenskych statd, pokud jde o vytvoieni,
provadéni a pravidelnou aktualizaci programtli dozoru nad trhem. Posiluje se pfezkum

a postupy hodnoceni. Diiraz je kladen na komunikaci mezi Komisi a ¢lenskymi staty a na
informovani vefejnosti.

Zpravodaj navrhuje zaméfit se na dozor nad trhem s takovymi vyrobky, které predstavuji
vazneé riziko. Byla zménéna ustanoveni tykajici se vyrobkd, jez ptedstavuji vazné riziko,
a vyjasnéna zejména ustanoveni tykajici se posouzeni rizik.

Aby se zvysila uc¢innost dozoru nad trhem v rdmci celé EU, je zpravodaj presvédcen, ze by

k lepSimu pochopeni komplexnich pravidel a pravnich predpistt EU a rovnéz k povzbuzeni
organt tfetich zemi, aby piijaly opatfeni pro prevenci nezakonnych dovozi do EU, piispély
spole¢né iniciativy se tfetimi zemémi a uzsi spolupréce s ptisluSnymi organy v téchto zemich.

Pokud jde o kontrolu vyrobki, které vstupuji na trh Spolecenstvi, je zpravodaj toho ndzoru, ze
musi byt posilena koordinace a vyména informaci mezi celnimi organy a organy pro dozor
nad trhem. MnozZstvi vyrobku ze tfetich zemi, jez vstupuji na trh Spolecenstvi, neustéle roste a
tim se zvySuje 1 vyznam kontrol celnich orgéni. Za Gc¢elem zlepSeni ucinnosti celnich organti
by tyto orgdny mély od pfisluSné¢ho organu dozoru nad trhem obdrzet v dostate¢ném piedstihu
nezbytné informace o nebezpecnych vyrobcich. Natizeni povede k dal§imu rozsifeni ¢innosti
dozoru nad trhem. V zajmu spravedlivé hospodaiské soutéze a v neposledni fad¢€ v zjmu
spotiebiteld, by mél byt ptistup k dozoru nad trhem spiSe preventivni nez reaktivni.

Oznacéeni CE

Zpravodaj se domniva, ze oznaceni CE vyZaduje lep$i ochranu. Jsou proto zavedena
ustanoveni (inspirovana navrhovanym rozhodnutim), ktera se tykaji oznaceni CE. Jelikoz
vyznam oznaceni CE neni dostatecné chapan, stale v&tsi mnoZstvi vyrobkl nesoucich toto
oznaceni neni v souladu s pfisluSnymi pravnimi ptedpisy. Je proto ve spole¢ném zajmu
vyrobceil, obchodnikil i spotiebitelil, aby existovala jasna pravidla tykajici se oznaceni CE. Pro
organy pro dozor nad trhem je spravné pouzivané oznaceni CE velmi uzite¢nym néstrojem
pro ucinny vykon jejich ¢innosti.

PE390.753v03-00 62/106 RR\698373CS.doc

CS



14.9.2007

STANOVISKO VYBORU PRO MEZINARODNI OBCHOD

pro Vybor pro vnitini trh a ochranu spotfebitelt

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci
a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobktl na trh
(KOM(2007)0037 — C6-0068/2007 — 2007/0029(COD))

Navrhovatel: Helmuth Markov

STRUCNE ODUVODNENI

Vybor pro mezindrodni obchod vitd navrhy Komise, které maji za cil vytvofit piisnéjsi
a rozsahlejsi dozor Spolecenstvi nad uvadénim vyrobkul na trh.

Navrhovatel je zejména toho nazoru, Ze navrhované nafizeni miiZze predstavovat vyznamny

o 24

Je si védom toho, ze stale existuje urcité nebezpeci naruseni hospodarské soutéze v dusledku
rozdilnych postupli vnitrostatnich orgdnti pii urCovani subjekti posuzovani shody
a v disledku nestejného nakladani s vyrobky uvedenymi na trh, které nesplituji pozadavky
nebo jsou nebezpecné, k cemuz dochazi na zikladé velmi odliSnych vnitrostatnich
infrastruktur, pravidel a zptisobl dozoru nad trhem.

Souhlasi rovnéz se zavé€ry Komise, z nichZz vyplyva, Ze nevhodné postupy z minulych let
prosazovani stavajicich pravidel by se mohlo mnohé zlepsit. Diivéjsi zkuSenosti prokéazaly, Ze
nevhodné postupy se Casto tykaji dovdzeného zbozi, které mulze snadno unikat systému
oveérovani Spolecenstvi a prislusnych vnitrostatnich organi.

Oznaceni CE se Casto povazuje za dikaz toho, Ze dany vyrobek je ve své podstaté bezpecny,
protoZe odpovida piisnym pravidlim Spolecenstvi, které chrani zakladni pravo spotiebitell
a obCant na pfistup pouze k bezpe¢nym vyrobklim. BohuZel to vSak neni vzdy pravda. Jelikoz
za oznaceni CE ve vét§in€ piipadl ru¢i vyrobce, neexistuje skutecna jistota, ze toto oznaceni
skute¢né odrdzi shodu vyrobku s pravnimi ptedpisy Spolecenstvi. Tato skute¢nost je jeste

o 24

byt méné prisné nez ty, které jsou uplatiovany v Evropské unii.
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Za téchto okolnosti neni pochybnosti o tom, Ze systém zalozeny na ,,prohlaseni ES o shodé*
(fizeny do znacné miry samotnymi vyrobci v rdmcei Spolecenstvi nebo mimo néj) musi byt
podpofen ulinnym systémem dozoru a stejné¢ UCinnymi sankcemi. Vefejny zajem
Spolecenstvi nemize dovolit, aby zakladni prava obcanli byla obétovana zajmim vlivnych
nadnarodnich skupin.

V této souvislosti hraji zasadni roli vnitrostatni celni organy, které zajistuji, aby nebyly
nebezpeéné vyrobky uvedeny na trh. U€innost opatfeni vnitrostatnich celnich organt
se pravdépodobné zvysi lepsi koordinaci a rozsahlejsim obéhem informaci, které zabezpeci,
aby podvodné praktiky v souvislosti s obchdzenim zakonnych povinnosti ze strany
zahrani¢nich vyrobci a dovozct byly fadné feSeny.

Bylo by téZ vhodné, aby wvnitrostatni celni organy byly v souladu s ¢lankem 16 bodem
3 rozhodnuti opravnény pozastavit uvedeni vyrobku do volného obéhu, jsou-li nanich
uvedena oznaceni, znacky a napisy, které jsou nespravné anebo by mohly tieti osoby uvést v
omyl, pokud jde o vyznam nebo formu oznaceni CE.

Navrhovatel se domnivéd, Ze znieni dovezenych vyrobkl, u nichz se zjisti, Ze jsou
nebezpeéné pro vefejné zdravi nebo neodpovidaji pravnim normdm Spolecenstvi, je
piiméfend reakce, kterd by byla G¢innym odstraSujicim prostiedkem proti dovozu vyrobk,
jejichZz uvedeni na trh bylo zamitnuto. Toto opatieni by rovnéZ mélo ukoncit nepiipustny
postup, kdy se vyrobky, které jsou nebezpené nebo neodpovidaji oznaceni shody, Casto
opétovné vyvazeji a nasledné vstupuji na trh Spolecenstvi jinymi vstupnimi misty.

Dohled bude ulinny pouze v ptipadé, ze sankce za porusSeni piredpisit budou piimérené,
ucinné a odrazujici. Pravni pfedpisy na urovni Spolecenstvi, kterymi se fesi tato otdzka, jsou
sice vhodné, ale pravdépodobné piedcasné. Navrhovatel by vSak doporucil, aby byl zaveden
spole¢ny ramec, podle kterého se budou v celém Spolecenstvi uplatiiovat podobné sankce.
Tato pravidla by se rovnéz méla uplatinovat disledné, aby se zamezilo ptipadnému zdvaznému
poruseni systému dozoru SpoleCenstvi. Navrhovatel téZ doporucuje uplatiiovat piisnéjsi
sankce, bude-li hospodaiskému subjektu prokdzano, Ze je odpovédny za opakované poruseni
harmoniza¢nich pravnich pfedpist Spolecenstvi.

Navrhované natizeni 1ze rovnéz zlepsit, pokud jde o otazku komunikace. V tomto ohledu
navrhuje navrhovatel tyto zmény:

a) Evropska komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty kazdoro¢n¢ uvetejni zpravu
o prosazovani harmonizacnich pravnich ptredpistt Spolecenstvi;

b) bude vytvoiena spole¢na veiejna databaze pristupnad v§em organtim vetejné spravy

a hospodatskym subjektiim ¢lenskych stati, kterd bude zahrnovat vyrobky, u nichz se zjistilo,
ze predstavuji zdvazné nebezpeci pro zdravi a bezpec¢nost nebo porusuji harmonizaéni pravni
predpisy Spolecenstvi.
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POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro mezinarodni obchod vyzyva Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebitell jako
piislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci navrhy:

Znéni navrzené Komisi!

Pozménovaci navrhy Parlamentu

Pozmeénovaci navrh 1
Bod oduvodnéni 29

(29) Vstupni mista na vnéjsich hranicich
maji vSechny piedpoklady k odhaleni
nebezpecnych vyrobkd, jest¢ nez se uvedou
na trh. Povinnost celnich organi provadét
kontroly v pfiméfeném rozsahu proto miize
prispet k vEétsi bezpecnosti trhu.

(29) Vstupni mista na vnéjsich hranicich
mayji vSechny predpoklady k odhaleni
nebezpecnych vyrobki nebo vyrobkii

s oznaclenimi, znackami a ndpisy, které jsou
nespravné nebo by mohly tieti osoby uvést v
omyl, pokud jde o vyznam nebo formu
oznaceni CE, jesté nez se uvedou na trh.
Povinnost celnich organii provadét kontroly
v pfiméfeném rozsahu proto mize ptispét

k vétsi bezpecnosti trhu

Oditvodnent

Je zcela nutné, aby celni organy byly rovnéz odpovédné za overeni toho, zda na vyrobcich,
které vstupuji do Spolecenstvi, nejsou uvedena nespravna nebo zavadéjici oznaceni CE.

Pozménovaci navrh 2
Bod oduvodnéni 31

(31) Clenské staty by mély stanovit pravidla
pro sankce za poruseni ustanoveni tohoto
nafizeni a zajistit jejich provadéni. Tyto
sankce museji byt G¢inné, piimeiené a
odrazujici.

I Dosud nezvetejnéné v Uifednim véstniku.

RR\698373CS.doc

(31) Clenské staty by mély stanovit pravidla
pro sankce za poruseni ustanoveni tohoto
nafizeni a zajistit jejich provadéni. Tyto
sankce museji byt i¢inné, pfimeiené a
odrazujici. Mély by byt umérné zvySovany,
pokud byl odpovédny hospodaisky subjekt v
minulosti uzndn odpovédnym za podobné
poruSent ustanoveni tohoto naiizeni.
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Odvvodneéni

Hospodarskeé subjekty, které opakované porusi predpisy, by mély podléhat prisnéjsim a vice
odrazujicim sankcim, nez jsou sankce uloZené hospodarskym subjektiim, které byly pristizeny
pFi poruseni tohoto narizeni pouze jedenkrat. Jedna se o zakladni pravni zasadu, kterd by se
méla uplatiovat i v tomto pripade.

Pozménovaci navrh 3
Cl. 6 odst. 1 pism. ca) (nov¢)

ca) pokud je organ, ktery ma byt
akreditovan, soucasti dceriné organizace
ndleZejici k organizaci se sidlem v jiném
Clenském staté, miize iadat akreditaci bud’
od mistniho nebo od vnitrostdatniho
akreditacniho organu mateiské organizace.

Odiivodneéni
V pripadech, kdy jsou subjekty posuzovani shody, testovaci a kalibracni laboratore atd.
soucasti vetsi preshranicni organizace, akreditace by méla byt umoznéna bud'v clenskem
state, kde maji své sidlo, anebo v clenském state, kde je usazena jejich materska organizace.

Pozménovaci navrh 4
Cl. 9 odst. 5

5. Vysledky vzajemného hodnoceni se 5. Zavérecné vysledky vzajemného

sd€luji vSem Clenskym statim a Komisi. hodnoceni se zverejiiuji a sdéluji vsem
Clenskym statim a Komisi.

Odvvodneéni

Na vysledcich vzajemného hodnoceni maji primy zdjem nejen clenské staty a Komise, ale
i spotrebitelé a ostatni strany zainteresované na akreditaci.

Pozménovaci navrh 5
CL 17 odst. 2 pododstavec 1

2. Organy pro dozor nad trhem piijmou 2. Organy pro dozor nad trhem ptijmou
vhodné opatfeni s cilem varovat uzivatele na vhodné a piiméfend opatieni s cilem
svém uzemi pred kazdym vyrobkem, ktery varovat uzivatele na svém tizemi pied
oznacily jako vyrobek piedstavujici riziko. kazdym vyrobkem, ktery oznacily jako

vyrobek predstavujici riziko.

Odhitvodnent

Je treba, aby tento pravni text jasné vyjadroval, Ze opatreni prijata jako reakce
na prokazanou nedostatecnou shodu musi byt primerena.
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Pozmeénovaci navrh 6
Cl. 19 odst. 1

1. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatieni 1. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatieni
piijaté podle ptislusnych harmonizacnich ptijaté podle pfislusnych harmonizacnich
pravnich predpisti Spolecenstvi o zakazu pravnich ptredpisti SpoleCenstvi o zdkazu
nebo omezeni dodéani vyrobku, o jeho nebo omezeni dodani vyrobku, o jeho
staZeni z trhu nebo odvoléani bylo pfesné stazeni z trhu nebo odvolani bylo pFiméiené
odivodnéno. a bylo ptesné¢ odivodnéno.

Odiivodneni

Je treba, aby tento pravni text jasné vyjadroval, Ze opatreni prijata jako reakce
na prokazanou nedostatecnou shodu musi byt primérena.

Pozménovaci navrh 7
Cl. 23 odst. 2 pism. ba) (nov¢)
ba) kaZdy rok vypracuje zprdavu
o prosazovdani harmonizacnich prdavnich
Ppredpisii Spolecenstvi;

Odvvodneéni

Sirent informaci o provadéni navrhovaného narizeni se musi podstatné zlepsit.

Pozmeénovaci navrh 8
Cl. 23 odst. 2 pism. bb) (nove¢)

bb) vytvori spolecnou veiejnou databazi
Ppristupnou veiejnym spravam

a hospodaiskym subjektiim Clenskych stdtit,
ve které budou uvedeny veskeré piipady
vyrobkii, u nich? bylo prokdzdino, Ze
predstavuji zavazné riziko pro zdravi a
bezpecnost anebo Ze porusuji harmonizacni
pravni piedpisy Spolecenstvi;

Odiivodneni
Sirent informaci o vykonavani navrhovaného narizeni se musi podstatné zlepsit. V tomto
konkrétnim pripadé by spolecna databdze umoznila hospodarskym subjektium jednajicim
v dobré vire zamezit uzavieni obchodu s neditvéryhodnymi stranami v ramci Spolecenstvi
i mimo néj.
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5 Pozménovaci navrh 9
Cl. 23 odst. 2 pism. bc) (nové)

bc) vypracuje, zorganizuje a ziidi programy
a vymény zkuSenosti, informaci

a osvédcenych postupii, programy a
opatieni pro spolecné projekty, informacni
kampané, programy spolecnych navstév

a spolecné vyuZivani zdrojit ve spoluprdci

s tiretimi zemémi.

Oduvodneni

Velkeé mnozZstvi vyrobku, které nespliuji pozadavky a které proniknou na vnitrni trh ES, jsou
vyrobeny ve tietich zemich (napi. v Ciné: 47 %). To je velmi ¢asto zapiicinéno
nedostacujicimi informacemi a odbornou pripravou. Proto by se mély v souladu s programy a
vymeénami v ES vypracovat spolecné programy a vymeny ve spolupraci s témito zemeémi.

Pozménovaci navrh 10
Cl. 23 odst. 3

3. Clenské staty zajisti, aby se jejich 3. Clenské staty zajisti, aby se jejich
vnitrostatni organy v piipadé potieby vnitrostatni organy plné tcastnily ¢innosti
ucastnily ¢innosti uvedenych v odstavei 2. uvedenych v odstavci 2.

Odiivodnéni

CS

Ma-li systém lépe fungovat, je nutné, aby se co nejvice posilila spoluprace mezi vnitrostdtnimi
organy a neprenechavala se pouze na volném uvazeni clenskych statii.

Pozménovaci navrh 11
CL. 24 odst. 1a (novy)

1a. Clenské stdty pievedou na své celni
organy vetsi pravomoci a poskytnou jim
zdroje, které potiebuji pro plnéni svych
tikolit véetné niceni vyrobkii, které nejsou
ve shodé s pravnimi predpisy SpolecCenstvi.

Odiivodnent

Vnitrostatni celni organy musi hrat klicovou ulohu pri zamezovani tomu, aby byly na trh Unie
uvadeny vyrobky, které nejsou ve shodé s pravnimi predpisy Spolecenstvi. Maji-li celni
orgadny provadet svou cinnost co nejlépe, musi mit vetsi pravomoci, které se rozsiri na niceni
vyrobkii, jez nejsou ve shode, véetne vyrobki, jez nesou oznacent, kterda by mohla uvést
spotiebitele v omyl, zejména pokud se tyka vyznamu a formy oznaceni CE.
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Pozménovaci navrh 12
CL. 24 odst. 2 pism. ba) (nové)

ba) na vyrobku jsou uvedena oznaceni,
znacky nebo napisy, které jsou nespravné
nebo by mohly uvadét tieti strany v omyl,
pokud jde o vyznam nebo formu oznaceni
CE ¢i oboji.

(Viz ¢l. 16.3 rozhodnuti)

Odvvodneéni

Vnitrostatni celni organy by mély byt opravnény pozastavit vpusténi daného vyrobku

do volného obéhu i v pripadeé, Ze jsou na néem uvedena oznaceni, znacky nebo napisy, které
Jjsou nespravné nebo by mohly uvadet treti strany v omyl, pokud jde o vyznam nebo formu
oznaceni CE.

Pozménovaci navrh 13
Clanek 26a (novy)

Clinek 26a
Obecné zdsady oznaceni CE

1. Oznaceni CE smi umistit pouze vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zdstupce. Po
umisténi oznaceni CE nese vyrobce
odpovédnost za soulad vyrobku s poZadavky
stanovenymi v rozhodnuti .../...
Evropského parlamentu a Rady ... [o
spolecném ramci pro uvadéni vyrobkii na
trh].

2. Oznaceni CE je jediné oznaceni
osvédCujici soulad vyrobku s platnymi
pozadavky. Pokud jde o uplnou shodu

S ustanovenimi prdavnich predpisi
Spolecenstvi, které se tykaji oznaceni CE,
nesméji ¢lenské staty ve svych
vnitrostdtnich predpisech uvadét odkazy na
Jjiné oznaceni shody, nez je oznaceni CE, a
musi tyto odkazy odstranit.

3. Je zakazano umist’ovat na vyrobek
oznaceni, znacky a napisy, které by mohly
uvddeét tireti strany v omyl, pokud jde

o vyznam nebo tvar oznaceni CE. Vyrobek
miiZe byt opatien jakymkoli jinym
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oznacenim, pokud tim nebude sniZena
viditelnost, Citelnost a vyznam oznaceni CE.

Odvvodneéni

Vyrobky nesouci oznaceni CE jsou povazovany za bezpecné, protoze byly vyrobeny v souladu
s pravnimi predpisy Spolecenstvi. Proto je v zajmu vyrobcii, prodejcii a rovnéz spotrebitelu,
aby existovala jasna pravidla tykajici se oznaceni CE. Z tohoto ditvodu je tieba, aby pravidla
upravujici oznaceni CE byla primo platnd, a jako takova stanovena v textu narizeni. To
pochopitelné neméni nic na tom, Ze je treba zajistit, aby zaclenéni vyse uvedeného clanku

do narizeni bylo v souladu se stavajicimi smérnicemi Spolecenstvi.

Pozménovaci navrh 14
Cléanek 26b (novy)

Clinek 26b

Pravidla a podminky pro pripojovani
oznaceni CE

1. Oznaceni CE se sklada 7 inicial ,,CE“
ve tvaru, ktery je zobrazen niZe:

2. Pokud se velikost oznaceni CE zmenSuje
nebo zvétsuje, musi byt zachovany proporce
dané vykresem uvedenym v odstavci 1.

3. Pokud konkrétni pravni piedpisy
nestanovi piesné rozméry, nesmi byt
oznaceni CE mensi neZ 5 mm.

4. Oznaceni CE je viditelné, Citelné

a nesmazatelné umisténo na vyrobku nebo
na jeho vyrobnimu Stitku. Pokud to
vzhledem k povaze vyrobku neni mozné
nebo oditvodnéné, pak musi byt piipojeno
k obalu a privodnim dokumentiim, jestliZe
prislusné pravni predpisy tyto dokumenty
stanovi.

5. Oznaceni CE se piipoji pied uvedenim
vyrobku na trh. MiiZe k nému byt piipojen
piktogram nebo jakadkoli jina znacka
oznacujici zvldstni riziko nebo pouZiti.

6. Oznaceni CE je doplnéno identifikacnim

¢islem subjektu posuzovani shody a/nebo
jakéhokoli subjektu ucastniciho se

PE390.753v03-00 70/106 RR\698373CS.doc

CS



kontrolni faze vyroby. Identifikacni Cislo
takového subjektu piipojuje sam subjekt
nebo podle jeho pokynii vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce sidlici ve
Spolecenstvi.

7. Clenské stdty zajisti Fadné providéni
pravidel pro piipojovani oznaceni CE

a zahdji Fizeni v pripadé jejich poruseni.
Clenské stity rovnés stanovi sankce véetné
trestnich sankci za vaZna poruseni téchto
pravidel, jeZ musi byt umérné zdavazZnosti
prestupku a musi ucinné odrazovat od
zneuZiti oznaceni CE.

Odvvodneéni

Vyrobky nesouci oznaceni CE jsou povazovany za bezpecné, protoze byly vyrobeny v souladu
s pravnimi predpisy Spolecenstvi. Proto je v zajmu vyrobcu, prodejcii a rovnéz spotrebitel,
aby existovala jasna pravidla tykajici se oznaceni CE. Z tohoto duvodu je tFeba, aby pravidla
upravujici oznaceni CE byla primo platnd, a jako takova stanovena v textu narizeni. To
pochopitelné neméni nic na tom, Ze je treba zajistit, aby zaclenéni vyse uvedeného clanku

do narizeni bylo v souladu se stavajicimi smérnicemi Spolecenstvi.

Pozménovaci navrh 15
Cl. 32 odst. 2

2. Komise hodnoti vyznamnost ¢innosti
posuzovani shody, akreditace a dozoru nad
trhem financovanych Spolecenstvim s
ohledem na potieby politiky a pravnich
predpist Spoleenstvi a alespon jednou za
pét let o vysledcich téchto ¢innosti uvédomi
Evropsky parlament a Radu.

2. Komise hodnoti vyznamnost ¢innosti
posuzovani shody, akreditace a dozoru nad
trhem financovanych Spolecenstvim s
ohledem na potieby politiky a pravnich
piedpist Spolecenstvi a alesponi jednou za
tii roky o vysledcich téchto ¢innosti
uvédomi Evropsky parlament a Radu.

Oduvodneni

Pétileté obdobi navrhované Komisi jako vykonnym organem je prilis dlouhé a musi byt

zkraceno.

Pozménovaci navrh 16
Clanek 36

Clenskeé staty stanovi pravidla pro ukladani
sankci pouzitelna na poruseni ustanoveni
tohoto nafizeni, véetné trestnich sankci za
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vazna poruseni, a ptijmou veskera opatieni
nezbytna pro zajisténi jejich provadéni.
Stanovené sankce musi byt ucinné,
pfiméfené a odrazujici. Clenské staty oznami
tato ustanoveni Komisi nejpozdejido [...] a
neprodlené ozndmi i v§echny nasledné
zmény, kterymi budou tato ustanoveni
dotcena.

vazna poruseni, a ptijmou veskera opatieni
nezbytna pro zajisténi jejich provadeéni.
Stanovené sankce musi byt ucinne,
ptimétené a odrazujici. Tyto sankce

se umérné zvysi, pokud byl hospodaisky
subjekt v minulosti uznan odpovédnym

za to, Ze na trh uvedl vyrobky, které
porusuji ustanoveni tohoto narizeni.
Clenské staty oznami tato ustanoveni
Komisi nejpozdéji do [...] a neprodlené
oznami 1 vSechny nasledné zmény, kterymi
budou tato ustanoveni dotcena.

Odvvodneéni

Hospodarskeé subjekty, které opakované porusi predpisy, by mély podléhat prisnéjsim a vice
odrazujicim sankcim, nez jsou sankce uloZené hospodarskym subjektiim, které byly pristizeny
pFi poruseni tohoto narizeni pouze jedenkrat. Jedna se o zakladni pravni zasadu, ktera by se

méla uplatiovat i v tomto pripade.
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23.11.2007

STANOVISKO VYBORU PRO ZIVOTNi PROSTREDI, VEREJNE ZDRAVi A
BEZPECNOST POTRAVIN

pro Vybor pro vnitini trh a ochranu spotiebiteld

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci
a dozor nad trhem tykajici se uvaddéni vyrobki na trh
(KOM(2007)0037 — C6—0068/2007 — 2007/0029(COD))

Navrhovatel: Peter Liese

STRUCNE ODUVODNENI

V minulych letech ptijala Evropska unie velké mnoZstvi predpist, které kladou na vyrobce
zbozi urcité pozadavky. V prvé fadé jde o bezpecnost spotiebiteld, ochranu pied Skodami

na zdravi a v poslednich letech, napt. prostiednictvim smérnice EuP, ve vétsi mife i

o pozadavky na ekologické vlastnosti vyrobkl. Tyto pfedpisy jsou piijimany podle tzv.
,hoveého piistupu®, tj. prozatim je vyrobce sam odpovédny za splnéni pozadavki a potvrzuje
shodu s ptedpisy pfipojenim oznaceni CE. Tento systém je nebyrokraticky a nepfedstavuje
pro vyrobce velké naklady. V disledku toho pak vznikaji problémy, kdyZ néktery vyrobce
nebo skupina vyrobcli pouZije oznaceni CE, aniz tyto pfedpisy splni. To vede k ohroZeni
spotiebiteld a Skodam na Zivotnim prostiedi. Kromé toho jsou poctivi vyrobci, ktefi pravidla
dodrzuji, znevyhodnéni v hospodaiské soutézi, protoZze musi nést ndklady na dodrzovani
piedpist, a jejich konkurenti tim ziskavaji neopravnénou vyhodu. Proto se Evropsky
parlament jiz pfi riznych pfilezitostech, napf. pti schvalovani smérnice EuP, vyslovil

pro vétsi sledovani trhu. Komise nyni ptredlozila navrh, ktery se timto pozadavkem zabyva.
Navrh ale fesi soucasnou situaci jen z€asti, protoze se v ném pocita s dvouletym piechodnym
obdobim. V téchto dvou letech budou spotiebitelé a Zivotni prostiedi dal zbyte¢né vystaveni
vyrobklim, které nejsou kontrolovany. Proto zpravodaj ve stanovisku navrhuje zkratit lhiitu
na jeden meésic, aby mohly byt vyhody lepsiho sledovéni trhu zavedeny co nejrychleji. Kromé
toho zpravodaj navrhuje, aby se do vSech ¢asti textu zahrnula zminka o dodrZzovani predpist
o zivotnim prostiedi. DalSi pozménovaci navrhy se tykaji kontroly v ndvaznosti na vydani
zékazu. Casto je zakaz prodeje vydan, ale jeho dodrzovani uz neni kontrolovano. Dalsi
pozménovaci navrh se tyka rychlosti zasahu. Pravé u sezonniho zbozi nebo pii prodejnich
akcich je nutné, aby byly vadné vyrobky béhem né€kolika dnli a n€kdy 1 hodin zabaveny,
protoze jinak jsou rozprodany. Kromé¢ toho je dilezité, aby mély ¢lenské staty k dispozici
dostatecny pocet pracovniki, kteti by tyto ukoly plnily.

PE390.753v03-00 74/106 RR\698373CS.doc



POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin vyzyva Vybor pro vnitini
trh a ochranu spotfebitelil jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci

navrhy:

Znéni navrzené Komisi!

Pozménovaci navrhy Parlamentu

Pozménovaci navrh 1
Bod odivodnéni 1

(1) Za ucelem posileni celkového ramce,
ktery zajist'uje, aby vyrobky dodrzovaly
vysokou uroven ochrany vetejnych z4jmii,
jako jsou zdravi a bezpecnost, je nezbytné
stanovit jista pravidla a zasady tykajici se
akreditace a dozoru nad trhem, které jsou
dalezitymi strankami uvedeného ramce.

(1) Za Gcelem posileni celkového ramce,
ktery zajist'uje, aby vyrobky dodrzovaly
vysokou uroven ochrany vetejnych zajmi,
jako jsou zdravi a bezpecnost nebo Zivotni
prostiedi, je nezbytné stanovit jista pravidla
a zésady tykajici se akreditace a dozoru

nad trhem, které jsou dilezitymi strankami
uvedeného ramce.

Oduvodneni

V souladu s ¢l. 1 odst. 1 ,, PFredmeét a oblast piisobnosti“ zpravodaj navrhuje uvést jasny odkaz
na ochranu zivotniho prostredi. Je dulezité zajistit, aby byly vSechny pripady nedodrzovani
pravnich predpisii EU, zejména v oblasti Zivotniho prostredi, adekvatne upraveny.

Pozménovaci navrh 2
Bod oduvodnéni 24

(24) Spoluprace prislusnych organt

na urovni ¢lenskych statl a na pieshrani¢ni
urovni pii vyméné informaci, Setieni
porusovani pfedpist a pfijimani opatfeni
za ucelem ukonceni tohoto porusovani jsou
nezbytné pro ochranu zdravi a bezpe¢nosti
a pro zajisténi fadného fungovani vnitiniho
trhu.

I Dosud nezvetejnéné v Uifednim véstniku.
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(24) Spoluprace piislusnych organti

na urovni ¢lenskych statd a na pieshrani¢ni
urovni pii vymeén¢ informaci, Setieni
porusovani piedpist a pfijimani opatfeni

za ucelem ukonceni tohoto porusovani, a to
dokonce pied uvedenim nebezpecnych
vyrobkii na trh, piicemz, se musi zlepsit
jejich identifikace predev§im v namoinich
DFistavech, kde se soustied’uje 90 %
vyrobkii dovaZenych do Evropské unie, jsou
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nezbytné pro ochranu zdravi a bezpecnosti
a pro zajisténi fadného fungovani
vnitiniho trhu.

Pozménovaci navrh 3
Bod odiivodnéni 30a (novy)

(30a) Clenské stity musi zajistit pousiti
PpFiméienych opravnych prostiedkii

u prislusnych soudii v souvislosti

s opatienimi, kterd piijaly piislu§né organy
a ktera omezuji uvadéni vyrobku na trh
nebo vyZaduji jeho staZeni 7 trhu nebo

z obéhu.

Oduvodneni

Pokud clenské staty pozadaly vyrobce o stazeni vyrobku z obéhu, ale toto opatieni uznaly
za nespravné, musi clenské staty, které opatreni zavedly, hospodarsky subjekt odskodnit.

Toto znéni je shodné s bodem odiivodnénim ¢.37 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii,
a neni tedy novou nebo nevyzkousenou koncepci.

Pozmeénovaci navrh 4

Cl.2bod 5
(5) ,,distributorem* se rozumi kazda fyzicka (5) ,,distributorem se rozumi jakdkoli
nebo pravnicka osoba v dodavatelském fyzické nebo pravnicka osoba
fetézci, ktera vyrobek doddva na trh; v dodavatelském fetézci, kterd vyrobek

dodava, av§ak neuvddi ho na trh;

Oduvodnent

Je nutno objasnit rozdil mezi hospodarskymi subjekty, které maji podobnou uilohu pri uvadeni
vyrobku na trh, a témi, které nezpristupnuji vyrobek poprve.

Pravni subjekt, ktery uvadi vyrobek na trh EU, by mél nést zodpovédnost za to, Ze je vyrobek
radné urcen a zhotoven pro trh EU v souladu s nasimi narizenimi. To neplati pro distributory.

Pozménovaci navrh 5
Cl.2bod 11

(11) ,,vnitrostatnim akreditacnim organem* (11) ,,vnitrostatnim akreditacnim organem*
se rozumi jediny smérodatny orgdn v daném se rozumi smérodatné orgdany v daném

¢lenském state, ktery na zaklad¢ pravomoci Clenském state, které na zéklad¢ pravomoci
odvozené od vlady provadi akreditaci; odvozené od vlady provadi akreditaci;
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Oduivodnéni
Zména vyplyvajici z pozménovaciho navrhu k ¢l. 4 bodu 1.

Pozadavek jediného vnitrostatniho akreditacniho organu porusuje zasadu subsidiarity a také
zavazek organii Evropskych spolecenstvi, Ze zakladni struktura ustavy clenskych statii je
nedotknutelna a Ze jeji dulezité struktury, v tomto pripadé federativni struktury, nesméji byt
naruseny. V zdajmu zachovani federalismu v ¢lenskych statech je proto tieba temto statum
umoznit, aby vytvorily dalsi akreditacni organ.

onzméﬁovaci navrh 6
Cl. 2 bod 13a (novy)

(13a) ,,vstoupenim na trh Spolecenstvi“ se
rozumi piedloZeni k celnimu odbaveni;

Odvvodneéni

Je nutno objasnit rozdil mezi hospodarskymi subjekty, které uvadeéji vyrobek na trh, a témi,
kteri nezpristupnuji vyrobek poprvé.

Pravni subjekt, ktery uvadi vyrobek na trh EU, by mél nést zodpovédnost za to, Ze je vyrobek
radné urcen a zhotoven pro trh EU v souladu s nasimi predpisy. To neplati pro distributory.

onzméflovaci navrh 7
CL 2 bod 13b (novy)

(13b) ,,subjektem posuzovani shody* se
rozumi subjekt, ktery provadi posuzovani
shody (obvykle laboratore, kontrolni
subjekty a certifikacni subjekty);

Odvvodneéni

Je nutno objasnit rozdil mezi hospodarskymi subjekty, které uvadeji vyrobek na trh, a témi,
kteri nezpristupnuji vyrobek poprvé.

Pravni subjekt, ktery uvadi vyrobek na trh EU, by mél nést zodpovédnost za to, Ze je vyrobek
radné urcen a zhotoven pro trh EU v souladu s nasimi predpisy. To neplati pro distributory.

onzméﬁovaci navrh 8
Cl. 2 bod 13c (novy)

(13c¢) ,,posuzovanim shody* se rozumi
prokazani, Ze jsou splnény konkrétni
pozadavky tykajici se vyrobku, postupu,
systému, osoby nebo orgdnu.
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Odvvodneéni

Je nutno objasnit rozdil mezi hospodarskymi subjekty, které uvadeji vyrobek na trh, a temi,
kteri nezpristupnuji vyrobek poprvé.

Pravni subjekt, ktery uvadi vyrobek na trh EU, by mél nést zodpovédnost za to, Ze je vyrobek
radné urcen a zhotoven pro trh EU v souladu s nasimi predpisy. To neplati pro distributory.

5 Pozménovaci navrh 9
Cl. 4 odst. 1 pododstavec la (novy)

V ¢lenskych statech s federativni
strukturou mitZe byt ziizen dalsi
akreditacni orgadn s cilem zachovat
federativni pravomoci. V tomto piipadé se
oba akreditacni organy vyzyvaji

ke spoluprdci zaloZené na vidjemné divéie.

Oduvodneéni

Pozadavek jediného vnitrostatniho akreditacniho organu porusuje zasadu subsidiarity a také
zavazek organut Evropskych spolecenstvi, ze zakladni struktura ustavy clenskych statii je
nedotknutelna a Ze jeji dulezité struktury, v tomto pripade federativni struktury, nesmeji byt
naruseny. V zajmu zachovani federalismu v clenskych statech je proto tireba temto statum
umoznit, aby vytvorily dalsi akreditacni organ.

Pozménovaci navrh 10
Cl. 4 odst. 6

6. Vnitrostatni akreditacni orgény plisobi 6. Vnitrostatni akreditacni organy ptisobi

na nevydélecném zaklad€. Nesméji nabizet

nebo poskytovat ¢innosti nebo sluzby, které
poskytuji subjekty posuzovani shody, a ani

nesmé&ji poskytovat poradenské sluzby.

na nevydélecném zdklad€. Nesméji nabizet
nebo poskytovat ¢innosti nebo sluzby, které
poskytuji subjekty posuzovani shody, a ani
nesméji poskytovat poradenské sluzby

a vlastnit podily v subjektech posuzovani
shody.

Odvvodneéni

Aby bylo dosazeno uplné nezavislosti akreditacniho organu na vsech subjektech posuzovani
shody, za néz nese odpovédnost (z nichz nékteré mohou piisobit jako oznamené subjekty), je
nutno zajistit nejen funkcni prekazky v ramci jedné spolecnosti, ale také skutecnou
nezavislost, aby se predeslo jakymkoli moznym obavam v souvislosti se stretem nebo
sméSovanim zajmu: Je tedy tieba zajistit financni nezavislost.

Pozménovaci navrh 11
Cl. 5 odst. 2
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2. Vnitrostatni akreditacni orgdny sleduji
kazdy subjekt posuzovani shody, jemuz
vydaly osvédceni o akreditaci.

2. Vnitrostatni akreditacni orgdny sleduji
kazdy subjekt posuzovani shody, jemuz
vydaly osvédCeni o akreditaci.

Odiitvodnent

Zmeéna vyplyvajici z pozmenovaciho navrhu k ¢l. 4 bodu. 1

Pozadavek jediného vnitrostatniho akreditacniho organu porusuje zasadu subsidiarity a také
zavazek organut Evropskych spolecenstvi, ze zakladni struktura ustavy clenskych statii je
nedotknutelna a Ze jeji dulezité struktury, v tomto pripadeé federativni struktury, nesméji byt
naruseny. V zajmu zachovani federalismu v clenskych statech je proto tireba temto statum

umoznit, aby vytvorily dalsi akreditacni organ.

Pozménovaci navrh 12
Cl. 5 odst. 3

3. Pokud vnitrostatni akreditacni orgdn
zjisti, Ze subjekt posuzovani shody, ktery
obdrzel osvédceni o akreditaci, jiZ neni
odbornég zpusobily provadét konkrétni
¢innost posuzovani shody nebo Ze vazné
porusuje své povinnosti, piijme vsechna
vhodné opatieni s cilem omezit, pozastavit
nebo odejmout jeho osvédceni o akreditaci.

3. Pokud vnitrostatni akreditacni orgdny
zjisti, Ze subjekt posuzovani shody, ktery
obdrZzel osvédceni o akreditaci, jiZ neni
odborn¢ zpusobily provadét konkrétni
¢innost posuzovani shody nebo ze vazné
porusuje své povinnosti, piijmou vSechna
vhodna opatfeni s cilem omezit, pozastavit
nebo odejmout jeho osvédéeni o akreditaci.

Oduvodnent

Zmeéna vyplyvajici z pozmeénovaciho navrhu k ¢l. 4 bodu 1.

Pozadavek jediného vnitrostatniho akreditacniho organu porusuje zasadu subsidiarity a také
zavazek organut Evropskych spolecenstvi, ze zakladni struktura ustavy clenskych statii je
nedotknutelna a ze jeji dulezité struktury, v tomto pripadeé federativni struktury, nesméji byt
naruseny. V zajmu zachovani federalismu v clenskych statech je proto tireba temto statum

umoznit, aby vytvorily dalsi akreditacni organ.

Pozménovaci navrh 13
Cl. 6 odst. 1 pododstavec 1

1. Pokud subjekt posuzovani shody zada
o akreditaci, ¢ini tak u vnitrostatniho
akreditacniho orgdnu Clenského statu,
v némz je usazen, nebo u vuitrostdatniho
akreditacniho orgdnu, ktery uvedeny
¢lensky stat pozadal o pomoc podle

¢l. 4 odst. 2.
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1. Pokud subjekt posuzovani shody zada
o akreditaci, ¢ini tak u vnitrostatnich
akreditacnich orgdnii Clenského statu,
v ném?Z je usazen, nebo u vnitrostdtnich
akreditacnich orgdnii, které uvedeny
Clensky stat pozadal o pomoc podle

¢l. 4 odst. 2.
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Oduivodnéni
Zména vyplyvajici z pozménovaciho navrhu k ¢l. 4 bodu 1.

Pozadavek jediného vnitrostatniho akreditacniho organu porusuje zasadu subsidiarity a také
zavazek organii Evropskych spolecenstvi, Ze zakladni struktura ustavy clenskych statii je
nedotknutelna a Ze jeji dulezité struktury, v tomto pripadé federativni struktury, nesméji byt
naruseny. V zdajmu zachovani federalismu v ¢lenskych statech je proto tieba temto statum
umoznit, aby vytvorily dalsi akreditacni organ.

Pozménovaci navrh 14
CL 6 odst. 1 pododstavec 2 pism. a)

(a) pokud se ¢lensky stat, v némz je ztizen, (a) pokud se Clensky stat, v némz je ztizen,
rozhodl neztizovat vnitrostdatni akreditacni rozhodl neztizovat vnitrostdtni akreditacni
organ a nepozadal o pomoc vnitrostatni organy a nepozadal o pomoc vnitrostatni
akreditacni orgdn jiného Clenského statu akreditacni orgdny jiného Clenského statu
podle ¢l. 4 odst. 2; podle ¢l. 4 odst. 2;

Odivodneni

Zmeéna vyplyvajici z pozmenovaciho navrhu k ¢l. 4 bodu. 1

Pozadavek jediného vnitrostatniho akreditacniho organu porusuje zasadu subsidiarity, a také
zavazek organut Evropskych spolecenstvi, ze zakladni struktura ustavy clenskych statii je
nedotknutelna a Ze jeji dulezité struktury, v tomto pripadé federativni struktury, nesméji byt
naruseny. V zajmu zachovani federalismu v clenskych statech je proto tireba temto statum
umoznit, aby vytvorily dalsi akreditacni organ.

Pozménovaci navrh 15
Cl. 8 odst. 2a (novy)

2a. Vnitrostdtni akreditacni orgdany maji
postupy pro odvolani, které poskytuji
hospoddiskym subjektiim opravné
prostiedky v pripade, Ze mohou prokazat, Ze
néktery akreditovany subjekt nema
minimalni poZadovanou zpiisobilost nebo
pravomoc.

Odvvodneéni

Soucasny navrh stanovuje postup, v jehoz ramci se od clenskych statii pozaduje, aby

v pravidelnych intervalech monitorovaly vnitrostatni akreditacni organy s cilem chranit
obecny verejny zajem. Opatieni vnitrostatnich akreditacnich organii a subjektui, které
akredituji, vSak maji primy vliv na hospodarské subjekty, a ty by proto také mély mit

k dispozici jednoznacny opravny prostredek.
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Pozménovaci navrh 16
CL 16 odst. 1

1. Clenské staty zajisti komunikaci 1. Clenské staty zajisti komunikaci

a koordinaci mezi v§emi rliznymi organy a koordinaci mezi v§emi rliznymi organy

pro dozor nad trhem. pro dozor nad trhem v rdamci své jurisdikce.
Oduvodnéni

Dozor nad trhem by mél také zajistit konkrétni kontrolu napravnych opatreni na trhu.

V pracovnim dokumentu Parlamentu bylo vyjadreno znepokojeni v souvislosti

s ditveryhodnosti oznaceni CE. Domnivame se, zZe kazdé toto naruseni ditveryhodnosti vznika
ze dvou ditvodii: za prvé nedostatecnym odhalovanim hospodarskych subjektii, které zamerné
porusuji pravni predpisy Spolecenstvi, a za druhé nedostatecnym provadenim kontroly, ktera
by zajistila, ze pokud soud rozhodl, Ze u vyrobku nebyla dodrzena shoda, dojde skutecné

ke stazeni vyrobku z trhu. Proto by mél dozor nad trhem také zajistit konkrétni kontrolu
napravnych opatieni na trhu. Vzhledem k tomu, Ze dozor nad trhem je na zakladé zasady
subsidiarity organizovan na urovni clenskych statu, toto narizeni vyzaduje, aby kazdy clensky
stat proveril, zda byla napravna opatieni skutecné provedena.

Pozménovaci navrh 17
Cl. 16 odst. 2 pododstavec 1a (novy)

Clenské stity zavedou vhodné postupy

ke kontrole ucinného provadéni
ndpravnych opatieni.

Odvvodneéni

Viz oditvodneéni k pozménovacimu navrhu 3.

Pozménovaci navrh 18
Cl. 16 odst. 4

4. Clenské staty zavedou, provedou 4. Clenské staty zavedou, provedou
a pravidelné aktualizuji programy dozoru a pravidelné aktualizuji programy dozoru
nad trhem. nad trhem. Clenské stdty mohou zavést

dohody o spoluprdci se zucastnénymi
stranami, zejména s odvétvovymi
profesnimi organizacemi, aby vyuZily
dostupné informace o trhu.

Odvvodneéni

Viz odiivodneéni k pozménovacimu navrhu 3.

RR\698373CS.doc 81/106 PE390.753v03-00

CS



Pozménovaci navrh 19
Cl. 16 odst. 5

5. Clenské staty pravidelné prezkoumavaji 5. Clenské staty pravidelné prezkoumavaji
a posuzuji vykon svych ¢innosti dozoru. a posuzuji vykon svych ¢innosti dozoru
a informuji o nich veiejnost.

Odvvodneéni

Viz odiivodneéni k pozménovacimu navrhu 3.

Pozménovaci navrh 20
Cl. 17 odst. 1 pododstavec 1a (novy)

Piislus$né organy budou oprdavnény zabavit
vzorky vyrobkit, u nichz se predpoklada, e
budou rychle rozprodany.

Oduvodneéni

Rychlost dozoru nad trhem by se méla prizpusobit rychlosti prodeje sérii obvykle neprilis
drahych soucastek nebo spotiebniho zboZzi. To se casto velmi rychle rozproda v ramci slev
distributoru na podporu prodeje. Zkusenosti ukazuji, ze jakmile byl jednou vyrobek uveden na
trh, prodlevy mezi stiznostmi a opatrenim organii pro dozor nad trhem casto vedou k tomu, Ze
tyto organy nemohou kontroly provést, protoze vsechny vyrobky jiz byly prodany. To se tyka
predevsim propagacnich a sezonnich vyprodejii spotiebniho zboZzi, napr. vanocniho osvétleni.
Stava se to také u drobnych elektrosoucastek, napr. elektrickych oviadacii, spinacii nebo
malych méricich pristrojii. Z tohoto duvodu by mély byt celni organy opravnény zabavit
vzorky vyrobkii, u nichz maji vazny ditvod se domnivat, Ze nespliuji vSechny pozadavky EU,
aby se urychlila kontrola provadeéna organy pro dozor nad trhem a zajistilo se, Ze v pripadé
Jjasného nedodrzeni pravnich predpisii Spolecenstvi budou proti dovozci nebo opravnénému
zastupci vyrobce podniknuty pravni kroky.

Pozménovaci navrh 21
ClL 19 odst. 1

1. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatieni 1. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatien,
pfijaté podle ptislusSnych harmonizacnich piijaté podle ptisluSnych harmoniza¢nich
pravnich ptedpistt Spolecenstvi o zakazu pravnich ptedpist SpoleCenstvi a v souladu
nebo omezeni dodani vyrobku, o jeho se zdasadou proporcionality, o zakazu nebo
stazeni z trhu nebo odvolani bylo pfesné omezeni dodani vyrobku, o jeho staZeni
oduvodnéno. z trhu nebo odvolani bylo ptesné
odivodnéno.
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Odvvodneéni

CL. 19 odst. 1 obsahuje Fadu moznych trinich zasahi, které by mohly viFady provést.
Hospodarske dusledky, které z kazdého z nich vyplyvaji, budou mit na hospodarske subjekty
riizné dopady. V souladu s obecnymi ustanovenimi pravnich predpisii Spolecenstvi by méla
byt uroven zasahu na trhu umérna urovni rizika pro verejnost. Ustanoveni s podobnym
ucinkem jsou jiz obsazena ve smernici o obecné bezpecnosti vyrobkii.

Pozménovaci navrh 22
Cl. 24 odst. 1 pododstavec 1a (novy)

Clenské stity zajisti, aby jejich celni orgdny
mély nezbytné pravomoci a zdroje

k Fadnému plnéni svych ukoli.

Odvvodneéni

Kvili konzistentnosti a ucinnosti celého ramce pro marketing zbozZi navrhovatel navrhuje
zavest pro celni kontroly podobné ustanoveni jako pro dozor nad trhem podle ¢l. 16 odst. 3.

Pozménovaci navrh 23

Clének 34
V z4ajmu snazsiho provadéni tohoto nafizeni V z4jmu snazsiho provadéni tohoto nafizeni
Komise vypracuje pokyny. Komise vypracuje pokyny po konzultaci se

zucastnénymi stranami.
Oduvivodnéni
Pri priprave provadeécich pokynui by mély byt konzultovany zucastnéné strany.

Pozménovaci navrh 24
Cl. 35 odst. 2

2. Neprovadi-li akreditaci v €lenském staté 2. Neprovadi-li akreditaci v ¢lenském staté
jediny vnitrostatni akreditani organ a tento jediny vnitrostatni akreditacni organ a tento
¢lensky stat hodla pokracovat v provadéni Clensky stat hodla pokracovat v provadéni
akreditace, uskute¢ni nezbytné strukturalni akreditace, uskutecni nezbytné strukturalni
upravy za Ucelem zfizeni jediného upravy za Ucelem zfizeni jednoho, pripadné
vnitrostatniho akredita¢niho organu, a to podle ¢l. 4 odst. 1 pododst. 1a jesté dalsiho
nejpozdéji do 1. ledna 2010. vnitrostatniho akreditaéniho organu, a to

nejpozdéji do 1. ledna 2014.
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Oduivodnéni
Zména vyplyvajici z pozménovaciho navrhu k ¢l. 4 bodu 1.

Kromé toho se musi prodlouzit prechodné obdobi potrebné pro nezbytna pravni a
administrativné technicka provadéci opatieni. Zejména v zemich se slozitymi akreditacnimi

systéemy nelze tyto zmeny realizovat do roku 2010, a proto by se méla lhuta prodlouzit do roku
2014.

Pozménovaci navrh 25
Cl. 38 odst. 2

Kapitola III se pouzije s t€inkem ode dne, Kapitola III se pouzije s t¢inkem ode dne,

kdy uplynou dva roky po vstupu tohoto kdy uplyne jeden mésic po vstupu tohoto
nafizeni v platnost. nafizeni v platnost.

Oduivodnéni
Dalsi dvouleté zpozdeni, nez bude moci dozor nad trhem fungovat za naléhaveé potirebnych

ucinnych podminek, je neprijatelné. Vyrobci, kteri dodrzuji evropské pravni predpisy a normy,
Jjsou v soucasné dobé vazné ohroZeni nekalou konkurenci.
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5.10. 2007

STANOVISKO VYBORU PRO PRUMYSL, VYZKUM A ENERGETIKU

pro Vybor pro vnitini trh a ochranu spotfebitelt

k navrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci
a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobktl na trh
(KOM(2007)0037 — C6-0068/2007 — 2007/0029(COD))

Navrhovatel: John Purvis

STRUCNE ODUVODNENI

Navrhovatel vita navrh nafizeni o akreditaci a dozoru nad trhem pro vyrobky ve Spolecenstvi
a navrh rozhodnuti o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh, ktery jej doprovazi. Cilem
téchto navrhi je usnadnit fungovani vnitiniho trhu se zbozim a zajistit, aby vyrobky, které
byly uvedeny na vnitini trh a jez se na ném nachazeji, byly bezpecné.

Narizeni stavi na systémech, kter¢ jiz existuji v €lenskych statech; zavadi posilena pravidla
pro dozor nad trhem, jez maji za cil zachytit vyrobky, které nejsou bezpecné, véetné
dovazenych vyrobk, a posiluje lohu akreditace subjekt posuzovani shody, ¢imz upeviiuje
davéru v systém posuzovani shody.

I kdyz zpravodaj, jak je uvedeno vySe, navrh vita, je toho nazoru, Ze 1ze provést dalsi zlepSeni,
navrhuje proto zmény, zejména v téchto smérech:

= Je zapotiebi vyjasnit n¢které definice, jako napiiklad ,,dodéni na trh* nebo ,,vstup na
trh Spolecenstvi®, a je nezbytné zaclenit nové definice ,,posouzeni shody* ¢i ,,subjektu
posuzovani shody*; dale je tfeba zajistit soudrznost definic uvedenych v natizeni
a v rozhodnuti. V tomto smyslu se méni ¢lanek 2.

= Pokud jde o institucionalni aspekty, méla by byt zjednodusena pravidla pro
preshranicni akreditaci, pficemz by mélo byt zajisténo, aby vétsi preshranicni
hospodarska soutéz neméla za nasledek méné ptisné normy pro akreditaci; ke
spolupréci s ptisluSnymi vnitrostatnimi organy by méla byt pfizvana vnitrostatni
sdruZeni pro ochranu spotiebitele; celni organy, které jsou prvni obrannou linii
v pfipad€ dovozil, by mély byt posileny a vybaveny dostate¢nymi zdroji. V tomto
smyslu se méni ¢lanky 6 a 24 nafizeni.
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= Byla aktualizovéna ustanoveni platnych smérnic tykajici se identifikacnich cisel
a seznamll ozndmenych subjektl s cilem zarucit okamzitou pravni jistotu pii
stavajicim praktickém pouziti oznamovaciho postupu.

= Pokud jde o proceduralni otazky, je nezbytné posilit néktera prava piislusnych organti
(napft. pravo odebirat vzorky vyrobki jesté pfed obdrzenim stiznosti); aby nedochéazelo
k nadbytecné byrokratické zatézi, budou pifi posuzovani shody zohlednény jiné faktory
jako napftiklad velikost spole¢nosti, relativni sloZitost pouzivanych technologickych
postupt a skutecnost, zda je vyrobek vysledkem individuélni, nebo sériové vyroby.
V tomto smyslu se méni ¢lanky 2, 7 a 17 natizeni. Dfive nez ptisluSné organy
piistoupi k odvolani vyrobku, mél by byt posouzen hospodaisky dopad — veskeré
kroky by mély byt imérné Grovni rizika, které dany vyrobek ptredstavuje. Hospodaiské
subjekty by rovnéz mély mit pravo na takové rozhodnuti reagovat a ptipadné se proti
nému odvolat. Proto se méni ¢lanky 2 a 19. Dale se méni ¢lanek 16, v némz jsou
Clenské staty vyzyvany, aby zajistily, ze budou k dispozici postupy ovétujici, zda
napravna opatfeni byla skutecné provedena.

= Zaucelem vétsiho zapojeni zi¢astnénych subjekt a odbornych sdruzeni se méni bod
odlivodnéni 30a a ¢lanek 34 nafizeni a ¢lanek 14 rozhodnuti.

= Aby nedoslo k existenci ,,dvojich norem* (tj. souboru pozadavki, které zavadi
smérnice 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobk, a dalsiho souboru pozadavkl
vychézejicich z tohoto navrhu) a aby byla zajiSténa vyssi Groven ochrany zavedena
timto ndvrhem, méla by byt vypusténa vyjimka stanovena v ¢l. 13 odst. 2 nafizeni.
Dale by mély byt vypustény vyjimky uvedené v ¢lanku 1 rozhodnuti, nebot’ se jedna
o rozhodnuti sui generis zamétené na zakonodarné organy, €ili rozhodnuti, které neni
pfimo pouZitelné.

= Oznaceni CE vyzaduje lepsi ochranu. Jeho smysl, jimz je shoda s regulativnimi
normami EU, neni vzdy jasn& chdpano. V dusledku toho stale vétsi mnozstvi vyrobki
nesoucich oznaceni CE ve skute¢nosti nespliiuje ptislusné pravni ptedpisy. Je
spole€nym zajmem vyrobcil, obchodnikil a zdkaznikl, aby pro oznaceni CE existovala
jasna pravidla. V z4jmu toho, aby byla tato pravidla pouZita rovnou a nepodlé¢hala
budoucim vnitrostatnim pravnim pfedpisiim, by mé&ly byt soucasti nafizeni ¢lanky 16
a 17 rozhodnuti.

= S cilem zdtraznit vyznam transparentnosti pii rozhodovani a nezavislosti organti pro
dozor nad trhem se méni ¢lanky 4 a 16.

POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro prumysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro vnitini trh a ochranu spotfebitelti
jako ptislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci navrhy:
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Znéni navrzené Komisi!

Pozménovaci navrhy Parlamentu

Pozmeénovaci navrh 1
Bod oduvodnéni

(23) Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/95/ES o obecné bezpecnosti
vyrobki ziidila dozor nad trhem a spravni
ramec pro spolupraci, pokud jde o vyrobky
urcené spoti‘ebiteliim. Ustanoveni tohoto
naiizeni o dozoru nad trhem by se neméla
pouZit na vyrobky, jak jsou definovany v cl.
2 pism. a) smérnice 2001/95/ES, pokud jde
o zdravi a bezpecnost spotiebitelil.

vypousti se

Oduvodneni

Tato vyjimka by méla byt vypusténa, aby nedoslo k existenci ,, dvojich norem * (tj. souboru
pozadavkii, které zavadi smernice 2001/95 ES (smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkit) a
dalsiho souboru pozadavkii vychazejicich z tohoto navrhu) a aby byla zajisténa vyssi uroven
ochrany zavedena timto navrhem. Hranice mezi vyrobky urcenymi spotiebitelum a vyrobky
pro profesionalni pouziti se stira a odlisnost plynouci z uplatnovani dvojich norem by mohla
vést k nejasnym postupiim a nejasné odpovédnosti. Proto musi byt ¢l. 13 odst. 2 i prislusny

bod oditvodnéni vypusten.

Pozmeénovaci navrh 2
Bod oduvodnéni

(24) Spolupréace ptislusnych organti na
urovni ¢lenskych statii a na preshrani¢ni
urovni pii vymeéné informaci, Setieni
porusovani piedpist a pfijimani opatieni za
ucelem ukonceni tohoto porusovani jsou
nezbytné pro ochranu zdravi a bezpecnosti a
pro zajisténi fadného fungovani vnitiniho
trhu.

1 Dosud nezveiejnéné v Ufednim véstniku.

PE390.753v03-00

(24) Spoluprace ptislusnych organii na
urovni Clenskych stati a na preshrani¢ni
urovni pti vymeéné informaci, Setfeni
porusovani piedpist a pfijimani opatieni za
ucelem ukonceni tohoto porusovani jsou
nezbytné pro ochranu zdravi a bezpecnosti a
pro zajisténi fadného fungovani vnitiniho
trhu. Vaitrostdatni sdruZeni pro ochranu
spotiebitele by méla na vnitrostdatni urovni
spolupracovat s vnitrostatnimi organy pro
dozor nad trhem a mélo by mezi nimi
dochazet k vyméné informaci, pokud jde

o vyrobky, u nichZ existuje podezieni, e
Ppredstavuji riziko.
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Odvvodneéni

Vzhledem k tomu, Ze v pripadé problému s kvalitou nebo bezpecnosti se individualni
spotrebitelé vetsinou obraceji na vnitrostatni sdruzeni pro ochranu spotrebitele, méla by
takova sdruzeni danou informaci predat organum pro dozor nad trhem, aby bylo pripadné
mozné provest nasledna opatieni.

Pozménovaci navrh 3
Bod odiivodnéni 30 a (novy)

(30a) Clenské stity mohou povaiovat za
uzitecné uzavirat dohody o spoluprdci se
zucastnénymi stranami, zejmeéna

s odvétvovymi profesnimi organizacemi, coz
Jjim umozni vyuZit znalosti trhu pri
vytvdieni, provadeéni a aktualizaci
programii dozoru nad trhem.

Oduvodneni

Ke spolupraci se zucastnénymi stranami jiz v nékterych clenskych statech dochazi; cilem
tohoto pozménovaciho navrhu je podporit osvédcené postupy a zajistit, aby jejich prosazovani
v ¢lenskych statech nebranily nejasné pravni predpisy.

Pozménovaci navrh 4
Bod odiivodnéni 5b (novy)

(30b) Clenské stity by mély zajistit existenci
vhodnych opravnych prostiedkit proti
opatienim piijatym piislusnymi orgdny,
kterymi se omezuje uvadéni vyrobkii na trh
¢i se poZaduje jejich staZeni nebo odvolani.

Oduvodnent

Pokud clensky stat pozaduje na vyrobci, aby odvolal vyrobek, ktery je pozdéji shledan

v souladu s prislusnymi predpisy, mél by mit dany hospodarsky subjekt pristup k opravnému
prostiredku v clenském statée (Clenskych statech), jenz pozadavek vznesl. Tento text vychazi

z bodu oditvodneni 37 smérnice o obecné bezpecnosti vyrobkii, a jako takovy neni novym nebo

nevyzkousSenym pojmem.

Pozménovaci navrh 5
Bod odiivodnéni 36 a (novy)
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(36a) Oznaceni CE, které prokazuje shodu
vyrobku, je viditelnym vysledkem
komplexniho postupu posouzeni shody,
jenZ je urcen k ovéieni shody v Sirokém
smyslu. Obecné zasady upravujici
pouZivani oznaceni CE a pravidla pro
opatiovani vyrobkii timto oznacenim, které
by se mély pouZit pFi uplatiiovani pravnich
piedpisu Spolecenstvi harmonizujicich
pouZiti tohoto znaceni, by proto mély byt
uvedeny v tomto narizent.

Oduvodneni

Oznaceni CE vyzZaduje lepsi ochranu. Jelikoz vyznam oznaceni CE neni jasné chapan, stale
vice vyrobkii nesoucich oznaceni CE neni v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy. Proto je
spolecnym zajmem vyrobcii, obchodnikui a spotrebitelii mit pro oznaceni CE jasna pravidla.
Aby se tato pravidla pouzivala rovnou a nepodléhala budoucim pravnim predpisum, mély by
do tohoto narizeni byt zaclenény clanky 16 a 17 rozhodnuti (KOM(2007)053) a prislusné

body odiivodnéni.

Pozmeénovaci navrh 6
Bod odivodnéni 1b (novy)

(36b) Je nezbytné nutné dat vyrobcitm

a uZivatelium jasné najevo, Ze tim, Ze
vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE,
prohlasuje, Ze vyrobek je v souladu

s veSkerymi platnymi poZadavky a Ze za tuto
skutecnost prejima plnou odpovédnost.

Oduvodnent

Oznaceni CE vyzaduje lepsi ochranu. Jelikoz vyznam oznaceni CE neni jasné chapan, stale
vice vyrobkii nesoucich oznaceni CE neni v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy. Proto je
spolecnym zajmem vyrobcii, obchodnikii a spotrebitelii mit pro oznaceni CE jasna pravidla.
Aby se tato pravidla pouzivala rovnou a nepodléhala budoucim prdavnim predpisiim, mély by
do tohoto narizeni byt zaclenény clanky 16 a 17 rozhodnuti (KOM(2007)0053) a prislusné

body odiivodneéni.
Pozméiovaci navrh 7
Bod odivodnéni 7¢ (novy)
(36¢) Pravni ochrana, kterou poskytuje
oznaceni CE, odvozend od jeho registrace
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jako kolektivniho oznaceni na urovni
Spolecenstvi, umoZituje veiejnym orgdniim,
aby zajistily radné prosazovani

a postihovaly prestupky.

Odvvodneéni

Oznaceni CE vyZaduje lepsi ochranu. Jelikoz vyznam oznaceni CE neni jasné chapan, stdle
vice vyrobku nesoucich oznaceni CE neni v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy. Proto je
spolecnym zajmem vyrobcii, obchodnikii a spotrebitelit mit pro oznaceni CE jasnd pravidla.
Aby se tato pravidla pouzivala rovnou a nepodléhala budoucim pravnim predpisiim, mély by
do tohoto narizeni byt zaclenény clanky 16 a 17 rozhodnuti (KOM(2007)0053) a prislusné
body odiivodneéni.

Pozménovaci navrh 8

Cl.2bod 1
,,dodanim na trh* se rozumi kazdé dodani (1) ,,dodanim na trh* se rozumi kazdé
vyrobku k distribuci, spotfebé nebo pouziti dodani vyrobku k distribuci nebo spotiebé
na trhu Spolecenstvi v pribéhu obchodni na trhu Spolecenstvi v pritbé¢hu obchodni
¢innosti, at’ uz za uplatu nebo bezplatng; ¢innosti, at’ uZ za uplatu nebo bezplatng;

nepatii sem viak vyrobky sestavené pro
vilastni pouZiti na podporu odborné innosti
a zaclenéni soucasti do findlniho vyrobku,
ktery ma byt uveden na trh, pokud tento
krok nepiedstavuje Zadné bezprostiedni
zdravotni Ci bezpecnostni riziko;

Odvvodneéni

Uvedené vyjasnéni snizi administrativni a financni zatéz pro remeslniky a malé a stredni
podniky (pokud montuji vyrobky pro viastni pouziti nebo vyrabéji komponenty, které maji byt
zacleneny do konecného vyrobku). Tato uzsi definice je rovnez v souladu se stavajicim

ustanovenim ,, knihy pokynui M* (kvéten 2005) a smérnici o stavebnich vyrobcich zabyvajici
se shodou (89/106/EHS).

szméﬁovaci navrh 9
CL. 2 bod 2 a (novy)

(2a) ,,uvedenim na trh“ se rozumi
predloZeni k celnimu odbaveni na
hranicich Spolecenstvi;

Oduvodneni

Tato definice by vyjasnila vyznam vyjadreni ,,uvedeni na trh*“ pouzivaného v kapitole 111
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oddilu 3 narizeni. Existuje rozdil mezi hospodarskymi subjekty, které uvadeji vyrobek na trh
poprvé, a tudiz nesou odpovédnost za to, Ze vyrobek je v souladu s pravnimi predpisy EU,

a distributory, kteri distribuuji vyrobky, jez se na trhu Spolecenstvi jiz prodavaji. Uvedeny
vyraz se pouzivd v ¢lanku 24, a proto je pro referenci uzitecna definice.

Pozménovaci navrh 10

Cl.2bod 3
»vyrobcem® se rozumi kazda fyzicka nebo ,vyrobcem® se rozumi kazda fyzicka nebo
pravnickd osoba, ktera navrhuje nebo vyrabi pravnicka osoba, ktera navrhuje nebo vyrabi
vyrobek nebo kterd si dala vyrobek vyrobek nebo ktera si dala vyrobek
navrhnout nebo vyrobit pod svym jménem navrhnout nebo vyrobit pod svym jménem
nebo obchodni znackou; nebo obchodni znackou a kterd jej uvedla

na trh;
Odiivodneni

CS

Definice je uvedena v soulad s definicemi ostatnich zucastnénych stran na trhu a s
ustanovenim navrhovaného ¢l. 7 odst. 1 a 7 (navazuje na pozmeénovaci navrhy 2 a 3).

Pozménovaci navrh 11
Cl. 2 bod 11 a (novy)

(11a) ,,posuzovanim shody“ se rozumi
ovéreni, zda byly splnény konkrétni

pozadavky tykajici se vyrobku, postupu,
systému, osoby nebo subjektu;

Oduvodneni

Mel by byt doplnén pojem ,,posuzovani shody “, nebot’ tento pojem se v narizeni casto
pouziva. Definice je prevzata z normy ISO(IEC 17000:2004 o posuzovani shody — pojmy
a vSeobecné zdsady.

Pozménovaci navrh 12
Cl. 2 bod 4b (novy)

(11a) ,,subjektem pro posuzovdni shody“ se

rozumi orgdn, ktery je ¢inny v oblasti
posuzovani shody;

Odiivodnéni
Jelikoz se v narizeni pojem ,, posuzovani shody *“ nékolikrat vyskytuje, méla by v ném existovat
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jeho definice. Priklady subjektit pro posuzovani shody neni treba uvadet. Definice je prevzata
z normy ISO(IEC 17000:2004 o posuzovani shody — pojmy a vSeobecné zdsady.

Pozménovaci navrh 13

CL 4 odst. 6
6. Vnitrostatni akreditacni organy ptisobi na 6. Vnitrostatni akreditacni organy ptisobi na
nevydélecném zakladg. Nesméji nabizet nevydélecném zdklad€. Nesméji nabizet
nebo poskytovat ¢innosti nebo sluzby, které nebo poskytovat ¢innosti nebo sluzby, které
poskytuji subjekty posuzovani shody, a ani poskytuji subjekty posuzovani shody,
nesmé&ji poskytovat poradenské sluzby. nesméji poskytovat poradenské sluzby, ani
nesméji mit majetkovy podil v subjektech
posuzovani shody.
Odiivodnéni

Je treba prijmout opatreni, ktera zajisti nezavislost vnitrostatniho akreditacniho organu
i subjektii posuzovani shody, musi sem patrit i opatieni, které zajisti oddélent financi.

Pozménovaci navrh 14
CL 7 bod 9 a (novy)

(9a) zajisti, aby subjekty posuzovani shody
provadély posouzeni shody piiméienym
zpuisobem, pii ném? nebudou hospoddaiské
subjekty zbytecné zatéZovdany a v jehoZ
ramci bude predevsim zohlednéna velikost
daného hospodaiského subjektu, sloZitost
veSkerych technologickych postupii
pouzitych pri vyrobé daného vyrobku a ddle
skutecnost, zda je vyrobek vysledkem
individudlni nebo sériové vyroby.

Oduvodneéni

Aby nedochdazelo k nadbytecnému zatizeni, mély by byt pri posuzovani shody zohlednény jiné
faktory, jako je velikost spolecnosti, relativni slozZitost pouzitych technologickych postupii

a seriovy charakter vyroby. V tomto smyslu se meni odpovidajici ustanoveni navrhu
rozhodnuti (KOM(2007)0053 — ¢l. 22 odst. 4 pododstavec 4a (novy)) o spolecném ramci pro
uvadeni vyrobkii na trh.

Pozménovaci navrh 15
Cl. 8 odst. 2a (novy)
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2a. Clenské stdty zajisti, aby existovaly
vhodné opravné prostiedky proti
rozhodnuti vydanému vnitrostdtnim
akreditacnimi orgdany nebo subjekty
posuzovani shody.

Oditvodnent

Stavajici navrh stanovi postup, podle néjz se od clenskych statu pozaduje, aby v zajmu
ochrany obecné verejnych zajmii v pravidelnych intervalech sledovaly své vnitrostatni
akreditacni orgdny. Cinnost vnitrostdatnich akreditacnich orgdanii a subjekti, které tyto orgdny
akredituji, ma primy dopad na hospodarské subjekty, a proto by i hospodarské subjekty mely
mit k dispozici jasné stanovené moznosti odvolani.

Pozménovaci navrh 16
CI. 13 odst. 2

2. Clinky 14 a3 23 se nepoufiji na vyrobky vypousti se
vymezené v ¢l. 2 pism. a) smérnice

2001/95/ES, pokud jde o zdravi a

bezpecnost spotiebitelii.

Odvvodneéni

Ma-li se zabranit existenci ,, dvojich norem * (tj. souboru pozadavkii, které zavadi smérnice
2001/95 ES, a dalsiho souboru pozadavku vychazejicich z tohoto navrhu) a ma-li byt zajisténa
vy$§i uroven ochrany, jak to zarucuje tento navrh, mély by se clanky 14 az 23 navrhu pouZzit
rovnéz pro vyrobky vymezené v ¢l. 2 pism. a) smérnice 2001/95/ES. CL. 13 odst. 2 navrhu a
prislusny bod oditvodnéni musi byt vypusteny.

Pozménovaci navrh 17
Cl. 16 odst. 1

1. Clenské staty zajisti komunikaci a 1. Clenskeé staty zajisti komunikaci

koordinaci mezi v§emi rliznymi organy pro a koordinaci mezi v§emi riiznymi organy pro

dozor nad trhem. dozor nad trhem ve své jurisdikci.
Odiivodnéni

Mel by byt zdiiraznén pozadavek na spoluprdci mezi riiznymi prislusnymi organy v clenském
state (tj. mezi riiznymi regionalnimi organy nebo ministerstvy). Navrh upresiuje, clanek 16 se
tkd spoluprdce mezi rozdilnymi orgdany v ramci clenského statu. Cldanek 22 se tpka
preshranicni spoluprace.
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Pozménovaci navrh 18
CL. 16 odst. 2

2. Clenské staty zavedou vhodné postupy 2. Clenské staty zavedou vhodné postupy

s cilem dale sledovat stiznosti nebo zpravy o s cilem dale sledovat stiznosti nebo zpravy o
otazkach souvisejicich s riziky plynoucimi otazkach souvisejicich s riziky plynoucimi

z vyrobki, které spadaji do oblasti z vyrobkd, které spadaji do oblasti
plsobnosti harmoniza¢nich pravnich plsobnosti harmonizaénich pravnich
ptedpist Spolecenstvi, sledovat nehody a predpisti Spolecenstvi, sledovat nehody a
poskozeni zdravi, u nichz existuje podezieni, poskozeni zdravi, u nichz existuje podezieni,
ze byly zplsobeny uvedenymi vyrobky, a ze byly zplsobeny uvedenymi vyrobky, a
déle sledovat a aktualizovat védecké a dale sledovat a aktualizovat védecké a
technické poznatky o otdzkach bezpecnosti. technické poznatky o otazkach bezpecnosti.

Clenské stity zavedou vhodné postupy pro
ovéieni toho, zda byla napravna opatieni
ucinné provedena.

Oduvodneni

Dozor nad trhem by mél rovnéz zajistit provedeni naslednych napravnych opatieni s cilem
postihnout ty hospodarské subjekty, které véedomeé porusuji pravni predpisy Spolecenstvi,
a zajistit, aby vyrobek, jenz byl oznacen jako nevyhovujici, byl skutecné odstranén z trhu.

Pozménovaci navrh 19
Cl. 16 odst. 5

5. Clenské staty pravidelné pfezkoumavaji a 5. Clenské staty pravidelné prezkoumavaji
posuzuji vykon svych ¢innosti dozoru. a posuzuji vykon svych ¢innosti dozoru
a prislusné zpravy zverejnuji.
Odivodneéni

Z ditvodu transparentnosti by vysledky prezkoumani a posouzeni ¢innosti dozoru mély byt
zverejnovany.

Pozménovaci navrh 20
Clanek 17 odst. 1 pododstavec 3

Maji také pravo vstupovat do prostor Maji také pravo vstupovat do prostor
dotéenych hospodartskych subjektt, pokud to dotenych hospodaiskych subjektt
pokladaji za nezbytné pro ucely ¢lanku 14. a odebirat vzorky, pokud to pokladaji za

nezbytné pro ucely ¢lanku 14.
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Odvvodneéni

Neékteré levné komponenty nebo spotrebni zbozi mohou byt v ramci distributorovy reklamni
akce vyprodany diive, nez prislusné organy staci obdrzet jakoukoli stiznost, ktera je
opraviwije k jednani. Aby mohly takové organy vykondvat svou prdci ucinne, musi byt

k dispozici opatreni opraviiujici je k odbéru vzorkii vyrobkit u hospodarského subjektu pro
ucely posouzeni shody, aniz by musely cekat, az bude podana oficidlni stiznost.

Pozménovaci navrh 21
Cl. 17 odst. 2a (novy)

2a. Chtéji-li organy pro dozor nad trhem
jednoho clenského statu stahnout 7 trhu
vyrobek vyrabény v jiném Clenském stdté,
kontaktuji v této véci dany hospodarsky
subjekt na adrese uvedené na prislusném
vyrobku ¢i v dokumentaci, kterd tento
vyrobek doprovazi.

Odvvodneéni

Je dulezité, aby byl hospodarsky subjekt informovan o tom, Ze se urcity c¢lensky stat rozhodl
Stahnout néktery z jeho vyrobkui ze svého trhu. Nelze vSak ocekavat, Ze se organy clenského
statu obrati na prislusny hospodarsky subjekt diive, nez o svem rozhodnuti vyrozumi organy

druhého clenského statu, nebot tim by se cely postup podstatné zpomalil.

Pozménovaci navrh 22
CL 19 odst. 1

1. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatfeni
ptijaté podle ptislusnych harmonizac¢nich
pravnich predpisii Spolecenstvi o zdkazu
nebo omezeni dodani vyrobku, o jeho
stazeni z trhu nebo odvolani bylo pfesné
oduvodnéno.

1. Clenské staty zajisti, aby kazdé opatfenti
ptijaté podle pfislusnych harmonizac¢nich
pravnich ptedpisti Spolecenstvi o zakazu
nebo omezeni dodani vyrobku, o jeho
stazeni z trhu nebo odvolani bylo pfesné
odivodnéno a aby bylo umérné urovni
rizika, které dany vyrobek predstavuje pro
verejnost.

Odvvodneéni

Intervencni trzni opatieni maji na hospodarskeé subjekty riizny dopad; proto by takova
opatieni méla byt volena peclivé a méla by byt umérnd urovni rizika, které dany vyrobek
predstavuje proverejnost. Podobna ustanoveni jsou jiz zaclenéna do smérnice o obecné

bezpecnosti vyrobkii.
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Pozménovaci navrh 23
CL 22 odst. 2a (novy)

2a. Pokud organ pro dozor nad trhem

v jednom CElenském staté poskytne
informace orgdanu pro dozor nad trhem

v jiném Clenském staté, kontaktuje nejdiive
dotéeny hospodarsky subjekt na adrese
uvedené na piislu§ném vyrobku nebo

v priuvodni dokumentaci k tomuto vyrobku.
Hospodaiskému subjektu je poskytnuta
pirimérend lhiita pro odpovéd’, pricemz
délka této lhiity se stanovi na dvacet osm
dni, nepredstavuje-li dany vyrobek
bezprostiedni riziko pro zdravi a bezpecnost
verejnosti.

Oduvodneni

Hospodarskym subjektiim by méla byt poskytnuta moznost, aby reagovaly na stanovisko
prislusného organu, zejména pokud jsou zapojeny i jiné clenské staty, nebot’ Fizeni miize mit
podstatny vliv na jejich hospodarskou cinnost. Navrhovana lhuta 28 dni nabizi rovnovahu
mezi pozadavky donucovacich organu a potrebami hospodarskych subjektu. Stejna lhiita se
pouzivda jiz napriklad ve Spojeném kralovstvi pri uplatiovani smérnice o omezeni pouziti
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zarizenich a zkuSenosti ukazuji, zZe je
primérend.

Pozménovaci navrh 24
CL 24 odst. 1 a (novy)

1a. Clenské stdty pievedou na své celni
organy vétsi pravomoci a poskytnou jim
zdroje, které potiebuji pro plnéni svych
uikolit véetné likvidace vyrobkii, které
nejsou ve shodé s pravnimi piedpisy
Spolecenstvi.

Odvvodneéni

Vnitrostatni celni organy musi hrat klicovou ulohu pri zamezovani uvadeni vyrobkii, které
nejsou ve shode s pravnimi predpisy Spolecenstvi, na trh v Unii. Maji-li byt schopny co
nejlépe provadeét svou cinnost, musi mit vetsi pravomoci, které se rozsiri na likvidaci vyrobkii,
jez nejsou ve shodé, véetné vyrobkii, jez nesou oznaceni, kterd by mohla uvést spotrebitele

v omyl, zejména pokud se tyka vyznamu a formy oznaceni CE.

Pozménovaci navrh 25
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Cl. 25 odst. 1

1. Vyrobek, jehoz propusténi celni organy
pozastavily podle ¢lanku 24, bude
propusteén, pokud do ## pracovnich dnil od
pozastaveni propusténi nebudou celni
organy uvédomeny o jakémkoli opatieni
pfijatém organy pro dozor nad trhem, a za
predpokladu, ze vSechny dalsi pozadavky a
naleZitosti pro takové propusténi byly
splnény.

1. Vyrobek, jehoz propusténi celni organy
pozastavily podle ¢lanku 24, bude
propustén, pokud do péti pracovnich dnti od
pozastaveni propusténi nebudou celni
organy uvédomeny o jakémkoli opatieni
piijatém organy pro dozor nad trhem, a za
predpokladu, Zze vSechny dalsi poZzadavky a
nalezitosti pro takové propusténi byly
splnény.

Odvvodneéni

Lhuta t7i dnu stézi postacuje pro pisemnou korespondenci mezi prislusnymi organy verejné
spravy, vzhledem k tomu, Ze na bezpecnost verejnosti by nemélo mit nepriznivy viiv
administrativni zpozdeéni, méla by byt tato lhuta prodlouzena.

Pozménovaci navrh 26
Cl. 26 odst. 2

2. Zjisti-1i organy pro dozor nad trhem, Ze
doty¢ny vyrobek neni v souladu

s harmoniza¢nimi pravnimi ptedpisy
Spolecenstvi, ptijmou vhodna opatteni, ktera
podle potieby mohou zahrnovat zakaz
uvedeni vyrobku na trh.

V piipadé, Ze je uvedeni na trh zakazano,
poZadaji uvedené organy celni orgéany, aby
na obchodni fakturu za zboZi provazejici
vyrobek a na vSechny ostatni diilezité
privodni dokumenty pfipojily jednu z téchto
doloZek :

., Vyrobek neni ve shod¢ — propusténi do

volného ob¢hu neni povoleno — nafizeni
(ES)¢. .../.x

2. Zjisti-li organy pro dozor nad trhem, Ze
doty¢ny vyrobek neni v souladu

s harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy
Spolecenstvi, pfijmou vhodné opatieni, ktera
mohou zahrnovat zakaz uvedeni vyrobku na
trh.

Pokud je uvedeni na trh zakézano, daji
uvedené organy pokyn celnim orgdniim,
aby neuvoliiovaly dotycny vyrobek do
volného obéhu a aby na obchodni fakturu za
zboZi provazejici vyrobek a na vSechny
ostatni dulezité privodni dokumenty
pfipojily jednu z téchto dolozek:

,, Vyrobek neni ve shod¢ — propusténi do

volného ob¢hu neni povoleno — natizeni
(ES)¢. .../.x

Oduvodneni

Ma-li se zabranit tomu, aby vyrobek, ktery neni v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy,
nebyl uvolnén do volného obéhu, jsou zapotiebi jednoznacné pokyny ze strany subjektii pro
dozor nad trhem a jednoznacné kroky na strané celnich organii. Pokud tyto jednoznacné
kroky nebudou ucineny, je pravdépodobnost, Ze neschvaleny vyrobek bude propustén do

volného obehu, mala, ovsem nikoli nulova.
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Pozménovaci navrh 27
Kapitola III Oddil 3a (novy) Nézev (za ¢lankem 26)

ODDIL 34
SHODA VYROBKU — OZNACENI CE

Odvvodneéni

Oznaceni CE vyZaduje lepsi ochranu. Jelikoz vyznam oznaceni CE neni jasné chapan, stdle
vice vyrobku nesoucich oznaceni CE neni v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy. Proto je
spolecnym zdajmem vyrobcu, obchodnikii a spotrebitelii mit pro oznaceni CE jasnd pravidla.
Aby se tato pravidla pouzivala rovnou a nepodléhala budoucim pravnim predpisiim, mély by
byt do tohoto narizeni preneseny clanky 16 a 17 rozhodnuti.

RR\698373CS.doc

Pozménovaci navrh 28
Cléanek 26 a (novy)

99/106

Clinek 26a
Obecné zasady oznaceni CE

1. Oznaceni CE smi umistit pouze vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zdastupce.

Po opatieni vyrobku oznacenim CE
vyrobce nese odpovédnost za soulad
vyrobku s poZadavky stanovenymi

v rozhodnuti ¢. .../... Evropského
parlamentu a Rady ze dne ...0 spoleCném
ramci pro uvadéni vyrobkii na trhl.

2. Oznaceni CE je jediné oznaceni
osvédCujici soulad vyrobku s platnymi
poZadavky. Pokud jde o shodu

s ustanovenimi prdavnich predpisii
Spolelenstvi, které se tykaji oznaceni CE,
nesméji ¢lenské stdaty ve svych
vnitrostdtnich piedpisech uvadét odkazy na
jiné oznaceni shody, nez je oznaceni CE,
nebo musi tyto odkazy odstranit.

3. Je zakazano opatiovat vyrobek
oznaclenim, znackami a ndpisy, které by
mohly uvadét v omyl, pokud jde o vyznam
nebo tvar oznaceni CE. Vyrobek miiZe byt

opatien jakymkoli jinym oznacenim, pokud

tim nebude sniZena viditelnost, Citelnost
a vyznam oznaceni CE.
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Oduvodnent

Oznaceni CE vyzaduje lepsi ochranu. Jelikoz vyznam oznaceni CE neni jasné chapan, stale
vice vyrobkii nesoucich oznaceni CE neni v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy. Proto je
spolecnym zajmem vyrobcii, obchodnikit a spotrebitelii mit pro oznaceni CE jasna pravidla.
Aby se tato pravidla pouzivala rovnou a nepodléhala budoucim pravnim predpisiim, mély by
byt do tohoto narizeni preneseny clanky 16 a 17 rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 29
Cléanek 7b (novy)
Clinek 26b

Pravidla a podminky pro umist’ ovani
oznaceni CE

1. Oznaceni CE se sklada 7 inicidal ,,CE“ v
tomto tvaru:

ANEEEERSSREE

T

T
T

o
TTTTT0q I

2. Pokud je oznaceni CE zmenSeno nebo
zvétSeno, musi byt zachovdany proporce
dané miizkou na obrdazku uvedeném

v odstavci 1.

3. Pokud konkrétni pravni piedpisy
nepiedepisuji zvlastni rozméry, je oznaceni
CE nejméné 5 mm vysoké.

4. Oznaceni CE je viditelné, citelné

a nesmazatelné umisténo na vyrobek nebo
na jeho vyrobni stitek. Pokud to vzhledem k
povaze vyrobku neni mozné nebo
odirvodnéné, musi byt umisténo na obal

a privodni dokumenty, jestlize prislusné
pravni piedpisy tyto dokumenty stanovi.

5. Oznaceni CE se umisti pied uvedenim
vyrobku na trh. MiiZe k nému byt pripojen
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Dpiktogram nebo jakékoli jiné oznaceni
oznacujici zvlastni riziko nebo pouZiti.

6. Oznaceni CE je doplnéno identifikacnim
¢islem subjektu posuzovani shody a/nebo
jakéhokoli jiného orgdanu v pripadé jeho
ucasti v kontrolni fazi vyroby.

Identifikacnim Cislem takového subjektu
vyrobek opatii sam subjekt (nebo je jim
vyrobek opatien podle jeho pokyni),
vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce
usazeny ve Spolecenstvi.

7y v

7. Clenské stity zajisti Fadné provadéni
reZimu oznacovani CE a zahdji iizeni

v piipadé nespravného pouziti. Clenské
staty rovnéz, stanovi sankce, véetné
trestnich sankci za vaZna poruseni, jez musi
byt umérné zavaznosti prestupku a musi
ucinné odstrasovat od nesprdavného poufiti.

Odvvodneéni

Oznaceni CE vyzaduje lepsi ochranu. Jelikoz vyznam oznaceni CE neni jasné chapan, stale
vice vyrobku nesoucich oznaceni CE neni v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy. Proto je
spolecnym zdjmem vyrobcu, obchodnikii a spotrebitelii mit pro oznaceni CE jasnd pravidla.
Aby se tato pravidla pouzivala rovnou a nepodléhala budoucim pravnim predpisiim, mély by
byt do tohoto narizeni preneseny clanky 16 a 17 rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 30
Nazev Zavére¢na ustanoveni

ZAVERECNA USTANOVENI POZMENUJICI A ZAVERECNA
USTANOVENI

Oduvodnent

Zaclenéni ustanoveni o oznamenych subjektech a jejich identifikacnich cislech do narizeni
zajisti okamzitou pravni jistotu pri stavajicim praktickém pouzivani oznamovaciho postupu.
V této souvislosti je nezbytny zvlastni pozmeénujici text k platnym smérnicim, a proto se musi
zménit ndzev.

Pozménovaci navrh 31
Clanek 33a (novy) (za textem Zavérecna ustanoveni)

Clinek 33a
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CL 9 odst. 1 druhd véta smérnice
87/404/EHS; ¢l. 9 odst. 2 druhd véta
smérnice 88/378/EHS; ¢l. 9 odst. 1
smérnice 89/686/EHS; CI. 9 odst. 1 druhd
véta smérnice 90/384/EHS; CL 11 bod 1
druhy pododstavec smérnice 90/385/EHS;
CL. 9 bod 1 druhy pododstavec smérnice
90/396/EHS Cl. 8 bod 1 druhy a tieti
pododstavec smérnice 92/42/EHS; Cl. 6 bod
2 druhy pododstavec smérnice 93/15/EHS
Cl. 16 bod 1 druhy pododstavec smérnice
93/42/EHS; ¢l. 9 odst. 1 druhy pododstavec
smérnice 94/9/ES; ¢l. 9 odst. 1 druhy
pododstavec smérnice 94/25/ES; ¢l. 9 odst.
1 druhy pododstavec smérnice 95/16/ES;
¢l. 20 odst. 1 druhy pododstavec smérnice
96/48/ES; ¢l. 12 odst. 1 druhy pododstavec
smérnice 97/23/ES; ¢l. 9 odst. 1 druhy
pododstavec smérnice 98/37/ES; ¢l. 15 odst.
1 druhy pododstavec smérnice 98/79/ES;
¢l. 8 odst. 1 druhy pododstavec smérnice
99/36/ES; ¢l. 15 odst. 4 smérnice
2000/14/ES; él. 11 odst. 4 smérnice
2004/22/ES; ¢l. 12 odst. 3 smérnice
2004/108/ES se nahrazuji timto:

»Komise oznamenému subjektu pridéli
identifikacni Cislo. Jednotné Cislo piideli i v
PFipadé, Ze je subjekt oznamen podle
nékolika aktit Spolecenstvi. Komise zveriejni
seznam subjektit, véetné identifikacnich
cisel, ktera jim byla pridélena, a ¢innosti,
pro néz byly oznameny. Komise zajisti
pribéinou aktualizaci tohoto seznamu.

Oduvodneni

Zaclenéni ustanoveni o oznamenych subjektech a jejich identifikacnich cislech do narizeni
zajisti okamzitou pravni jistotu pri stavajicim praktickém pouzivani oznamovaciho postupu.
V této souvislosti je nezbytny zvlastni pozménujici text k platnym smérnicim.

Pozménovaci navrh 32
Cléanek 33b (novy)

Clinek 33b

1. CL 10 odst. 3 smérnice 89/106/EHS se
nahrazuje timto:
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wSeznam schvalovacich organii prislusnych
pro vydavani evropskych technickych
schvdleni a veSkeré zmény tohoto seznamu
se gverejiiuji. “

2. CI. 18 odst. 1 druhy pododstavec
smérnice 89/106/EHS se nahrazuje timto:

»Komise oznamenému subjektu pridéli
identifikacni Cislo. Jednotné Cislo piidéli i v
Ppripadé, Ze je subjekt oznamen podle
nékolika aktit Spolecenstvi. Komise zverejni
seznam subjektii, véetné identifikacnich
Cisel, ktera jim byla piidélena, a innosti a
vyrobkii, pro néz byly oznameny. Komise
zajisti pribéZnou aktualizaci tohoto
seznamu.

3. CL 13 odst. 1 druhy pododstavec
smérnice 97/23/ES se nahrazuje timto:

»Komise zverejni seznam uznanych
organizaci, véetné jejich ukolii, pro néz byly
uzndny. Komise zajisti pritbéZnou
aktualizaci tohoto seznamu.

4. Cl. 11 odst. 3 smérnice 99/5/ES se
nahrazuje timto:

»Komise oznamenému subjektu pridéli
identifikacni Cislo. Jednotné Cislo piideli i v
PFipadé, Ze je subjekt oznamen podle
nékolika aktii Spolecenstvi. Komise zverejni
seznam subjektii, véetné identifikacnich
cisel, ktera jim byla pridélena, a ¢innosti,
pro néZ byly oznameny. Komise rovnéz
zvefejni seznam orgdnii pro dozor. Clenské
staty poskytnou Komisi veSkeré nezbytné
informace, které ji umoZni, aby tento
seznam aktualizovala. “

5. CL 9 odst. 1 tieti pododstavec smérnice
99/36/ES se nahrazuje timto:

»Komise zverejni seznam schvdalenych
subjektit, véetné identifikacnich Cisel, kterda
Jjim byla pridélena, a Cinnosti, pro néz byly
ozndameny. Komise zajisti priubéZnou
aktualizaci tohoto seznamu.

6. V ¢l 16 odst. 1 smeérnice 2000/9/ES, v CL.
20 odst. 1 smérnice 2001/16/ES av ¢l. 8
odst. 1 narvizeni (ES) ¢ 552/2004 se slova
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»Komise zveiejni v Urednim véstniku
Evropské unie* nahrazuji slovy ,, Komise
zverejni®.

Oduvodnéni
Zaclenéni ustanoveni o oznamenych subjektech a jejich identifikacnich cislech do narizeni
zajisti okamzitou pravni jistotu pri stavajicim praktickém pouzivani oznamovaciho postupu.

V této souvislosti je nezbytny zvlastni pozmenujici text k platnym smérnicim.

Pozménovaci navrh 33

Cléanek 34
V z4jmu snazS8iho provadeni tohoto natizeni V zajmu snazsiho provadéni tohoto natizeni
Komise vypracuje pokyny. Komise po konzultaci se zucastnénymi

subjekty vypracuje pokyny.

Oduvodneni

Pri vytvareni provadeécich pokynit by Komise méla konzultovat zucastnéné subjekty.
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