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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 762/2008

z 9. jila 2008

o predkladani $tatistiky o akvakultire ¢lenskymi $titmi a o zruSeni nariadenia Rady (ES) ¢. 788/96

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢lanok 285 ods. 1,

so zretefom na ndvrh Komisie,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (}),

kedze:

(1)

Nariadenie Rady (ES) ¢ 788/96 z 22. aprila 1996
o predkladani Statistk o produkcii chovu ryb ¢lenskymi
Statmi (%) vyzaduje od clenskych Stitov, aby predkladali
ro¢né tdaje o objeme produkcie.

Rast podielu akvakultiry na celkovej produkcii Spolocen-
rozsah ddajov pre raciondlny rozvoj a riadenie tohto
sektora v rdmci spolo¢nej politiky rybného hospodarstva.

Stiipajiici vyznam liahni a odchovni pre ¢innosti v oblasti
akvakultary si vyzaduje podrobné tdaje na téely vhodného
monitorovania a riadenia tohto sektora v rdmci spolo¢nej
politiky rybného hospodarstva.

Udaje o objeme i hodnote produkcie st potrebné na
preskiimanie a postidenie trhu produktov akvakultdry.

Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 31. janudra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. jina
2008.

U. v. ES L 108, 1.5.1996, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003
(U.v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

0)

Udaje o struktire sektora a vyuzivanych technolégidch st
potrebné na zabezpecenie priemyslu Setrného k Zivotnému
prostrediu.

Nariadenie (ES) ¢. 788/96 by sa malo zrusit.

S cielom zabezpecit plynuly prechod od rezimu platného
podla nariadenia (ES) ¢. 788/96 by toto nariadenie malo
umoznif ¢lenskym stdtom prechodné obdobie v dlzke do
troch rokov, pokial by uplatiovanie tohto nariadenia na ich
vnutrostatne Statistické systémy vyzadovalo podstatné
dpravy a mohlo by sposobit znacné praktické problémy.

KedZe ciel tohto nariadenia, ktorym je vytvorenie spolo¢-
ného pravneho rdmca pre systematickd tvorbu Statistiky
Spolocenstva v sektore akvakultdry, nemozno uspokojivo
dosiahnut na trovni ¢lenskych $titov, ale mozno ho lepsie
dosiahnut na drovni Spolocenstva, moze Spolocenstvo
prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality
podla uvedeného c¢lianku toto nariadenie neprekracuje
ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

Nariadenie Rady (ES) ¢ 322/97 zo 17. februdra 1997
o Statistike Spolocenstva (*) poskytuje referencny ramec pre
Statistiku rybného hospodarstva. Vyzaduje najmi stilad so
zdsadami nestrannosti, spolahlivosti, objektivnosti, ndkla-
dovej efektivnosti, ochrany dévernych Statistickych tdajov
a transparentnosti.

Zhromazdovanie a predkladanie Statistickych tdajov je
zakladnym ndstrojom dobrého riadenia spolo¢nej politiky
rybného hospodarstva.

U. v. ES L 52, 22.2.1997, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003.
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(11) Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by sa
mali prijat v silade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jna 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon
vykondvacich pravomoci prenesenych na Komisiu (1).

(12) Komisia by predovSetkym mala byt splnomocnend na
prijatie technickych zmien priloh k tomuto nariadeniu.
KedZe tieto opatrenia majui vSeobecnii pdsobnost a ich
cielom je zmenif nepodstatné prvky tohto nariadenia
okrem iného jeho doplnenim o nové nepodstatné prvky,
musia sa prijat v stlade s regula¢nym postupom s kontrolou
stanovenym v ¢ldnku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

(13) Komisii by mal poméhat Stdly vybor pre Statistiku
polnohospodarstva zriadeny rozhodnutim Rady 72/279/
EHS (),

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povinnosti ¢lenskych Statov
Clenské staty predkladaji Komisii Statistiku vsetkych cinnosti

v oblasti akvakulttiry realizovanych v sladkych a slanych vodéch
na ich Gzemi.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

1. Na tcely tohto nariadenia platia tieto vymedzenia pojmov:

a)  pojem Statistika Spolocenstva®, ako je definovany v ¢lanku 2
nariadenia (ES) ¢ 322/97;

b) pojem ,akvakultira“, ako je definovany v clanku 3
pism. d) nariadenia Rady (ES) ¢. 1198/2006 z 27. jila
2006 o Eurdpskom fonde pre rybné hospodarstvo (3);

¢) ,akvakultira zaloZend na odlove” je postup zberu alebo
lovu jedincov vo volnej prirode a ich ndsledné pouzitie
v akvakultare;

d) ,produkcia“ je vystup akvakultdry pri prvom predaji
vratane produkcie liahni a odchovni pondkany na predaj.

2. Vsetky dalsie vymedzenia pojmov na téely tohto nariadenia
st stanovené v prilohe L.

Cldnok 3
Zostavovanie $tatistiky

1. Clenské stity pouziji vyberové zistovanie alebo iné
Statisticky overené met6dy pokryvajice najmenej 90 % celkovej

" U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Roghodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

@ U.v.ESL179,7.8.1972,s. 1.

() U.v.EUL 223, 15.8.2006, s. 1.

produkcie podla objemu alebo podla poctu druhov pre
produkciu liahni a odchovni bez toho, aby bol dotknuty odsek 4.
Zvysnii Cast celkovej produkcie mozno ziskat odhadom. Na
odhad viac ako 10 % celkovej produkcie mozno predlozit
ziadost o udelenie vynimky podla podmienok uvedenych
v ¢lanku 8.

2. Pouzitie inych zdrojov ako zistovanie podlicha poskytnutiu
nésledného postdenia Statistickej kvality uvedenych zdrojov.

3. Clensky stét, ktorého celkové ro¢nd produkcia je nizsia ako
1000 ton, moze predlozit odhady sihrnnych ddajov za cel
produkciu.

4. Clenské stéty urcia produkciu podla druhov. Produkcia tych
druhov, ktoré jednotlivo neprevysujii 500 ton a nepredstavuji
viac ako 5 % hmotnosti produkcie podla objemu v ¢lenskom
Stdte, sa vSak moze urcit odhadom alebo siihrnne. Produkcia
liahni a odchovni v pocte tychto druhov sa moze urcit odhadom.

Cldnok 4
Udaje
Udaje sa tykaju referenéného kalenddrneho roku a pokryvaji:

a) ro¢nud produkciu (objem a jednotkovii hodnotu) akvakul-
tary;

b)  rocné vstupy (objem a jednotkovi hodnotu) akvakultiiry
zalozenej na odlove;

¢)  ro¢nu produkciu z liahni a odchovni;
d)  Struktdru sektora akvakultdry.

Cldnok 5
Predkladanie tidajov

1. Clenské stéty predkladaji Komisii (Eurostatu) tidaje podla
priloh II, 1T a IV do 12 mesiacov po skonceni referen¢ného
kalendarneho roku. Prvym referenénym kalendarnym rokom je
rok 2008.

2. Poéntc tGdajmi za rok 2008 a ndsledne v trojro¢nych
intervaloch sa tdaje o struktarach v sektore akvakultiry podla
prilohy V predkladaju Komisii (Eurostatu) do 12 mesiacov po
skonceni referenéného kalenddrneho roku.

Cldnok 6
Hodnotenie kvality

1. Kazdy clensky stdt poskytne Komisii (Eurostatu) rocni
spravu o kvalite predlozenych tdajov.
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2. Pri predlozeni tdajov kazdy clensky stat poskytne Komisii
podrobnt spravu o pouzitej metodike. Kazdy ¢lensky stat v tejto
sprave opiSe sposob zhromazdovania a zostavenia ddajov.
Sprava zahffia podrobné informdcie o technikdch odberu
vzoriek, metédach odhadu a zdrojoch, ktoré sa pouzili okrem
zistovania a hodnotenia kvality vyslednych odhadov. Navrhovand
Struktdra spravy o pouzitej metodike je uvedend v prilohe VI.

3. Komisia sprdvy preskima a predlozi svoje zdvery prislusnej
pracovnej skupine Stdleho vyboru pre polnohospodarsku
Statistiku zriadeného rozhodnutim 72/279/EHS.

Cldnok 7
Prechodné obdobie

1. Clenskym stitom sa moze podla riadiacecho postupu
uvedeného v ¢lanku 10 ods. 2 poskytnit prechodné obdobie
v trvani celého kalenddrneho roku na vykondvanie tohto
nariadenia, najviac do troch rokov od 1. janudra 2009, v pripade,
ze si uplatiiovanie tohto nariadenia na ich vnutro$tatne
Statistické systémy vyzaduje podstatné dpravy a mohlo by
sposobit znaéné praktické problémy.

2. Prislusny clensky stat predlozi na tento t¢el Komisii riadne
oddvodnent ziadost do 31. decembra 2008.

Cldnok 8
Vynimky

1.V pripade, Ze zahrnutie Statistiky za urcity sektor ¢innosti
akvakultiry by vnitrostitnym orgdnom sposobovalo problémy
netmerné vyznamu daného sektora, moze sa udelit vynimka
v sulade s riadiacim postupom uvedenym v ¢lanku 10 ods. 2.

Tato vynimka umoznuje clenskému $titu z predkladanych
ndrodnych ddajov vylacit tdaje za tento sektor alebo vyuzit
met6dy odhadu pouzité na poskytnutie ddajov za viac ako 10 %
celkovej produkcie.

2. Clenské §taty dolozia ziadost o vynimky, ktord sa musi
podat pred uplynutim terminu na prvé predloZenie tdajov,
spravou o problémoch suvisiacich s uplatinovanim tohto
nariadenia, ktort zasli Komisii.

3. V pripade, Ze zmena situdcie pri zbere ddajov by pre
vnutrodtatne orgdny znamenala nepredvidané tazkosti, ¢lenské
Staty mozu predlozit riadne odovodnent ziadost o vynimku po
termine na prvé predloZenie tdajov.

Cldnok 9
Technické ustanovenia

1. Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia, okrem iného jeho doplnenim, tykajiice sa

technickych dprav priloh, sa prijmi v sdlade s regula¢nym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 10 ods. 3.

2. Forma, v akej sa Statistické tdaje predkladajii, sa prijima
v stlade s riadiacim postupom uvedenym v ¢lanku 10 ods. 2.

Cldnok 10
Postup vo vybore

1. Komisii pomdha Stdly vybor pre polnohospodarsku Statis-
tiku.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuja sa clanky 4 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢ldnok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 4 ods. 3 rozhodnutia 1999/468ES
je tri mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5a ods. 1
az 4 a ¢ldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho
¢lanok 8.

Cldnok 11
Hodnotiaca spriva

Do 31. decembra 2011 a potom kazdé tri roky Komisia predlozi
Eurépskemu parlamentu a Rade hodnotiacu spravu o Statistike
zostavenej podla tohto nariadenia, a najmi o jej vyzname
a kvalite.

V tejto sprdve sa tiez uvddza analyza ndkladovej efektivnosti
systému, ktory sa pouziva na zhromazdovanie tidajov a vypra-
covanie Statistiky, a uvedidi sa najlepsie postupy na zniZenie
pracovného zafazenia clenskych Stitov a zvySenie miery
uzito¢nosti a kvality tychto tdajov.

Cldnok 12
ZruSenie

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, sa nariadenie (ES)
¢. 78896 tymto zrusuje.

2. Odkazy na zru$ené nariadenie sa povazuji za odkazy na
toto nariadenie.

3. Odchylne od ¢lanku 13 druhého odseku tohto nariadenia sa
na Clensky stat, ktorému bolo udelené prechodné obdobie podla
¢lanku 7 tohto nariadenia, pocas poskytnutého prechodného
obdobia nadalej uplatiiuji ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 788
96.
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Cldnok 13
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2009.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych statoch.

V Strasburgu 9. jala 2008

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
H-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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10.

11.

12.

PRILOHA I

Vymedzenie pojmov pre predkladanie ddajov o akvakultire

,Sladkd voda“ je voda s trvalo zanedbatelnou slanostou.

,Sland voda“ je voda znacnej slanosti. MoZe ist o vodu, ktorej slanost je trvalo vysokd (napr. morskd voda) alebo
znacnd, ale nie trvalo na vysokej tirovni (napr. brakickd voda); slanost moze podliehat cyklickym zmendm v dosledku
prilivu sladkej alebo morskej vody.

,Druh* je druh vodného organizmu, definovany podla medzindrodného trojmiestneho alfabetického kddu, ktory
stanovila Organizdcia OSN pre vyzivu a polnohospodérstvo (FAO) (zoznam druhov ASFIS pre potreby Statistik
o rybolove).

,Hlavné oblasti FAO* st zemepisné oblasti ur¢ené podla medzindrodnych dvojmiestnych digitdlnych kédov, ktoré
definovala FAO [prirucka pre Statistické normy pre rybolov zostavend pracovnou skupinou pre koordinaciu Statistik
o rybolove (CWP); cast H: rybolovné oblasti na Statistické tcely]. Hlavné oblasti FAO zahrnuté na tcel tohto
nariadenia sa tieto:

Kod Oblast

01 Vnutrozemské vody (Afrika)

05 Vnttrozemské vody (Eurépa)

27 Severovychodny Atlantik

34 Stredovychodny Atlantik

37 Stredozemné more a Cierne more

Iné oblasti (Specifikuju sa)

,Rybniky* st relativne plytké a obvykle malé vodné plochy so stojatou vodou alebo slabym prietokom, ktoré sa velmi
¢asto vytvaraji umelym sposobom; tento pojem sa moze vztahovat aj na prirodné vodné plochy, malé jazerd, plesd ¢i
iné vodné plochy malej velkosti.

,Liahne a odchovne” st miesta ur¢ené na umelé rozmnoZzovanie, liahnutie a chov pocas pociato¢nych fiz Zivotného
cyklu vodnych Zivocichov. Na Statistické tcely sa liahne obmedzuji na produkciu ikier; produkciu mladych jedincov
vodnych Zivocichov v pociatocnej fize Zivota zabezpecuji odchovne.

,Ohrady a oplotenia“ sti vodné oblasti ohranicené sietami a inymi prostriedkami, ktoré umoznujti volny prietok vody,
a je pre ne charakteristické, ze zaberaji cely stlpec vody od dna k hladine, ¢o obvykle predstavuje relativne velky
objem vody.

JKlietky“ st uzavreté Struktary, ktorych hornd cast je otvorend alebo zakrytd; tvoria sa zo sieti alebo inych
priepustnych materidlov, ktoré umoziuji volny prietok vody; tieto konstrukcie mozu byt plavajice, zavesené alebo
pripevnené na podlozie, pricom vzdy umoziiuji volny prietok vody.

,Nddrze a ndhony“ sti umelé zariadenia vybudované nad alebo pod troviiou zeme, ktoré umoziuji vysokd mieru
prietoku vody, v ktorych sa prisne sleduje kvalita prostredia, ale v ktorych nedochddza k recirkuldcii vody.

,Recirkula¢né systémy” st systémy, v ktorych sa voda opitovne vyuziva po urcitej forme spracovania (napr. filtracii).

,Vysadenie do kontrolovaného prostredia“ je zimerné vypustenie na dalsie chovatelské postupy v akvakultdre.

,Vypustenie do volnej prirody* je zémerné vypustenie na doplnenie populdcif riek, jazier a inych vod na iné tcely nez
na tcely akvakultiiry. Toto vypustenie mozno ndsledne vyuzit na lov v rdmci ¢innosti rybného hospodarstva.
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13. ,Objem"” je:

a) v pripade ryb, korovcov, makkysov a inych vodnych zivocichov ekvivalent hmotnosti produktu v Zivom stave.
V pripade mikkysov hmotnost v Zivom stave zahffia hmotnost ulity;

b) v pripade vodnych rastlin hmotnost produktu v ¢erstvom stave.

14. ,Jednotkovéd hodnota“ je celkovd hodnota (bez fakturovanej dane z pridanej hodnoty) produkcie (v ndrodnej mene)
v pomere k celkovému objemu produkcie.



PRILOHA Il

Produkcia akvakultiry s vynimkou liahni a odchovni (?)

Stt: Rok:
Produkované druhy Sladké vody Slané vody Spolu
i Hlavnd oblast Jednotkové Jednotkovd ,
3-miestn : : . Jednotkovd
alfabe-y Bezny ndzov Odborny nézov FAO Ob]efn h0<,in0ta . Ob]e,m hoiinota . Ob)e,m hodnota
ticky kod (v tondch) (v ndrodnej (v tondch) (v ndrodnej (v tonéch) (v nérodnej mene)
mene) mene) )
RYBY
Rybniky

Nédrze a nahony

Ohrady a oplotenia

Klietky

Recirkulacné systémy

Ostatné metdody

KOROVCE

Rybniky

Nédrze a nahony

Ohrady a oplotenia

Ostatné metddy

MAKKYSE

Na dne

Mimo dna

Ostatné met6dy

MORSKE RIASY

Vsetky metody

800C8¢1

[ s ]

ssdoang srusaa upein

arun fo
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Stét:

Rok:
Produkované druhy Sladké vody Slané vody Spolu
. Hlavna oblast Jednotkova Jednotkova (
3-miestn, . . . Jednotkové
alfabe- Y Bezny ndzov Odborny nazov FAO Obj efn hO(‘inota . Ob]efn hO(,inota . Ob)e,m hodnota
ticky kéd (v tondch) (v ndrodnej (v tondch) (v ndrodnej (v tonéch) trodnei
Y mene) mene) (v ndrodnej mene)

Rybie ikry (uréené na konzumdéciu) (%)

Vsetky metody

OSTATNE VODNE ORGANIZMY

Vsetky metody

(Z) Okrem druhov pre akvirid a okrasnych druhov.
(

) Rybie ikry urcené na konzumdciu, ktoré st uvedené v tomto riadku, odkazuji iba na ikry ziskané na dcely ich konzumadcie v $tadiu prvého predaja.

8/817 1

sdoang yuisaa £upein
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PRILOHA I

Vstupy pre akvakultiru zaloZend na odlove ()

Stt: Rok:
Druhy
Jednotka (spresnite) (?) Jednotkové hodnota (v ndrodnej mene)
3-miestny alfabeticky kod Bezny nézov Odborny nazov
RYBY
KOROVCE
MAKKYSE

(;) Okrem okrasnych druhov a druhov rastlin pre akvaristiku.
(°)  Hmotnost alebo pocet; ak sa uvddza pocet, musi sa tieZ uviest koeficient prepoctu na hmotnost v Zivom stave.

800C8¢1

[ s ]
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PRILOHA IV

Produkcia liahni a odchovni ()

Stat: Rok:
Druh Fiza zivotného cyklu Zamyslané vyuzitie
3-miest- Vypustené do kontrolovaného prostredia Vypustené do volnej prirody (°)
_ Ik Ml 2 2 H by “1: 2 12
kod Tkry Mladé jedince Tkry Mladé jedince

(l“) Okrem druhov pre akvirid a okrasnych druhov.
(°)  Nepovinny tdaj.

01/81T 1

2
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PRILOHA V

Udaje o $truktdre sektora akvakultdry () (4)

Stat: Rok:
Sladké vody Slané vody Spolu
Hlavr};i gblasf Velkost objektov (%) Velkost objektov (%) Velkost objektov (%)
v tisicoch m? v hektdroch v tisicoch m? v hektdroch v tisicoch m? v hektdroch
RYBY
Rybniky

Nédrze a nihony

Ohrady a oplotenia

Klietky

Recirkulacné systémy

Ostatné metddy

KOROVCE

Rybniky

Nédrze a nahony

Ohrady a oplotenia

Ostatné metddy

MAKKYSE

Na dne ()

Mimo dna ()

Ostatné met6dy (°)

800C'8°¢l

[ s ]
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arun fo
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Stat:

Rok:

Hlavnd oblast
FAO

Sladké vody

Slané vody

Spolu

Velkost objektov ()

Velkost objektov ()

Velkost objektov ()

v tisicoch m?

v hektdroch

v tisicoch m?

v hektdroch

v tisicoch m?

v hektdroch

MORSKE RIASY

Vsetky metody

[

BETSE

Zohladni sa potencidlna kapacita.

Okrem druhov pre akvirid a okrasnych druhov. i
Ak sa makkyse chovajii na povrazoch, mozno pouzit jednotku dlzky.

Tmavé stlpce uvddzaji, kde sa informacie neuplatiuji.

T1/81C 1

0
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PRILOHA VI

Struktiira sprivy o pouZitej metodike v ndrodnych systémoch statistiky akvakultiry

Organizdcia ndrodného systému Statistiky akvakultdry.

—  Orgdny zodpovedné za zber a spracovanie tdajov a ich prislusné zodpovednosti.
—  Vndtrostitne pravne predpisy o zbere tdajov o akvakultdre.

—  Utvar zodpovedny za predkladanie tidajov Komisii.

Met6da zberu, spracovania a zostavenia idajov o akvakulttire.

—  Uvedte zdroj kazdého druhu tdajov.

—  OpiSte metddy pouzité pri zbere tdajov (napr. postové dotazniky, osobné rozhovory, cenzus alebo odber
vzoriek, frekvencia zistovania a metédy odhadu) pre kazdu cast sektora akvakulttry.

—  OpiSte spdsob spracovania a zostavenia tidajov, ako aj zodpovedajici potrebny cas.
Kvalitativne aspekty v stlade s Kddexom postupov pre eurdpsky Statisticky systém.

—  V pripade, Ze pre urcité prvky tdajov sa pouziji techniky odhadu, opite pouzité metédy a uvedte odhad miery
vyuzitia a spolahlivosti tychto metdd.

—  Uvedte akékolvek nedostatky v ndrodnych systémoch, ako by sa mohli prekonat, a pripadne ¢asovy rozvrh pre
takéto ndpravné opatrenia.
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 763/2008

z 9. jila 2008

o s¢itani obyvatel'ov, domov a bytov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 285 ods. 1,

so zretelom na navrh Komisie,

konajiic v stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku

251

zmluvy (1),

kedze:

O

Komisia (Eurostat) potrebuje mat dostatocne spolahlivé,
podrobné a porovnatelné udaje o obyvateloch, domoch
a bytoch s cielom umoznit Spolocenstvu plnit dlohy, ktoré
mu boli pridelené, najmi na zdklade ¢lankov 2 a 3 zmluvy.
Na trovni Spolocenstva musi byt zabezpecend dostato¢nd
porovnatelnost, pokial ide o metodiku, definicie a program
Statistickych tidajov a metatdajov.

Periodické Statistické tdaje o obyvatelstve a o hlavnych
rodinnych, socidlnych a ekonomickych charakteristikdch
jednotlivcov a charakteristikdch ich byvania st potrebné na
preskiimanie a definovanie regiondlnych, socidlnych a envi-
ronmentdlnych politik, ktoré ovplyviiujii konkrétne sektory
Spolocenstva. PredovSetkym je potrebné zbierat podrobné
informdcie o domoch a bytoch na podporu roznych
¢innosti Spolocenstva, ako je podpora socidlneho zaclene-
nia a monitorovanie socidlnej sidrznosti na regiondlnej
trovni alebo ochrana Zivotného prostredia a podpora
energetickej G¢innosti.

Vzhladom na vyvoj v oblasti metodiky a technoldgii by sa
mali urcit najlep$ie postupy a malo by sa zabezpecit
posilnenie zdrojov tdajov a metodik pouzivanych na
s¢itanie v ¢lenskych Statoch.

Aby sa zabezpetila porovnatelnost tdajov, ktoré poskytujt
¢lenské staty, a aby sa vytvorili spolahlivé prehlady na
trovni Spolocenstva, pouzité tidaje by sa mali vztahovat na
rovnaky referencny rok.

Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 20. februdra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. jina
2008.

A

0)
)

V stlade s nariadenim Rady (ES) €. 322/97 zo 17. februdra
1997 o statistike Spolocenstva (3), ktorym sa ustanovuje
referencny rdmec pre ustanovenia tohto nariadenia, je
nutné, aby zber Statistickych ddajov bol v sdlade so
zdsadami nestrannosti, ¢o znamend najmi objektivnost
a vedeckl nezdvislost, rovnako ako so zdsadami trans-
parentnosti, spolahlivosti, relevancie, efektivnosti nakladov
a ochrany utajenia Statistickych tidajov.

Prenos tdajov podlichajucich Statistickej dovernosti sa riadi
nariadenim (ES) ¢. 322/97 a nariadenim Rady (Euratom,
EHS) ¢. 1588/90 z 11. jina 1990 o prenose dovernych
Statistickych tdajov Statistickému tiradu Eurépskych spo-
locenstiev (*). Opatrenia, ktoré sa prijmi v silade s uvede-
nymi nariadeniami, zabezpeCuji fyzickd a logisticki
ochranu dovernych tdajov a tiez zabezpecujii to, aby pri
vzniku a Sireni Statistk SpoloCenstva nedoslo k ich
nezdkonnému vyzradeniu alebo pouZitiu na iné nez
Statistické tcely.

Pri tvorbe a $iren{ Statistickych tidajov Spolocenstva podla
tohto nariadenia by ndrodné §tatistické tirady a Statisticky
trad Spolocenstva mali zohladnovat zdsady stanovené
v Eurdpskom kddexe Statistickych postupov, ktory 24. feb-
rudra 2005 prijal Vybor pre Statisticky program, zriadeny
rozhodnutim Rady 89/382/EHS, Euratom (¥, a pripojené
k odporticaniu Komisie tykajiicemu sa nezavislosti, integrity
a zodpovednosti narodnych statistickych tradov a Statistic-
kého tradu Spolocenstva.

KedZe ciele tohto nariadenia, a to zber a spracovanie
porovnatelnych a komplexnych Statistickych tdajov Spo-
locenstva o obyvateloch, domoch a bytoch, v dosledku
nedostatku spolo¢nych $tatistickych charakteristik a pozZia-
daviek na kvalitu, ako aj nedostatku metodickej trans-
parentnosti nemozno dostato¢ne dosiahnut na drovni
Clenskych $titov, a preto sa prostrednictvom spolo¢ného
Statistického rdmca mozu lepSie dosiahnut na drovni
Spolocenstva, Spolocenstvo moze prijat opatrenia v stlade
so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V stilade so
zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lénku toto
nariadenie nepresahuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie
uvedenych cielov.

U. v. ES L 52, 22.2.1997, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené

nariadenfm Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003
(U.v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

U. v. ES L 151, 15.6.1990, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

U.v. ES L 181, 28.6.1989, s. 47.
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(9)  Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by sa i) prisli na miesto svojho obvyklého bydliska pocas

(10)

mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon
vykondvacich pravomoci prenesenych na Komisiu (1).

Komisia by predovietkym mala byt splnomocnend na
urCenie podmienok na stanovenie nasledujicich referen-
¢nych rokov a na prijatie programu Statistickych tdajov
a metatidajov. KedZe tieto opatrenia maji vSeobecni
posobnost a ich cielom je zmenit nepodstatné prvky tohto
nariadenia okrem iného jeho doplnenim o nové nepod-
statné prvky, musia sa prijat v silade s regula¢nym
postupom s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a roz-
hodnutia 1999/468|ES.

Uskuto¢nili sa konzulticie s Vyborom pre Sstatisticky
program v stlade s ¢linkom 3 rozhodnutia 89/382/EHS,
Euratom,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Toto nariadenie stanovuje spolo¢né pravidld

Cldnok 1
Predmet tipravy

poskytovania

komplexnych tdajov o obyvateloch, domoch a bytoch za
desatro¢né obdobie.

Cldnok 2

Vymedzenia pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiujii tieto definicie:

a)

()

,obyvatelia“ znamenaji ndrodné, regiondlne a miestne
obyvatelstvo v jeho obvyklom bydlisku v Case referenéného
détumu;

,<domy a byty“ znamenaji obytné priestory a budovy, ako aj
podmienky byvania a vztah medzi obyvatelmi a obytnymi
priestormi na ndrodnej, regiondlnej a miestnej drovni
k referenénému datumu;

,budovy“ znamenaji také budovy, ktoré obsahuji obytné
priestory urené na byvanie [udi alebo bytové jednotky,
ktoré st obvykle vyhradené na sezénne alebo vedlajsie
vyuZivanie alebo st neobyvané;

,obvyklé bydlisko“ znamend miesto, v ktorom osoba
obvykle travi kazdodenny ¢as oddychu bez ohladu na
docasnti nepritomnost na dcely rekredcie, dovoleniek,
ndvstev priatelov a pribuznych, podnikania, lekdrskeho
oetrenia alebo naboZenskej pute.

Za osoby s obvyklym bydliskom v predmetnej zemepisnej
oblasti by sa mali povazovat len osoby, ktoré:

i)  Ziju v mieste svojho obvyklého bydliska nepretrzite
najmenej dvandst mesiacov pred referenénym datu-
mom alebo

U.v.ES L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené

rozhodnutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

i)

dvandstich mesiacov pred referenénym ddtumom
s cielom pobytu v trvani najmenej jedného roka.

Ak obvyklé bydlisko nie je mozné urcit na zdklade kritérii
uvedenych v bode i) alebo ii), obvyklé bydlisko znamend
miesto zdkonného alebo registrovaného bydliska;

Jreferencny ddtum“ znamend ddtum, na ktory sa vztahuji
tdaje prislusného ¢lenského $tatu, v silade s ¢lankom 5
ods. 1;

ynarodny* znamend na tizemi ¢lenského Statu;

yregiondlny” znamend na tdrovni NUTS 1, NUTS 2 alebo
NUTS 3, ktoré sti definované v klasifikdcii tizemnych
jednotiek na Statistické acely (NUTS), stanovenej nariade-
nim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1059/2003 (3
v zneni platnom k referen¢nému datumu;

,miestny“ znamend na drovni 2 zdkladnych tzemnych
jednotiek (tiroven LAU 2);

,zdkladné charakteristiky scitania obyvatelov, domov
a bytov* znamend individudlne séitanie, simultdnnost,
univerzlnost v rdmci definovaného tzemia, dostupnost
tdajov o malej oblasti a definovant periodicitu.

Cldnok 3

Predkladanie ddajov

Clenské stéty predkladaji Komisii (Eurostatu) tdaje o obyvate-
Toch, ktoré sa tykaju stanovenych demografickych, socidlnych
a ekonomickych charakteristik osob, rodin a domdcnosti, ako aj
tidaje 0 domoch a bytoch na nédrodnej, regiondlnej a miestnej
trovni, ktoré st stanovené v prilohe.

1.

Cldnok 4
Zdroje ddajov

Clenské $tity mozu zaloZif Statistiky na réznych zdrojoch

tdajov, najmé na:

®)

tradi¢nom s¢itani;
s¢itani zaloZenom na registroch;
kombinacii tradi¢ného séitania a vyberového zistovania;

kombindcii s¢itania zaloZeného na registroch a vyberového
zistovania;

kombinacii s¢itania zaloZeného na registroch a tradi¢ného
scitania;

U. v. EU L 154, 21.6.2003, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 176/
2008 (U.v. EU L 61, 5.3.2008, s. 1).
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f)  kombindcii s¢itania zalozeného na registroch, vyberového
zistovania a tradi¢ného scitania a

g) vhodnom zistovani so striedavymi vybermi (rotacné
sCitanie).

2. Clenské stéty prijmt vietky opatrenia potrebné na splnenie
poziadaviek ochrany tdajov. Ustanovenia clenskych Stétov
o ochrane tdajov nie sii tymto nariadenim dotknuté.

3. Clenské staty informuji Komisiu (Eurostat) o kazdej zmene
alebo oprave statistik poskytnutych na zaklade tohto nariadenia,
ako aj o akychkolvek zmendch zvolenych zdrojov ddajov
a metodiky, a to najneskor mesiac pred uverejnenim pozmene-
nych tdajov.

4. Clenské stity zabezpecia, aby zdroje tdajov a metodika
pouzité na plnenie poziadaviek tohto nariadenia spliiali zakladné
charakteristiky scitania obyvatelov, domov a bytov, vymedzené
v ¢lanku 2 pism. i), a to v ¢o najvi¢Som moznom rozsahu.
Clenské 3tity sa neustdle snazia o zlepSenie dodrziavania
uvedenych zdkladnych charakeeristik.

Cldnok 5
Zasielanie ddajov

1. Kazdy clensky §tat stanovi referenény datum. Tento
referencny ddtum je sucastou roka stanoveného na zdklade
tohto nariadenia (referen¢ného roka). Prvym referenénym rokom
je rok 2011. Komisia (Eurostat) stanovuje ndsledné referencné
roky v sdlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 8 ods. 3. Referen¢né roky st roky na zaciatku kazdého
desatrodia.

2. Clenské stity poskytujd Komisii (Eurostatu) konecné,
potvrdené sthrnné ddaje a metatdaje, ako to vyzaduje toto
nariadenie, do 27 mesiacov po skonceni referenéného roka.

3. Komisia (Eurostat) prijme program Statistickych tdajov
a metatdajov, ktoré sa maju zaslat, aby sa splnili poziadavky
tohto nariadenia v sdlade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢ldnku 8 ods. 3.

4. Komisia (Eurostat) prijme technické $pecifikdcie predmetov,
ako to vyzaduje toto nariadenie, ako aj ich klasifikdcii v stlade
s regulacnym postupom uvedenym v ¢ldnku 8 ods. 2.

5. Clenské stity zasielaju Komisii (Eurostatu) overené tdaje
a metatdaje v elektronickej forme. Komisia (Eurostat) prijme
primerany technicky formdt, ktory sa ma pouzivat na zasielanie
pozadovanych udajov v silade s regulacnym postupom
uvedenym v ¢lanku 8 ods. 2.

6. V pripade zmeny alebo opravy podla ¢linku 4 ods. 3
Clenské staty zasli upravené ddaje Komisii (Eurostatu) najneskor
v defi uverejnenia pozmenenych tidajov.

Cldnok 6
Hodnotenie kvality

1. Na tcely tohto nariadenia sa na zasielané tdaje vztahuji pri
hodnotenf kvality tieto aspekty:

— ,relevantnost” sa vztahuje na mieru, do akej $tatistika splna
sucasné a potencidlne potreby uzivatelov,

— ,presnost“ sa vztahuje na mieru, do akej sa odhady
priblizujid k nezndmym skutoénym hodnotdm,

— ,aktudlnost* a ,v€asnost“ sa vztahuji na posun medzi
referenénym obdobim a dostupnostou vysledkov,

— ,dostupnost® a ,jasnost“ sa vztahuji na podmienky
a opatrenia, v pritomnosti ktorych mozu uzivatelia ziskat,
vyuzivat a vykladat ddaje,

— ,porovnatelnost“ sa vztahuje na mieru dosahu rozdielov
medzi pouzitymi Statistickymi pojmami a meracimi
ndstrojmi a postupmi pri porovndvani Statistik v rdmci
geografickych oblasti, sektorovych oblasti alebo v priebehu
casu,

— ,stadrznost“ sa vztahuje na primeranost tdajov, ktoré sa
dajti spolahlivo kombinovat roznymi spdsobmi a na rozne
ucely.

2. Clenské sty predkladaji Komisii (Eurostatu) spravu o kvalite
zaslanych tdajov. V tejto stvislosti ¢lenské $taty podavaji spravy
o tom, do akej miery zvolené zdroje ddajov a metodika spliiaji
zdkladné charakteristiky scitania obyvatelov a s¢itania domov
a bytov, ktoré st vymedzené v ¢lanku 2 pism. i).

3. Pri uplatiiovani aspektov hodnotenia kvality ustanovenych
v odseku 1 na tdaje, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, sa
forma a $truktdra sprav o kvalite vymedzia v stlade s regula¢nym
postupom uvedenym v ¢lanku 8 ods. 2. Komisia (Eurostat)
vyhodnocuje kvalitu zaslanych tdajov.

4. Komisia (Eurostat) v spoluprci s prislusnymi orgdnmi
Clenskych Stitov poskytne metodické odporicania uréené na
zabezpecenie kvality predlozenych dajov a metatdajov, s uzna-
nim odportéani Konferencie eur6pskych Statistikov na rok 2010
tykajacich sa s¢itania obyvatelov, domov a bytov.
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Cldnok 7
Vykondvacie opatrenia

1. V stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 8
ods. 2 sa prijimaji tieto opatrenia potrebné na vykondvanie
tohto nariadenia:

a) technické 3pecifikicie predmetov, ako to vyzaduje toto
nariadenie, ako aj ich klasifikdcii, ako je uvedené v ¢lanku 5
ods. 4;

b) prijatie vhodného technického formétu podla clanku 5
ods. 5 a

¢) prislusnd forma tykajica sa sprdv o kvalite a Struktdra
tychto sprav, ako stanovuje ¢lanok 6 ods. 3.

2. Tieto opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia,
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho
doplnenim, sa prijmi v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 8 ods. 3:

a)  stanovenie referen¢nych rokov podla ¢lanku 5 ods. 1 a

b)  prijatie programu $tatistickych dajov a metaddajov podla
¢lanku 5 ods. 3.

3. Zohladni sa zdsada, ze prinosy prijatych opatreni musia
prevazit naklady, ktoré sa s nimi spdjajd, a Ze dodato¢né naklady
a zataZenie nesmu prekrocit primerand hranicu.

Cldnok 8
Vybor

1. Komisii pomaha Vybor pre $tatisticky program.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢ldnok 8.

Lehota stanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468|ES je
tri mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1
az 4 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho
¢lanok 8.

Cldnok 9
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida i¢innost dvadsiatym dilom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Strasburgu 9. jala 2008

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J.-P. JOUYET
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PRILOHA

Témy, ktoré sa maji spracovat pri s¢itani obyvatelov, domov a bytov

1. Témy tykajtice sa obyvatelov
1.1. Povinné témy pre geografické tirovne: NUTS 3, LAU 2
1.1.1.  Neodvodené témy

—  Miesto obvyklého bydliska

—  Pohlavie

—  Vek

—  Rodinny stav

—  Stat/miesto narodenia

—  Statna prislusnost

—  Predchddzajiice miesto obvyklého bydliska a ddtum prichodu do sti¢asného miesta alebo miesto obvyklého
bydliska jeden rok pre s¢itanim

—  Vztahy medzi ¢lenmi domdcnosti
1.1.2.  Odvodené témy

—  Celkovy pocet obyvatelov

—  Miesto

—  Status domdcnosti

—  Status rodiny

—  Typ zdkladu rodiny

—  Velkost zdkladu rodiny

—  Typ sikromnej domdcnosti

—  Velkost stikromnej domacnosti
1.2. Povinné témy pre geografické drovne: ndrodnd troven, NUTS 1, NUTS 2
1.2.1.  Neodvodené témy

—  Miesto obvyklého bydliska

—  Miesto zamestnania

—  Pohlavie

—  Vek

—  Rodinny stav

—  Sdacasnd ekonomickd aktivita

—  Zamestnanie
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—  Odvetvie ekonomickej ¢innosti

—  Postavenie v zamestnan{

—  Najvyssie dosiahnuté vzdelanie

—  Stat/miesto narodenia

—  Statna prislusnost

—  Pobyt v zahranici a rok prichodu do krajiny (od roku 1980)

—  Predchddzajtice miesto obvyklého bydliska a ddtum prichodu do st¢asného miesta alebo miesto obvyklého
bydliska jeden rok pred s¢itanim

—  Vztahy medzi ¢lenmi domacnosti
—  Forma vlastnictva bytu
1.2.2. Odvodené témy
—  Celkovy pocet obyvatelov
—  Miesto
—  Status domdacnosti
—  Status rodiny
—  Typ zdkladu rodiny
—  Velkost zdkladu rodiny
—  Typ stkromnej domdacnosti
—  Velkost sikromnej domécnosti
2. Témy tykajtice sa byvania
2.1. Povinné témy pre geografické trovne: NUTS 3, LAU 2
2.1.1.  Neodvodené témy
—  Typ obydlia
—  Miesto obydlia
—  Obyvanost bytu
—  Pocet byvajtcich
—  Uzitkovd podlahovd plocha afalebo pocet miestnosti v obytnych jednotkdch
—  Byty podla druhu budovy

—  Byty podla obdobia vystavby
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Odvodené témy

—  Miera hustoty obyvanosti

Povinné témy pre geografické drovne: ndrodnd troven, NUTS 1, NUTS 2
Neodvodené témy

—  Podmienky byvania

—  Typ obydlia

—  Miesto obydlia

—  Obyvanost bytov

—  Forma vlastnictva

—  Pocet byvajticich

—  Utzitkové podlahové plocha afalebo pocet miestnosti v bytovych jednotkach
—  Systém dodavky vody

—  Zéchod

—  Kdpelna

—  Typ krenia

—  Byty podla druhu budovy

—  Byty podla obdobia vystavby

Odvodené témy

—  Miera hustoty obyvanosti
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 764/2008

z 9. jila 2008,

ktorym sa ustanovujii postupy tykajice sa uplatiiovania uréitych vmitrostitnych technickych
pravidiel na vyrobky, ktoré st v sdlade s pravnymi predpismi uvedené na trh v inom ¢lenskom $tite,
a ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 3052/95/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢lanky 37 a 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (3),

kedZe:

()
)

Vndtorny trh tvorf oblast bez vnttornych hranic, v ktorej je
volny pohyb tovaru zabezpeCeny na zdklade zmluvy,
ktorou sa zakazuji opatrenia s rovnocennym ucinkom
ako kvantitativne obmedzenia na dovoz. Tento zikaz sa
vztahuje na kazdé vnutroStitne opatrenie, ktoré moze
priamo alebo nepriamo, skuto¢ne alebo potencidlne branit
obchodu s tovarom vntri Spolocenstva.

Prekdzky volného pohybu tovaru medzi ¢lenskymi $tatmi
mozu prislusné organy clenskych Stitov nezdkonne
vytvarat pri chybajicej harmonizicii pravnych predpisov
tym, Ze sa na vyrobky, ktoré st uvedené na trh v sdlade
s pravnymi predpismi v inom ¢lenskom 3tdte, uplatiuja
technické pravidld ustanovujiice poziadavky, ktoré maju
tieto vyrobky splfaf, ako st pravidld stvisiace s klasifikd-
ciou, tvarom, rozmermi, hmotnostou, zloZenim, prezenti-
ciou, oznalenim a balenim. Uplatiiovanie takychto
pravidiel na vyrobky, ktoré st v stlade s prdvnymi
predpismi uvedené na trh v inom ¢lenskom Stite, moze
byt v rozpore s ¢lankami 28 a 30 zmluvy, a to aj vtedy, ked
sa uplatiiujii bez rozdielu na vietky vyrobky.

U. v. EU C 120, 16.5.2008, s. 1.

Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 21. februdra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. jina
2008.

4

)

Zésada vzdjomného uzndvania, ktord vyplyva z judikatiry
Stadneho dvora Eurdpskych spolocenstiev, je jednym
z prostriedkov na zabezpelenie volného pohybu tovaru
v ramci vautorného trhu. Vzdjomné uznavanie sa vztahuje
na vyrobky, ktoré nepodlichaji harmonizaénym pravnym
predpisom Spolocenstva, alebo na aspekty vyrobkov, ktoré
nespadaji do rozsahu posobnosti takychto pravnych
predpisov. V stilade s touto zdsadou clensky $tit nemdze
zakazat na svojom tizemi predaj vyrobkov, ktoré sii v stlade
s pravnymi predpismi uvedené na trh v inom ¢lenskom
Stdte, ani vtedy, ak boli tieto vyrobky vyrobené podla inych
technickych pravidiel ako tie, ktorym podliechaji doméce
vyrobky. Jedinymi vynimkami z tejto zdsady st obmedze-
nia, ktoré st opravnené z dévodov uvedenych v ¢lanku 30
zmluvy alebo na zdklade inych prevazujicich dovodov
verejného zdujmu a ktoré st primerané sledovanému ciel'u.

Stale existuje mnozstvo problémov, pokial ide o spravne
uplatiovanie zdsady vzdjomného uzndvania ¢lenskymi
§tdtmi. Je preto nevyhnutné ustanovit postupy na minima-
lizdciu mozZnosti, aby technické pravidld vytvérali neza-
konné prekdzky volnému pohybu tovaru medzi ¢lenskymi
$tdtmi. Tym, Ze v clenskych $tdtoch neexistuju takéto
postupy, sa vytvaraju dodatoéné prekdzky volnému pohybu
tovaru, pretoze to odrddza podniky od predaja svojich
vyrobkov, ktoré st v stlade s pravnymi predpismi uvedené
na trh v inom c¢lenskom $tate, na tizemi ¢lenského §tdtu
uplatiiujiceho technické pravidld. Z prieskumov vyplyva, Ze
mnohé podniky, a najmd malé a stredné podniky (MSP),
bud upravuji svoje vyrobky tak, aby vyhovovali technic-
kym pravidlaim clenskych stitov, alebo sa vyhybaju ich
uvedeniu na trh v tychto ¢lenskych Stétoch.

Prislusné orgdny nemaji ani primerané postupy na
uplatiiovanie svojich technickych pravidiel na osobitné
vyrobky, ktoré st v sdlade s pravnymi predpismi uvedené
na trh v inom clenskom S§tite. To, Ze takéto postupy
neexistuji, ohrozuje ich schopnost posadit zhodu vyrob-
kov v stlade so zmluvou.

V rezolicii Rady z 28. oktdbra 1999 o vzdjomnom
uzndvani (°) sa uviedlo, Ze hospodarske subjekty a obcania
nie vzdy naplno a spravne vyuzivali zdsadu vzdgjomného
uzndvania, pretoZe neboli dostato¢ne informovani o tejto

U. v. ES C 141, 19.5.2000, s. 5.
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(10)

(1)

zdsade a o dosledkoch jej fungovania. Rada vyzvala ¢lenské
§taty, aby vypracovali prislusné opatrenia s cielom poskyt-
niit hospodarskym subjektom a obcanom efektivny ramec
vzdjomného uzndvania, a to okrem iného efektivnym
vybavovanim Zziadosti hospodarskych subjektov a ob&anov
a rychlymi odpovedami na tieto Ziadosti.

Eurépska rada na svojom zasadnuti 8. a 9. marca 2007
zdoraznila, Ze je dolezité dodat vnttornému trhu s tovarom
novy stimul posilnenim vzdjomného uzndvania a sticasnym
zaruCenim vysokej tGrovne bezpecnosti a ochrany spotre-
bitela. Eurépska rada na svojom zasadnuti 21. a 22. jina
2007 zdoraznila, Ze dalsie posilnovanie styroch slobod
vnatorného trhu (volny pohyb tovaru, osob, sluzieb
a kapitdlu) a zlepSovanie jeho fungovania maji nadalej
rozhodujiici vyznam pre rast, konkurencieschopnost
a zamestnanost.

Bezproblémové fungovanie vnitorného trhu s tovarom si
vyzaduje primerané a transparentné opatrenia na rieSenie
problémov, ktoré vyplyvaji z uplatiiovania technickych
pravidiel clenského Stitu na osobitné vyrobky, ktoré su
v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh v inom
¢lenskom S$tate.

Tymto nariadenim by nemala byt dotknutd dalsia harmo-
niz4cia technickych pravidiel, pokial je to vhodné, s cielom
zlepsit fungovanie vnttorného trhu.

Obchodné bariéry mozu tiez vyplyndt z inych typov
opatren{ spadajiicich do rozsahu posobnosti clankov 28
a 30 zmluvy. Medzi tieto opatrenia mozu patrit napriklad
technické 3pecifikicie vypracované na dGcely postupov
verejného obstardvania alebo povinnosti pouzivat tGradné
jazyky ¢lenskych $tatov. Takéto opatrenia by vsak nemali
byt technickym pravidlom v zmysle tohto nariadenia,
a preto by nemali patrit do jeho rozsahu posobnosti.

Technické pravidld v zmysle tohto nariadenia sa niekedy
uplatiiuji pocas a prostrednictvom postupu povinného
predchddzajiceho povolenia stanoveného pravnymi pred-
pismi clenského §ttu, v silade s ktorym pred uvedenim
vyrobku alebo typu vyrobku na trh daného ¢lenského statu
alebo jeho casti by mal prislusny organ tohto ¢lenského
$tatu poskytnat na zaklade Ziadosti svoj formalny sthlas.
Samotnd existencia takéhoto postupu obmedzuje volny
pohyb tovaru. Preto ak md byt postup povinného
prechddzajiceho  povolenia  opodstatneny z hladiska
zdkladnej zdsady volného pohybu tovaru v rdmci vnator-
ného trhu, mal by sledovat ciel vo verejnom zdujme uznany
pravom Spolocenstva a mal by byt nediskriminacny
a primerany; to znamend, Ze by mal byt vhodny na
zabezpeCenie dosiahnutia sledovaného ciela, ale nemal by

(13)

presahovat rdimec nevyhnutny na jeho dosiahnutie. Stilad
takéhoto postupu so zdsadou proporcionality by sa mal
posudzovat z hladiska kritérii uvedenych v judikatdre
Stdneho dvora.

Poziadavka, aby uvedenie vyrobku na trh podlichalo
predchddzajiicemu povoleniu, by ako takd nemala pred-
stavovat technické pravidlo v zmysle tohto nariadenia, takze
rozhodnutie o vylaceni alebo odstrdneni vyrobku z trhu
vyhradne na zdklade toho, Ze nemd platné predchadzajice
povolenie, by nemalo predstavovat rozhodnutie, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie. Ak sa vSak predkladd Zziadost
o takéto povinné predchddzajice povolenie vyrobku, malo
by sa k akémukolvek zamyslanému rozhodnutiu o zamiet-
nuti Ziadosti na zdklade technického pravidla pristupovat
v sulade s tymto nariadenim, aby ziadatel mohol vyuzit
procesntt ochranu, ktorti toto nariadenie poskytuje.

Rozhodnutia vnitrostatnych sidov alebo tribundlov posu-
dzujacich zdkonnost pripadov, v ktorych sa vyrobkom,
ktoré st v silade s pravnymi predpismi uvedené na trh
v jednom c¢lenskom State, neudeli pristup na trh iného
lenského §titu alebo v ktorych sa uplatiiuji sankcie
z dovodu uplatilovania technického pravidla, by mali byt
vylicené z rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

Zbrane st vyrobky, ktoré mozu predstavovat vazne riziko
pre zdravie a bezpecnost 0sob a pre verejnii bezpecnost
¢lenskych $tatov. Niekolko konkrétnych typov zbrani, ktoré
st v salade s pravnymi predpismi uvedené na trh v jednom
¢lenskom $tite, mdze v zdujme ochrany zdravia a bez-
pecnosti osob a prevencie trestnej ¢innosti podliehat v inom
Clenskom $tdte restriktivnym opatreniam. Tieto opatrenia
mozu spocivat v osobitnych kontroldch a povoleniach pred
uvedenim zbrani, ktoré si v stlade s pravnymi predpismi
uvedené na trh v jednom ¢lenskom 3tite, na trh v inom
¢lenskom state. Clenské §téty by preto mali maf moznost
zabréanit tomu, aby sa zbrane uvddzali na ich trhy, pokial
nebudi v plnej miere splnené vndtrostitne procesné
poziadavky.

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/95/ES
z 3. decembra 2001 o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov (1)
sa uvddza, Ze na trh moZno uviest len bezpecné vyrobky,
a ustanovujii sa v nej povinnosti vyrobcov a distributorov
z hladiska bezpecnosti vyrobkov. Opréviluje orgdny
zakdzat kazdy nebezpecny vyrobok s okamzitou dcinnos-
tou alebo na obdobie potrebné na rozne hodnotenia,
previerky a kontroly bezpe¢nosti docasne zakazat vyrobok,
ktory by mohol byt nebezpeény. Opraviiuje tieZ organy
na to, aby v pripade vyrobkov predstavujicich vazne riziko
podnikli kroky potrebné na vcasné uplatnenie vhodnych
opatreni, ako s opatrenia uvedené v clanku 8 ods. 1
pism. b) az f) uvedenej smernice. Preto by sa z rozsahu
posobnosti tohto nariadenia mali vylacit opatrenia, ktoré
prislusné organy clenskych S§titov prijali na zdklade
vnutrodtatnych zdkonov prijatych na vykondvanie ¢linku 8
ods. 1 pism. d) az f) a ¢lanku 8 ods. 3 uvedenej smernice.

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



13.8.2008 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 21823

(16) V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/
2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné
zdsady a poziadavky potravinového préva, zriaduje Eur6p-
sky trad pre bezpeCnost potravin a stanovuji postupy
v zdlezitostiach bezpecnosti potravin (!), sa okrem iného
ustanovuje systém rychleho varovania na oznamovanie
priameho alebo nepriameho rizika pre zdravie ludi
vyplyvajiceho z potravin alebo krmiv. Clenské staty
zavizuje, aby v rdmci systému rychleho varovania okamzite
informovali Komisiu o kazdom prijatom opatreni, ktorého
cielom je obmedzit umiestiiovanie potravin alebo krmiv na
trh alebo ich stiahnutie z trhu, alebo ich spitné prevzatie
v zdujme ochrany zdravia [udi a ktoré vyzaduje rychly
zdsah. Opatrenia, ktoré prislusné orgény clenskych statov
prijali na zdklade ¢lanku 50 ods. 3 pism. a) a ¢lanku 54
uvedeného nariadenia, by preto mali byt vylacené z rozsahu
posobnosti tohto nariadenia.

(17) Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/
2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontroldch uskutoc-
novanych s ciefom zabezpecit overenie dodrziavania
potravinového a krmivového préva a predpisov o zdravi
zvierat a o starostlivosti o zvieratd (%) ustanovuje vieobecné
pravidld uskuto¢fiovania tradnych kontrol s cielom pre-
verit dodrziavanie pravidiel zameranych najmi na zabri-
nenie, odstranenie alebo zniZenie prijatelnych trovni rizik
pre lTudi a zvieratd bud priamo, alebo cez Zivotné
prostredie, a zarucenie korektnych prakttk v obchode
s krmivami a potravinami a ochranu zdujmov spotrebitelov
vratane oznaCovania krmiv a potravin a inych foriem
informdcii pre spotrebitelov. Ustanovuje osobitny postup,
ktory méd zabezpecit, aby hospodarsky subjekt v pripade
nedodrziavania predpisov v oblasti krmivového a potravi-
nového préava, predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti
o zvieratd uskutocnil ndpravu situdcie. Opatrenia, ktoré
prislusné organy clenskych Stitov prijali na zdklade
¢lanku 54 uvedeného nariadenia, by sa preto mali vylucit
z rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Prijaté opatrenia
alebo opatrenia, ktoré zamyslaji prislusné orgény prijat na
zdklade vnutrostatnych technickych pravidiel, by vsak mali
spadat do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, pokial
nimi nie st dotknuté ciele nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

(18) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/49/ES
z 29. aprila 2004 o bezpecnosti Zeleznic Spolocenstva
(smernica o bezpecnosti Zeleznic) (}) stanovuje postup
povolenia uvedenia do prevddzky uz existujiceho vozo-
vého parku, pricom sa ponechdva priestor na uplatnenie

O] U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim Komisie (ES) ¢. 202/2008 (U. v. EU L 60,
5.3.2008, s. 17).

3 U.v. EU L 165, 30.4.2004, s. 44. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim Rady (ES) ¢. 1791/2006 (U. v. EU L 363, 20.12.2006,
s. 1).

() U.v.EUL 164, 30.4.2004, s. 44.

N

urcitych vnitro$tatnych pravidiel. Opatrenia prijaté prislus-
nymi orgdnmi podla cldnku 14 uvedenej smernice by preto
mali byt vylicené z rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

Smernica Rady 96/48/ES z 23. jula 1996 o interoperabilite
systému transeurépskych vysokorychlostnych Zeleznic (%)
a smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/16/ES
z 19. marca 2001 o interoperabilite transeurépskej
konvencnej Zeleznicnej stistavy (°) stanovuji postupnd
harmonizdciu systémov a operdcii prostrednictvom prie-
bezného prijimania technickych $pecifikdcii interoperabi-
lity. Systémy a zlozky interoperability, na ktoré sa vztahuje
rozsah posobnosti uvedenych smernic, by sa preto mali
vylacit z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/
2008 z 9. jala 2008 ktorym sa stanovuji poziadavky
akreditdcie a dohladu nad trhom v stvislosti s uvddzanim
vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢.
339/93 (%), vytvara systém akreditdcie, ktory zabezpecuje
vzdjomné uzndvanie trovne odbornej sposobilosti organov
posudzujucich zhodu. Prislusné organy ¢lenskych statov by
preto uz dalej nemali odmietat protokoly o skaskach
a osvedCenia, ktoré vydal akreditovany orgdn posudzovania
zhody, z dovodov tykajicich sa jeho odbornej sposobilosti.
Okrem toho ¢lenské Stity mozu v siilade s pravom
Spolocenstva takisto uznat protokoly o skuskach a osved-
Cenia vydané inymi orgdnmi posudzovania zhody.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/34/ES
z 22. juna 1998, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informécii v oblasti technickych noriem
a predpisov, ako aj pravidiel vzfahujicich sa na sluzby
informacnej spolocnosti ('), zavizuje clenské Stdty, aby
informovali Komisiu a ostatné ¢clenské $tity o akomkolvek
ndvrhu technického predpisu tykajiceho sa akychkolvek
vyrobkov vritane polnohospodarskych vyrobkov a vyrob-
kov z ryb s uvedenim dovodov, na zdklade ktorych je
potrebné prijat takyto technicky predpis. Je viak potrebné
zabezpecit, Ze po prijati takéhoto technického predpisu sa
zédsada vzdjomného uzndvania bude v jednotlivych pripa-
doch sprdvne uplatiovat na konkrétne vyrobky. Toto
nariadenie stanovuje postup uplatiovania zdsady vzdjom-
ného uzndvania v jednotlivych pripadoch zavedenim
povinnosti prislusného organu uviest, na zdklade akych
technickych alebo vedeckych dévodov nemozno konkrétny

*) U. v. ES L 235, 17.9.1996, s. 6. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou Komisie 2007/32[ES (U. v. EU L 141,
2.6.2007, 5. 63).

U. v. ES L 110, 20.4.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 2007/32/ES.

Pozri stranu 30 tohto tradného vestnika.

U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Rady 2006/96/ES (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 81).
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(22)

(23)

vyrobok uviest v jeho stcasnej podobe na trh ¢lenského
$tatu v stlade s ¢lankami 28 a 30 zmluvy. V kontexte tohto
nariadenia by sa vyraz ,dokazy“ nemal chdpat ako pravny
dokaz. Organy clenskych $tdtov nie st v kontexte tohto
nariadenia povinné odévodnovat samo technické pravidlo.
Ako je stanovené v tomto nariadeni, mali by vsak
odovodnit pripadné uplatiiovanie technického pravidla na
vyrobok uvedeny na trh v inom ¢lenskom $tite v stilade
s pravnymi predpismi.

V stlade so zdsadou vzdjomného uzndvania by sa malo
postupom ustanovenym v tomto nariadeni zabezpecit, aby
prislusné organy v kazdom pripade ozndmili hospodar-
skemu subjektu na zdklade relevantnych dostupnych
technickych alebo vedeckych aspektov, Ze existuju pre-
vazujice dovody verejného zdujmu na zavedenie vnttro-
statnych technickych pravidiel pre dany vyrobok alebo typ
vyrobku a Ze nemozno pouZit menej restriktivne opatrenia.
Pisomné ozndmenie by malo umoznif hospoddrskemu
subjektu vyjadrit sa ku vietkym relevantnym aspektom
planovaného rozhodnutia obmedzujiceho pristup na trh.
V pripade, Ze hospodarsky subjekt neodpovie, prislusnému
orgdnu ni¢ nebrdni v tom, aby po uplynuti stanovenej
lehoty na vyjadrenie sa hospodarskeho subjektu podnikol
prislusné kroky.

Koncepcia prevazujicich doévodov verejného zdujmu, na
ktor sa toto nariadenie v niektorych ustanoveniach
odvoldva, je vyvijajicou sa koncepciou vypracovanou
Stdnym dvorom v rdmci jeho judikatiry vo vztahu
k ¢linkom 28 a 30 zmluvy. Tdto koncepcia sa okrem
iného vztahuje na efektivnost dafiového dohladu, poctivost
obchodnych transakcif, ochranu spotrebitela, ochranu
zivotného prostredia, zachovanie rozmanitosti tlace a riziko
vazneho narusenia finan¢nej rovnovéhy systému socidlneho
zabezpecenia. Takéto prevazujice dovody mozu byt
dovodom na uplatiovanie technickych pravidiel prislus-
nymi orgdnmi. Ich uplatiiovanie by vSak nemalo byt
prostriedkom na lubovolnd diskrimindciu alebo skryté
obmedzovanie obchodu medzi ¢lenskymi $tdtmi. Navyse
zdsada proporcionality by sa mala vzdy dodrziavat, aj so
zretelom na to, ¢i prislusné organy naozaj zvolili najmenej
restriktivne opatrenie.

Pri uplatiiovani postupu stanoveného v tomto nariadeni by
prislusny orgdn clenského $titu nemal stiahnut vyrobok
alebo typ vyrobku, ktory bol v stilade s pravnymi predpismi
uvedeny na trh v inom ¢lenskom 3tate, zo svojho trhu ani
obmedzit jeho uvedenie nari. Je v§ak vhodné, aby prislusny
orgdn mohol prijat predbezné opatrenia v pripade, Ze je
potrebné urychlene zasiahnut proti ohrozeniu bezpecnosti
a zdravia uzivatelov. Takéto predbeiné opatrenia moze
prislusny orgdn prijat aj vtedy, ked chce zabranit tomu, aby
sa na jeho trh uviedol vyrobok, ktorého uvedenie na trh
podlieha vSeobecnému zdkazu z dovodov ochrany verejnej
mordlky alebo verejnej bezpecnosti vritane predchddzania
trestnej ¢innosti. Preto by ¢lenské taty mali mat v takomto
pripade moznost v ktoromkolvek $tddiu postupu ustano-
veného v tomto nariadeni docasne prerusit uvidzanie
takéhoto vyrobku alebo typu vyrobku na trh na ich dzemi.

(25)

(26)

(27)

(29)

(30)

V kazdom rozhodnuti, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie,
by sa mali urcit dostupné opravné prostriedky, aby sa
hospodarsky subjekt mohol obritit na prislusny vnitro-
Statny sud alebo tribunal.

Je vhodné, aby hospodarsky subjekt bol informovany aj
o dostupnosti mechanizmu mimosidneho urovnania
problémov, ako je napriklad systém SOLVIT, aby sa
zabrénilo pravnej neistote a ndkladom vzniknutym pocas
stdnych konani.

Len Co prislusny organ rozhodne o vyluceni vyrobku na
zaklade technického pravidla v sdlade s procesnymi
poziadavkami tohto nariadenia, na akékolvek dalsie
opatrenia prijaté v stvislosti s tymto vyrobkom a zalozené
na danom rozhodnuti a rovnakom technickom pravidle by
sa uz nemali vzfahovat poziadavky uvedené v tomto
nariadent.

Z hladiska vnitorného trhu s tovarom je dolezité, aby sa
zabezpecila dostupnost informécii o vnutrostatnych tech-
nickych pravidlach, tak aby podniky, a najmd MSP, mohli
ziskat doveryhodné a presné informadcie o platnom zdkone.

Preto je nevyhnutné uplatiiovat zdsady zjednodusovania
administrativy okrem iného vytvorenim systému kontakt-
nych miest pre vyrobky. Tento systém by mal byt
navrhnuty tak, aby sa zabezpecilo, Ze podniky budi moct
transparentnym a korektnym sposobom ziskat pristup
k informacidm, aby bolo mozné zabrinit omeskaniam,
ndkladom a odrddzajicim tcinkom vyplyvajiicim z vnitro-
Statnych technickych pravidiel.

V zéujme ulahCenia volného pohybu tovaru by kontaktné
miesta pre vyrobky mali bezplatne poskytovat informacie
o ich vnttrostatnych technickych pravidlich a o uplatiiovani
zdsady vzdjomného uzndvania v stvislosti s vyrobkami.
Kontaktné miesta pre vyrobky by mali matf primerané
vybavenie a zdroje a tiez by mali byt nabddané na to, aby
informdcie spristupfiovali aj cez internetovl stranku
a v inych jazykoch Spolocenstva. Kontaktné miesta pre
vyrobky by mohli pocas postupu stanoveného v tomto
narjadeni takisto poskytovat hospodarskym subjektom
dodato¢né informdacie alebo pripomienky. Pokial ide
o dodatocné informdcie, kontaktné miesta pre vyrobky
mozu vyberat poplatky, ktoré zodpovedaji nédkladom na
takéto informécie.

KedZe vytvorenie kontaktnych miest pre vyrobky by
nemalo zasahovat do rozdelenia funkcii medzi prislusné
orgdny v rdmci regulacnych systémov clenskych Stitov,
Clenské Stity by mali maf moznost zriadovat kontaktné
miesta pre vyrobky v stlade s regiondlnymi alebo
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miestnymi pravomocami. Clenské stity by mali byt
schopné zverit dlohu kontaktnych miest pre vyrobky
existujicim kontaktnym miestam zriadenym v stlade
s inymi ndstrojmi SpoloCenstva, aby sa zabranilo zbyto¢-
nému ndrastu poctu kontaktnych miest a aby sa zjedno-
dusili administrativne postupy. Clenské $téty by mali byt
tieZ schopné zverit tlohu kontaktnych miest pre vyrobky
nielen existujiicim dtvarom v rdmci orgdnov verejnej
spravy, ale aj vnutrodtitnym centrdm SOLVIT, obchodnym
komordm, profesijnym organizacidm alebo sikromnym
subjektom, aby sa nezvySovali administrativne naklady pre
podniky a prislusné organy.

Clenské stity a Komisia by mali byt nabddané na tzku
spoluprécu, aby sa umoznila odborna priprava pracovnikov
zamestnanych na kontaktnych miestach pre vyrobky.

Na dcely vyvoja a zavedenia celoeurdpskej elektronickej
sluzby verejnej spravy (e-government) a zdkladnych inter-
operabilnych telematickych sieti by sa malo ritat s moz-
nostou vytvorit elektronicky systém vymeny informacii
medzi kontaktnymi miestami pre vyrobky v stlade s roz-
hodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/387[ES
z 21. aprila 2004 o vzdjomnej st¢innosti pri poskytovani
paneurépskych e-government sluzieb pre verejnii spravu,
podnikatel'ské subjekty a obcanov (IDABC) (1).

Mali by sa vytvorit spolahlivé a efektivne mechanizmy
monitorovania a hodnotenia s ciefom poskytovat informad-
cie o uplatiovani tohto nariadenia, aby sa prehlbili znalosti
o fungovani vnitorného trhu s tovarom v neharmonizova-
nych odvetviach a aby sa zabezpecilo riadne uplatiovanie
zasady vzdjomného uzndvania prislusnymi organmi ¢len-
skych statov. Takéto mechanizmy by nemali prekracovat
ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

Toto nariadenie sa vztahuje iba na vyrobky alebo konkrétne
aspekty vyrobkov, ktoré nepodlichaji harmoniza¢nym
opatreniam Spolocenstva zameranym na odstraniovanie
prekazok obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi, ktoré vyplyvaji
z existencie rozdielnych vnutrostatnych technickych pravi-
diel. Ustanovenia takychto harmoniza¢nych opatreni st
Casto vycerpdvajice, pricom clenské $taty nemozu zakdzat,
obmedzit ani zabranit uvedeniu vyrobkov, ktoré st v stlade
s uvedenymi opatreniami, na trh na svojom dzemi.
Niektoré harmonizaéné opatrenia Spolocenstva vsak
umoziuji ¢lenskym Stitom stanovit dodatoéné technické
podmienky, pokial ide o uvedenie vyrobku na ich trh.
Takéto dodato¢né podmienky by mali podliehat ¢lankom 28
a 30 zmluvy a ustanoveniam tohto nariadenia. Na G¢inné
uplatiiovanie tohto nariadenia je preto vhodné, aby Komisia
zostavila orientany a demonstrativny zoznam vyrobkov,
ktoré nepodliehaji harmonizdcii na tirovni Spolocenstva.

Monitorovaci systém stanoveny v rozhodnuti Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 3052/95[ES z 13. decembra 1995,

() U.v.EUL 144, 30.4.2004. s. 62.

ktorym sa zriaduje postup na vymenu informécif o vnitro-
Statnych opatreniach, ktoré sa odchyluji od principu
volného pohybu tovaru v rdmci Spolocenstva (%), sa ukdzal
do zna¢nej miery netispesny v tom, Ze jeho vykondvanim
Komisia neziskala dostatocné informdcie na identifikdciu
odvetvi, v ktorych by malo dojst k harmonizécii. Nepri-
niesol ani rychle vyriesenie niektorych problémov spoje-
nych s volnym pohybom. Preto by sa malo rozhodnutie
& 3052/95(ES zrusif.

(37) Na tcely uplatnovania tohto nariadenia je vhodné zaviest
prechodné obdobie, aby sa prislusné organy mohli
prispdsobit jeho poziadavkdm.

(38) KedZe ciel tohto nariadenia, a to odstranenie technickych
prekazok volnému pohybu tovaru medzi ¢lenskymi Statmi,
nemozno uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych statov,
ale z dovodu jeho rozsahu a dosledkov ho mozno lepsie
dosiahnut na trovni Spolocenstva, modze Spolocenstvo
prijat opatrenia v silade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality
podla uvedeného ¢linku toto nariadenie nepresahuje rimec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(39) Opatrenia nevyhnutné na vykondvanie tohto nariadenia by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuja postupy pre vykon
vykondvacich prédvomoci prenesenych na Komisiu (%),

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
PREDMET UPRAVY A ROZSAH POSOBNOSTI
Cldnok 1
Predmet tipravy

1. Cielom tohto nariadenia je posilnit fungovanie vnitorného
trhu zlepSenim volného pohybu tovaru.

2. Tymto nariadenim sa ustanovuji pravidld a postupy,
ktorymi sa maji riadit prislusné orgdny clenského $titu pri
prijimanti alebo pri zdmere prijat rozhodnutie uvedené v ¢lanku 2
ods. 1, ktoré by mohlo branit volnému pohybu vyrobku, ktory je
v stllade s pravnymi predpismi uvedeny na trh v inom ¢lenskom
State a je predmetom ¢lanku 28 zmluvy.

@ U.v.ESL321,30.12.1995,s. 1.
©) U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Ro;hodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
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3. Ustanovuje sa nim aj vytvdranie kontaktnych miest pre
vyrobky v ¢lenskych $tatoch, ¢im sa md prispiet k dosiahnutiu
ciela tohto nariadenia stanoveného v odseku 1.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

1. Toto nariadenie sa vztahuje na spravne rozhodnutia uréené
hospodarskym subjektom, ktoré sa prijali alebo maja prijat na
zdklade technického pravidla vymedzeného v odseku 2 v stvis-
losti s akymkolvek vyrobkom vritane polnohospodarskych
vyrobkov a vyrobkov z ryb, ktoré sii v stilade s pravnymi
predpismi uvedené na trh v inom c¢lenskom State, ak takéto
rozhodnutie méd ktorykolvek z tychto priamych alebo nepria-
mych Géinkov:

a)  zakaz uvedenia vyrobku alebo typu vyrobku na trh;

b) zmenu alebo dodato¢né skdsanie vyrobku alebo typu
vyrobku pred tym, ako sa bude moct uviest na trh alebo
ponechat na trhu;

¢) stiahnutie vyrobku alebo typu vyrobku z trhu.

Na tcely prvého pododseku pism. b) zmena vyrobku alebo typu
vyrobku znamend akiikolvek zmenu jednej alebo viacerych
vlastnosti vyrobku alebo typu vyrobku uvedenych v odseku 2
pism. b) bode i).

2. Na tclely tohto nariadenia technické pravidlo znamend
ustanovenie zdkona, iného pravneho predpisu alebo spravneho
opatrenia ¢lenského stdtu:

a)  ktoré nepodlicha harmonizacii na Grovni Spolocenstva a

b)  ktorym sa zakazuje uviest vyrobok alebo typ vyrobku na
trh na Gzemi tohto c¢lenského $titu alebo ktorého
dodrziavanie je povinné pri uvedeni vyrobku alebo typu
vyrobku na trh na Gzemi tohto ¢lenského $tdtu a ktorym sa
ustanovuje jedno z nizie uvedeného:

i)  vlastnosti pozadované pre dany vyrobok alebo typ
vyrobku, ako je troven kvality, vykonu alebo bez-
pecnosti, alebo rozmery vratane poziadaviek uplatiio-
vanych na vyrobok alebo typ vyrobku, pokial ide
o nazov, pod ktorym sa preddva, terminoldgiu,
symboly, sktsky a skiiSobné metddy, balenie alebo
oznacovanie, alebo

ii)  akdkolvek ind poziadavka, ktord sa kladie na vyrobok
alebo typ vyrobku na tcely ochrany spotrebitelov
alebo zivotného prostredia a ktord ovplyviuje Zivot-
nost vyrobku po jeho uvedeni na trh, ako st

podmienky pouzivania, recyklovania, opdtovného
pouzitia alebo likviddcie, ak tieto podmienky mozu
vyznamne ovplyvnit zloZenie alebo vlastnosti vyrobku
alebo typu vyrobku, alebo jeho uvedenie na trh.

W

Toto nariadenie sa nevztahuje na:

a) rozhodnutia sidnej povahy, ktoré prijimaji vnitrostitne
sudy alebo tribunaly;

b)  rozhodnutia sidnej povahy, ktoré prijimaji organy ¢inné
v trestnom konani v priebehu vySetrovania alebo stihania
trestného ¢inu  stvisiaceho s pouzitim terminoldgie,
symbolov alebo s vecnym odkazom na protitistavné alebo
zlo¢inecké organizacie, alebo trestnych ¢inov rasistickej
alebo xenof6bnej povahy.

Cldnok 3

Vztah s inymi ustanoveniami pravnych predpisov
Spolocenstva

1. Toto nariadenie sa nevzfahuje na systémy alebo zlozky
interoperability, ktoré patria do rozsahu posobnosti smernic 96/
48/ES a 2001/16/ES.

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje v pripade opatreni prijatych
organmi ¢lenskych §titov na zaklade:

a) cldnku 8 ods. 1 pism. d) az f) a ¢lanku 8 ods. 3 smernice
2001/95ES;

lanku 50 ods. 3 pism. a) a ¢ldnku 54 nariadenia (ES)
¢. 178/2002;

¢) ¢lanku 54 nariadenia (ES) ¢. 882/2004;
d)  clanku 14 smernice 2004/49]ES.

KAPITOLA 2
POSTUP UPLATNOVANIA TECHNICKEHO PRAVIDLA
Cldnok 4
Informicie o vyrobku

V pripade, Ze prislusny orgdn nechd posudit vyrobok alebo typ
vyrobku s cielom rozhodndt, & prijme, alebo neprijme
rozhodnutie uvedené v ¢lanku 2 ods. 1, moze s ndlezitym
zohladnenim zdsady proporcionality poziadaf hospoddrsky
subjekt urceny v stlade s ¢lankom 8 najma o:

a)  relevantné informdcie o vlastnostiach prislusného vyrobku
alebo typu vyrobku;
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b) relevantné a lahko dostupné informdcie o uvedeni vyrobku
na tth v inom dlenskom Stite v stlade s pravnymi
predpismi.

Cldnok 5

Vzdjomné uzndvanie drovne odbornej sposobilosti
akreditovanych orgdnov posudzovania zhody

Clenské $tity nesmt odmietnuf osvedéenia ani protokoly
o skuskach vydané orgdnom posudzovania zhody, ktory je
akreditovany pre prislusnd oblast posudzovania zhody v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 765/2008 z dovodu odbornej sposobilosti
tohto orgdnu.

Cldnok 6
Posudzovanie potreby uplatnenia technického pravidla

1. Ak prislusny orgdn zamysla prijat rozhodnutie uvedené
v ¢lanku 2 ods. 1, hospodérskemu subjektu uréenému v sdlade
s ¢lankom 8 posle pisomné ozndmenie o svojom zdmere, pricom
Specifikuje technické pravidlo, na ktorom sa md toto rozhodnutie
zakladat, a uvedie technické alebo vedecké dokazy o tom, Ze:

a)  zamy$lané rozhodnutie opodstatiiuje jeden z dovodov
verejného zdujmu uvedenych v ¢lanku 30 zmluvy alebo
odkaz na iny prevazujici dovod verejného zdujmu a Ze

b)  zamyslané rozhodnutie je vhodné na dosiahnutie sledova-
ného ciela a nepresahuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie
tohto ciela.

Akékolvek zamyslané rozhodnutie sa musi opierat o vlastnosti
prislusného vyrobku alebo typu vyrobku.

Prislusny hospodarsky subjekt musi mat po prevzati takého
ozndmenia najmenej dvadsat pracovnych dni na predloZenie
pripomienok. V uvedenom ozndmeni sa uvedie lehota, v ktorej
mozno tieto pripomienky predloZit.

2. Kazdé rozhodnutie uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 sa prijme
a ozndmi prislusnému hospodarskemu subjektu a Komisii do
dvadsiatich pracovnych dni po uplynuti lehoty na prijatie
pripomienok od hospoddrskeho subjektu, ako sa uvadza
v odseku 1 tohto ¢lanku. Rozhodnutie musi tieto pripomienky
ndlezite zohladnif a uviest dovody, na ktorych sa zakladd,
vratane dovodov zamietnutia pripadnych argumentov, ktoré
subjekt predlozil, a technické alebo vedecké dokazy, ako sa
uvadza v odseku 1 tohto ¢lanku.

Prislusny orgdn moZze lehotu uvedent v prvom pododseku
jedenkrdt predlzif najviac o dvadsat pracovnych dni, pokial to
nélezite zdovodnuje zlozitost otdzky. Toto predlzenie sa néleZite
zdovodni a hospoddrskemu subjektu sa ozndmi pred tym, ako
uplynie povodnd lehota.

Kazdé rozhodnutie uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 $pecifikuje aj
opravné prostriedky dostupné na zdklade platného prava
v prislusnom ¢lenskom §tite a lehoty na uplatiiovanie tychto
opravnych prostriedkov. Kazdé takéto rozhodnutie mozno
napadnat pred vnutro$tatnymi sidmi alebo tribundlmi, alebo
inymi odvolacimi orgdnmi.

3. Ak sa prislusny orgdn po odoslani pisomného ozndmenia
v stlade s odsekom 1 rozhodne, Ze neprijme rozhodnutie
uvedené v ¢lanku 2 ods. 1, informuje o tom bezodkladne

prislusny hospodérsky subjekt.

4. Ak prislusny orgdn neozndmi hospoddrskemu subjektu
rozhodnutie uvedené v ¢ldnku 2 ods. 1 v lehote stanovenej
v odseku 2 tohto ¢lanku, vyrobok sa povazuje, pokial ide
o uplatiiovanie technického pravidla uvedeného v odseku 1 tohto
¢lanku, za uvedeny na trh v danom clenskom stite v stlade
s pravnymi predpismi.

Cldnok 7
Docasné pozastavenie uvddzania vyrobku na trh

1. Prislusny organ pocas postupu ustanoveného v tejto kapitole
docasne nepozastavi uvddzanie predmetného vyrobku alebo
typu vyrobku na trh s vynimkou pripadov, ak:

a) predmetny vyrobok alebo typ vyrobku predstavuje za
beznych alebo rozumne predvidatelnych podmienok po-
uzivania vdzne riziko pre bezpecnost a zdravie uzivatelov
alebo

b)  uvedenie predmetného vyrobku alebo typu vyrobku na trh
sa vo vSeobecnosti zakazuje v Clenskom $tite z dovodu
ochrany verejnej morélky alebo bezpe¢nosti.

2. Prislusny orgdn bezodkladne informuje hospodarsky subjekt
urCeny v stlade s ¢lankom 8 a Komisiu o kazdom pozastaveni
uvedenom v odseku 1 tohto ¢lanku. V pripadoch uvedenych
v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku sa toto ozndmenie doplni
o technické alebo vedecké oddvodnenie.

3. Pozastavenie uvedenia vyrobku na trh podla tohto ¢linku
mozno napadnit pred vnatro$tatnymi stdmi alebo tribundlmi,
alebo inymi odvolacimi organmi.

Cldnok 8
Informécie pre hospodirsky subjekt

Odkazy na hospoddrske subjekty v ¢ldnkoch 4, 6 a 7 sa povazujt
za odkazy na:

a)  vyrobcu vyrobku, ak ma sidlo v Spolocenstve, alebo osobu,
ktord uviedla vyrobok na trh alebo ktord Ziada prislusny
organ, aby sa vyrobok na trh uviedol;
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b) ak prislusny orgdn nevie zistit identifika¢né a kontaktné
udaje Ziadneho hospodarskeho subjektu uvedeného v pis-
mene a), na zdstupcu vyrobcu, ak vyrobca nemd sidlo
v Spolocenstve, alebo ak v rdmci Spolocenstva nemd sidlo
ziadny zastupca, na dovozcu vyrobku;

¢) ak prislusny orgdn nevie zistit identifika¢né a kontaktné
tdaje Ziadneho hospodarskeho subjektu uvedeného v pis-
mendch a) a b), na iny subjekt doddvatelského retazca,
ktorého ¢innost moze ovplyvnit vlastnosti vyrobku, ktory
podlieha technickému pravidlu, ktoré sa nan uplatriuje;

d) ak prislusny orgdn nevie zistit identifikacné a kontaktné
tdaje Ziadneho hospodarskeho subjektu uvedeného v pis-
menéch a), b) a ¢), na ktorykolvek subjekt dodavatel'ského
retazca, ktorého cinnost neovplyviluje Ziadne vlastnosti
vyrobku, ktory podlieha technickému pravidlu, ktoré sa nan
uplatiyje.

KAPITOLA 3
KONTAKTNE MIESTA PRE VYROBKY
Cldnok 9
Zriadenie kontaktnych miest pre vyrobky

1. Clenské stity urcia na svojich dzemiach kontaktné miesta
pre vyrobky a ozndmia ich kontaktné tidaje ostatnym ¢lenskym
$tdtom a Komisii.

2. Komisia zostavi a pravidelne aktualizuje zoznam kontakt-
nych miest pre vyrobky a uverejiiuje ho v Uradnom vestniku
Eurdpskej tnie. Komisia tieto informdcie spristupni aj na
internetovej stranke.

Cldnok 10
Ulohy

1. Kontaktné miesta pre vyrobky na poziadanie okrem iného
hospodérskeho subjektu alebo prislusného orgdnu iného ¢len-
ského $tatu poskytuju tieto informdcie:

a)  technické pravidld uplatnitelné na osobitny typ vyrobkov
na uzemi sidla tychto kontaktnych miest pre vyrobky
a informdcie o tom, ¢i dany typ vyrobku podla prévnych
predpisov daného ¢lenského $titu podlicha poziadavke
predchddzajiceho povolenia, spolu s informdciami o zdsade
vzdjomného uzndvania a o uplatiiovani tohto nariadenia na
tzemi daného ¢lenského statu;

b) kontaktné tdaje prislusnych orgdnov v rdmci daného
¢lenského $tatu umoziujlce priamy kontakt na ne vratane
podrobnych ddajov organov zodpovednych za dohlad nad
uplatiiovanim predmetnych technickych pravidiel na tizem{
daného clenského statu;

¢)  opravné prostriedky vieobecne dostupné na izemi daného
Clenského $titu v pripade sporu medzi prislusnymi
orgdnmi a hospodarskym subjektom.

2. Kontaktné miesta pre vyrobky odpovedaji na kazda Ziadost
uvedentt v odseku 1 do pitndstich pracovnych dni od jej
prevzatia.

3. Kontaktné miesta pre vyrobky v clenskom 3tdte, v ktorom
dotknuty hospodarsky subjekt uviedol dany vyrobok na trh
v stlade s pravnymi predpismi, moézu hospoddrskemu subjektu
alebo prislusnému orgdnu uvedenému v ¢lanku 6 poskytnut
vetky relevantné informdcie alebo zistenia.

4. Kontaktné miesta pre vyrobky nevyberajii za poskytnutie
informécii podla odseku 1 Ziadne poplatky.

Cldnok 11
Telematickd sief

Komisia moze v stlade s poradnym postupom uvedenym
v clanku 13 ods. 2 vytvorit telematickd sief na vykondvanie
ustanoveni tohto nariadenia tykajiicich sa vymeny informdcif
medzi kontaktnymi miestami pre vyrobky afalebo prislusnymi
organmi clenskych 3titov.

KAPITOLA 4
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 12
Povinnost podavat spravy

1. Kazdy clensky $tdt posle Komisii kazdorocne spravu
o uplatiovani tohto nariadenia. Tato sprava obsahuje aspoil
tieto informdcie:

a) pocet pisomnych ozndmeni zaslanych podla clanku 6
ods. 1 a typ dotknutych vyrobkov;

b) dostato¢né informdacie o rozhodnutiach prijatych podla
Clanku 6 ods. 2 vritane dovodov, na ktorych boli
rozhodnutia zaloZené, a typu dotknutych vyrobkov;

¢) pocet rozhodnuti prijatych podla ¢édnku 6 ods. 3 a typ
dotknutych vyrobkov.

2. Vzhladom na informdcie poskytnuté clenskymi 3tdtmi
podla odseku 1 Komisia vykond analyzu rozhodnuti prijatych
v stlade s ¢lankom 6 ods. 2 a postdi dovody, na ktorych boli
zalozené.

3. Do 13. mdja 2012 a potom kazdych pat rokov Komisia
preskima uplatiiovanie tohto nariadenia a predloZi o tom spravu
Eurépskemu parlamentu a Rade. Komisia moze pripadne k sprave
prilozit ndvrhy na zlepsenie volného pohybu tovaru.
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4. Komisia vytvéra, zverejiuje a pravidelne aktualizuje demon-
Strativny zoznam vyrobkov, ktoré nepodlichajii harmonizaénym
pravnym predpisom Spolocenstva. Tento zoznam spristupni
prostrednictvom internetovej stranky.

Cldnok 13
Postup vo vybore

1. Komisii pomdha vybor zloZeny zo zdstupcov ¢lenskych
Statov, ktorému predsedd zéstupca Komisie.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa poradny postup
ustanoveny v ¢ldnku 3 rozhodnutia 1999/468/ES v stlade s jeho
¢lankom 7 ods. 3 a ¢lankom 8.

Clanok 14
ZruSenie

Rozhodnutie ¢. 3052/95[ES sa tymto zruduje s G¢innostou od
13. médja 2009

Cldnok 15
Nadobudnutie d¢innosti a uplatfiovanie

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym dfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 13. mdja 2009.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

statoch.

V Strasburgu 9. jala 2008

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J.-P. JOUYET
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 765/2008

z 9. jiila 2008,

ktorym sa stanovuji poZiadavky akrediticie a dohl'adu nad trhom v siivislosti s uvddzanim vyrobkov
na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) & 339/93

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanky 95 a 133,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a social-
neho vyboru (1),

po porade s Vyborom regionov,

konajiic v stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

(1) Je nevyhnutné zabezpeit, aby vyrobky pozivajice vyhodu
volného pohybu tovaru v rdmci Spolocenstva spliali
poziadavky poskytujice vysokd troveii ochrany verejnych
zaujmov, napriklad v oblasti zdravia a bezpecnosti vo
vSeobecnosti, zdravia a bezpe¢nosti pri praci, ochrany
spotrebitelov, ochrany Zivotného prostredia a bezpe¢nosti,
a zdroven zarucujice, aby volny pohyb vyrobkov nebol
obmedzeny nad rdmec toho, ¢o povoluji harmonizacné
pravne predpisy Spolocenstva alebo iné prislusné pravidla
Spolocenstva. Preto by sa mali stanovit pravidld pre akre-
ditdciu, dohlad nad trhom, kontrolu vyrobkov z tretich
krajin a oznacenie CE.

(2) Je nevyhnutné stanovit celkovy ramec pravidiel a zdsad vo
vztahu k akreditdcii a dohladu nad trhom. Tento rdmec by
nemal mat dosah na hmotnopravne pravidld platnych
pravnych predpisov urcujicich ustanovenia, ktoré treba
v zdujme ochrany verejnych zdujmov dodrziavat, ako je
zdravie, bezpe¢nost a ochrana spotrebitelov a Zivotného
prostredia, ale mal by mat za ciel zlepsit ich fungovanie.

() U.v.EU C 120, 16.5.2008, s. 1.

(%) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 21. februdra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. jina
2008.

(3) Toto nariadenie by sa malo povazovat za dopliiujtce
k rozhodnutiu Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 768/
2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom rdmci pre uvadzanie
vyrobkov na trh a o zru$eni rozhodnutia 93/465/EHS (3).

(4) Je velmi tazké prijat pre kazdy vyrobok, ktory existuje
alebo moze byt vyvinuty, pravne predpisy Spolocenstva.
Preto treba vytvorit horizontdlny pravny rdmec na $irokom
zdklade, ktory sa bude zaoberat takymito vyrobkami
a pokryje pravne medzery, najmi pokracujiicou reviziou
platnych osobitnych pravnych predpisov, a ktorym sa
doplnia ustanovenia v platnych alebo budtcich osobitnych
pravnych predpisoch, najmi s cielom zabezpecit vysoku
troven ochrany zdravia, bezpecnosti, Zivotného prostredia
a spotrebitelov, ako to vyZaduje ¢ldnok 95 zmluvy.

(5) Rédmec pre dohlad nad trhom vytvoreny tymto nariadenim
by mal doplnit a posilnit platné ustanovenia v harmoni-
zatnych pravnych predpisoch Spolodenstva tykajicich sa
dohladu nad trhom a presadzovania takychto ustanoveni.
V stlade so zdsadou lex specialis by sa vsak toto nariadenie
malo uplatiiovat iba vtedy, ak v inych platnych alebo
budtcich harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocen-
stva neexistuji konkrétne ustanovenia s rovnakym cielom,
povahou a u¢inkom. Priklady mozno ndjst v tychto
oblastiach: prekurzory drog, zdravotnicke pomocky, lieky
na pouzitie u ludi a na veterindrne pouZzitie, motorové
vozidld a letectvo. Zodpovedajiice ustanovenia tohto
nariadenia by sa preto nemali vztahovat na oblasti zahrnuté
do takych osobitnych ustanoveni.

(6) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/95[ES
z 3. decembra 2001 o vieobecnej bezpecnosti vyrob-
kov (*) ustanovuje pravidld, ktoré zaistuji bezpecnost
spotrebnych vyrobkov. Orgdny dohladu nad trhom by
mali mat moznost prijat Specifickejsie opatrenia, ktoré
maji podla uvedenej smernice k dispozicii.

(7) S cielom dosiahnut vy3siu Groveil bezpecnosti spotrebnych
vyrobkov by sa v§ak mali mechanizmy dohladu nad trhom
stanovené v smernici 2001/95/ES posilnif vo vztahu
k vyrobkom, ktoré predstavuji védzne riziko, v stlade
so zasadami, ktoré s stanovené v tomto nariadeni.
Smernica 2001/95/ES by sa mala preto zodpovedajicim
spdsobom zmenit a doplnit.

(%) Pozri stranu 82 tohto tradného vestnika.

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



13.8.2008

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 218/31

®)

(11)

(12)

(13)

(14)

Akreditacia je sacastou celkového systému vritane posu-
dzovania zhody a dohladu nad trhom s ciefom postdit
a zabezpedit zhodu s platnymi poziadavkami.

Osobitnd hodnota akrediticie spociva v skutocnosti, ze
poskytuje spolahlivé vyhldsenie o technickej odbornej
sposobilosti orgdnov, ktorych tdlohou je zabezpecit zhodu
s platnymi poziadavkami.

Hoci akreditcia nie je doteraz regulovand na drovni
Spolocenstva, uskutocnuje sa vo vSetkych clenskych
Statoch. Nedostatok spolo¢nych pravidiel pre tato ¢innost
vyustil do rozdielnych pristupov a rozdielnych systémov
v Spolocenstve, v dosledku ¢oho sa stupen uplatitovane;
prisnosti pri vykondvani akrediticie v jednotlivych ¢len-
skych Statoch lisi. Je preto potrebné vytvorit komplexny
ramec akreditdcie a na trovni Spolocenstva stanovit zdsady
jej uskuto¢novania a organizdcie.

Zriadenim  jednotného vnutrostitneho  akreditatného
orgdnu by nemalo byt dotknuté rozdelovanie tloh v rdmci
¢lenskych statov.

Ak harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva stanovuji
na Ucely vykondvania akreditdcie vyber orgdnov posudzo-
vania zhody, mala by sa transparentnd akreditdcia, ako je
stanovend v tomto nariadeni, zabezpeCujiica nevyhnutni
mieru spolahlivosti osved¢eni o zhode, povazovat zo strany
vnutrostatnych orgdnov verejnej moci na celom dzemi
Spolocenstva za prednostny prostriedok preukazovania
technickej odbornej sposobilosti tychto orgdnov. Vndtro-
Stdtne orgdny sa v§ak mozu domnievat, ze maju k dispozicii
vhodné prostriedky na to, aby samy uskutocnili toto
posudzovanie. V takom pripade by mali v zdujme zabez-
pecenia primeranej trovne doveryhodnosti hodnotenia
vykondvaného inymi vndtro§titnymi orgdnmi poskytniit
Komisii a ostatnym ¢lenskym §tdtom nevyhnutné doklady
preukazujiice sdlad hodnotenych orgdnov posudzovania
zhody s prislusnymi regulaénymi poziadavkami.

Systém akreditdcie, ktory funguje s odkazom na zavizné
pravidld, pomaha posililovat vzdjomni doveru medzi
Clenskymi $tatmi, pokial ide o odbornd sposobilost
orgdnov posudzovania zhody a osvedcenia a protokoly
o skiiskach, ktoré vydavaji. Tym sa posiliuje zasada
vzdjomného uzndvania, a preto by sa ustanovenia tohto
nariadenia o akreditdcii mali uplatiiovat vo vztahu
k orgdnom vykonavajicim posudzovanie zhody v regulo-
vanych, ako aj v neregulovanych oblastiach. Predmetnou
otdzkou je kvalita osved¢eni a protokolov o skidskach bez
ohladu na to, ¢i spadajii do regulovanej alebo neregulovanej
oblasti, a preto by sa medzi tymito oblastami nemal robit
rozdiel.

Na tcely tohto nariadenia by sa neziskovym fungovanim
vnutrostatnych akreditanych orgdnov mala rozumiet
¢innost, ktord nie je zamerand na dalsie zvySenie zdrojov

(16)

(18)

(19)

vlastnikov orgdnu alebo jeho <¢lenov. KedZe cielom
vnutrostatnych akreditaénych orgdnov nie je ¢o najvyssi
zisk alebo jeho prerozdelovanie, mézu poskytovat sluzby
za platbu alebo mat prijem. Pripadny prijmovy prebytok
z tychto sluzieb mozno pouzit na investovanie do dalsieho
rozvoja ich ¢innosti, pokial je to v silade s ich hlavnou
¢innostou. V tejto suvislosti treba zdoéraznit, Ze hlavnym
cielom vnutro§tatnych akreditaénych orgdnov by mala byt
podpora alebo aktivne zapojenie do ¢innosti, ktoré nie st
zamerané na dosiahnutie zisku.

KedZe tcelom akreditdcie je poskytnit spolahlivé vyhld-
senie o odbornej sposobilosti organu vykonavat ¢innosti
posudzovania zhody, ¢lenské $tity by nemali mat viac ako
jeden vnutrostatny akreditaény organ a mali by zabezpecit,
aby takyto orgdn mal taki organiza¢nt $truktiru, ktorou sa
zabezpe¢i objektivnost a nestrannost jeho ¢innosti. Tieto
vnttrostatne akredita¢né orgdny by mali fungovat nezévisle
od obchodnych c¢innosti posudzovania zhody. Je preto
vhodné ustanovit, aby clenské Stity zabezpecili, zZe
vnutrodtatne akreditacné orgdny sa pri vykone svojich tiloh
povazuji za orgdny vykondvajiice verejni moc bez ohladu
na ich pravne postavenie.

Na posudzovanie a nepretrzité monitorovanie odbornej
sposobilosti orgdnu posudzovania zhody je nevyhnutné
urcit jeho technologické poznatky a skdsenosti a jeho
schopnost vykondvat posudzovanie. V dosledku toho je
potrebné, aby vnitrostitny akreditatny organ disponoval
prislusnymi poznatkami, odbornou sposobilostou a pros-
triedkami na riadne plnenie svojich dloh.

Akrediticia by mala v zdsade fungovat ako sebestacna
¢innost. Clenské $taty by mali zaistif, aby na plnenie
osobitnych tloh existovala finan¢nd podpora.

V pripadoch, ked ustanovenie vnitrodtitneho akreditac-
ného orgdnu nie je pre ¢lensky $tat ekonomicky zmysluplné
alebo trvalo udrzatelné, by mal mat tento clensky Stat
moznost obratif sa na vnutro§titny akreditacny orgdn
iného ¢lenského $tatu a mal by byt podporovany v tom, aby
tito moznost vyuzil v najsirfom moznom rozsahu.

Konkurencia medzi vnuatro§tatnymi akreditaénymi orgdnmi
by mohla viest ku komercializdcii ich ¢innosti, ¢o by bolo
v rozpore s ich dlohou ako poslednej trovne kontroly
v retazci posudzovania zhody. Cielom tohto nariadenia je
zabezpecit, aby v rdmci Eurdpskej tnie stacilo jedno
osved¢enie o akreditdcii pre celé jej Gizemie, a vyhnit sa
viacndsobnej akreditacii, ktord znamend dalsie naklady bez
pridanej hodnoty. Vnitrostitne akreditatné orgdny sa
moézu ocitnif v pozicii konkurentov na trhoch v tretich
krajindch, ale nesmie to mat Ziadny vplyv na ich ¢innost
v rdmci Spoloenstva ani na spoluprdcu a <¢innosti
vzajomného hodnotenia organizovaného organom uzna-
nym podla tohto nariadenia.
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(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

S ciefom vyhnif sa viacndsobnej akreditdcii, zvysit
uzndvanie osvedceni o akreditdcii a vykondvat efektivne
monitorovanie akreditovanych orgdnov posudzovania
zhody orgdny posudzovania zhody by mali Zziadat
o akrediticiu vnutrostitny akreditany orgdn clenského
§tatu, v ktorom st zriadené. Je vSak potrebné zabezpecit,
aby mal orgdn posudzovania zhody moznost poziadat
o akreditdciu v inom ¢lenskom Stite v pripade, Ze v jeho
¢lenskom $tdte nie je Ziadny vnutrosttny akreditacny orgdn
alebo ked' vnutrostitny akredita¢ny orgdn nie je sposobily
poskytovat pozadované akreditaéné sluzby. V takychto
pripadoch by sa mala nadviazat primerand spoluprica
a vymena informdcii medzi vnitrostatnymi akreditaénymi
organmi.

S ciefom zabezpecit, aby vnitrostitne akreditacné orgdny
splnali poziadavky a plnili si povinnosti stanovené v tomto
nariadent, je potrebné, aby ¢lenské $taty presadzovali riadne
fungovanie akreditacného systému, vykondvali pravidelné
monitorovanie svojich vnutro§tatnych akredita¢nych orgd-
nov a podla potreby v primeranom ¢ase prijimali potrebné
napravné opatrenia.

V zdujme vytvorenia rovnakej tirovne odbornej sposobilosti
orgdnov posudzovania zhody, ulahéenia vzdjomného
uznédvania a podporovania celkového uzndvania osvedéeni
o akreditdcii a vysledkov posudzovania zhody, ktoré
vydavaji akreditaéné orgdny, je nevyhnutné, aby vnitro-
Stitne akredita¢né orgdny mali prisny a transparentny
systém vzdgjomného hodnotenia a takéto hodnotenie
pravidelne podstupovali.

Toto nariadenie by malo stanovif uznanie jedinej organi-
zdcie na eur6pskej tirovni, pokial ide o urcité funkcie
v oblasti akreditdcie. Eurdpska spolupraca pre akrediticiu
(EA), ktorej hlavnym poslanim je rozvijat transparentny
a na kvalitu zamerany systém na hodnotenie odbornej
sposobilosti orgdnov posudzovania zhody v celej Eurdpe,
riadi systém vzdjomného hodnotenia medzi vnitrodtatnymi
akreditaénymi orgdnmi z clenskych Stitov a ostatnych
eurdpskych krajin. Ukdzalo sa, Ze tento systém je G¢inny
a Ze sa nim buduje vzdjomna dovera. EA by preto mala byt
prvym organom uznanym podla tohto nariadenia a clenské
Staty by mali zabezpecit, aby sa ich vnutrostatne akredi-
tacné orgdny usilovali o ¢lenstvo v EA a udrzali si ho,
pokial sa zan EA bude uzndvat. Ziroven by sa pre pripad,
ze to bude v budicnosti potrebné, mala poskytnit
moznost zmeny prislusného organu uznaného podla tohto
nariadenia.

So zretelom na cezhrani¢nii akreditdciu a na riadnu
implementéciu vzdjomného hodnotenia je potrebna Gi¢innd
spoluprdca medzi vnutrosttnymi akreditacnymi orgdnmi.
V zdujme transparentnosti je preto potrebné stanovit pre
vnatrotitne akreditacné orgdny povinnost vzdjomnej
vymeny informdcii, ako aj poskytovania prislusnych
informdcii  vnatro$titnym  orgdnom a  Komisii.

(25)

(28)

(29)

Aktualizované a presné informdcie o dostupnosti akredi-
tacnych cinnosti, ktoré vykondvaji vnutrostitne akredi-
taéné orgdny, by sa mali takisto uverejiovat a takto by
k nim mali mat pristup najmé orgdny posudzovania zhody.

Sektorové akreditacné systémy by sa mali vztahovat na
oblasti ¢innosti, v ktorych vSeobecné poziadavky tykajtice
sa odbornej sposobilosti orgdnov posudzovania zhody nie
st dostatocné na zabezpelenie potrebnej tGrovne ochrany
tam, kde st stanovené poziadavky stvisiace s osobitnou
technoldgiou alebo so zdravim a bezpecnostou. Vzhladom
na skutocnost, Ze EA md k dispozicii Siroké spektrum
technickej expertizy, malo by sa od nej vyzadovat
vytvorenie takychto systémov, najma pre oblasti podlicha-
jice pravnym predpisom Spolocenstva.

Na tcely zaistenia rovnosti a jednotného presadzovania
harmonizaénych pravnych predpisov Spolodenstva sa
tymto nariadenim zavddza rdmec dohladu nad trhom
Spolocenstva, vymedzujiic minimélne poziadavky na
zdklade cielov, ktoré maja clenské staty dosiahnut, a rimec
administrativnej spoluprdce vritane vymeny informdcii
medzi ¢lenskymi $tatmi.

V pripade, ak maji hospoddrske subjekty protokoly
o skaskach alebo osvedéenia, ktoré osved¢uji zhodu a ktoré
vydal akreditovany orgdn posudzovania zhody, a ak
prislusné harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva tieto
protokoly alebo osvedéenia nevyzaduji, orgdny dohladu
nad trhom by ich mali riadne zohladnit pri vykondvani
kontrol vlastnosti vyrobkov.

Spolupraca prislusnych orgdnov na ndrodnej aj cezhranic-
nej Grovni pri vymene informécii, vySetrovani porusenia
predpisov a podnikani krokov na zastavenie takéhoto
porusovania, a to a pred uvedenim nebezpecnych
vyrobkov na trh posilnenim opatreni na ich identifikdciu
predovietkym v ndmornych pristavoch, je nevyhnutnd na
ochranu zdravia a bezpe¢nosti a na zarucenie bezproblé-
mového fungovania vnitorného trhu. Vndtrostitne organy
na ochranu spotrebitela by na vnutrostitnej drovni mali
spolupracovat s vnitrostitnymi organmi dohladu nad
trhom a mali by si s nimi vymiefat informacie tykajiice
sa vyrobkov, ktoré by podl'a nich mohli predstavovat riziko.

Pri posudzovani rizika by sa mali brat do tvahy v3etky
prislusné tidaje vratane, ak sa k dispozicii, tidajov o rizikdch,
ktoré sa v pripade predmetného vyrobku potvrdili. Mali by
sa vziat do tvahy aj vietky opatrenia, ktoré mohol prijat
dotknuty hospodarsky subjekt na zmiernenie rizika.

Vazne rizikové situdcie, ktoré vyrobok predstavuje, si
vyzaduji rychly zdsah, ktorého vysledkom moze byt
stiahnutie vyrobku z trhu alebo jeho spitné prevzatie,
alebo zdkaz jeho spristupnenia na trhu. V tychto situdcidch
je nevyhnutné mat pristup k systému rychlej vymeny
informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou. Ukdzalo sa,
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(32)

(33)

(34)

()
?)
)
()

Ze systém stanoveny v ¢lanku 12 smernice 2001/95/ES je
efektivny a ac¢inny v oblasti spotrebnych vyrobkov. V snahe
vyhndt sa zbytocnej duplicite by sa mal tento systém
pouzivat na ucely tohto nariadenia. NavySe si jednotny
dohlad nad trhom v celom Spolocenstve vyzaduje
komplexnti vymenu informécii o vnitrostitnych cinnos-
tiach v tomto kontexte, ¢o ide nad rdmec tohto systému.

Na informdcie, ktoré si vymienaju prisluiné organy, by sa
mala vztahovat najprisnej$ia zdruka dovernosti a sluzob-
ného tajomstva a malo by sa s nimi nardbat v silade
predpismi o dovernosti informacii v zmysle prislusného
vnutro$tatneho préva alebo pokial ide o Komisiu, nariade-
nia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001
z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie ('), v snahe predist
mareniu vySetrovania a poskodeniu dobrého mena hospo-
darskych subjektov. Smernica Eurdépskeho parlamentu
a Rady 95[46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych
osob pri spracovani osobnych tidajov a volnom pohybe
tychto tddajov (}) a nariadenie Eurdépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane
jednotlivcov so zretelom na spracovanie osobnych tdajov
institGiciami a orgdnmi Spolocenstva a o volnom pohybe
takychto tidajov (°) sa uplatiuji v kontexte tohto nariade-
nia.

Harmonizacné pravne predpisy Spolocenstva stanovuji
osobitné postupy urlujiice, ¢ je vnutrodtitne opatrenie
obmedzujtce volny pohyb vyrobku od6vodnené (postupy
v stvislosti s ochrannou dolozkou). Tieto postupy sa
uplatiuji po rychlej vymene informdcii o vyrobkoch
predstavujacich vézne riziko.

Miesta vstupu na vonkajsich hraniciach si vhodne
umiestnené na zistovanie nebezpecnych nezhodnych
vyrobkov alebo vyrobkov s falosnym alebo zavadzajiicim
oznacenim CE este pred ich uvedenim na trh. Povinnost
organov zodpovednych za kontrolu vyrobkov vstupujicich
na trh Spolocenstva vykondvat kontroly v primeranom
rozsahu moze preto prispiet k bezpecnejSiemu trhu.
V zédujme zvysenia G¢innosti tychto kontrol by mali tieto
orgdny s dostatocnym predstihom ziskat vSetky potrebné
informdcie o nebezpeénych nezhodnych vyrobkoch od
orgdnov dohladu nad trhom.

V nariadeni Rady (EHS) ¢. 339/93 z 8. februira 1993
o kontrole zhody vyrobkov dovdzanych z tretich krajin
s pravnymi predpismi o bezpenosti vyrobkov (¥) sa

U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.

U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31. Smernica zmenen4 a doplnend
nariadenim (ES) ¢. 18822003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
U.v.ESL 8, 12.1.2001, s. 1.

U. v. ES L 40, 17.2.1993, s. 1. Nariadenie naposledy,zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1791/2006 (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 1).

(35)

(36)

(38)

(40)

(41)

stanovuji pravidld tykajiice sa pozastavenia prepustenia
vyrobkov do volného obehu colnymi orgdnmi a dalsie
opatrenia vratane Gcasti orgdnov dohladu nad trhom. Je
preto vhodné, aby boli tieto ustanovenia, vritane Gcasti
organov dohladu nad trhom, zaradené do tohto nariadenia.

Zo sktisenosti vyplyva, Ze vyrobky, ktoré nie sti prepustené
do volného obehu, st ¢asto opitovne vyvdzané a ndsledne
vstupuja na trh Spolocenstva cez iné miesta vstupu, ¢im sa
mari usilie colnych orgdnov. Orgdnom dohladu nad trhom
by sa preto mali poskytniit prostriedky na likvidaciu
vyrobkov, pokial to povazuji za potrebné.

Do jedného roka od uverejnenia tohto nariadenia v Ur/adnom
vestniku Eurdpskej tinie by Komisia mala predlozit hlbkovt
analyzu bezpecnostného oznacenia pre spotrebitelov, po
ktorej by v pripade potreby mali nasledovat legislativne
ndvrhy.

Oznacenie CE, ktorym sa preukazuje zhoda vyrobku, je
vidite[nym vysledkom celého procesu posudzovania zhody
v Sirokom zmysle. VSeobecné zdsady oznacovania CE by sa
mali stanovif v tomto nariadeni, aby sa mohli zacat
uplatiovat okamzite a aby sa zjednodusila budica
legislativa.

Oznacenie CE by malo byt jedinym oznacenim zhody
oznacujlicim, Ze vyrobok je v zhode s harmonizacnymi
pravnymi predpismi Spolocenstva. MoZu sa vsak uplatiio-
vat aj iné oznacovania, ak prispievaji k zlepSovaniu
ochrany spotrebitela a ak ich neupravuji harmonizacné
pravne predpisy Spolocenstva.

Clenské $tity musia zabezpecif primerané ndpravné
prostriedky, ktoré sa mozu pouzit pred prislusnymi stdmi
a tribundlmi v savislosti s opatreniami, ktoré prijali
prislusné orgdny a ktorymi sa obmedzuje uvedenie vyrobku
na trh alebo sa vyzaduje jeho stiahnutie z trhu, ¢i spatné
prevzatie.

Clenské $tity mozu povazovat za uzitocné vytvorit spolu-
pracu so zainteresovanymi stranami vratane profesijnych
organizacii v odvetvi a organizicii spotrebitelov a vyuzit
tak dostupné trhové informdcie pri vytvarani, vykondvani
a aktualizovani programov v oblasti dohladu nad trhom.

Clenské stity by mali stanovif pravidld tykajice sa sankcif
uplatnitelnych v pripade porusenia ustanoveni tohto
nariadenia a zabezpecit ich vykonanie. Tieto sankcie by
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mali byt G¢inné, primerané a odrddzajice a mohli by sa
zvysit, ak prislusny hospodarsky subjekt uz v minulosti
podobnym sposobom porusil ustanovenia tohto nariade-
nia.

(42) V zdujme dosiahnutia cielov tohto nariadenia je nevyh-
nutné, aby Spolocenstvo prispelo k financovaniu ¢innosti
pozadovanych na implementdciu politik v oblasti akredi-
ticie a dohladu nad trhom. Financovanie by sa malo
poskytndt vo forme grantov bez vyzvy na predkladanie
ndvrhov orgdnu uznanému podla tohto nariadenia, vo
forme grantov s vyzvou na predkladanie ndvrhov alebo
zadanim zdkaziek tomuto orgdnu alebo inym orgdnom
v zéavislosti od charakteru ¢innosti, ktord sa md financovat,
a v stlade s nariadenim Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002
z 25. juna 2002 o rozpoctovych pravidlich, ktoré sa
vztahuji na vSeobecny rozpocet Eurdpskych spolocen-
stiev (1) (,nariadenie o rozpoctovych pravidlach®).

(43) Pokial ide o niektoré 3pecifické otdzky, ako napriklad
tvorbu a reviziu sektorovych akreditacnych systémov,
a dalsie otdzky suvisiace s overovanim technickej odbornej
sposobilosti a vybavenosti laboratorii a osved¢ovacich alebo
kontrolnych orgdnov, EA by mala byt od zaciatku
oprdvnend na financovanie Spolocenstva, kedZe je v tejto
savislosti prisposobend na poskytovanie potrebnej technic-
kej expertizy.

(44) Vzhladom na dlohu orginu uznaného podla tohto
nariadenia pri vzdjomnom hodnoteni akredita¢nych orgé-
nov a jeho schopnost pomdahat ¢lenskym $tdtom pri riadeni
takého vzdjomného hodnotenia by Komisia mala byt
schopnd poskytniit granty na fungovanie sekretaridtu
orgdnu uznaného podla tohto nariadenia, ktory by mal
poskytovat nepretrziti podporu pre akreditacné ¢innosti na
trovni Spolocenstva.

(45 S cielom stanovit administrativne a finan¢né pravidld
financovania akreditacnych ¢innosti, v sdlade s ustanove-
niami nariadenia o rozpoctovych pravidlich by Komisia
a orgdn uznany podla tohto nariadenia mali podpisat
partnerskdi dohodu.

(46) Okrem toho by popri orgdne uznanom podla tohto
nariadenia mali mat pristup k financovaniu aj iné organy,
pokial ide o dalsie ¢innosti v oblasti posudzovania zhody,
metroldgie, akreditdcie a dohladu nad trhom, ako napriklad
priprava a aktualizdcia usmerneni, Cinnosti tykajice sa
vzajomného porovnania spojené s pouzivanim ochrannych
doloziek, predbezné alebo vedlajsie ¢innosti v stvislosti
s vykondvanim pravnych predpisov Spolocenstva v uvede-
nych oblastiach a programoch technickej pomoci a spolu-
price s tretimi krajinami, ako aj posiliovanie politik
v uvedenych oblastiach na drovni Spolocenstva a na
medzindrodnej drovni.

" U. v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1. Nariadenie na}posledy, zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1525/2007 (U. v. EU L 343,
27.12.2007, 5. 9).

(47) Toto nariadenie respektuje zdkladné prava a dodrziava
zdsady uvedené v Charte zdkladnych prav Eur6pskej tnie.

(48) Kedze ciel tohto nariadenia, a to zabezpecit, aby vyrobky
na trhu, na ktoré sa vztahuji pravne predpisy Spolocenstva,
splnali poziadavky poskytujice vysokii drover ochrany
zdravia a bezpecnosti a inych verejnych zdujmov pri
siCasnom  zabezpeCeni fungovania vnitorného trhu
poskytnutim rdmca pre akreditdciu a dohlad nad trhom,
nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych
Sttov, ale z dovodov jeho rozsahu a désledkov ho mozno
lepsie dosiahnut na trovni Spolocenstva, mozZe Spolocen-
stvo prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality
podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie nepresahuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

1. V tomto nariadeni sa stanovuji pravidld organizdcie
a fungovania akreditdcie orgdnov posudzovania zhody, ktoré
vykondvajii ¢innosti posudzovania zhody.

2.V tomto nariadenf sa stanovuje rdmec dohladu nad trhom
vyrobkov, aby sa zabezpecilo, zZe tieto vyrobky splnaji
poziadavky poskytujice vysokti droveit ochrany verejnych
zdujmov, ako je zdravie a bezpecnost vo vSeobecnosti, zdravie
a bezpe¢nost pri prdci, ochrana spotrebitelov, ochrana Zivotného
prostredia a bezpecnosti.

3. Toto nariadenie stanovuje rdmec pre kontroly vyrobkov
z tretich krajin.

4. Toto nariadenie stanovuje vSeobecné zdsady oznacenia CE.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,spristupnenie na trhu“ je kazdd dodévka vyrobku uréeného
na distribtciu, spotrebu alebo pouZivanie na trh Spolocen-
stva v priebehu obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatne, alebo
bezodplatne;
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2. ,uvedenie na trh® je prvé spristupnenie vyrobku na trhu
Spolocenstva;

3. ,vyrobca“ je fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord vyrdba
vyrobok alebo ktord ddva vyrobok navrhntt alebo vyrobit
a uvadza takyto vyrobok na trh pod svojim menom alebo
ochrannou zndmkou;

4. ,splnomocneny zdstupca“ je kazda fyzickd alebo pravnickd
osoba usadend v Spolocenstve, ktord dostala pisomné
splnomocnenie od vyrobcu konat v jeho mene pri
konkrétnych dlohdch vo vztahu k povinnostiam vyrobcu
podla prislusnych pravnych predpisov Spolocenstva;

5. ,dovozca“ je kazd4 fyzickd alebo pravnickd osoba usadend
v Spolocenstve, ktord uvadza vyrobok z tretej krajiny na trh
Spolocenstva;

6. distribator* je kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba
v dodavatelskom refazci okrem vyrobcu alebo dovozcu,
ktord spristupiiuje vyrobok na trhu;

7. hospoddrske subjekty” si vyrobca, splnomocneny
zastupca, dovozca a distribtitor;

8. ,technickd 3pecifikdcia“ je dokument, ktory stanovuje
technické poziadavky, ktoré musi splnit vyrobok, postup
alebo sluzba;

9. ,harmonizovand norma“ je norma prijatd jednym z eurdp-
skych normaliza¢nych orgdnov uvedenych v prilohe [ k smer-
nici Eurépskeho parlamentu Rady 98/34/ES z 22. jina
1998, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informdcii v oblasti technickych noriem a predpisov, ako
aj pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej spolo¢-
nosti (1), na zdklade Ziadosti Komisie v stlade s ¢lankom 6
uvedenej smernice;

10. ,akreditcia“ je potvrdenie vnutrodtitneho akredita¢ného
orgdnu o tom, Ze orgdn posudzovania zhody splia
poziadavky vykondvat $pecifické cinnosti posudzovania
zhody stanovené harmonizovanymi normami a v pripade
potreby akékolvek dodato¢né poziadavky vritane tych,
ktoré st stanovené v prislusnych sektorovych systémoch;

11. ,vnutrodtatny akreditacny orgdn*“ je jediny orgdn v ¢lenskom
Stdte, ktory vykondva akreditdciu na zdklade pravomoci,
ktort mu udelil tat;

12. ,posudzovanie zhody“ je postup preukdzania, ¢i boli
splnené $pecifické poziadavky tykajice sa vyrobku,
postupu, sluzby, systému, osoby alebo organu;

" U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica n,aposledy/ zmenend
a doplnend smernicou Rady 2006/96/ES (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 81).

13. ,organ posudzovania zhody“ je subjekt vykondvajici
¢innosti posudzovania zhody vratane kalibracie, skdsania,
osvedCovania a in$pekcie;

14. ,spitné prevzatie“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je
dosiahnutie vritenia vyrobku, ktory sa uZz spristupnil
kone¢nému uzivatelovi;

15. ,stiahnutie z trhu“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je
zabrdnit spristupneniu vyrobku v dodévatelskom retazci na
trh;

16. ,vzdjomné hodnotenie“ je hodnotiaci postup vnitrostat-
neho akreditacného orgdnu inymi vndtrostatnymi akredi-
tanymi orgdnmi, prebiehajiici podla poziadaviek tohto
nariadenia a pripadne dodatoénych sektorovych technic-

kych $pecifikdcif;

17. ,dohlad nad trhom® je ¢innost vykondvand orgdnmi
verejnej moci a opatrenia nimi prijimané na zabezpecenie
toho, aby boli vyrobky v stlade s poziadavkami stanove-
nymi v prislusnych harmonizacnych pravnych predpisoch
Spolocenstva a neohrozovali zdravie, bezpe¢nost ani
akékolvek iné aspekty ochrany verejného zdujmu;

18. ,orgin dohladu nad trhom“ je orgin clenského stitu
zodpovedny za vykondvanie dohladu nad trhom na tGzemi
daného c¢lenského statu;

19. ,prepustenie do volného obehu” je postup uvedeny
v ¢ldnku 79 nariadenia Rady (EHS) €. 2913/92 z 12. oktébra
1992, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Spolocenstva (2);

20. ,oznacenie CE“ je oznacenie, ktorym vyrobca uvidza, Ze
vyrobok je v zhode s platnymi poziadavkami stanovenymi
v harmonizaénych pravnych predpisoch Spolocenstva
tykajacich sa jeho umiestnenia;

21. ,harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva“ st pravne
predpisy Spolocenstva, ktoré harmonizuji podmienky
uvadzania vyrobkov na trh.

KAPITOLA 11
AKREDITACIA
Cldnok 3
Rozsah pdsobnosti

Tato kapitola sa vztahuje na akreditdciu, ktord sa pouziva
povinne alebo dobrovolne vo vztahu k posudzovaniu zhody, ¢i
uz je takéto posudzovanie povinné, alebo nie, a bez ohladu na
prdvne postavenie orgdnu vykondvajiiceho akreditdciu.

(® U.v.ESL 302, 19.10.1992, s. 1. Nariadenie nz}posledy/zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1791/2006 (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 1).
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Cldnok 4
Vseobecné zdsady

1. Kazdy clensky stat vymenuje jeden vnatrostatny akreditaény
organ.

2. Clensky stdt moze, pokial je to mozné, vyuzivat vnitro-
Statny akreditaény organ iného clenského S$titu v pripade, Ze
nepovazuje zriadenie vnitrostitneho akreditacného organu
alebo poskytovanie urcitych akreditacnych sluzieb za ekono-
micky zmysluplné alebo trvalo udrzatelné.

3. Clensky stit v sdlade s odsekom 2 informuje Komisiu
a ostatné clenské stity, ked vyuzije vnitrostitny akreditacny
organ iného ¢lenského statu.

4. Komisia na zdklade informdcii uvedenych v odseku 3
a v ¢lanku 12 vypracuje a aktualizuje zoznam vndtro§titnych
akredita¢nych orgdnov, ktory zverejni.

5. 'V pripade, zZe akreditdciu priamo nevykondvaji samotné
organy verejnej moci, ¢lenské 3tity poveria svoj vnutrostatny
akredita¢ny organ vykondvanim akreditdcie ako ¢innosti orgdnu
verejnej moci a formélne ho uznaju.

6. Povinnosti a tlohy vnutrostatneho akredita¢ného orgdnu sa
jasne odlisuji od tych, ktoré prindlezia ostatnym vnttro$tatnym
organom.

7. Vndtrodtatny akreditacny orgdn vykondva svoju ¢innost na
neziskovom zdklade.

8. Vnitrostitny akreditaény orgdn nesmie pontikaf ani
poskytovat ziadne ¢innosti alebo sluzby, ktoré pontkajii organy
posudzovania zhody, ani poskytovat poradenské sluzby, vlastnit
podiel ani mat iné finan¢né ¢i riadiace zdujmy v orgdne
posudzovania zhody.

9. Kazdy clensky Stit zabezpeci, aby jeho vnitrostitny
akredita¢ny organ mal na riadne vykondvanie svojich tloh
primerané finanné a ludské zdroje, ako aj na plnenie
$pecidlnych dloh, ako napriklad ¢innosti v ramci eurdpskej
a medzindrodnej akredita¢nej spoluprice a ¢&innosti, ktoré sii
potrebné pre podporu verejnej politiky a nie sii samofinanco-
vané.

10. Vnitrodtitny akreditacny orgdn je clenom orgdnu uzna-
ného podla clanku 14.

11. Vnutrostatne akreditacné organy vytvoria a budd udrZiavat
primerané Struktiry na zabezpelenie ac¢inného a vyvdzeného
zapojenia vietkych zainteresovanych strdn tak v rdmci svojich
organizacii, ako aj v rdmci orgdnu uznaného podla ¢lanku 14.

Cldnok 5
Fungovanie akreditdcie

1. Vnutrodtatny akreditaény orgdn na Zziadost orgdnu posu-
dzovania zhody zhodnoti, ¢i je dany orgdn posudzovania zhody
sposobily vykondvat osobitnt ¢innost posudzovania zhody. Ak
sa zisti, Ze je sposobily, vnitrostatny akreditacny organ vydd na
tento Gcel osvedcenie o akreditdcii.

2. Ak sa cdlensky S$tit rozhodne nepouzivat akreditdciu,
poskytne Komisii a ostatnym clenskym $tatom vsetky doku-
menty potrebné na overenie odbornej sposobilosti organov pre
posudzovanie zhody, ktoré vyberie na vykondvanie predmetnych
harmonizac¢nych pravnych predpisov Spolocenstva.

3. Vnatrostitne akreditacné orgdny monitoruji orgdny posu-
dzovania zhody, ktorym vydali osvedenie o akreditacii.

4. Ked sa vnitrodtitny akreditaény orgdn uist, Ze orgdn
posudzovania zhody, ktory dostal osvedcenie o akreditacii, uz nie
je sposobily vykondvat osobitnt ¢innost posudzovania zhody
alebo zdvaznym sposobom porusil svoje povinnosti, tento
vnutrodtitny akreditacny orgdn prijme v primeranom Case
vietky potrebné opatrenia na obmedzenie platnosti, pozasta-
venie platnosti alebo odnatie osved¢enia o akreditacii.

5. Clenské $taty stanovia postupy rozhodovania o odvolaniach,
v pripade potreby vratane pravnych opravnych prostriedkov, voci
rozhodnutiam o akreditécii alebo voc¢i ich nevydaniu.

Cldnok 6
Zisada nekonkurovania

1. Vnatro$tatne akredita¢né organy nekonkuruji orgdnom
posudzovania zhody.

2. Vnitrodtatne akreditatné orgdny nekonkuruji inym vnit-
ro$tatnym akreditaénym orgdnom.

3. Vnatro$titne akreditatné orgdny mozu vykondvat svoju
¢innost aj za vndatro§titnymi hranicami, na tzemi iného
¢lenského $tdtu, a to bud na Ziadost orginu posudzovania
zhody za okolnosti stanovenych v ¢lanku 7 ods. 1, alebo ak ich
o to poziada vnutrostatny akredita¢ny orgdn v stlade s clainkom 7
ods. 3, v spoluprdci s vnutro$titnym akreditacnym orgdnom
prislusného ¢lenského Statu.

Clanok 7
Cezhrani¢nd akrediticia

1. Ked orgdn posudzovania zhody Ziada o akreditdciu, poziada
o fiu vnutro$tatny akreditaény organ ¢lenského $titu, v ktorom
mé sidlo, alebo vnutrostitny akreditaény orgdn, na ktory sa
obracia dany clensky stat v sdlade s ¢lankom 4 ods. 2.
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Orgédn posudzovania zhody viak moze poziadat o akreditdciu
iny vnatrostatny akreditacny orgdn, ako sa uvadza v prvom
pododseku v ktorejkolvek z tychto situdcit:

a)  ked sa ¢lensky $tt, v ktorom ma sidlo, rozhodol nezriadit
vnutrodtitny akreditaény orgdn a nemd moznost vyuZzivat
vnutrostatny akreditaény orgdn iného clenského Stitu
v sdlade s ¢lankom 4 ods. 2;

b) ked vnitrostitny akreditacny orgdn uvedeny v prvom
pododseku nevykondva akreditdciu v stvislosti s ¢innostami
posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi sa Ziada
o akreditaciu;

¢) ked vnitrostitny akreditaény orgdn uvedeny v prvom
pododseku netispesne podstipil vzdjomné hodnotenie
podla clanku 10, pokial ide o cinnosti posudzovania
zhody, v stvislosti s ktorymi sa Ziada o akreditaciu.

2. Ked vnutrodtatny akredita¢ny orgdn dostane Zziadost podla
odseku 1 pism. b) alebo ¢), informuje o tom vnitrodtitny
akredita¢ny orgdn clenského statu, v ktorom md sidlo Ziadajtci
orgdn posudzovania zhody. V takychto pripadoch sa moze
vnatrostatny akreditacny orgdn ¢lenského $titu, v ktorom md
Ziadajuci organ posudzovania zhody sidlo, ztcastnit vo funkcii
pozorovatela.

3. Vndtrostitny akreditacny orgdn moze poziadat iny vnttro-
Statny akreditacny orgdn o vykonanie Casti hodnotenia. V takom
pripade vyda osved¢enie o akreditdcii Ziadajici organ.

Cldnok 8
PoZiadavky na vniitrostitne akreditacné orginy

Vnitrostitny akreditacny organ musi spliiat tieto poziadavky:

1. musi mat takil organizacnt Struktiru, aby bol nezavisly od
orgdnov posudzovania zhody, ktoré hodnoti, ako aj od
obchodnych tlakov, a aby sa zabezpecilo, ze v stvislosti
s orgdnmi posudzovania zhody nevznikne Ziadny konflikt
zdujmov;

2. md takd organiza¢nu $truktiru a funguje takym sposobom,
aby zabezpecil objektivitu a nestrannost jeho ¢innosti;

3. zabezpeluje, aby kazdé rozhodnutie tykajtice sa potvrdenia
odbornej sposobilosti prijimali odborne spdsobilé osoby,
ktoré nie sti osobami vykondvajicimi hodnotenie;

4. md primerané opatrenia na zabezpecenie dovernosti
ziskanych informacif;

5. urCuje ¢innosti posudzovania zhody, pre ktoré je sposobily
vykondvat akreditdciu, podla potreby s odkazom na
prislusné pravne predpisy a normy Spolocenstva alebo na
prislusné vnatrotitne pravne predpisy a normy;

6. stanovuje potrebné postupy na zaistenie u¢inného riadenia
a prislusné vniitorné kontroly;

7. ma k dispozicii dostato¢ny pocet odborne spdsobilych
zamestnancov na riadne vykondvanie svojich tiloh;

8. dokumentuje povinnosti, zodpovednosti a pravomoci
zamestnancov, ktori by mohli matf vplyv na kvalitu
hodnotenia a potvrdenia odbornej sposobilosti;

9. stanovuje, implementuje a zachovava postupy monitorova-
nia vykonnosti a odbornej sposobilosti prislusnych zamest-
nancov;

10. overuje, ¢i sa posudzovanie zhody vykondva primeranym
sposobom tak, Ze sa podniky zbytocne nezatazuji a Ze sa
zohladruje velkost podniku, odvetvie, v ktorom vykondva
¢innost, $trukttra podniku, stupen zlozZitosti predmetnych
vyrobnych technoldgii a hromadny alebo sériovy charakter

vyroby;

11. zverejni ro¢nd acétovni zdvierku overend auditorom,
zostavent v stilade so vSeobecne akceptovanymi tictovnymi
zdsadami.

Cldnok 9
Silad s poziadavkami

1. Ked vnitrostitny akreditacny orgdn nespliia poziadavky
tohto nariadenia alebo si neplni svoje povinnosti z neho
vyplyvajiice, prijmt dotknuté ¢lenské $tity prislusné ndpravné
opatrenie alebo zabezpecia, aby sa také ndpravné opatrenie
prijalo, a informuji o tom Komisiu.

2. Clenské stity monitoruji svoje vnitrostitne akreditacné
organy v pravidelnych intervaloch s cielom zabezpecit, aby
kontinudlne splnali poZiadavky stanovené v ¢lanku 8.

3. Clenské stity bert pri monitorovani uvedenom v odseku 2
tohto ¢lanku ¢o najviac do dvahy vysledky vzdjomného
hodnotenia podla ¢lanku 10.

4. Vo vnutrodtitnych akreditaénych orgdnoch sa zavedd
postupy potrebné na spracovavanie staznosti proti orgdnom
posudzovania zhody, ktoré akreditovali.

Cldnok 10
Vzijomné hodnotenie

1. Vndtro§titne akreditatné organy sa podrobujt vzdjomnému
hodnoteniu  organizovanému  orgdnom uznanym podla
¢lanku 14.

2. Zainteresované subjekty maji pravo podielat sa na systéme
vytvorenom na dohlad nad ¢innostami vzdgjomného hodnotenia,
ale nie na jednotlivych postupoch vzdgjomného hodnotenia.

3. Clenské 3tity zabezpecia, aby ich vnitrostitne akreditacné
orgdny pravidelne podstupovali vzdjomné hodnotenie, ako
vyzaduje odsek 1.
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4. Vzdjomné hodnotenie funguje na zdklade riadnych a trans-
parentnych hodnotiacich kritérif a postupoch, ktoré sa vztahuja
najmi na Strukturdlne poziadavky, poziadavky na ludské zdroje
a postupy, dovernost informdcii a staznosti. Ustanovia sa
prislusné postupy pre odvolacie konanie proti rozhodnutiam,
ktoré sa prijali v dosledku takéhoto hodnotenia.

5. Vzdjomnym hodnotenim sa zaistuje, ze vndtrostdtne
akreditacné orgdny splfiaju poziadavky stanovené v ¢lanku 8,
bertc do tvahy prislusné harmonizované normy uvedené
v ¢lanku 11.

6. Vysledky vzdjomného hodnotenia uverejiiuje a oznamuje
vietkym clenskym $tdtom a Komisii orgdn uznany podla
¢lanku 14.

7. Komisia v spoluprdci s clenskymi $taitmi dohliada na
pravidld a riadne fungovanie systému vzdjomného hodnotenia.

Cldnok 11
Predpoklad zhody pre vndtrostitne akreditacné orginy

1. Vnitrodtitne akreditacné organy, ktoré preukdzu zhodu
s kritériami stanovenymi v prislusnej harmonizovanej norme,
odkaz na ktort bol uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,
prostrednictvom tspesného podstipenia vzajomného hodnote-
nia podla ¢lanku 10, sa pokladaji za organy spliiajice
poziadavky stanovené v ¢lanku 8.

2. Vnditrostitne orgdny uzndvaji rovnocennost sluzieb poskyt-
nutych tymi akreditaénymi orgdnmi, ktoré tspesne podstapili
vzdjomné hodnotenie podla ¢lanku 10, a tak na zdklade
predpokladu uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku akceptuji
osvedCenia o akreditdcii tychto orgdnov a potvrdenia vydané
orgdnmi posudzovania zhody, ktoré sami akreditovali.

Cldnok 12
Informac¢nd povinnost

1. Kazdy vnutrostitny akreditacny orgdn informuje ostatné
vnutrodtitne akreditacné orgdny o cinnostiach posudzovania
zhody, v stvislosti s ktorymi vykondva akreditdciu, a o vietkych
ich zmendch.

2. Kazdy clensky stit informuje Komisiu a orgdn uznany podla
flanku 14 o tom, ktory orgin je jeho vndtrostitnym
akreditacnym orgdnom, a o vSetkych ¢innostiach posudzovania
zhody, v stvislosti s ktorymi tento orgdn vykonava akreditdciu
v zdujme podpory harmoniza¢nych pravnych predpisov Spolo-
enstva, a o vSetkych ich zmendch.

3. Kazdy vnutro§titny akredita¢ny orgdn pravidelne zverejiuje
dostupné informadcie, ktoré sa tykajii vysledkov jeho vzdjomného

hodnotenia, ¢innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi
vykondva akreditdciu, a o vSetkych ich zmenach.

Cldnok 13
Ziadosti predkladané orgdnu uznanému podla ¢linku 14

1.V nadviznosti na konzulticiu vyboru zriadeného podla
¢lanku 5 smernice 98/34/ES moze Komisia poziadat orgdn
uznany podla ¢lanku 14, aby prispel k vytvoreniu, udrziavaniu
a implementdcii akreditdcie v Spolocenstve.

2.V nadviznosti na postup stanoveny v odseku 1 Komisia
moze:

a) poziadaf orgdn uznany podla cldnku 14, aby stanovil
hodnotiace kritérid a postupy na vzdjomné hodnotenie
a aby vytvoril sektorové akreditaéné systémy;

b) prijat vSetky existujice systémy, ktoré uz stanovuji
hodnotiace kritérid a postupy na vzdjomné hodnotenie.

3. Komisia zabezpedi, aby sektorové systémy urcovali technické
Specifikdcie potrebné na splnenie tirovne odbornej sposobilosti
pozadovanej na zdklade harmonizaénych pravnych predpisov
Spolocenstva v oblastiach s osobitnymi poziadavkami tykajicimi
sa technoldgie, zdravia a bezpecnosti alebo poziadavkami vzta-
hujicimi sa na Zzivotné prostredie alebo akykolvek iny aspekt
ochrany verejného zdujmu.

Cldnok 14
Eurdpska akreditaénd infrastruktiira

1. Komisia po konzulticii s clenskymi $tdtmi uznd organ, ktory
splna poziadavky stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Orgdn, ktory ma byt uznany podla odseku 1, uzatvori
s Komisiou dohodu. Tato dohoda vymedzi okrem iného
podrobné povinnosti tohto orgdnu, finan¢né ustanovenia
a ustanovenia o dohlade nad tymto orgdnom. Komisia i orgdn
budi moct vypovedat tito dohodu bez udania dévodu po
uplynuti primeranej vypovednej lehoty, ktord sa stanovi
v dohode.

3. Komisia a organ dohodu zverejnia.

4. Komisia ozndmi uznanie orgdnu podla odseku 1 ¢lenskym
Stdtom a vnutro§titnym akreditacnym orgdnom.

5. Komisia moze v danom ¢ase uznat iba jeden orgdn.

6. Prvym orgdnom uznanym podla tohto nariadenia je
Eurdpska spolupréca pre akreditdciu za predpokladu, ze uzavrela
dohodu uvedenti v odseku 2.
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KAPITOLA III

RAMEC DOHLADU NAD TRHOM SPOLOCENSTVA
A KONTROLA VYROBKOV VSTUPUJUCICH NA TRH
SPOLOCENSTVA

ODDIEL 1
Vseobecné ustanovenia
Cldnok 15
Rozsah posobnosti

1. Clanky 16 az 26 sa vzfahuji na vyrobky, na ktoré sa
vztahuji harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva.

2. Kazdé ustanovenie ¢lankov 16 az 26 sa uplatiiuje len vtedy,
pokial v harmoniza¢nych prévnych predpisoch Spolocenstva
neexistuju konkrétne ustanovenia s rovnakym cielom.

3. Uplatiovanie tohto nariadenia nebrdni orgdnom dohladu
nad trhom v prijimani konkrétnejSich opatrent, ako je uvedené
v smernici 2001/95/ES.

4. Na tcely clankov 16 az 26 je ,vyrobkom"“ vyrobend latka,
pripravok alebo tovar, ktory je iny ako potraviny, krmivo, Zivé
rastliny a zvieratd, vyrobky ludského povodu a vyrobky z rastlin
a zvierat priamo sa vztahujice na ich budice rozmnoZovanie.

5. Clanky 27, 28 a 29 sa uplatiiujti na vetky vyrobky, na ktoré
sa vztahuji pravne predpisy Spolocenstva, ak sa v inych
pravnych predpisoch Spolocenstva neuvadzaji konkrétne usta-
novenia vztahujice sa na organizdciu hrani¢nych kontrol.

Cldnok 16
Vseobecné poziadavky

1. Clenské stity organizuji a vykondvaji dohlad nad trhom,
ako je stanovené v tejto kapitole.

2. Dohlad nad trhom zabezpedi, aby sa vyrobky, na ktoré sa
vztahuji harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva a ktoré pri
ich pouziti v stlade so zamyslanym udcelom alebo za
podmienok, ktoré mozno odovodnene predpokladat, a po ich
spravnej instaldcii a udrziavani mozu ohrozovat zdravie alebo
bezpecnost uzivatelov, alebo ktoré inak nevyhovujii platnym
poziadavkdm stanovenym harmonizaénymi pravnymi predpismi
Spolocenstva, stiahli z trhu alebo sa zakazalo, alebo obmedzilo
ich spristupnenie na trhu a aby verejnost, Komisia a ostatné
Clenské 3taty o tom boli primerane informované.

3. Vndtro§titna infrastruktdra a programy pre dohlad nad
tthom zabezpecia, Ze sa v savislosti s akoukolvek kategbriou
vyrobkov, ktorej sa tykaji harmonizacné pravne predpisy
Spolocenstva, mozu prijat G¢inné opatrenia.

4. Dohlad nad trhom sa vzfahuje na vyrobky zmontované
alebo vyrobené pre vlastnt potrebu vyrobcu v pripade, ak sa
podla harmoniza¢nych pravnych predpisov Spolocenstva majii
na takéto vyrobky uplatriovat ustanovenia tychto predpisov.

ODDIEL 2
Rdmec dohladu nad trhom Spololenstva
Cldnok 17
Informacné povinnosti

1. Clenské stity informujd Komisiu o svojich orgdnoch
dohladu nad trhom a oblastiach ich posobnosti. Komisia
odovzdd tieto informdcie ostatnym clenskym §tatom.

2. Clenské stity zabezpecia, Ze verejnost bude vediet o exis-
tencii, pravomociach a identite vnitro§titnych orgdnov dohladu
nad trhom, ako aj o tom, ako mozno tieto orgdny kontaktovat.

Cldnok 18
Povinnosti ¢lenskych Stitov, pokial ide o organiziciu

1. Clenské stity zavedd vhodné komunikacné a koordinacné
mechanizmy medzi svojimi orgdnmi dohladu nad trhom.

2. Clenské $taty stanovia primerané postupy s cielom:

a)  reagovat na staznosti alebo spravy o otdzkach tykajticich sa
rizik vyplyvajicich v savislosti s vyrobkami, na ktoré sa
vztahuji harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva;

b) monitorovat Grazy a ujmy na zdravi, pri ktorych existuje
podozrenie, Ze ich spdsobili tieto vyrobky;

¢)  overit, Ze sa vykonali napravné kroky, a

d) nadviazat na vedecké a technické poznatky v oblasti otdzok
bezpecnosti.

3. Clenské stity poveria orgdny dohladu nad trhom potreb-
nymi pravomocami a zabezpecia potrebné zdroje a znalosti na
riadne plnenie ich dloh.

4. Clenské stity zabezpecia, aby orgény dohladu nad trhom
vykonavali svoje pravomoci v stilade so zdsadou proporcionality.

5. Clenské 3tity vytvérajd, implementujii a pravidelne aktu-
alizuji svoje programy pre dohlad nad trhom. Clenské staty
vypracuja bud vSeobecny program pre dohlad nad trhom, alebo
osobitné sektorové programy, ktoré pokryju sektory, v ktorych
vykonavajii dohlad nad trhom, ozndmia tieto programy
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ostatnym clenskym $titom a Komisii a zverejnia ich pro-
strednictvom elektronickych komunikaénych prostriedkov a v pri-
pade potreby i prostrednictvom inych prostriedkov. Prvy takyto
oznam sa vykond do 1. janudra 2010. Nasledujiice aktualizacie
tychto programov sa oznamuji rovnakym sposobom. Na tento
ucel mozu clenské Staty spolupracovat so vSetkymi prislusnymi
zainteresovanymi subjektmi.

6. Clenské 3taty pravidelne preskiimajii a zhodnotia fungovanie
svojich Cinnosti stvisiacich s dohladom. Tieto preskiimania
a hodnotenia sa vykondvaji aspon raz za Styri roky a ich
vysledky sa oznamuji ostatnym ¢lenskym Stitom a Komisii
a zverejiuja sa prostrednictvom elektronickych komunikaénych
prostriedkov a v pripade potreby i prostrednictvom inych
prostriedkov.

Cldnok 19
Opatrenia tykajiice sa dohl'adu nad trhom

1. Orginy dohladu nad trhom vykondvajii primerané kontroly
vlastnosti vyrobkov v prislusnom rozsahu prostrednictvom
kontroly dokumenticie a podla potreby fyzikdlnych a laboratér-
nych skdsok na zdklade vhodnych vzoriek. Zohladnia pritom
zavedené zdsady hodnotenia rizika, staznosti a ostatné informa-
cie.

Orgény dohladu nad trhom moézu vyzadovat od hospodarskych
subjektov pristup k takej dokumentécii a informdcidm, aké sa im
zdajt na tcely vykondvania svojich ¢innosti potrebné, a ak je to
potrebné a odovodnené, mozu vyzadovat vstup do priestorov
hospodarskych subjektov a odobrat potrebné vzorky vyrobkov.
Ak to povazujii za potrebné, mozu znicit alebo inak znefunkénit
vyrobky predstavujiice vdzne riziko.

Orgény dohladu nad trhom riadne zohladnia protokoly
o skaskach alebo osvedéenia potvrdzujiice zhodu, vystavené
akreditovanym orgdnom posudzovania zhody, ktoré im pred-
lozia hospodaérske subjekty.

2. Orgdny dohladu nad trhom prijmd primerané opatrenia
s ciefom varovat uzivatelov na svojom dzemi v primeranom
¢asovom ramci pred zistenymi rizikami tykajicimi sa vyrobku,
aby sa znizilo riziko zranenia alebo inej $kody ¢i ujmy.

Spolupracujii s hospodarskymi subjektmi v pripade ¢innosti,
ktoré by mohli zabranit vzniku rizika sposobeného vyrobkami,
ktoré tieto subjekty spristupnili alebo ktoré by mohli takéto
riziko znizit.

3. Ak sa organy dohladu nad trhom jedného ¢lenského statu
rozhodni stiahnut z trhu vyrobok vyrabany v inom ¢lenskom
State, informujti o tom prislusny hospodarsky subjekt na adrese
uvedenej na predmetnom vyrobku alebo v sprievodnej doku-
mentacii k vyrobku.

4. Orgédny dohladu nad trhom vykondvaji svoje povinnosti
nezavisle, nestranne a nezaujato.

5. Orginy dohladu nad trhom zachovévaji dovernost infor-
mdcii, ak je to potrebné na ochranu obchodného tajomstva alebo
osobnych ddajov podla vnitrostitnych pravnych predpisov, za
predpokladu, Ze informdcie sa podla tohto nariadenia zverejnia
v €o najvicsej potrebnej miere, aby sa chrénili zdujmy uZzivatelov
v Spolocenstve.

Cldnok 20
Vyrobky predstavujice vizne riziko

1. Clenské taty zabezpectia spitné prevzatie, stiahnutie z trhu
alebo zdkaz spristupnenia na trhu vyrobkov predstavujicich
vazne riziko vyzadujice rychly zdsah vritane vdzneho rizika,
ktorého ucinky nie si okamzité, a zabezpedia tiez, aby o tom
bola Komisia bezodkladne informovand v stilade s ¢lankom 22.

2. Rozhodnutie o tom, & vyrobok predstavuje alebo nepred-
stavuje vazne riziko, vychddza z nalezitého posidenia rizika,
ktoré zohladni povahu rizika a pravdepodobnost jeho vyskytu.
Moznost dosiahnutia vys3ej tirovne bezpecnosti alebo dostup-
nost inych vyrobkov predstavujicich nizsi stupen rizika nie je
dovodom na to, aby sa vyrobok povazoval za vyrobok
predstavujici vézne riziko.

Cldnok 21
Obmedzujiice opatrenia

1. Clenské stity zabezpecia, aby kazdé opatrenie prijaté podla
prislusnych harmoniza¢nych pravnych predpisov Spolocenstva,
ktorého cielom je zakézat alebo obmedzit spristupnenie vyrobku
na trhu, jeho stiahnutie z trhu alebo jeho spitné prevzatie, bolo
primerané a aby sa uvadzali presné dovody, na ktorych sa
zakladad.

2. Tieto opatrenia sa bezodkladne ozndmia prislusnému
hospodarskemu subjektu, ktory je zdroven informovany
o dostupnom opravnom prostriedku podla pravnych predpisov
daného c¢lenského 3titu a o lehotdch, ktorym takéto opravné
prostriedky podliehaju.

3. Pred prijatim opatrenia uvedeného v odseku 1 sa prislus-
nému hospodarskemu subjektu umozni, aby bol v primeranom
Case nie kratSom ako desat dni vypocuty, pokial tito konzultdcia
nie je znemoznend nutnostou opatrenia, ktoré sa md prijat,
vzhladom na odoévodnené poziadavky na zdravie alebo bez-
pecnost, alebo iné dovody stivisiace s verejnym zdujmom, na
ktoré sa vztahuji prislusné harmonizaéné pravne predpisy
Spolocenstva. Ak sa opatrenia prijali bez vypocutia hospodar-
skeho subjektu, tomuto hospoddrskemu subjektu sa umozni, aby
bol vypocuty ¢o najskor a aby potom boli bezodkladne
preskiimané prijaté opatrenia.

4. Vsetky opatrenia uvedené v odseku 1 sa zrusia alebo zmenia
bezodkladne po tom, ako hospodarsky subjekt preukdze, ze
vykonal Gi¢inné kroky.
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Clanok 22

Vymena informdcii — systém rychlej vymeny informdacii
Spolocenstva

1. Ak clensky $tdt prijme alebo zamysla prijat opatrenie
v stlade s ¢lankom 20 a usddi, Ze dovody, ktoré boli podnetom
opatrenia, alebo t¢inky opatrenia presahuji hranice jeho tzemia,
v stlade s odsekom 4 tohto ¢lanku bezodkladne toto opatrenie
ozndmi Komisii. Takisto bezodkladne informuje Komisiu
o zmene alebo zruseni kazdého takého opatrenia.

2. Ak savyrobok, ktory predstavuje vdzne riziko, spristupnil na
trhu, ¢lenské Stty ozndmia Komisii vietky dobrovolné opatrenia
prijaté a ozndmené zo strany hospodarskeho subjektu.

3. Informdcie poskytnuté v stlade s odsekmi 1 a 2 zahfiaja
vietky dostupné podrobné tdaje, najmid pokial ide o udaje
potrebné na identifikdciu vyrobku, tidaje o povode a dodavatel-
skom refazci vyrobku, stvisiacom riziku, charaktere a trvani
prijatého vnutrostatneho opatrenia a o vsetkych dobrovolnych
opatreniach, ktoré prijali hospoddrske subjekty.

4. Na tcely odsekov 1, 2 a 3 sa pouziva systém dohladu nad
tthom a vymeny informécii stanoveny v ¢lanku 12 smernice
2001/95/ES. Odseky 2, 3 a 4 ¢lanku 12 uvedenej smernice sa
uplatiiujii primerane.

Cldnok 23
Vseobecny podporny informacny systém

1. Komisia vytvori a prevadzkuje vSeobecny systém archivacie
a vymeny informdcii s pouzitim elektronickych prostriedkov
v stvislosti s otdzkami tykajicimi sa Cinnosti dohladu nad
trhom, programov a stvisiacich informécii o nestlade s harmo-
nizanymi pravnymi predpismi Spolocenstva. Systém primerane
odrdza ozndmenia a informdcie poskytnuté podla ¢lanku 22.

2. Na ucely odseku 1 clenské $tity poskytuji Komisii
informdcie, ktoré maju k dispozicii a ktoré nie st poskytnuté
podla ¢lanku 22, o vyrobkoch predstavujiicich riziko, najmai
pokial ide o urcenie rizik, vysledky vykonanych skisok, prijaté
predbezné obmedzujice opatrenia, kontakty s prislusnymi
hospodarskymi subjektmi a odovodnenie opatrenia alebo
neprijatia ziadneho opatrenia.

3. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 19 ods. 5 alebo
vnutrodtitne pravne predpisy v oblasti dovernosti informaécif,
pokial ide o obsah informdcii, zabezpedi sa zachovanie
dovernosti. Ochrana dovernosti informdcil nebrdni orgdnom
dohladu nad trhom $irit informdcie potrebné na zabezpecenie
tcinnosti ¢innosti dohladu nad trhom.

Cldnok 24
Zasady spoluprice medzi clenskymi $titmi a Komisiou

1.V stvislosti so svojimi programami pre dohlad nad trhom
a so vSetkymi otdzkami tykajiicimi sa vyrobkov predstavujicich

riziko ¢lenské Stity zabezpecia Gcinnd spoluprdcu a vymenu
informdcii medzi svojimi orgdnmi dohladu nad trhom a orgdnmi
dohladu nad trhom ostatnych ¢lenskych stitov, ako aj medzi
svojimi vlastnymi orgdnmi a Komisiou a prislunymi agenttirami
Spolocenstva.

2. Na ucely odseku 1 poskytuji organy dohladu nad trhom
jedného ¢lenského statu pomoc organom dohladu nad trhom
ostatnych ¢lenskych stitov v prislusnom rozsahu, a to posky-
tovanim informdcii alebo dokumenticie, vykondvanim prislus-
nych vysetrovani alebo akychkolvek inych prislusnych opatreni
a ucastou na vySetrovaniach iniciovanych v ostatnych ¢lenskych
Statoch.

3. Komisia zhromazduje a triedi takéto tdaje o opatreniach
vntitrostatneho dohladu nad trhom, ¢o jej umozni plnit svoje
povinnosti.

4. Vsetky informdcie poskytnuté zo strany hospodarskeho
subjektu v stlade s ¢ldnkom 21 ods. 3 alebo inak sa zahrnd, ked
oznamujuci ¢lensky $tat informuje o svojich zisteniach a opat-
reniach iné ¢lenské Stty a Komisiu. Akékolvek dalsie informdcie
sa jasne oznacia ako stvisiace s uZ poskytnutymi informdaciami.

Cldnok 25
Delenie sa o zdroje

1. Komisia alebo prislusné clenské $tity mozu vypracovat
iniciativy pre dohlad nad trhom s cielom delit sa o zdroje
a odborné znalosti medzi prislusnymi organmi ¢lenskych Statov.
Takéto iniciativy koordinuje Komisia.

2. Na tcely odseku 1 Komisia v spoluprdci s ¢lenskymi $tatmi:

a)  vytvori a organizuje programy odbornej pripravy a vymeny
vnutrostatnych dradnikov;

b) vypracuje, zorganizuje a zriadi programy na vymenu
skusenosti, informdcil a najlepsich postupov, programy
a opatrenia pre spolocné projekty, informacné kampane,
programy spolo¢nych névstev a ndsledné spolocné vyuzi-
vanie zdrojov.

3. Clenské stity zabezpecia, aby sa ich prisluiné organy podla
potreby v plnom rozsahu podielali na cinnostiach uvedenych
v odseku 2.

Cldnok 26
Spoluprica s prislusnymi orgdnmi tretich krajin

1. Organy dohladu nad trhom mézu spolupracovat s prislus-
nymi orgdnmi tretich krajin s cielom vymienat si informacie
a technickt vypomoc, podporovat a ulahovat pristup k eurdp-
skym systémom a podporovat ¢innosti posudzovania zhody,
dohladu nad trhom a akreditdcie.
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Komisia v spoluprci s ¢lenskymi $tatmi vypracuje na tento tcel
prislusné programy.

2. Spoluprica s prislusnymi orgdnmi tretich krajin prebieha
okrem iného formou ¢innosti uvedenych v ¢lanku 25 ods. 2.
Clenské stéty zabezpecia plnt Gcast svojich prislusnych orgdnov
na tychto ¢innostiach.

ODDIEL 3
Kontroly vyrobkov vstupujiicich na trh Spoloenstva
Cldnok 27
Kontroly vyrobkov vstupujiicich na trh Spolocenstva

1. Orgény clenskych stitov zodpovedné za kontrolu vyrobkov
vstupujicich na trh Spolocenstva musia mat potrebné pravomoci
a zdroje na riadne vykondvanie svojich dloh. Vykondvaja
prislusné kontroly vlastnosti vyrobkov v primeranom rozsahu
v stlade so zdsadami uvedenymi v clanku 19 ods. 1 pred
prepustenim tychto vyrobkov do volného obehu.

2. Ked je v ¢lenskom §tdte viac ako jeden orgdn zodpovedny za
dohlad nad trhom alebo kontrolu vonkajsich hranic, tieto organy
navzdjom spolupracujii prostrednictvom vymeny informdcif
relevantnych pre vykon ich funkcif a v pripade potreby aj inym
sposobom.

3. Orgéany zodpovedné za kontrolu vonkajsich hranic poza-
stavia prepustenie vyrobku do volného obehu na trhu
Spolocenstva, ak sa pri vykondvani kontrol uvedenych v odseku 1
dospeje k niektorému z nasledujiicich zistent:

a)  vyrobok md vlastnosti, ktoré vyvoldvaju domnienku, Ze
vyrobok po jeho spravnej instaldcii, udrziavani a pouzivani
predstavuje vazne riziko pre zdravie, bezpecnost, Zivotné
prostredie alebo pre akykolvek iny verejny zdujem uvedeny
v ¢lanku 1;

b) k vyrobku nie je pripojend pisomnd ani elektronicka
dokumentdcia pozadovand na zdklade prislusnych harmo-
nizaénych pravnych predpisov Spolocenstva alebo vyrobok
nie je oznaceny v sdlade s tymito pravnymi predpismi;

¢) na vyrobok bolo umiestnené oznacenie CE chybnym alebo
zavadzajlicim sposobom.

O kazdom takomto pozastaveni orgdny zodpovedné za kontrolu
vonkajsich hranic bezodkladne informuji organy dohladu nad
trhom.

4.V pripade vyrobkov podlichajicich skaze sa orginy
zodpovedné za kontrolu vonkajsich hranic podla moznosti
usiluji zabezpecit, aby Ziadne poziadavky, ktoré mozu ulozit
v savislosti s uskladnenim vyrobkov alebo parkovanim vozidiel
pouzivanych na prepravu, neboli v rozpore s uchovdvanim
takychto vyrobkov.

5. Na tcely tohto oddielu sa ¢lanok 24 uplatiiuje so zretelom
na organy zodpovedné za kontrolu vonkajsich hranic bez toho,
aby bolo dotknuté uplatiiovanie pravnych predpisov Spolocen-
stva stanovujucich konkrétnejsie systémy spoluprdce medzi
tymito orgdnmi.

Cldnok 28
Prepustenie vyrobkov

1. Vyrobok, ktorého prepustenie bolo pozastavené organmi
zodpovednymi za kontrolu vonkajsich hranic podla ¢lanku 27,
sa prepust, ak tieto organy do troch pracovnych dni od
pozastavenia prepustenia neboli obozndmené so Ziadnym
opatrenim prijatym orgdnmi dohladu nad trhom, a za pred-
pokladu, Ze boli splnené v3etky ostatné poziadavky a formality
vztahujlice sa na také prepustenie.

2. Ked orginy dohladu nad trhom zistia, Ze predmetny
vyrobok nepredstavuje vazne riziko pre zdravie a bezpecnost
alebo ho nemozno povazovat za vyrobok porusujici harmoni-
zacné pravne predpisy Spolocenstva, dany vyrobok sa prepusti
za predpokladu, Ze boli splnené vsetky ostatné poziadavky
a formality vztahujlice sa na také prepustenie.

Cldnok 29
Vniitrostitne opatrenia

1. Ak orginy dohladu nad trhom zistia, Ze vyrobok pred-
stavuje vdzne riziko, prijmi opatrenia s cielom zakdzat uvedenie
tohto vyrobku na trh a poZiadaji orginy zodpovedné za
kontrolu vonkajsich hranic o zaclenenie nasledujiiceho vyhldse-
nia do obchodnej faktdry pripojenej k vyrobku a do akéhokolvek
iného prislusného sprievodného dokumentu, alebo ak sa tdaje
spracuvaji elektronicky, priamo do systému na spractvanie
tdajov:

,Nebezpecny vyrobok — prepustenie do volného obehu
nepovolené — nariadenie (ES) ¢ 765/2008“.

2. Ked orgény dohladu nad trhom zistia, Ze vyrobok nie je
v stlade s harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Spolocenstva,
prijmi prislusné opatrenie, na zdklade ktorého mozno v pripade
potreby zakdzat uvedenie vyrobku na trh.

V pripadoch, ked je podla prvého pododseku uvedenie na trh
zakdzané, orgdny dohladu nad trhom poziadaji organy
zodpovedné za kontrolu vonkajsich hranic o neprepustenie
vyrobku do volného obehu a o zaclenenie nasledujiiceho
vyhldsenia do obchodnej faktiry pripojenej k vyrobku a do
akéhokolvek iného prislusného sprievodného dokumentu, alebo
ak sa udaje spractvaji elektronicky, priamo do systému na
spractivanie idajov:

,Vyrobok nie je v zhode — prepustenie do volného obehu
nepovolené — nariadenie (ES) ¢. 765/2008"
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3. Ked sa vyrobok nésledne deklaruje do iného colného
postupu, ako je prepustenie do volného obehu, a za pred-
pokladu, Ze organy dohladu nad trhom nevznest namietky, za
rovnakych podmienok sa do dokumentov pouzivanych v stvis-
losti s uvedenym postupom zacleni aj vyhldsenie uvedené
v odsekoch 1 a 2.

4. Organy ¢lenského $tatu modzu znicit alebo inak znefunkénit
vyrobky predstavujice vazne riziko, ak to povazuji za potrebné
a primerané.

5. Orginy dohladu nad trhom informuji orgdny zodpovedné
za kontrolu vonkajsich hranic o kategéridch vyrobkov, pri
ktorych bolo zistené vazne riziko alebo nesilad v zmysle
odsekov 1 a 2.

KAPITOLA IV
OZNACENIE CE
Cldnok 30
Vseobecné zdsady pre oznacenie CE

1. Oznacenie CE umiestiiuje iba vyrobca alebo jeho splno-
mocneny zastupca.

2. Oznacenie CE, ako je uvedené v prilohe II, sa umiestiiuje len
na vyrobky, na ktoré je jeho umiestnenie ustanovené osobitnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Spolocenstva, a neumiest-
fuje sa na ziadny iny vyrobok.

3. Umiestnenie oznacenia CE na vyrobok znamena, Ze vyrobca
oznamuje, ze berie na seba zodpovednost za to, ze vyrobok
splna platné poziadavky ustanovené v harmoniza¢nych pravnych
predpisoch Spolocenstva tykajicich sa umiestnenia tohto
oznacenia.

4. Oznaclenie CE je jedinym oznacenim, ktorym sa potvrdzuje
zhoda vyrobku s platnymi poziadavkami harmoniza¢nych
pravnych predpisov Spolocenstva tykajicich sa umiestnenia
tohto oznacenia.

5. Zakazuje sa umiestiiovat na vyrobok oznacenia, znaky
a ndpisy, ktoré by mohli tretie strany zavadzat, pokial ide
o vyznam alebo podobu oznacenia CE. Na vyrobok sa moze
umiestnit akékolvek iné oznaCenie, ak sa tym nenarusi
viditelnost, Citatelnost a vyznam oznacenia CE.

6. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 41, clenské staty
zabezpeCia spravne vykondvanie rezimu, ktorym sa riadi
oznacenie CE, a podnikni primerané kroky v pripade neoprav-
neného pouzivania tohto oznacenia. Clenské $tity tiez ustanovia
sankcie za porusenie pravnych predpisov, ktoré mozu v pripade
zdvazného porusenia zahffiaf trestnopravne sankcie. Tieto
sankcie musia byt primerané zdvaznosti priestupku a predstavuja
ucinny odradzajici prostriedok proti neopravnenému pouZiva-
niu.

KAPITOLA V
FINANCOVANIE SPOLOCENSTVOM
Cldnok 31
Orgén, ktory sleduje ciel vSeobecného eurdpskeho ziujmu

Orgén uznany podla ¢lanku 14 sa povazuje za orgin, ktory
sleduje ciel vSeobecného eurépskeho zdujmu v zmysle
¢lanku 162 nariadenia Komisie (ES, Euratom) ¢ 2342/2002
z 23. decembra 2002, ktorym sa ustanovujii podrobné pravidld
na vykondvanie nariadenia (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (1).

Cldnok 32
Cinnosti opravnené na financovanie Spoloenstvom

1. V stvislosti s uplatfiovanim tohto nariadenia moze
Spolocenstvo financovat tieto ¢innosti:

a) tvorbu a reviziu sektorovych akreditacnych systémov
uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3;

b)  cinnosti sekretaridtu orgdnu uznaného podla ¢lanku 14,
napr. koordindciu akreditacnych ¢innosti, vykondvanie
technickej prace spojenej s prevadzkou systému vzdjom-
ného hodnotenia, poskytovanie informdcii zainteresova-
nym subjektom a Ucast orgdnu na cCinnostiach
medzindrodnych organizdcii v oblasti akreditdcie;

¢)  vypractivanie a aktualizovanie prispevkov pre usmernenia
v oblasti akreditdcie, oznamovanie orgdnov posudzovania
zhody Komisii, posudzovanie zhody a dohlad nad trhom;

d) cinnosti tykajiice sa vzdjomného porovnivania spojené
s uplatiovanim ochrannych doloziek;

e)  spristupfiovanie technickej expertizy Komisii s cielom
poskytniit jej pomoc pri vykondvani administrativnej
spoluprice tykajiicej sa dohladu nad trhom vrdtane
financovania skupin administrativnej spoluprace, rozhod-
nuti v suvislosti s dohladom nad trhom a pripadov
v stvislosti s ochrannou dolozkou;

f)  vykondvanie predbeznych a vedlajsich pric v savislosti
s implementdciou ¢innosti posudzovania zhody, metrol6-
gie, akreditdcie a dohladu nad trhom, spojenych s vykond-
vanim pravnych predpisov Spolocenstva, napr. Stidie,
programy, hodnotenia, usmernenia, porovnavacie analyzy,
vzdjomné spolocné ndvitevy, vyskumnd prica, vyvoj
a udrzba databdzy, ¢innosti tykajice sa odbornej pripravy,
laboratérna praca, skisky sposobilosti, medzilaboratérne
skisky a prica tykajiica sa posudzovania zhody, ako aj
eur6pskych kampani v stvislosti s dohladom nad trhom
a podobnych ¢innosti;

() U.v.ESL 357, 31.12.2002, s. 1. Nariadenie napogledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES, Euratom) ¢. 478/2007 (U.v. EU L 111,
28.4.2007, 5. 13).
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g)  cinnosti vykondvané v rdmci programov technickej pomoci,
spoluprdcu s tretimi krajinami a podporu a presadzovanie
eurdpskych politik a systémov v oblasti posudzovania
zhody, dohladu nad trhom a akrediticie medzi zaintereso-
vanymi subjektmi v Spolocenstve a na medzindrodnej
arovni.

2. Cinnosti uvedené v odseku 1 pism. a) si oprdvnené na
financovanie zo strany Spolocenstva len vtedy, ak sa na zaklade
ziadosti predkladanych orgdnu uznanému podla ¢lanku 14 tohto
nariadenia konzultovalo s vyborom zriadenym ¢lankom 5
smernice 98/34/ES.

Cldnok 33
Orgédny opravnené na financovanie Spolocenstvom

Finan¢né prostriedky Spolocenstva mozno udelit orgdnu
uznanému podla ¢ldnku 14 na vykondvanie ¢innosti stanove-
nych v clanku 32.

Finan¢né prostriedky Spolocenstva v§ak mozno udelit aj inym
orgdinom na vykondvanie Cinnosti stanovenych v clanku 32
s vynimkou ¢innosti stanovenych v odseku 1 pism. a) a b) uvede-
ného clanku.

Cldnok 34
Financovanie

Rozpoctové prostriedky pridelené na ¢innosti uvedené v tomto
nariadeni kazdoro¢ne urcuje rozpoctovy organ v ramci limitov
platného finanéného rdmca.

Cldnok 35
Finan¢né opatrenia

1. Financovanie zo strany Spolocenstva sa poskytuje:

a) bez vyzvy na predkladanie ndvrhov organu uznanému
podla clanku 14 na vykondvanie cinnosti uvedenych
v ¢lanku 32 ods. 1 pism. a) aZ g), na ktoré mozno udelit
granty v stlade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach;

b)  vo forme grantov v nadviznosti na vyzvu na predkladanie
navrhov alebo na zéklade postupov verejného obstardvania
inym orgdnom na vykondvanie <cinnosti uvedenych
v ¢lanku 32 ods. 1 pism. ¢) az g).

2. Cinnosti sekretaridtu orgdnu uznaného podla cldnku 14
uvedené v ¢lanku 32 ods. 1 pism. b) mozZno financovat na
zaklade prevadzkovych grantov. V pripade obnovenia sa
prevadzkové granty automaticky neznizujd.

3. Grantovymi dohodami mozno povolit pausdlne pokrytie
rezijnych nakladov prijemcu az do maximdlnej vysky 10 %
z celkovych oprdvnenych priamych ndkladov na cinnosti,
s vynimkou pripadu, ked sa nepriame ndklady prijemcu

pokryvaji prostrednictvom prevadzkového grantu financova-
ného z rozpoctu Spolocenstva.

4. Spolo¢né ciele spoluprice a administrativne a finanéné
podmienky tykajice sa grantov udelenych orgdnu uznanému
podla ¢édnku 14 mozno vymedzit v rdmci partnerskej dohody,
ktorti podpisuje Komisia a tento organ, v stlade s nariadenim
o rozpoctovych pravidlich a nariadenim (ES, Euratom) ¢. 2342/
2002. O uzavreti tejto dohody bude informovany Eurdpsky
parlament a Rada.

Clanok 36
Riadenie a monitorovanie

1. Z rozpoctovych prostriedkov uréenych rozpoctovym orga-
nom na financovanie ¢innosti posudzovania zhody, akrediticie
a dohladu nad trhom mozno pokryt aj administrativne vydavky
na pripravu, monitorovanie, in§pekciu, audit a hodnotenie, ktoré
si priamo potrebné na dosiahnutie cielov tohto nariadenia,
a najmd na $tadie, stretnutia, informa¢né a publika¢né ¢innosti,
vydavky na informacné siete na vymenu informdcii a vietky
dalsie vydavky na administrativnu a technickd pomoc, ktord
moze Komisia vyuzit na ¢innosti posudzovania zhody a akredi-
tdcie.

2. Komisia hodnoti relevantnost ¢innosti posudzovania zhody,
akreditdcie a dohladu nad trhom, na ktoré sa poskytnt finan¢né
prostriedky Spolocenstva so zretelom na poziadavky politik
a pravnych predpisov Spolocenstva, a o vysledku tohto
hodnotenia informuje Eur6psky parlament a Radu do 1. janudra
2013 a potom kazdych pit rokov.

Cldnok 37
Ochrana finanénych zdujmov Spolocenstva

1. Komisia zabezpedi, ze pri realizdcii ¢innosti financovanych
podla tohto nariadenia sa chrania finanéné zdujmy Spolocenstva
uplatiovanim preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii
a inym nezdkonnym ¢innostiam, Gc¢innymi kontrolami a vyma-
hanim neoprévnene vyplatenych sim a v pripade, Ze sa zistia
nezrovnalosti, G¢innymi, primeranymi a odrddzajicimi sank-
ciami, a to v stlade s nariadenim Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95
z 18. decembra 1995 o ochrane finanénych zdujmov Eurdp-
skych spolocenstiev (1), nariadenim Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/
96 z 11. novembra 1996 o kontroldch a in$pekcidch na mieste,
vykondvanych Komisiou s cielom ochrany finan¢nych zdujmov
Eurépskych spolocenstiev pred spreneverou a inymi pod-
vodmi (%), a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1073/1999 z 25. maja 1999 o vysetrovaniach vykondvanych
Eurdpskym tdradom pre boj proti podvodom (OLAF) (%).

2. Pokial ide o cinnosti Spolocenstva financované v rdmci
tohto nariadenia, pod pojmom ,nezrovnalost“ uvedenym
v cldanku 1 ods. 2 nariadenia (ES, Euratom) ¢ 2988/95 sa

() U.v.ESL 312, 23.12.1995,s. 1.
(® U.v.ESL 292 15.11.1996,s. 2.
() U.v.ESL 136, 31.5.1999,s. 1.
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rozumie kazdé porusenie ustanovenia pravnych predpisov
Spolocenstva alebo kazdé porusenie zmluvnych povinnosti
vyplyvajiicich z konania alebo opomenutia hospodarskeho
subjektu, ktoré ako neopodstatnend vydavkovd polozka mad
alebo by malo negativny vplyv na vSeobecny rozpocet Eurdpskej
tinie alebo rozpocty fiou riadené.

3. Vo vSetkych dohodidch a zmluvach vyplyvajicich z tohto
nariadenia sa stanovuje monitorovanie a finan¢na kontrola zo
strany Komisie alebo ktoréhokolvek jej splnomocneného
zdstupcu a audity Dvora auditorov, ktoré mozno podla potreby
vykonat na mieste.

KAPITOLA VI
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 38
Technické usmernenia

V zdujme ulahcenia vykondvania tohto nariadenia vypracuje
Komisia po konzultdcii so zicastnenymi stranami nezdvizné
usmernenia.

Cldnok 39
Prechodné ustanovenia

Osved¢enia o akreditdcii vydané pred 1. janudrom 2010 mozu
zostat v platnosti do uplynutia ich platnosti, nie vSak po
31. decembri 2014. Toto nariadenie sa viak uplatfiuje v pripade
predlzenia alebo obnovenia ich platnosti.

Cldnok 40
Preskdmanie a poddvanie sprav

Komisia predlozi do 2. septembra 2013 Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o uplatiiovani tohto nariadenia, smernice 2001/
95(ES a akéhokolvek iného prislusného ndstroja Spolocenstva,
ktory sa zaoberd dohladom nad trhom. Této spréva analyzuje
najmd stlad pravidiel Spolocenstva v oblasti dohladu nad trhom.
V pripade potreby sa v zdujme lep3ej reguldcie a zjednodusenia
pripoja k sprive ndvrhy na zmenu afalebo konsolidiciu
prislusnych ndstrojov. Sprdva zahrnie hodnotenie rozsirenia
rozsahu posobnosti kapitoly III tohto nariadenia na vsetky
vyrobky.

Do 1. janudra 2013 a potom kazdych pit rokov vypracuje
Komisia v spolupraci ¢lenskymi $tdtmi spravu o vykondvani
tohto nariadenia, ktorti predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade.

Cldnok 41
Sankcie

Clenské $tity stanovia pravidld o sankcidch pre hospodarske
subjekty, ktoré mozu zahffiaf aj trestnoprdvne sankcie za
zdvazné porusenia, ktoré st uplatnitelné na porusenia ustano-
veni tohto nariadenia, a prijmud vietky potrebné opatrenia na
zabezpeCenie ich vykonania. Stanovené sankcie musia byt
u¢inné, primerané a odrddzajice a mozu sa zvysit, ak prislusny
hospodarsky subjekt uz v minulosti podobnym spésobom
porusil ustanovenia tohto nariadenia. Clenské $tity ozndmia
tieto ustanovenia Komisii do 1. janudra 2010 a bezodkladne jej
ozndmia vietky nésledné zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Cldnok 42
Zmena a doplnenie smernice 2001/95/ES
V smernici 2001/95/ES sa ¢ldnok 8 ods. 3 nahrddza takto:
,3. 'V pripade vyrobkov predstavujicich vdzne riziko prijma
prislusné organy urychlene primerané opatrenia uvedené
v odseku 1 pism. b) az f). Skutoénost, Ze ide o vdzne riziko,

urCuji Clenské Stity postdenim kazdého pripadu osobitne
a s prihliadnutim na usmernenia uvedené v bode 8 prilohy IL.

Cldnok 43
ZruSenie

Nariadenie (EHS) ¢. 339/93 sa tymto zrusuje s tcinnostou od
1. janudra 2010.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie.

Clanok 44
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym dfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2010.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

statoch.

V Strasburgu 9. jala 2008

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J.-P. JOUYET
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PRILOHA 1

Poziadavky uplatnitelné na orgin uznany podla &linku 14

Orgdn uznany podla ¢lanku 14 tohto nariadenia (,orgdn“) musi byt zriadeny v rdmci Spolocenstva.

Na zaklade stanov tohto orgdnu st vndtrostatne akreditacné organy v rdmci Spolocenstva opravnené byt jeho ¢lenmi,
ak dodrziavaji pravidld a ciele orgdnu a iné podmienky, ktoré st stanovené v jeho stanovich a schvilené Komisiou
v rdmcovej dohode.

Orgdn konzultuje so vietkymi zticastnenymi subjektmi.
Orgén poskytuje svojim ¢lenom sluzby vzdjomného hodnotenia splhajice poziadavky clankov 10 a 11.

Orgdn spolupracuje s Komisiou v stlade s tymto nariadenim.
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PRILOHA 1I

Oznacenie CE

1. Oznacenie CE sa skladd z velkych pismen ,CE“ v tejto podobe:
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2. Ak sa oznacenie CE zmensi alebo zvacsi, musi sa dodrzat pomer dany na nacrte v odseku 1.

3. Ak sa osobitnymi pravnymi predpismi nestanovia presné rozmery, minimdlna vyska oznacenia CE je 5 mm.
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 766/2008

z 9. jiila 2008,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady (ES) & 515/97 o vzdjomnej pomoci medzi spravnymi
organmi ¢lenskych $titov a o spoluprici medzi spravnymi orgdnmi ¢lenskych $titov a Komisiou pri
zabezpecovani riadneho uplatiiovania predpisov o colnych a polnohospodirskych zileZitostiach

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmi na jej clanky 135 a 280,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Dvora auditorov (1),

konajiic v stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

)
®)

0
v

Nariadenie Rady (ES) ¢ 515/97 (}) umoZnilo zlepsit
predchddzajiici pravny mechanizmus, a to najmi tym, Ze
umoznilo ukladanie informédcii do databdzy Colného
informacného systému (CIS) Spolocenstva.

Skasenosti ziskané od nadobudnutia G¢innosti nariadenia
(ES) €. 515/97 vSak ukazujd, Ze vyuzivanie CIS len na acely
pozorovania a poddvania hldseni, diskrétneho dohladu
alebo osobitnej kontroly neumoziuje Gplne dosiahnut ciel
systému, ktorym je napomdhat predchddzanie, vySetrovanie
a stihanie operdcii porusujicich colné alebo polno-
hospodérske predpisy.

Zmeny, ktoré prinieslo rozsirenie Eurdpskej tnie na 27
¢lenskych $tatov, vyzaduja prehodnotenie colnej spoluprace
Spolocenstva v $irSom rdmci a s modernizovanym mecha-
nizmom.

Rozhodnutim Komisie 1999/352/ES, ESUO, Euratom
z 28. aprila 1999, ktorym sa zriaduje Eurdpsky trad pre
boj proti podvodom (OLAF), (*) a Dohovorom o vyuzivani

U.v. EU C 101, 4.5.2007, s. 4.

Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 19. februdra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. jina
2008.

U. v. ES L 82, 22.3.1997, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 807/2003 (U. v. EU L 122, 16.5.2003, 5. 36).
U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 20.

informacnych technoldgii na colné dcely (°), ktory bol
navthnuty aktom Rady z 26. jula 1995 (), sa zmenil
a doplnil vieobecny ramec spoluprice medzi ¢lenskymi
§titmi a Komisiou v oblasti predchddzania, vySetrovania
a stihania protipravneho konania na zdklade pravnych
predpisov Spolocenstva.

Vysledky strategickej analyzy pomoézu najvy$sim pred-
stavitelom definovat projekty, ciele a politiky boja proti
podvodom, planovat ¢innosti a vynalozit potrebné zdroje
na dosiahnutie stanovenych opera¢nych cielov.

Vysledky operacnej analyzy tykajiicej sa Cinnosti, pros-
triedkov a zdmerov niektorych osob alebo podnikatel'skych
subjektov, ktoré nedodrziavaji alebo sa zda, ze nedodrzia-
vaji colné alebo polnohospoddrske pravne predpisy, by
mali colnym orgdnom a Komisii pomoct prijat v konkrét-
nych pripadoch vhodné opatrenia na dosiahnutie cielov
stanovenych v oblasti boja proti podvodom.

Podla stcasného mechanizmu ustanoveného nariadenim
(ES) ¢. 515/97 mozu byt osobné tdaje vloZené clenskym
Statom kopirované z CIS do inych systémov na spracovanie
osobnych ddajov iba s predchddzajiicim stihlasom partnera
CIS, ktory vlozil idaje do systémov, a s vyhradou dodrzania
podmienok, ktoré tento partner stanovil v sdlade s ¢lan-
kom 30 ods. 1. Cielom zmeny a doplnenia nariadenia je
ustanovit vynimku z tejto zdsady predchddzajiiceho
sthlasu, a to iba v jedinom pripade, ak s tdaje urcené
na spracovanie vnutrostitnymi orgdnmi a utvarmi Komisie
zodpovednymi za riadenie rizika s cielom zamerania
kontrol na pohyb tovaru.

Je nevyhnutné, aby sa suCasny mechanizmus doplnil
pravinym ramcom, ktory sa tyka zriadenia identifikacnej
databdzy ukoncenych a stcasnych neukoncenych colnych
spisov. Zriadenie takejto databazy nadvizuje na rozdirenie
iniciativy, ktord bola prijatd v rdmci colnej spoluprice na
medzivlddnej drovni a ktorej vysledkom bolo prijatie aktu
Rady z 8. mdja 2003 o vypracovani protokolu, ktorym sa
meni a doplia Dohovor o vyuzivani informacnych
technoldgii na colné tcely s ohladom na vytvorenie
identifikacnej databdzy colnych spisov (7).

() U.v.ES C 316, 27.11.1995, 5. 34.

() U.v.ES C 316, 27.11.1995, s. 33.
() U.v.EUC 139, 13.6.2003, s. 1.
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(9) Je nevyhnutné zabezpecit, aby sa mohli na dcely (15) Clenské stdty musia maf moznost opitovne pouzit

(10)

(11)

(12)

(14)

dosahovania cielov tohto nariadenia a bez toho, aby tym
boli dotknuté ostatné ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 515/
97, vymienat urcité tdaje s cielom posilnit spolupricu
v colnej oblasti medzi ¢lenskymi $taitmi a medzi nimi
a Komisiou.

Okrem iného je tiez nevyhnutné zabezpecit vicsiu
komplementaritu s ¢innostami uskuto¢fiovanymi v oblasti
colnej spoluprdce na medzivlddnej drovni a v oblasti
spolupréce s inymi orgdnmi a agenttirami Eurdpskej tinie
a inymi medzindrodnymi a regiondlnymi organiziciami.
Takéto ¢innost nadvdzuje na rezoliiciu Rady z 2. oktébra
2003 tykajiicu sa stratégie colnej spoluprice (1) a na
rozhodnutie Rady zo 6. decembra 2001, ktorym sa
rozsiruje manddt Europolu na boj proti zdvaznym formdm
medzindrodnej trestnej Cinnosti uvedenym v prilohe
k Dohovoru o Europole (3).

S ciefom podporit spojitost medzi postupom Komisie,
ostatnych orgdnov a agentdr Eurdpskej tnie a dalsich
medzindrodnych a regiondlnych organizdcii by mala mat
Komisia prdvomoc poskytovat Skolenia a vsetky formy
pomoci, s vynimkou finan¢nej pomoci, styénym dostojni-
kom z tretich krajin a z eurépskych alebo medzindrodnych
organizdcif a agentdr, vratane vymeny najlepsich postupov
s tymito orgdnmi a napriklad aj s Europolom a Agentirou
pre riadenie operacnej spoluprice na vonkajsich hraniciach
¢lenskych statov Eurdpskej tinie (Frontex).

V rdmci nariadenia (ES) ¢. 515/97 by sa mali vytvorit
podmienky potrebné na uskutocfiovanie spolo¢nych col-
nych operdcii v rdmci Spolocenstva. Vybor ustanoveny
v ¢lanku 43 nariadenia (ES) ¢. 515/97 by sa mal opravnit na
vymedzenie mandatu spolo¢nych colnych operécii Spolo-
Censtva.

V rdmci Komisie sa musi vytvorit stéla infrastrukttra, ktord
by pocas celého kalendarneho roka umoznila koordino-
vanie spolo¢nych colnych operacii a prijatie zdstupcov
¢lenskych $titov na obdobie potrebné na uskutocnenie
jednej alebo viacerych osobitnych opericii, ako aj pripadné
prijatie sty¢nych dostojnikov tretich krajin, organizdcii
a eurdpskych alebo medzindrodnych agentiir, najmai
Europolu, Svetovej colnej organizicie a Interpolu.

Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu ddajov by mal
aspon raz ro¢ne zvolat stretnutie s nirodnymi dozornymi
orgdnmi pre ochranu tdajov, aby sa mohli riesit otazky
dozoru stvisiace s CIS.

() U.v.EU C 247, 15.10.2003, s. 1.
() U.v.ESC 362, 18.12.2001, s. 1.

0)
)

uvedent infrastruktiru v rdmci spoloénych colnych
operdcii organizovanych v oblasti colnej spoluprice
ustanovenej v ¢lankoch 29 a 30 Zmluvy o EU bez toho,
aby tym boli dotknuté prdvomoci Europolu. V takomto
pripade by mali byt spolo¢né colné opercie uskutociiované
v rdmci manddtu stanoveného prislusnou pracovnou
skupinou Rady v oblasti colnej spoluprdce podla hlavy VI
Zmluvy o EU.

Rozvoj novych trhov, rastiica internacionalizicia obchodu,
ako aj rychle rozsirovanie, ktoré je sprevadzané zrychlova-
nim prepravy tovaru, vyzaduji, aby colné organy sledovali
tento vyvoj s cielom zabrdnit poskodzovaniu eurépskeho
hospodarstva.

Kone¢nym cielom je dosiahnut, aby mali vietky hospodar-
ske subjekty moznost poskytovat cel potrebnt dokumen-
taciu vopred a aby v rdmci svojich vztahov s colnymi
orgdnmi plne vyuzivali informacné technoldgie. Pocas
tohto obdobia bude sticasna situdcia, ktort charakterizuji
rozne Grovne vyvoja vnutro§titnych informacnych systé-
mov, aj nadalej existovat a bude nevyhnutné zabezpecit,
aby sa mechanizmy boja proti podvodom mohli zlepSovat,
kedZe sa mozu nadalej vyskytovat pripady porusenia
pravidiel v obchodnom styku.

Na tcel boja proti podvodom je preto spolu s reformou
a modernizaciou colnych systémov nevyhnutné ziskavat
poméhat prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov pri zisto-
vani pohybu tovaru, ktory je predmetom operécii poten-
cidlne porusujucich colné alebo polnohospodarske pravne
predpisy, a tiez pohybu dopravnych prostriedkov vritane
kontajnerov pouzivanych na ten ucel by sa v eurépskom
tistrednom zozname tidajov mali spolo¢ne zhromazdovat
udaje od hlavnych celosvetovych poskytovatelov sluzieb vo
verejnom alebo stkromnom sektore, ktori vykondvaji
¢innosti v oblasti medzindrodného dodévatelského retazca.

Na ochranu fyzickych 0s6b pri spracovani osobnych tdajov
sa vztahuje smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 95/
46/ES z 24. okt6bra 1995 o ochrane fyzickych osob pri
spracovani osobnych tddajov a volnom pohybe tychto
udajov (%) a smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/
S8JES z 12. jula 2002 tykajica sa spracovania osobnych
tdajov a ochrany stkromia v sektore elektronickych
komunikdcii (smernica o sikromi a elektronickych komu-
nikdcidch) (*), ktoré sa plne uplatiuji na sluzby informac-
nej spolo¢nosti. Tymito smernicami je uZ teraz stanoveny
pravny ramec Spolocenstva v oblasti osobnych tdajov.

U.v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31. Smernica zmenena a doplnend

nariadenim (ES) ¢. 18822003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
U. v. ES L 201, 31.7.20()2, S. }7. Smernica zmenend a doplnend
smernicou 2006/24/ES (U. v. EU L 105, 13.4.2006, s. 54).
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

()
A

Z tohto dovodu nie je nutné, aby na zabezpecenie dobrého
fungovania vnuatorného trhu, a najmi volného pohybu
osobnych tdajov medzi ¢lenskymi $tatmi, bola tito otdzka
upravend v tomto nariadeni. Toto nariadenie sa musi
vykondvat a uplatiiovat v stlade s pravidlami o ochrane
osobnych tdajov, najma pokial ide o vymenu a uchovdvanie
informécif, ktorych cieflom je podpora cinnosti pred-
chddzania a odhalovania podvodov.

Vymena osobnych tddajov s tretim krajinami by mala
podliehat predchddzajicemu overeniu, ¢i pravidld na
ochranu tdajov v prijimajiicej krajine pontkaji rovnaky
stupent ochrany, ako poskytuji pravne predpisy Spolocen-
stva.

KedZe clenské Stity od prijatia nariadenia (ES) ¢. 515/97
transponovali smernicu 95/46/ES a Komisia zriadila
nezavisly orgdn povereny dohladom nad tym, aby institicie
a organy Spoloenstva v rdmci spracovania osobnych
tdajov v stilade s ustanoveniami nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000
o ochrane jednotlivcov so zretefom na spracovanie
osobnych tdajov institliciami a orgdnmi Spolocenstva
a o volnom pohybe takychto tdajov () dodrziavali
zdkladné préva a slobody osob, bolo by vhodné zostladit
opatrenia na kontrolu ochrany osobnych tidajov a nahradit
odkaz na eurépskeho ombudsmana odkazom na eurdp-
skeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov bez toho,
aby tym boli dotknuté pravomoci ombudsmana.

Opatrenia potrebné na vykondvanie nariadenia (ES) ¢. 515/
97 by sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/
468/ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich pravomoci prenesenych na Komi-
siu ().

Komisia by mala byt predovSetkym splnomocnend na
prijatie rozhodnuti o polozkach, ktoré sa zahrnii do CIS,
a na urcenie ¢innosti tykajucich sa uplatiiovania pravnych
predpisov z oblasti polnohospodarstva, v stvislosti s kto-
rymi sa maju zaclenit informécie do CIS. KedZe uvedené
opatrenia maji vieobecnd posobnost a ich cielom je
zmenit nepodstatné prvky nariadenia (ES) ¢ 515/97,
okrem iného jeho doplnenim o nové nepodstatné prvky,
musia sa prijat v stilade s regulaénym postupom s kontrolou
stanovenym v ¢ldnku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

Spréva o vykondvani nariadenia (ES) ¢. 515/97 by mala byt
sucastou spravy predkladanej kazdy rok Eurdpskemu
parlamentu a Rade o opatreniach prijatych na vykondvanie
¢lanku 280 zmluvy.

Nariadenie (ES) ¢. 515/97 by sa preto malo zodpovedaja-
cim sposobom zmenit a doplnit.

U.v.ESL 8, 12.1.2001, s. 1.

U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Ro;hodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

(26)

(28)

KedZe ciel tohto nariadenia, a to koordindciu boja proti
podvodom a inym formdm protipravnej ¢innosti posko-
dzujicim finanéné zdujmy Spolocenstva, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut na drovni dlenskych Statov, ale
z dovodu jeho rozsahu a dosledkov ho mozno lepsie
dosiahnut na drovni Spolocenstva, moze Spolocenstvo
prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality
podla uvedeného clanku toto nariadenie neprekracuje
ramec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

Toto nariadenie respektuje zdkladné priva a dodrziava
zdsady, ktoré sti uzndvané najma Chartou zdkladnych prav
Eurépskej tnie (°). Cielom tohto nariadenia je pre-
dovsetkym zabezpecenie tplného dodrziavania prava na
ochranu osobnych tdajov (¢clanok 8 Charty zdkladnych
prav Eur6pskej tnie).

V stilade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 45/2001 sa
uskutoénili konzultacie s eurépskym dozornym tradnikom
pre ochranu tdajov, ktory 22. februdra 2007 poskytol
stanovisko (%),

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) & 515/97 sa meni a doplna takto:

1.

V &anku 2 ods. 1 sa doplhaji tieto zardzky:

,— ,operalnd analyza’ znamend analyzu tykajicu sa
operacii, ktoré predstavuji porusenie alebo sa javia
ako porusenie colnych alebo polnohospodarskych
predpisov, ktord pozostava z postupného vykondvania
tychto tkonov:

a)  ziskavanie informdcif vratane osobnych tdajov;

b)  zhodnotenie doveryhodnosti zdroja informacii
a samotnych informécif;

¢)  vyhladdvanie, systematické spractivanie a vyhod-
nocovanie vztahov medzi tymito ¢iastkovymi
informéciami alebo medzi tymito informéciami
a inymi vyznamnymi tdajmi;

() U.v.ES C 364, 18.12.2000, s. 1.

(*) U.v.EU C 94, 28.4.2007, s. 3.
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d) formulicia zéverov, hypotéz alebo odportcani,
ktoré mozu byt priamo vyuzité ako rizikové
informécie prislu§nymi orgdnmi a Komisiou na
predchddzanie a odhalovanie inych operdcii
porusujticich colné a polnohospodarske pred-
pisy afalebo na identifikiciu osob alebo pod-
nikatelskych subjektov zainteresovanych na
tychto operaciach,

—  strategickd analyza’ znamend vyhladévanie a spraco-
vanie vSeobecnych tendencii porusovania predpisov
v colnej a polnohospodarskej oblasti prostrednictvom
zhodnotenia hrozby, rozsahu a vplyvu niektorych
foriem operdcii, ktoré st v rozpore s colnymi
a polnohospoddrskymi predpismi s cielom ndsled-
ného uréenia priorit, lepsieho pochopenia skiimaného
javu alebo hrozby, preorientovanie ¢innosti na pred-
chddzanie a odhalovanie podvodov a opitovného
postdenia organizdcie ttvarov. Na strategickd analyzu
je mozné vyuzit len tie udaje, z ktorych boli
odstranené osobné tidaje,

— ,pravidelnd automatickd vymena’ znamend systema-
tické oznamovanie vopred urcenych informacii bez
predchddzajiceho poziadania, v pravidelnych caso-
vych intervaloch urcenych vopred,

— ,obcasnd automatickd vymena‘ znamend systematické
oznamovanie vopred urcenych informdcii bez pred-
chéddzajiceho poziadania, ked sa tieto informécie
stand dostupnymi,”.

Vkladd sa tento ¢lanok:

,Cldnok 2a

Bez toho, aby tym boli dotknuté ostatné ustanovenia tohto
nariadenia, pri naplnani jeho cielov, najmi vtedy, ak nie je
predlozené colné vyhldsenie alebo je predlozené zjednodu-
Sené colné vyhldsenie, alebo colné vyhldsenie nie je
kompletné, alebo vtedy, ak je dovod domnievat sa, Ze
udaje uvedené v takomto colnom vyhldseni sti nepravdivé,
Komisia alebo prislusné organy kazdého clenského statu si
mozu vymenif s prislusnym orgdnom kazdého iného
¢lenského stitu alebo Komisiou tieto tidaje:

a)  obchodné meno;

b) ndzov, ktory spolo¢nost pouziva pri vykone svojej
cinnosti;

¢) miesto podnikania;

d) identifikacné ¢islo podnikatel'ského subjektu pre DPH;

e) identifika¢né ¢islo na tcely spotrebnej dane (*);

f)  informdcie o tom, & sa identifikacné ¢islo pre DPH
ajalebo identifika¢né Cislo na tcely spotrebnej dane
pouziva;

g) mend konatelov, ¢lenov predstavenstva, a ak sa
k dispozicii, aj mend hlavnych akciondrov spolo¢nosti;

h)  &islo a ddtum vystavenia faktiry a
i)  fakturovant sumu.

Tento ¢lanok sa nevztahuje na pohyb iného tovaru ako
tovaru uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 prvej zardzke.

() V zmysle ¢lanku 22 ods. 2 pism. a) nariadenia Rady
(ES) ¢. 2073/2004 zo 16. novembra 2004 o sprévnej
spolupréci v oblasti spotrebnych dani (U. v. EU L 359,
412.2004, 5. 1)

Clanok 15 sa meni a doplia takto:
a)  Doterajsi odsek sa oznaci ako odsek 1.
b) Dopliia sa tento odsek:

,2. Prislusné organy kazdého ¢lenského $tatu mozu
tiez prostrednictvom pravidelnej automatickej vymeny
alebo obcasnej automatickej vymeny ozndmit prislus-
nému organu akéhokolvek iného dotknutého ¢len-
ského $tdtu informdcie prijaté v stvislosti so vstupom,
vystupom, tranzitom, skladovanim a kone¢nym po-
uzitim tovaru, vrdtane postovej prepravy tovaru,
prepravovaného medzi colnym tizemim Spolocenstva
a inymi Uzemiami, ako aj informdacie v stvislosti
s pritomnostou a pohybom tovaru, ktory nie je
tovarom Spolodenstva, a tovaru na konecné pouZitie
v rdmci colného Gzemia v pripade, ak je potrebné
predchadzat alebo odhalit operdcie, ktoré predstavuji
porusenie alebo sa javia ako porusenie colnych alebo
polnohospodarskych predpisov.*

Clénok 18 sa meni a doplna takto:
a)  Odsek 1 sa meni a doplna takto:
i)  prva zardzka sa nahrddza takto:

,— ak maju alebo mézu mat dosledky v inych
¢lenskych statoch alebo v tretich krajinach,
alebo*;

ii)  doplita sa tento pododsek:

,Najneskor Sest mesiacov po ziskani informacii
od Komisie postipia prislusné organy clenskych
Statov Komisii stthrnnti informdciu o opatreniach
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proti podvodom, ktoré prijali na zdklade tychto
informdcii. Komisia na zdklade tychto sihrnnych
informdcii pravidelne vypracuje a ¢lenskym sta-
tom postipi sprivy o vysledkoch opatreni
prijatych ¢lenskymi $tatmi.”

b)  Doplnajt sa tieto odseky:

,7. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia Col-
ného kédexu Spolocenstva tykajiice sa vytvorenia
spolo¢ného ramca riadenia rizika, ddaje, ktoré si
vymenili Komisia a clenské 3tity podla clankov 17
a 18, sa moézu uchovdvat a vyuzivat na dGcely
strategickej a operacnej analyzy.

8. Clenské 3tity a Komisia si mozu vymienat
vysledky operacnych a strategickych analyz vypraco-
vanych podla tohto narjadenia.”

V hlave III sa doplnaj tieto clanky:

,Cldnok 18a

1. Bez toho, aby tym boli dotknuté pravomoci ¢lenskych
Statov, s ciefom poméhat orgdnom uvedenym v ¢lanku 1
ods. 1 pri zistovani pohybu tovaru, ktory moze byt
predmetom operdcii potencidlne porusujiicich colné
a polnohospodérske predpisy, ako aj dopravnych pros-
triedkov, a to vratane kontajnerov pouzivanych na tento
ucel, Komisia vytvorf a bude spravovat zoznam tdajov od
poskytovatelov sluzieb vo verejnom alebo stikromnom
sektore, ktorych ¢innosti stvisia s medzindrodnym doda-
vatelskym retazcom. Uvedené orgdny maji k zoznamu
tdajov priamy pristup.

2. V ramci spravovania tohto zoznamu je Komisia
opravnena:

a)  mat pristup alebo ziskavat obsah tdajov akymkolvek
sposobom alebo akoukolvek formou a opitovne
pouzit tieto tdaje v sdlade s platnymi pravnymi
predpismi v oblasti prava dusevného vlastnictva;
podmienky a sposoby pristupu k tdajom alebo ich
ziskavania st predmetom technickej dohody medzi
Komisiou, ktord kond v mene Spolocenstva, a posky-
tovate[om sluzby;

b) porovnévat spristupnené alebo ziskané tidaje v zo-
zname, zoradit ich, doplnit ich prostrednictvom inych
zdrojov ddajov a analyzovat takéto tdaje v stlade
s ustanoveniami nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 45/2001 z 18. decembra 2000

o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych tidajov institGiciami a orgdnmi Spolocenstva
a o volnom pohybe takychto tdajov (*);

¢) poskytnit tdaje z tohto zoznamu k dispozicii
orgdnom uvedenym v ¢lidnku 1 ods. 1 s vyuZitim
technoldgie elektronického spracovania tdajov.

3. Udaje uvedené v tomto ¢lanku sa tykaji predovsetkym
pohybu kontajnerov afalebo dopravnych prostriedkov,
tovaru a osob, ktorych sa takyto pohyb tyka. Ide najma
o tieto Gidaje, ak sa k dispozicii:

a) v pripade pohybu kontajnerov:
—  dislo kontajneru,
—  stav naloZenia kontajneru,
—  denl zacatia prepravy,

— typ prepravy (s nakladom, bez nakladu, na dcel
prekladky, vstup na tizemie, vystup atd.),

— ndzov plavidla alebo poznavacia znacka doprav-
ného prostriedku,

—  dislo prepravy,

—  miesto,

— nakladny list alebo iny prepravny doklad;
b) v pripade pohybu dopravnych prostriedkov:

— ndzov plavidla alebo poznavacia znacka doprav-
ného prostriedku,

— ndkladny list alebo iny prepravny doklad tykajici
sa dopravy,

—  pocet kontajnerov,

— hmotnost ndkladu,

— opis afalebo ¢iselné oznacenie tovaru,
—  dislo rezervicie,

— dslo colnych uzdver,

— miesto prvého naloZenia tovaru,

— miesto kone¢ného vyloZenia tovaru,
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— miesto prekladky,

— predpokladany den prichodu na miesto konec-
ného vyloZenia tovaru;

¢) v pripade osob, ktoré sa ziicastiujui na pohybe tovaru
podla pismen a) a b): priezvisko, rodné priezvisko,
krstné mend, predchddzajiice priezviskd, prezyvky,
datum a miesto narodenia, §titna prislusnost, pohlavie
a adresa;

d) v pripade podnikatelskych subjektov, ktoré sa zdcast-
fuji na pohybe tovaru podla pismen a) a b):
obchodné meno, ndzov pouzivany v obchodnom
styku, miesto podnikania, ICO, identifikacné islo pre
DPH, identifikacné ¢islo na tcely spotrebnej dane,
adresa vlastnikov, odosielatelov, adresatov, $peditérov,
dopravcov a inych sprostredkovatelov alebo osob,
ktoré sii sticastou medzindrodného dodavatelského
refazca.

4. 'V ramci Komisie sii na spracovanie osobnych tidajov
uvedenych v odseku 2 pism. b) a ¢) splnomocneni iba
urceni analytici.

Osobné tudaje, ktoré nie st potrebné na tcely dosiahnutia
sledovaného ciela, st bezodkladne zmazané alebo anony-
mizované. V ziadnom pripade nemézu byt uchovivané

dlhsie ako tri roky.

Cldnok 18b

1. Komisia méd splnomocnenie na poskytovanie $koleni
a vetkych foriem pomoci s vynimkou finan¢nej pomoci
sty¢nym dostojnikom tretich krajin a eurdpskych a medzi-
narodnych organizdcii a agentur.

2. Komisia moze clenskym Stitom poskytnit expertizu,
technickd alebo logisticktt pomoc, odbornd pripravu alebo
¢innost v oblasti komunikdcie, alebo tiez akiikolvek ind
opera¢ntl podporu na plnenie cielov tohto nariadenia a tiez
pri vykondvani tloh ¢lenskych stdtov v rdmci vykondvania
colnej spoluprace uvedenej v clankoch 29 a 30 Zmluvy
o Eurdpskej dnii.

" U.v.ESLS8, 12.1.2001,s. 1.4

Clanok 19 sa nahrddza takto:

,Cldnok 19

Pod podmienkou, ze sa dotknutd tretia krajina prdvne
zaviaze poskytnitf pomoc potrebni na zhromazdenie
vietkych dokaznych prostriedkov o protipravnej povahe

operdcii, ktoré sa zdaja byt v rozpore s colnymi alebo
polnohospodarskymi predpismi, alebo na uréenie rozsahu
operdcii, v ktorych pripade sa konstatovalo, Ze sti v rozpore
s tymito pravnymi predpismi, informdcie ziskané uplatiio-
vanim tohto nariadenia jej mozu byt poskytnuté:

— Komisiou alebo dotknutym ¢lenskym $tatom s vyhra-
dou pripadného predchddzajiceho stihlasu prislus-
nych orgdnov clenského §tatu, ktory ich poskytol,
alebo

— Komisiou alebo dotknutymi ¢lenskymi $tatmi v ramci
dohodnutej ¢innosti, ak tieto informécie poskytuje
viac ako jeden ¢lensky $tat s vyhradou predchadzaji-
ceho sthlasu prislusnych organov clenskych statov,
ktoré ich poskytli.

Clensky $tit oznamuje tieto informécie v sdlade so svojimi
vnitrotatnymi ustanoveniami, ktoré sa uplatiuji na
poskytovanie osobnych tidajov tretim krajindm.

V oboch pripadoch sa musi zabezpecit, aby pravidld
dotknutej tretej krajiny pontkali stupen ochrany ekviva-
lentny ochrane stanovenej v ¢lanku 45 ods. 1 a 2.

V clanku 20 ods. 2 sa vyptsta pismeno d).
Cldnok 23 sa meni a doplia takto:
a)  Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2. 'V sdlade s ustanoveniami tohto nariadenia je
cielom CIS napomdhat predchddzanie, vySetrovanie
a stihanie operdcif, ktoré porusuji colné alebo
polnohospodarske pravne predpisy, zvy$ovanim efek-
tivity spoluprace a postupov kontroly prislusnych
orgdnov uvedenych v tomto nariadeni pro-
strednictvom rychlejsej distribucie informdcif.”

b)  Vodseku 3 sa slovd ,v ¢lanku K.1 ods. 8¢ nahrddzaja
slovami ,v ¢lankoch 29 a 30

¢) V odscku 4 sa slovd ,postupom stanovenym
v clanku 43 ods. 2 nahrddzaju slovami ,regulacnym
postupom s kontrolou stanovenym v ¢lanku 43
ods. 2¢.

d) Odsek 5 sa vypusta.
V &lanku 24 sa doplnaju tieto pismend:

,g) zadrzany, zaisteny alebo zhabany tovar;
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h)  zadrzané, zaistené alebo zhabané penazné prostriedky
v hotovosti, ako je uvedené v ¢lanku 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1889/2005
z 26. oktébra 2005 o kontrole penaznych pros-
triedkov v hotovosti, ktoré vstupujii do Spolocenstva
alebo vystupuji zo Spolocenstva (¥).

® U.v.EUL 309, 25.11.2005, s. 9.
Clanok 25 sa nahradza takto:

,Cldnok 25

1. Polozky, ktoré majii byt zahrnuté do CIS, vztahujtice sa
na jednotlivé kategérie uvedené v ¢lanku 24 pism. a) az h),
sa ur¢ia v silade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 43 ods. 2 v takom rozsahu, aky je
potrebny na dosiahnutie ciela, pre ktory bol systém
vytvoreny. V Ziadnom pripade sa do kategdrie uvedenej
v ¢lanku 24 pism. e) nezaclenia osobné tudaje.

2.V kategéridch uvedenych v clanku 24 pism. a) az
d) informdcie, ktoré sa majti zaclenit v stvislosti s osobnymi
tidajmi, obsahuju iba:

a)  priezvisko, rodné priezvisko, krstné mend, predchi-
dzajtice priezviskd a prezyvky;

b)  ddtum a miesto narodenia;
¢)  Statnu prislusnost;
d) pohlavie;

e) dislo, miesto a dei vydania dokladov totozZnosti (pasy,
obdianske preukazy, vodi¢ské preukazy);

f)  adresu;
g)  zvlastne objektivne a trvalé telesné znaky;

h)  vystrazny kdéd upozortiujici na ozbrojovanie, nasilné
konanie alebo ttek v minulosti;

i)  dovod uvedenia tdajov;
j)  navrhovany postup;
k)  poznévaciu znacku dopravného prostriedku.

3.V kategéridch uvedenych v clanku 24 pism. f) informd-
cie, ktoré su zaclenené v stvislosti s osobnymi udajmi,
obsahujti iba priezvisko a krstné mend experta.

11.

12.

4. Vkategéridch uvedenych v clanku 24 pism. g) a h) infor-
mécie, ktoré st zaclenené v stvislosti s osobnymi tdajmi,
obsahujt iba:

a)  priezvisko, rodné priezvisko, krstné mend, predcha-
dzajlce priezviskd a prezyvky;

b) ditum a miesto narodenia;

¢)  Statnu prislusnost;

d)  pohlavie;

e) adresu.

5. V ziadnom pripade sa neuvadzaji osobné tdaje
tykajice sa rasového alebo etnického povodu, politickych
nazorov, nabozenskej alebo filozofickej orientdcie, ¢lenstva
v odboroch ani ddaje tykajice sa zdravotného stavu
a sexudlneho Zivota jednotlivca.”

Clanok 27 sa nahrddza takto:

,Cldnok 27

1. Osobné tdaje, ktoré patria do kategérii uvedenych
v clanku 24, sa zaclenia do CIS len na ucel tychto
navrhovanych &innosti:

a)  pozorovanie a poddvanie hldseni;

b)  diskrétny dohlad;

¢)  osobitné kontroly a

d) opera¢nd analyza.

2. Osobné udaje, ktoré patria do kategérii uvedenych
v cldnku 24, sa mozu zaclenit do CIS len vtedy, ak existuje,
najmi na zdklade predchddzajiiceho protipravneho konania
alebo informdacie poskytnutej v rdmci pomoci, redlny
predpoklad, 7Ze prislusnd osoba sa dopustila, doptsta alebo
dopusti konania, ktorym porusuje colné alebo polnohos-
poddrske predpisy a ktoré je na drovni Spolocenstva
mimoriadne zdvazné.“

V ¢lanku 34 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3. Na zabezpecenie spravneho uplatiovania ustanoveni
tohto nariadenia tykajicich sa ochrany osobnych tdajov
¢lenské staty a Komisia povazuju CIS za systém spracovania
osobnych tdajov, na ktory sa vztahuju:

— vnatrotitne ustanovenia, ktorymi sa vykondva smer-
nica 95/46/ES,
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— nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a

—  prisnejSie ustanovenia uvedené v tomto nariadeni.”

Clanok 35 sa nahrddza takto:

,Cldnok 35

1. S vyhradou clanku 30 ods. 1 nesmi partneri CIS
pouzivat osobné tidaje z CIS na iné Gcely ako na dcely
uvedené v clanku 23 ods. 2.

2. Udaje mozno kopirovat len na technické tcely, ak je
takéto kopirovanie potrebné na tcel preverovani vykona-
vanych orgdnmi uvedenymi v ¢lanku 29.

3. Osobné udaje, ktoré st vlozené do CIS clenskym
Stitom alebo Komisiou, nie je mozné kopirovat do
systémov spracovania ddajov, za ktoré st zodpovedné
¢lenské Staty alebo Komisia, s vynimkou systémov riadenia
rizika, ktoré slizia na usmernenie colnych kontrol na
vnutrostatnej urovni alebo systému operacnej analyzy
pouzivaného na koordinovanie ¢innosti na trovni Spolo-
censtva.

V uvedenom pripade st len analytici povereni vnitrostat-
nymi orgdnmi kazdého ¢lenského $tatu, ako aj analytici
povereni titvarmi Komisie, splnomocneni spracovat osobné
udaje z CIS, a to v rdmci systému riadenia rizika, ktory sluzi
na usmerfovanie colnych kontrol vniatro§tatnymi orgdnmi
alebo v rdmci systému operacnej analyzy, ktory umoziiuje
koordindciu ¢innosti na trovni Spolocenstva.

Clenské staty zaslt Komisii zoznam ttvarov riadenia rizika,
do ktorého patria analytici opravneni kopirovat a spracovat
osobné ddaje z CIS. Komisia o tom informuje ostatné
¢lenské staty. Informuje tiez vietky clenské $tity o zodpo-
vedajicich skutocnostiach, ktoré sa tykaji jej vlastnych
ttvarov poverenych na vykonanie operacnej analyzy.

Zoznam urcenych vnitrodtitnych orgdnov a dtvarov
Komisie uverejni Komisia pre informaciu v Uradnom vestniku
Eurdpskej iinie.

Osobné tdaje, ktoré st skopirované z CIS, sa uchovavaji
len dovtedy, kym je to nevyhnutné na dosiahnutie ciela,
v stvislosti s ktorym boli skopirované. Partner CIS, ktory
daje skopiroval, najmenej raz za rok preskima potrebu ich
uchovavania. Udaje nesmu byt uchovavané dlhsie ako desat
rokov. Osobné tdaje, ktoré nie si potrebné na uskutoc-
nenie analyzy, st bezodkladne zmazané alebo anonymizo-

3

vane.

14. V clanku 36 ods. 2 sa druhy pododsek nahradza takto:

15.

16.

17.

,V kazdom pripade mozno zakdzat pristup k osobnym
tdajom kazdej osobe, ktorej tidaje sa spractivajii v obdobi,
pocas ktorého sa uskuto¢iiuji ¢innosti na ucely pozorova-
nia a poddvania hldsenia alebo diskrétneho dohladu, ako aj
v obdobi, pocas ktorého prebieha opera¢nd analyza tdajov
alebo administrativne alebo trestné vySetrovanie.”

Clénok 37 sa meni a doplna takto:

a) Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2. Kazdd osoba moze poziadat akykolvek vniitro-
$tatny dozorny organ ustanoveny v ¢lanku 28 smer-
nice 95/46/ES alebo eurépskeho dozorného tradnika
pre ochranu ddajov ustanoveného v ¢lanku 41 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 45/2001 o pristup k osobnym
tdajom, ktoré sa jej tykaju, a to s cielom skontrolovat
ich presnost a sposob, ktorym tieto tidaje boli alebo st
vyuzivané. Na takéto pravo sa vztahuji zdkony, iné
pravne predpisy a postupy ¢lenského $tatu, v ktorom
bola takdto ziadost podand, alebo nariadenie (ES)
¢. 45/2001. Ak tieto udaje vlozil iny ¢lensky $tdt alebo
Komisia, kontrola sa uskuto¢ni v tzkej spoluprici
s vnuatro§titnym dozornym orgdnom daného clen-
ského statu alebo s eurdpskym dozornym tradnikom
pre ochranu tdajov.”

b)  Vkladd sa tento odsek:

,3a.  Eurépsky dozorny tradnik pre ochranu tidajov
dozerd na to, ¢i CIS je v stlade s nariadenim (ES) ¢. 45/
2001.°

¢) Odsek 4 sa nahrddza takto:

»4. Eurépsky dozorny dradnik pre ochranu tidajov
zvold asponl raz rofne stretnutie so vSetkymi
ndrodnymi dozornymi orgdnmi pre ochranu udajov,
do pravomoci ktorych patria otdzky dozoru v stvis-
losti s CIS.“

Naézov kapitoly 7 hlavy V sa nahrddza slovami ,Bezpecnost
adajov*.

V clénku 38 ods. 1 sa dopliia toto pismeno:

,¢) Komisia v pripade prvkov Spolocenstva spoloc¢nej
komunikacnej siete.”
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18. Vkladd sa tito hlava:

LHLAVA Va

IDENTIFIKACNA DATABAZA COLNYCH SPISOV

KAPITOLA 1
Vytvorenie identifikacnej databdzy colnych spisov
Cldnok 41a

1. CIS tiez zahffia osobitnt databdzu s ndzvom Identifi-
ka¢nd databdza colnych spisov (dalej len FIDE). S vyhradou
ustanoven tejto hlavy vietky ustanovenia tohto nariadenia
tykajtice sa CIS sa tiez uplatiuji na FIDE a vietky odkazy na
CIS sa zéroven tykaji uvedenej databézy.

2. Cielmi FIDE je napomahat predchddzanie operacidm,
ktoré porusuji colné predpisy a polnohospodarske pred-
pisy uplatnitelné na tovar vstupujici alebo vystupujtici
z colného tzemia Spolocenstva, a ulahcit a urychlit ich
odhalovanie a stthanie.

3. Cielom FIDE je umoznit Komisii, ktord zacina konat
v ramci koordindcie krokov podla clanku 18 alebo
pripravuje misiu Spolocenstva v tretej krajine podla
¢lanku 20, a prislusnym organom clenského $tatu v oblasti
administrativneho vySetrovania ur¢enym v stlade s cldn-
kom 29, ktoré zacinajti alebo vedd vySetrovanie v pripade
jednej alebo viacerych osob alebo podnikatel'skych subjek-
tov, identifikovat prislusné organy inych clenskych statov
alebo titvarov Komisie, ktoré vo veci dotknutych osob alebo
podnikatelskych subjektov vedd alebo viedli vySetrovanie,
aby prostrednictvom informdcii o vySetrovacich spisoch
dosiahli ciele uvedené v odseku 2.

4. Ak densky stat alebo Komisia potrebuje v rdmci
ziskavania informdacii z FIDE rozsiahlejSie informdcie
o zaregistrovanych vySetrovacich spisoch tykajicich sa
osob alebo podnikatelskych subjektov, obritia sa na
zdklade tohto nariadenia so Ziadostou o pomoc na ¢lensky
stat, ktory poskytol informdcie.

5. Colné organy clenskych stitov st opravnené pouzivat
FIDE v rdmci colnej spoluprdce uvedenej v ¢lankoch 29
a 30 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V takom pripade Komisia
zabezpedi technické riadenie databdzy.

KAPITOLA 2
Prevddzka a pouZivanie FIDE
Cldnok 41b

1. Prislusné orgdny mozu vkladat do FIDE tdaje
z vySetrovacich spisov na dcely vymedzené v ¢lanku 41a

ods. 3 tykajice sa pripadov, ktoré predstavuji porusenie
colnych predpisov alebo polnohospodarskych predpisov
uplatnitelnych na tovar vstupujiici alebo vystupujtci
z colného Gzemia Spolocenstva a ktoré si na drovni
Spolocenstva mimoriadne zdvazné. Tieto ddaje sa vztahuji
iba na tieto kategérie:

a)  osoby a podnikatelské subjekty, ktoré sii alebo boli
predmetom administrativneho alebo trestného vyset-
rovania vedeného prislusnym orgdnom c¢lenského
Statu a:

—  ktoré st podozrivé z pachania, spachania alebo
z G¢asti na operdcii, ktord je v rozpore s colnymi
a polnohospodarskymi pravinymi predpismi,

— u ktorych bolo preukdzané, Zze sa takejto
operacie dopustili, alebo

— ktoré st predmetom administrativneho roz-
hodnutia alebo ktorym bola ulozend sprivna
alebo stdna sankcia za takdto operdciu;

b)  oblast, ktorej sa tyka vySetrovaci spis;

¢) meno, §titna prislusnost a kontaktné tdaje pri-
slusného ttvaru v ¢lenskom State, zaoberajiiceho sa
pripadom, spolu s ¢islom spisu.

Udaje uvedené v pismenéch a), b) a ¢) sa vkladajii oddelene
pre kazdi osobu alebo podnikatelsky subjekt. Vytvaranie
odkazov medzi tymito tidajmi nie je povolené.

2. Osobné udaje uvedené v odseku 1 pism. a) pozostavaji
iba z tychto tdajov:

a)  pre osoby: priezvisko, rodné priezvisko, krstné meno,
predchddzajice priezviskd a prezyvky, ditum a miesto
narodenia, $tdtna prislusnost a pohlavie;

b) pre podnikatelské subjekty: obchodné meno, nizov
pouzivany v obchodnom styku, miesto podnikania,
identifikacné c¢islo pre DPH a identifikacné ¢islo na
tcely spotrebnej dane.

3. Udaje sa vkladajii na obmedzené obdobie v stilade
s ¢lankom 41d.

Cldnok 41c¢

1. Vkladanim tdajov a nahliadanim do FIDE st oprav-
nené vyluéne organy uvedené v ¢lanku 41a.
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2. Akékolvek nahliadnutie do FIDE sa musi bezvyhradne
tykat tychto osobnych tdajov:

a)  pre osoby: krstné meno afalebo priezvisko afalebo
rodné priezvisko afalebo predchddzajiice priezviskd
ajalebo prezyvky afalebo datum narodenia;

b)  pre podnikatelské subjekty: obchodné meno afalebo
nazov pouzivany v obchodnom styku afalebo identi-
fika¢né cislo pre DPH afalebo identifikacné ¢islo na
tcely spotrebnej dane.

KAPITOLA 3
Uchovdvanie tidajov
Cldnok 41d

1. Lehotu uchovdvania tdajov upravuji zdkony, iné
pravne predpisy a postupy clenského Stdtu, ktory ich
poskytuje. Uvedené lehoty, ktoré zacinajii plyndt diiom
vloZenia tGdajov do vySetrovacicho spisu, sii maximdlne
a nesmi sa prekrocit.

a) Udaje o spisoch z prebichajiiceho vysetrovania sa
nemoézu uchovdvat dlhsie ako tri roky, pokial sa
nezistilo, Ze v tejto lehote doslo ku konaniu v rozpore
s colnymi a polnohospodarskymi pravnymi pred-
pismi, pred uplynutim tejto lehoty sa tdaje musia
vymazat, ak uplynul jeden rok od posledného
preukdzania, Ze k takémuto konaniu doslo.

b)  Udaje tykajiice sa administrativneho alebo trestného
vySetrovania, ktoré viedlo k preukdzaniu konania
v rozpore s colnymi a polnohospoddrskymi pravnymi
predpismi, ale dosial neviedlo k vydaniu administra-
tivneho rozhodnutia, odsudzujiceho rozsudku, ulo-
Zeniu penaznej sankcie alebo uplatneniu spravnej
sankcie, sa nesmt uchovavat dlhsie ako 3est rokov.

¢)  Udaje tykajice sa administrativneho alebo trestného
vySetrovania, ktoré viedlo k vydaniu administrativ-
neho rozhodnutia, odsudzujiiceho rozsudku, uloZeniu
penaznej sankcie alebo sprdvnej sankcie, sa nesmu
uchovavat dlhsie ako desat rokov.

Tieto lehoty nie st kumulativne.

2. Vo vSetkych stadidch vysetrovaciecho spisu, ako si
uvedené v odseku 1 pism. a), b) a ), ihned ako je osoba
alebo podnikatelsky subjekt, na ktorGfy sa vztahuje
¢lanok 41b podla zdkonov, inych prévnych predpisov
a postupov Clenského stitu poskytujiceho informacie,
oslobodend spod podozrenia, musia byt tdaje tykajice sa
tejto osoby alebo tohto podnikatelského subjektu bez-
odkladne vymazané.

19.

3. Bezodkladne po uplynuti maximélnej lehoty uchova-
vania tUdajov podla odseku 1 sa tdaje vlozené vo FIDE
vymazi automaticky.”

Hlava VI sa nahrddza takto:

~HLAVA VI
FINANCOVANIE
Clanok 42a

1. Toto nariadenie je zdkladnym pravnym predpisom, na
ktorom je zaloZené financovanie vSetkych opatreni Spolo-
Censtva, ktoré st v fiom uvedené, vritane:

a)  sthrnu ndkladov vynalozenych na instaldciu a pre-
vadzku stdlej technickej infrastruktiry, ktord dava
¢lenskym $tatom k dispozicii logistické, administra-
tivne prostriedky a informacné technolégie na
zabezpecenie koordinacie spolo¢nych colnych opera-
cif, najmd osobitného dohladu uvedeného v ¢lanku 7;

b)  nahrady cestovnych nékladov, ndkladov na ubytovanie
a dennych diét zastupcov clenskych Stdtov, ktori sa
zGCastiuji na misidch  Spolodenstva uvedenych
v ¢&lanku 20, na spoloénych colnych operdcidch
organizovanych spolo¢ne s Komisiou alebo Komisiou,
ako aj na odbornom vzdeldvani, stretnutiach ad hoc
a na pripravnych stretnutiach tykajicich sa adminis-
trativneho vysetrovania alebo opera¢nych akeif, ktoré
uskutocnujii  Clenské Staty, ak st organizované
Komisiou alebo v spolupréci s Komisiou.

V pripade, ak sa stala technickd infrastruktira uvedena
v pismene a) vyuziva v rdmci colnej spoluprdce
uvedenej v ¢ldnkoch 29 a 30 Zmluvy o Eurépskej tnii,
cestovné néaklady, ndklady na ubytovanie a denné diéty
zdstupcov Clenskych Stdtov zndsaju clenské staty;

¢) vydavkov sdavisiacich s nadobudnutim, vyskumom,
vyvojom a prevadzkou informacnej technologie
(hardvéru), softvéru a pripojenia na siet a prislusnymi
sluzbami v oblasti vyroby, podpory a odbornej
pripravy na tcel vykondvania opatreni ustanovenych
v tomto nariadeni, najmid tych, ktoré slizia na
predchddzanie podvodom a boj proti nim;

d) vydavkov stvisiacich s poskytovanim informacii
a vydavkov vynalozenych na ¢innosti, ktoré s tym
savisia umoziujiice pristup k informécidm, ddajom
a zdrojom tdajov na ucely realizdcie opatreni
uvedenych v tomto nariadeni, najma tych, ktoré sluzia
na predchddzanie podvodom a boj proti nim;

e)  vydavkov spojenych s vyuzivanim CIS ustanoveného
v néstrojoch, prijatych podla ¢lankov 29 a 30 Zmluvy
o Eurbpskej nii, a najmd v Dohovore o vyuZzivani
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20.

informacnych technoldgii na colné tucely, ktory bol
navrhnuty aktom Rady z 26. jala 1995 (*), za
predpokladu, Ze tieto ndstroje ustanovujd, Ze uvedené
vydavky sa hradia zo v§eobecného rozpoctu Eur6pskej
tnie.

2. Vydavky, ktoré stvisia s nadobudnutim, vyskumom,
vyvojom a prevadzkou casti Spolocenstva spolocnej
komunikacnej siete vyuzivanej na G¢ely odseku 1 pism. ¢), sti
tieZ uhrddzané zo vseobecného rozpoctu Eurdpskej tinie.
Komisia uzatvori v mene Spolocenstva potrebné zmluvy na
zabezpeCenie fungovania tychto Casti.

3. Bez toho, aby boli dotknuté vydavky stvisiace
s prevddzkou CIS, ako aj ndhrada skody podla ¢lanku 40,
¢lenské $tity a Komisia sa zrieknu uplatiiovania akéhokol-
vek ndroku na nahradu ndkladov savisiacich s poskytova-
nim informdacii alebo dokumentov a uskutocfiovania
administrativneho  vySetrovania alebo akejkolvek inej
operatnej cCinnosti vyplyvajicej z uplatiiovania tohto
nariadenia, ktoré sa uskutocnujii na zdklade ziadosti
¢lenského $tdtu alebo Komisie, okrem pripadu, ktory sa
tyka pripadnych odmien pre odbornikov.

® U.v.ES C 316, 27.11.1995, s. 33.

Clanok 43 sa meni a doplna takto:

a)  Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa
¢lanok 5a ods. 1 az 4 a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/
468|ES so zretefom na jeho ¢lanok 8.

b)  Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstat-
nych prvkov tohto nariadenia, okrem iného jeho
doplnenim, sa prijmt v stilade s regulaénym postu-
pom s kontrolou uvedenym v odseku 2:

a)  rozhodnutia o polozkéch, ktoré sa maji zahrnat
do CIS podla ¢lanku 25;

b) urenie Cinnosti tykajlcich sa uplatiiovania
pravnych predpisov. z oblasti polnohos-
podarstva, v stvislosti s ktorymi sa majl
informdcie zaclenit do CIS, ako je uvedené
v ¢lanku 23 ods. 4.

9

Odsek 4 sa nahrddza takto:

»4.  Vybor preveri vSetky otdzky stvisiace s uplatio-
vanim tohto nariadenia, ktoré moéze vzniest jeho
predseda bud z vlastnej iniciativy, alebo na Ziadost
zdstupcu ¢lenského $tatu, tykajlice sa najma:

—  vSeobecného fungovania opatreni vzdjomnej
pomoci stanovenych v tomto nariadent,

—  prijatia praktickych opatreni na poskytovanie
informdcif uvedenych v clankoch 15, 16 a 17,

— informdcii poskytnutych Komisii na zdklade
¢lankov 17 az 18 na preskiimanie, ¢i je z nich
mozné ziskat nejaké informdcie, na prijatie
rozhodnutia o opatreniach potrebnych na zasta-
venie operdcii, o ktorych sa zistilo, Ze porusuji
colné alebo polnohospodarske pravne predpisy,
a ak je to vhodné, na navrhnutie zmien
a doplneni platnych ustanoveni Spolocenstva
alebo koncipovania dopliujiicich ustanoveni,

— organizicie spolo¢nych colnych operacii, najma
operécie osobitného dohladu uvedenej v ¢lanku 7,

—  pripravy vySetrovani, ktoré uskuto¢nuju ¢lenské
Staty a koordinuje Komisia a misie Spolocenstva
uvedené v ¢lanku 20,

— opatreni prijatych na zabezpecenie doverného
charakteru informdcii, najma osobnych tdajov,
ktoré boli vymenené na zdklade tohto nariade-
nia, okrem tych, ktoré st ustanovené v hlave V,

— realizdcie a riadnej prevadzky CIS a vSetkych
technickych a prevadzkovych opatreni potreb-
nych na zaistenie bezpe¢nosti systému,

—  potreby uchovévania informécii v CIS,

— opatreni prijatych na zabezpecenie doverného
charakteru informécii vloZenych do CIS na
zaklade tohto nariadenia, najmi osobnych
tidajov, a opatreni na zabezpecenie dodrziavania
povinnosti tych, ktori zodpovedaji za spraco-
vanie tdajov,

—  opatreni prijatych podla ¢lanku 38 ods. 2.
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d)  Odsek 5 sa nahrddza takto: ,Cldnok 51a

Komisia v spoluprdci s clenskymi $tdtmi kazdy rok
informuje Eurépsky parlament a Radu o opatreniach

,5. Vybor preveri vietky problémy spojené s pre- prijatych na vykondvanie tohto nariadenia.
vadzkou CIS, s ktorymi sa stretnd vndtro§titne
dozorné orgdny uvedené v clanku 37. Vybor sa 23. Clénok 53 sa meni a doplna takto:

stretdva v ad hoc zloZeni asporti raz do roka.”

a)  rudi sa olislovanie odseku 1;

21. V dénku 44 a v cldnku 45 ods. 2 sa slovd ,v hlave V o CIS* b) odsek 2 sa vyptsta.
nahradzaja slovami: ,v hlave V a Va“.
Clanok 2

Toto nariadenie nadobtda ucinnost tretim dnom po jeho
22. Vklada sa tento ¢lanok: uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vetkych clenskych
§tatoch.

V Strasburgu 9. jala 2008

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 767/2008

z 9. jila 2008

o vizovom informa¢nom systéme (VIS) a vymene tidajov o kritkodobych vizach medzi ¢lenskymi
$titmi (nariadenie o VIS)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢lanok 62 ods. 2 pism. b) bod ii) a ¢ldnok 66,

so zretelom na navrh Komisie,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251

zmluvy (1),

kedZe:

O
A

Zo zaverov Rady z 20. septembra 2001 a zaverov
zasadnutia Eurdpskej rady v Laekene v decembri 2001,
v Seville v jini 2002, v Soline v jini 2003 a v Bruseli
v marci 2004 vyplyva, Ze vytvorenie vizového informac-
ného systému (VIS) je jednym z kltcovych podnetov
v ramci politlk Eurdpskej tinie zameranym na vytvorenie
priestoru slobody, bezpecnosti a spravodlivosti.

Rozhodnutim Rady 2004/512[ES z 8. jina 2004, ktorym
sa vytvdra vizovy informacny systém (VIS) (3, sa VIS
vytvoril ako systém na vymenu tdajov o vizach medzi
¢lenskymi $tatmi.

V sticasnosti je potrebné vymedzit acel, funkcie a zodpo-
vednost, pokial ide o VIS, a stanovit podmienky a postupy
pri vymene tdajov o vizach medzi ¢clenskymi Stdtmi
s cielom ulahcit posudzovanie Zziadosti o udelenie viza
a prislusnych rozhodnuti pri zohladneni smerovania, ktoré
pre vyvoj VIS prijala Rada 19. februdra 2004, a dat Komisii
mandat na zriadenie VIS.

Pocas prechodného obdobia by za prevadzkové riadenie
centralneho VIS, ndrodnych rozhrani a urcitych aspektov
komunikacnej infradtruktdry medzi centrdlnym VIS
a narodnymi rozhraniami mala byt zodpovednd Komisia.

Stanovisko Eurépskeho parlamentu zo 7. jana 2007 (U. v. EU

C 125 E, 22.5.2008, s. 118) a rozhodnutie Rady z 23. jtina 2008.
U.v. EU L 213, 15.6.2004, s. 5.

——

=

=

N

Z dlhodobého hladiska a po postideni vplyvu, ktoré bude
obsahovat podrobnt analyzu alternativ z financného,
prevadzkového a organiza¢ného hladiska, a po predloZeni
legislativnych névrhov Komisie by sa mal zriadit stily
riadiaci orgdn zodpovedny za tieto tlohy. Prechodné
obdobie by nemalo trvat viac ako pit rokov od datumu
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Ucelom VIS by malo byt zlepsenie vykondvania spolocnej
vizovej politiky, konzuldrnej spoluprdce a konzultdcii
medzi dstrednymi vizovymi orgdnmi zjednodu$enim
vymeny tdajov o Ziadostiach a o stvisiacich rozhodnutiach
medzi ¢lenskymi $tatmi s cielom ulah¢it konanie o udeleni
viza, predchddzat tzv. visa-shoppingu, ulahcit boj proti
podvodom a kontroly na hrani¢nych priechodoch na
vonkajsich hraniciach, ako aj na tzemi ¢lenskych Statov.
VIS by mal zaroven pomadhat pri identifikdcii kazdej osoby,
ktord pripadne nespliia alebo prestala spliiat podmienky
vstupu, pobytu alebo bydliska na tizemi ¢lenskych Statov,
a ulahcit uplatiovanie nariadenia Rady (ES) ¢. 343/2003
z 18. februdra 2003 ustanovujiceho kritérid a mechanizmy
na urcenie Clenského $titu zodpovedného za posudenie
ziadosti o azyl podanej Statnym prislusnikom tretej krajiny
v jednom z clenskych Sstitov (}), a mal by prispiet
k predchddzaniu ohrozeniam vnitornej bezpecnosti kaz-
dého clenského statu.

Toto nariadenie je zaloZené na acquis spolocnej vizovej
politiky. Udaje, ktoré sa maji spractvat vo VIS, by sa mali
urcit na zéklade Gdajov, ktoré obsahuje jednotny formuldr
ziadosti o udelenie viz zavedeny rozhodnutim Rady 2002/
354[ES z 25. aprila 2002 o Gprave Casti III a vytvoreni
prilohy 16k Spolo¢nym konzularnym pokynom (%), a vzhla-
dom na informdcie na vizovej ndlepke ustanovenej
nariadenim Rady (ES) ¢. 1683/95 z 29. mdja 1995
stanovujicim jednotny formdt viz (°).

VIS by mal byt napojeny na vniitrostdtne systémy clenskych
Statov, aby prislusné orgdny clenskych Stitov mobhli
spractvat ddaje o ziadostiach o udelenie viz a o udelenych,
zamietnutych, zruSenych, odvolanych alebo predlzenych
vizach.

U.v. EUL 50, 25.2.2003, s. 1.

U.v. ES L 123, 9.5.2002, s. 50.

U. v. ES L 164, 14.7.1995, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1791/2006 (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

()

)

Podmienky a postupy pri vkladani, dprave a vymazavani
udajov a pri nahliadani do udajov vo VIS by mali
zohladfiovat postupy stanovené v Spolo¢nych konzular-
nych pokynoch k vizam pre diplomatické misie a konzu-
larne trady (!) (,spolo¢né konzuldrne pokyny*).

Do VIS by mali byt zaclenené technické funkcie siete pre
konzulticie s dstrednymi vizovymi orgdnmi, ako je
ustanovené v clinku 17 ods. 2 Dohovoru, ktorym sa
vykondva Schengenskd dohoda zo 14. jina 1985 uzatvo-
rend medzi vlddami Stitov hospoddrskej tnie Beneluxu,
Nemeckej spolkovej republiky a Franctzskej republiky
o postupnom zruSeni kontrol na ich spolo¢nych hrani-
ciach (%) (,schengensky dohovor).

Na zabezpecenie spolahlivého overenia a identifikdcie
totoznosti Ziadate[ov o udelenie viza je potrebné spractivat
vo VIS biometrické tidaje.

Je potrebné vymedzit prislusné organy clenskych $tatov,
ktorych riadne opravneni zamestnanci maji mat pristup
k vkladaniu, Gprave a vymazavaniu tdajov alebo k nahlia-
daniu do ddajov vo VIS na vymedzené ucely v stlade
s tymto nariadenim a v rozsahu potrebnom na plnenie
svojich tloh.

Kazdé spracivanie udajov VIS by malo byt dmerné
sledovanym cielom a potrebné na plnenie tloh prislusnych
orgdnov. Prislusné orgdny by pri pouzivani VIS mali
zabezpecit, aby sa re$pektovala Tudskd dostojnost a bez-
thonnost 0sob, ktorych tdaje sa pozaduji, a nemali by
nikoho diskriminovat z dévodu pohlavia, rasového (i
etnického povodu, ndbozenského vyznania ¢i presvedéenia,
zdravotného postihnutia, veku ¢i sexudlnej orientdcie.

Toto nariadenie by sa malo doplnit samostatnym pravinym
ndstrojom prijatym podla hlavy VI Zmluvy o Eur6pskej
unii, ktory by sa tykal pristupu organov zodpovednych za
vnutornd bezpecnost do systému VIS na ticely nahliadania.

Osobné tdaje ulozené vo VIS by sa mali uchovévat len po
dobu nevyhnutni na téely VIS. Udaje je vhodné uchovavat
maximdlne pocas piatich rokov, aby bolo mozné pri
posudzovani Ziadosti o udelenie viz zohladnit ddaje

U. v. EU C 326, 22.12.2005, s. 1. Pokyny naposledy zmenené

a doplnené rozhodnutim Rady 2006/684/ES (U. v. EU L 280,
12.10.2006, s. 29).

U. v. ES L 239, 22.9.2000, s. 19. Dohovor naposledy zmeneny
a doplneny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1987/
2006 (U.v. EU L 381, 28.12.2006, s. 4).

(18)

(19)

)
v

o predchddzajicich Ziadostiach vrdtane postdenia dobrej
viery Ziadatela a viest evidenciu nelegdlnych pristahovalcov,
ktori mohli niekedy ziadat o udelenie viza. Kratsia doba by
na tieto Ucely nepostaCovala. Ak neexistuji dovody na
skorsie vymazanie, tidaje by sa mali vymazat po piatich
rokoch.

Mali by sa stanovit presné pravidld tykajiice sa zodpoved-
nosti za zriadenie a prevadzku VIS a zodpovednosti
¢lenskych tatov za vnitrostitne systémy a pristup vnitro-
Statnych organov k ddajom.

Mali by sa stanovit pravidld tykajice sa zodpovednosti
¢lenskych stitov za skodu spdsobent kazdym porusenim
tohto nariadenia. Zodpovednost Komisie v pripade tejto
Skody upravuje clanok 288 druhy odsek zmluvy.

Na spractvanie osobnych tdajov ¢lenskymi $tatmi pri
uplatiiovani tohto nariadenia sa vztahuje smernica Eur6p-
skeho parlamentu a Rady 95[46/ES z 24. oktébra 1995
o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych tdajov
a volnom pohybe tychto dtdajov (’). Niektoré otdzky
tykajiice sa zodpovednosti za spractivanie tdajov, ochrany
prav dotknutych oséb a dohladu nad ochranou tdajov by
sa mali vyjasnit.

Na ¢innost institicif a orgdnov Spolocenstva pri plneni ich
tloh v rdmci zodpovednosti za prevadzkové riadenie VIS sa
vztahuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretefom na spracovanie osobnych tdajov institticiami
a orgdnmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto
tidajov (*). Niektoré otdzky tykajice sa zodpovednosti za
spractivanie tidajov a dohladu nad ochranou tdajov by sa
vSak mali vyjasnit.

Zatial' o vnitrostitne dozorné orgdny zriadené v stilade
s clankom 28 smernice 95/46/ES by mali monitorovat
zdkonnost spractvania osobnych tdajov ¢lenskymi $tatmi,
eurépsky dozorny tradnik pre ochranu dajov ustanoveny
nariadenim (ES) ¢. 45/2001 by mal monitorovat ¢innost
institdcii a orgdnov Spolocenstva stvisiacu so spractivanim
osobnych tdajov vzhladom na obmedzené dlohy institdcif
a organov Spolocenstva vo vztahu k samotnym tdajom.

U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31. Smernica zmenen4 a doplnend

nariadenfm (ES) ¢ 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
U.v.ES LS8, 12.1.2001, s. 1.
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(20) Eurépsky dozorn)'] tradnik pre ochranu fldajov a vnutro- republikou a Nérskym kl'él:OVStVOl’l’l (6] pridruienf Islandskej
stitne dozorné orgdny by mali navzdjom aktivne spolu- republiky a Norskeho kralovstva pri vykondvani, uplatiio-
pracovat. van{ a rozvoji schengenského acquis (), ktoré patria do

oblasti uvedenej v ¢lanku 1 bode B rozhodnutia Rady
1999/437/ES () o urcitych vykondvacich predpisoch
k uvedenej dohode.

(21) Utinné monitorovanie uplatiiovania tohto nariadenia si
vyzaduje pravidelné hodnotenie.

(28) Mal by sa vytvorit taky mechanizmus, ktory umozni
predstavitelom Islandu a Noérska zapdjat sa do price
vyborov, ktoré poméhaji Komisii pri vykondvani jej
vykondvacich prévomoci. O takomto mechanizme sa
uvazovalo v Dohode vo forme vymeny listov medzi Radou
Eurdpskej tnie a Islandskou republikou a Norskym kralov-
stvom o vyboroch, ktoré pomahaji Eurépskej komisii pri
uplatiiovani jej vykondvacich prévomoci (*), ktord je
pripojend k dohode uvedenej v odévodneni 27.

(22) Clenské stéty by mali stanovit pravidld ukladania sankcif za
poruSenie ustanoveni tohto nariadenia a zabezpecit ich
vykondvanie.

(23) Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by sa
mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon
vykondvacich pravomoci prenesenych na Komisiu (1).

(29) Toto nariadenie predstavuje vyvoj ustanoveni schengen-
ského acquis, na ktorych sa Spojené kralovstvo neziicast-
fiyje v stlade s rozhodnutim Rady 2000/365/ES z 29. médja
2000, ktoré sa tyka poziadavky Spojeného krdlovstva
Velkej Britdnie a Severného Irska zicastiioval sa na
niektorych ustanoveniach schengenského acquis (°), a nasled-
nym rozhodnutim Rady 2004/926/ES z 22. decembra
2004 o nadobudnuti w¢innosti niektorych ustanoveni

(24) Toto nariadenie re$pektuje zdkladné prava a dodrziava
zdsady uznané najmd v Charte zakladnych prav Eurdpskej
Unie.

KedZe ciele tohto nariadenia, a to vytvorenie spolo¢ného
vizového informacného systému a vytvorenie spolo¢nych
zavizkov, podmienok a postupov vymeny tdajov o vizach
medzi ¢lenskymi $tatmi, nie je mozné uspokojivo dosiah-
nut na trovni clenskych stdtov, ale z dévodov jeho rozsahu
a dosledkov ho mozno lepsie dosiahnut na drovni
Spolocenstva, moze Spolocenstvo prijat opatrenia v stlade
so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V stilade so
zdsadou proporcionality podla uvedeného c¢lanku toto
nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie
tychto cielov.

V stilade s ¢lankami 1 a 2 protokolu o postaveni Danska
pripojeného k Zmluve o Eurdpskej tnii a k Zmluve
o zalozeni Eur6pskeho spolocenstva sa Ddnsko neziicast-
fiuje na prijati tohto nariadenia a nie je nim viazané ani
nepodlieha jeho uplatiiovaniu. Vzhladom na to, Ze toto
nariadenie je zaloZené na schengenskom acquis podla
ustanoveni hlavy IV tretej Casti Zmluvy o zaloZeni
Eurépskeho spolocenstva, by sa Dansko v sdlade s clan-
kom 5 uvedeného protokolu malo do $iestich mesiacov od
prijatia tohto nariadenia rozhodnt, ¢i ho bude vykondvat
vo svojich vnutro§tatnych pravnych predpisoch.

Pokial ide o Island a Nérsko, toto nariadenie predstavuje
vyvoj ustanoveni schengenského acquis v zmysle Dohody
uzavretej medzi Radou Eurdpskej dnie a Islandskou

schengenského acquis Spojenym kralovstvom Velkej Britd-
nie a Severného [rska (°). Spojené kralovstvo sa preto
nezucastiiuje na jeho prijati, nie je nim viazané a ani
nepodlieha jeho uplatiiovaniu.

Toto nariadenie predstavuje vyvoj ustanoveni schengen-
ského acquis, na ktorych sa Irsko neztcastituje v stlade
s rozhodnutim Rady 2002/192/ES z 28. februdra 2002
o poziadavke Irska zdicastiovat sa na niektorych ustano-
veniach schengenského acquis (7). Irsko sa preto nezdcast-
fije na jeho prijati, nie je nim viazané a ani nepodlicha jeho
uplatiovaniu.

Pokial ide o Svajciarsko, toto nariadenie predstavuje vyvoj
ustanoven{ schengenského acquis v zmysle Dohody pod-
pisanej medzi Eurépskou tniou, Eurdpskym spolocen-
stvom a Svajciarskou konfederdciou o pridruzeni
Svajciarskej konfederdcie k vykondvaniu, uplatiiovaniu
a vyvoju schengenského acquis, ktoré patria do oblasti
uvedenej v ¢lanku 1 bode B rozhodnutia 1999/437[ES

.ES L 176, 10.7.1999, s. 36.
.ESL 176, 10.7.1999, s. 31.
.ES L 176, 10.7.1999, s. 53.
. ES L 131, 1.6.2000, s. 43.
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v spojeni s ¢lankom 4 ods. 1 rozhodnutia Rady 2004/860/
ES (1).

(32) Mal by sa vytvorit mechanizmus, ktory umozni pred-
stavitelom Svajciarska zapdjat sa do prace vyborov, ktoré
pomahaji Komisii pri vykonavani jej vykondvacich pravo-
moci. O takomto mechanizme sa uvazovalo vo vymene
listov. medzi Spolocenstvom a Svajciarskom, ktoré st
pripojené k dohode uvedenej v odovodneni 31.

(33) Toto nariadenie predstavuje akt zaloZeny na schengenskom
acquis alebo s nim inak stvisiaci v zmysle ¢lanku 3 ods. 2
Aktu o pristipeni z roku 2003 a clanku 4 ods. 2 Aktu
o pristipeni z roku 2005,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

Toto nariadenie vymedzuje tcel a funkcie vizového informac-
ného systému (VIS) vytvoreného na zdklade ¢lanku 1 roz-
hodnutia 2004/512/ES a s nim sGvisiacu zodpovednost.
Stanovuje podmienky a postupy na vymenu udajov medzi
Clenskymi $tatmi o Ziadostiach o udelenie kratkodobych viz
a o rozhodnutiach vydanych v tejto stvislosti vritane rozhodnuti
o zruSeni, odvolani alebo predizeni platnosti viza s cielom
ulah¢it postdenie tychto Ziadosti a prislusnych rozhodnuti.

Cldnok 2
Ucel

Ucelom VIS je zlepsit vykonavanie spoloénej vizovej politiky,
konzuldrnu spolupricu a konzulticie medzi tstrednymi vizo-
vymi organmi ulahc¢enim vymeny ddajov o Ziadostiach a stvisia-
cich rozhodnutiach medzi ¢lenskymi $tatmi s cielom:

a)  ulahcit konanie o udeleni viza;

b)  predchadzat obchddzaniu kritérii na urcenie c¢lenského
§tatu zodpovedného za postdenie Ziadosti;

¢)  ulahcovat boj proti podvodom;

(") Rozhodnutie 2004/860/ES z 25. oktdbra 2004 o podpise v mene
Eurdpskeho spolocenstva a o predbeznom vykondvani niektorych
ustanoveni Dohody medzi Eurépskou tniou, Eurépskym spolocen-
stvom a Svaj¢iarskou konfederdciou o pridruzeni Svajciarskej
konfederacie k vykondvaniu, uplatiiovaniu a vyvoju schengenského
acquis (U. v. EU L 370, 17.12.2004, s. 78).

d)  ulahcovat kontroly na hrani¢nych priechodoch na vonkaj-
$ich hraniciach a na tzemi ¢lenskych Statov;

e) napomdhat pri identifikcii kazdej osoby, ktord pripadne
nesplia alebo prestala splnat podmienky vstupu, pobytu
alebo bydliska na Gzemi ¢lenskych Statov;

f)  ulahovat uplatiiovanie nariadenia (ES) ¢. 343/2003;

g)  prispievat k predchddzaniu ohrozeniam vndtornej bez-
pecnosti ¢lenskych Statov.

Cldnok 3

Dostupnost ddajov na predchddzanie teroristickym
trestnym ¢inom a inym zdvaznym trestnym ¢inom, ich
odhal'ovanie a vysetrovanie

1. Uréené organy clenskych $titov moézu mat v osobitnom
pripade a po odovodnenej pisomnej alebo elektronickej Ziadosti
pristup k idajom uloZenym vo VIS, ktoré st uvedené v clankoch 9
az 14, ak existuji rozumné dovody domnievat sa, Ze
nahliadnutie do tdajov vo VIS vyznamne prispeje k predcha-
dzaniu teroristickym trestnym ¢inom a inym zdvaznym trestnym
¢inom, ich odhalovaniu alebo vySetrovaniu. Europol moze mat
pristup do VIS v rdmci rozsahu svojho manditu a ak je to
potrebné pre plnenie jeho tdloh.

2. Nahliadnutie uvedené v odseku 1 sa vykond pro-
strednictvom centralneho pristupového bodu alebo bodov, ktoré
st zodpovedné za zabezpedenie prisneho stladu s podmienkami
pristupu a postupmi ustanovenymi v rozhodnuti Rady 2008/
633/SVV z 23. jina 2008 o spristupneni vizového informac-
ného systému (VIS) k nahliadnutiu uréenym orgdnom ¢lenskych
§tatov a Europolu na tcely predchddzania teroristickym trestnym
¢inom a inym zdvaznym trestnym ¢inom, ich odhalovania
a vysetrovania (3). Clenské $tdty mozu urcit viac ako jeden
centrdlny pristupovy bod, tak aby boli zohladnené ich
organizacné a administrativne $truktdry pri plnenf ich dstavnych
alebo pravnych poziadaviek. Vo vynimo¢nom a naliechavom
pripade moze centrdlny pristupovy bod alebo body prijat
pisomné, elektronické alebo tstne Ziadosti a az nésledne overit,
¢i boli splnené vSetky podmienky pristupu vratane toho, &
existoval vynimo¢ny a naliehavy pripad. Ndsledné overenie sa
vykond bez zbyto¢ného odkladu po spracovani ziadosti.

3. Udaje ziskané z VIS podla rozhodnutia uvedeného v odseku 2
sa neprendsaji ani neposkytuju tretej krajine alebo medzi-
ndrodnej organizdcii. Av§ak vo vynimo¢nom a nalichavom

(®) Pozri stranu 129 tohto tradného vestnika.
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pripade sa mozu tieto udaje preniest alebo poskytnit tretej
krajine alebo medzindrodnej organizdcii vylutne na ucely
predchddzania a odhalovania teroristickych trestnych ¢inov
a inych zavaznych trestnych ¢inov a za podmienok stanovenych
v uvedenom rozhodnuti. Clenské $taty v stlade s vnatrostdtnym
pravom zabezpecia, aby sa o takychto prenosoch uchovdvali
zapisy, a na poziadanie ich poskytnd vnuitro§titnym organom na
ochranu tdajov. Prenos tdajov zo strany ¢lenského $tatu, ktory
adaje vlozil do VIS, podlicha vniitrostitnemu pravu tohto
¢lenského statu.

4. Tymto nariadenim nie st dotknuté akékolvek zavizky podla
platného vnutrostatneho prava, ktoré sa tykaji oznamovania
informdcii o akejkolvek trestnej ¢innosti odhalenej organmi
uvedenymi v ¢ldnku 6 pocas plnenia ich dloh zodpovednym
orgdnom na Ucely predchddzania relevantnym trestnym ¢inom,
ich vySetrovania a stihania.

Cldnok 4
Vymedzenie pojmov

Na tcéely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
1. ,vizum" je:

a) kratkodobé vizum*, ako je vymedzené v ¢lanku 11
ods. 1 pism. a) schengenského dohovoru;

b) ,tranzitné vizum“, ako je vymedzené v ¢lanku 11
ods. 1 pism. b) schengenského dohovoruy;

¢ letiskové tranzitné vizum“, ako je vymedzené
v Casti [ bode 2.1.1 Spolo¢nych konzuldrnych
pokynov;

d) ,vizum s obmedzenou tzemnou platnostou®, ako je
vymedzené v ¢lanku 11 ods. 2 a v ¢ldnkoch 14 a 16
schengenského dohovoru;

e) ,ndrodné dlhodobé vizum platné stbezne ako
kratkodobé vizum“ ako je vymedzené v ¢lanku 18
schengenského dohovoru;

2. ,vizova ndlepka“ je jednotny format viz, ako je vymedzeny
v nariadeni (ES) ¢. 1683/95;

3. ,vizové orgdny“ st organy, ktoré st v kazdom ¢lenskom
Stite zodpovedné za postidenie a prijimanie rozhodnuti
o ziadostiach o udelenie viza alebo rozhodnuti o zrusenf ci
odvolani viz alebo predlzeni platnosti viz vritane cen-
tralnych vizovych orgdnov a orgdnov zodpovednych za
udelenie viz na hraniciach v stilade s nariadenim Rady (ES)
¢. 415/2003 z 27. februdra 2003 o udelovani viz na
hraniciach vritane udelovania tychto viz ndmornikom na
ceste (1);

() U.v.EUL 64, 7.3.2003, s. 1.

4. formuldr ziadosti“ je jednotny formuldr Ziadosti o udelenie
viza uvedeny v prilohe 16 k Spolo¢nym konzulirnym
pokynom;

5. ,Ziadatel” je kazdd osoba, ktord podlieha vizovej povinnosti
podla nariadenia Rady (ES) ¢. 539/2001 z 15. marca 2001
uvadzajiceho zoznam tretich krajin, ktorych $tatni pri-
slusnici musia mat viza pri prekracovani vonkajsich hranic
Clenskych stitov a krajin, ktorych $tdtni prislusnici sa
oslobodeni od tejto povinnosti (?), ktord podala Ziadost
o udelenie viza;

6. Clenovia skupiny“ su ziadatelia, ktorl st zo zdkonnych
dovodov povinni vstapit na tizemie ¢lenskych statov alebo
opustit toto Gzemie spolocne;

7. ,cestovny doklad® je pas alebo iny rovnocenny doklad,
ktory drzitela oprdviiuje na prekrocenie vonkajich hranic
a do ktorého je mozné vlepit vizum;

v, 2

8. ,zodpovedny clensky stat” je clensky stat, ktory vlozil tidaje
do VIS;

9. ,overenie“ je proces porovndvania stiborov idajov s cielom
potvrdit deklarovand totoznost (kontrola porovnanim
dvoch tudajov);

10. ,identifikdcia“ je proces urenia totoznosti osoby pro-
strednictvom vyhladdvania v databaze podla niekolkych
siborov tdajov (kontrola porovnanim viacerych tdajov);

11. ,alfanumerické ddaje st Gdaje vo forme pismen, &islic,
$pecidlnych znakov, medzier a interpunkénych znamienok.

Cldnok 5
Kategorie ddajov

1. Vo VIS sa zaznamenavaju len tieto kategérie tidajov:

a)  alfanumerické ddaje o Zziadatelovi a o vizach, o udelenie
ktorych bola podand ziadost, o udelenych, zamietnutych,
zru$enych, odvolanych a predlzenych vizach, ktoré su
uvedené v ¢lanku 9 ods. 1 az 4 a v ¢lankoch 10 az 14;

? U. v. ES L 81, 21.3.2001, s. 1. Nariadenie naposledy,zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1932/2006 (U. v. EU L 405,
30.12.2006, s. 23, korigendum v U. v. EU L 29, 3.2.2007, s. 10).
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b) fotografie uvedené v ¢lanku 9 ods. 5;

¢)  daktyloskopické tdaje uvedené v clanku 9 ods. 6;

d)  stvislosti s ostatnymi Ziadostami uvedené v ¢lanku 8 ods. 3
a4

2. Spravy prenesené prostrednictvom infrastruktiry VIS,
uvedené v ¢ldnku 16, ¢lanku 24 ods. 2 a ¢ldnku 25 ods. 2, sa
do VIS nezaznamendvajii, a to bez toho, aby bolo dotknuté
ustanovenie o zaznamendvani operacii spractivania tidajov podla
¢lanku 34.

Cldnok 6

Pristup na tcely vkladania, dpravy a vymazdvania ddajov
a nahliadnutia do ddajov

1. Pristup do VIS na tcely vkladania, pravy alebo vymazava-
nia Udajov uvedenych v ¢ldnku 5 ods. 1 v stlade s tymto
nariadenim je vyhradeny vylu¢ne riadne opravnenym zamest-
nancom vizovych organov.

2. Pristup do VIS na tcely nahliadnutia do ddajov je vylucne
vyhradeny riadne opravnenym zamestnancom organov kazdého
Clenského  §tatu, ktoré st prislusné na dGcely stanovené
v ¢lankoch 15 az 22, a to len v rozsahu, v akom st tieto tidaje
potrebné na plnenie ich dloh v sdlade s tymito tGcelmi
a primerané k sledovanym cielom.

3. Kazdy clensky $tit urc prislusné orgdny, ktorych riadne
opravneni zamestnanci maji pristup k vkladaniu, dprave
a vymazavaniu udajov alebo k nahliadnutiu do tdajov vo VIS.
Kazdy clensky stat bezodkladne predlozi Komisii zoznam tychto
orgdnov vratane tych, ktoré st uvedené v clanku 41 ods. 4, ako aj
vietky zmeny a doplnenia tohto zoznamu. V zozname sa uvddza
ticel, na ktory mozu jednotlivé organy spracivat tdaje vo VIS.

Komisia do troch mesiacov po uvedeni VIS do prevadzky
v stlade s clankom 48 ods. 1 uverejni konsolidovany zoznam
v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie. Ak sa v tomto zozname urobia
zmeny, Komisia uverejni raz do roka aktualizovany konsolido-
vany zoznam.

Cldnok 7
Vseobecné zdsady

1. Kazdy prislusny organ opravneny na pristup do VIS v stlade
s tymto nariadenim zabezpedi, Ze pouzitie VIS je nevyhnutné,
vhodné a primerané v suvislosti s plnenim dloh prislusnych
organov.

2. Kazdy prislusny orgin zabezpeci, Ze vyuZzivanim VIS
nediskriminuje Ziadatelov o udelenie viza ani drzitelov viz
z dovodu pohlavia, rasového & etnického povodu, nabozenského
vyznania ¢i presvedCenia, zdravotného postihnutia, veku &
sexudlnej orientdcie a Ze v plnej miere reSpektuje Tudskd
dostojnost a bezthonnost ziadatelov o udelenie viza ¢i drzitelov
viz.

KAPITOLA II
VKLADANIE A POUZIVANIE UDAJOV VIZOVYMI ORGANMI
Cldnok 8
Postupy vkladania iidajov pri Ziadosti

1.  Pri prijati ziadosti vizové organy bezodkladne vytvoria subor
so ziadostou tak, ze sa do VIS vlozZia tdaje uvedené v ¢lanku 9,
ak sa poskytnutie tychto tdajov pozaduje od Zziadatela.

2. Pri vytvarani stiboru so Ziadostou vizové organy v sulade
s ¢lankom 15 skontrolujii vo VIS, & v nom niektory ¢lensky 3tat
uz zaregistroval predchddzajicu Ziadost tohto Ziadatela.

3.V pripade, Ze predchddzajiica Ziadost bola zaregistrovand,
vizové organy prepoja kazdy novy subor so ziadostou s pred-
chddzajiicim stiborom so Ziadostou tohto Ziadatela.

4. Ak 7ziadatel cestuje v skupine alebo spolu s manzelom|
manzelkou afalebo detmi, vizové orgdny vytvoria stbor so
ziadostou pre kazdého Ziadatela a prepoja sibory so Ziadostami
osob, ktoré cestujii spolu.

5. Ak sa zo zadkonnych doévodov nepozaduje poskytnutie
urcitych tdajov alebo sa tdaje skutoéne nemozu poskytnat,
konkrétne policko/policka pre tieto tdaje sa oznadia slovom
Jneuplatiiuje sa“. Systém umozni v pripade odtlackov prstov na
tcely ¢lanku 17 rozlisovat medzi pripadmi, ked' sa nepozaduje
poskytnutie odtlackov prstov zo zdkonnych dovodov, a pripadmi,
ked ich skuto¢ne nemozno poskytnit; po uplynuti tyroch rokov
tato funkcia zanikne, ak nebude potvrdend rozhodnutim Komisie
na zdklade hodnotenia uvedeného v ¢lanku 50 ods. 4.

Cldnok 9
Udaje pri poddvani Ziadosti

Vizové organy vkladaji do stiboru so Ziadostou tieto tdaje:

1. dislo ziadosti;

2. informdciu uvddzajiicu, Ze o vizum bolo poziadané;
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orgén, ktorému bola Ziadost podand, vritane jeho sidla,
a informdciu o tom, ¢i bola Ziadost podana tomuto orgdnu
zastupujicemu iny clensky Stat;

tieto daje z formuldra Ziadosti:

a)  priezvisko, rodné priezvisko [predchddzajice priezvis-
ko(-d)]; meno(-d); pohlavie; ddtum, miesto a krajinu
narodenia;

b) stcasné Statne obclianstvo a Stitne oblianstvo pri
naroden;

¢) druh a &slo cestovného dokladu, orgdn, ktory ho
vydal, a ditum vydania a skoncenia platnosti;

d) miesto a ddtum podania Ziadosti;

e) typ pozadovaného viza;

f)  podrobné informdcie o osobe, ktord vyhotovila
pozvanie afalebo ktord je zodpovednd za thradu
ndkladov Ziadatela spojenych s pobytom, a to:

i) v pripade fyzickej osoby priezvisko a meno

a bydlisko tejto osoby;

ii) v pripade spolocnosti alebo inej organizicie
nazov a sidlo spolo¢nostif/inej organizicie,
priezvisko a meno kontaktnej osoby v tejto
spolo¢nosti/organizacii;

@  hlavny ciel a dfzku predpokladaného pobytu;

h)  Gcel cesty;

i)  predpokladany datum prichodu a odchodu;

j)  predpokladany hraniény priechod prvého vstupu
alebo tranzitnd trasu;

k)  bydlisko;

)  stcasné zamestnanie a zamestndvatela; pre studentov:
nazov skoly;

m) v pripade maloletych osob priezvisko a meno(-d) otca
a matky Ziadatela;

1.

fotografiu ziadatela v stlade s nariadenim (ES) €. 1683/95;

odtlacky prstov ziadatela v stilade s prislusnymi ustanove-
niami Spolo¢nych konzuldrnych pokynov.

Cldnok 10

Udaje, ktoré sa dopliajii v pripade udelenia viza

V pripade vydania rozhodnutia o udeleni viza vizovy organ,

ktory vizum udelil, doplni do siboru so ziadostou tieto tidaje:

a)

2.

informdciu uvadzajticu, Ze vizum bolo udelené;

organ, ktory vizum udelil, vritane jeho sidla, a informéciu
o tom, ¢ ho tento orgdn udelil v mene iného ¢lenského
Statu;

miesto a datum vydania rozhodnutia o udeleni viza;

typ viza;

dislo vizovej nalepky;

uzemie, na ktorom je drzitel viza oprdvneny cestovat
v stlade s prislusnymi ustanoveniami Spolo¢nych konzu-
larnych pokynov;

ddtum zaciatku doby platnosti a koniec doby platnosti viza;

vizom povoleny pocet vstupov na tzemie, pre ktoré je
vizum platné;

vizom povolenii dizku pobytu;

podla vhodnosti informéciu o tom, Ze vizum bolo udelené
na samostatnom liste v stlade s nariadenim Rady (ES)
¢. 333/2002 z 18. februdra 2002 o jednotnom formdte
formuldrov na pripojenie viza vydaného ¢lenskymi $tdtmi
osobam, ktoré st drzite[mi cestovnych dokladov, ktoré nie
sd uznané $tdtom zostavujlicim formuldr (1).

Ak Ziadatel vzal spit svoju zZiadost alebo dalej v stivislosti

s podanou ziadostou nekonal pred vydanim rozhodnutia
o udeleni viza, vizovy orgin, ktorému bola Ziadost podand,
uvedie skuto¢nost, Ze sa posudzovanie Ziadosti z tychto dovodov
skoncilo, a ditum tohto skoncenia.

() U.v.ESL53,23.2.2002,s. 4.
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Cldnok 11

Udaje, ktoré sa dopliiajii v pripade preruSenia posudzovania
ziadosti

Ak je vizovy organ zastupujuci iny ¢lensky $tat nateny prerusit
posudzovanie Zziadosti, doplni do stboru so ziadosfou tieto
tdaje:

1. informdciu uvadzajicu, Ze posudzovanie Ziadosti bolo
prerusené;

2. organ, ktory prerusil posudzovanie Ziadosti vritane jeho
sidla;

3. miesto a datum vydania rozhodnutia o preruseni posu-
dzovania ziadosti;

4. Clensky stat prislusny na postdenie Ziadosti.

Cldnok 12
Udaje, ktoré sa dopliiaji v pripade zamietnutia udelenia viza

1.V pripade vydania rozhodnutia o zamietnuti udelenia viza
vizovy organ, ktory udelenie viza zamietol, doplni do stiboru so
ziadostou tieto ddaje:

a)  informdciu uvddzajicu, ze udelenie viza bolo zamietnuté;

b)  organ, ktory udelenie viza zamietol, vritane jeho sidla;

¢)  miesto a ditum vydania rozhodnutia o zamietnuti udelenia
viza.

2.V stbore so ziadostou sa tiez uvedie dovod(-y) zamietnutia
udelenia viza, ktorym je jeden alebo niekolko z nasledujicich
dovodov. Ziadatel:

a)  nevlastni platny cestovny(-¢) doklad(-y);

b)  vlastni falosny/pozmeneny cestovny doklad;

¢) nepreukdzal tcel a podmienky svojho pobytu; a najmi
existuje predpoklad, Ze predstavuje osobitné riziko z hla-
diska nelegdlneho pristahovalectva podla ¢asti V Spolo¢nych
konzuldrnych pokynov;

d) na Gzemi clenskych Stdtov uz strdvil tri mesiace pocas
Siestich mesiacov;

e) nemd dostatocné prostriedky na pokrytie nakladov spoje-
nych s pobytom vzhladom na dlzku a druh pobytu alebo
prostriedky na névrat do krajiny povodu alebo tranzitu;

f) je osobou, o ktorej bol vydany zdpis v Schengenskom
informacnom systéme (SIS) ajalebo vo vnitro$titnom
registri na tcely odopretia vstupu;

g) je povazovany za osobu, ktord predstavuje ohrozenie
verejného poriadku, vndtornej bezpecnosti alebo medzi-
narodnych vztahov niektorého z ¢lenskych statov alebo
verejného zdravia v zmysle cldnku 2 bodu 19 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 562/2006
z 15. marca 2006, ktorym sa ustanovuje kodex Spolocen-
stva o pravidlich upravujicich pohyb o0sdb cez hranice
(Kédex schengenskych hranic) ().

Clanok 13

Udaje, ktoré sa dopliiaji pri zruSenom alebo odvolanom
vize alebo vize so skritenou platnostou

1. Ak sa prijme rozhodnutie o zruseni alebo odvolani viza,
alebo o skrateni jeho platnosti, vizovy organ, ktory prijal takéto
rozhodnutie, doplni do stiboru so Ziadostou tieto tdaje:

a) informdciu uvddzajicu, Ze vizum bolo zrusené alebo
odvolané, alebo bola skratend jeho platnost;

b)  orgdn, ktory vizum zrusil alebo odvolal, alebo skrtil jeho
platnost, vritane jeho sidla;

¢) miesto a ditum vydania rozhodnutia;
d) v pripade potreby novy ditum skoncenia platnosti viza;

e) dislo vizovej nédlepky, ak sa skratenie platnosti viza vykond
prostrednictvom novej vizovej nalepky.

2.V stibore so ziadostou sa tiez uvedie dovod(-y) zruSenia,
odvolania alebo skratenia platnosti viza, ktorym je:

a) v pripade zruSenia alebo odvolania viza jeden alebo
niekolko dévodov uvedenych v ¢lanku 12 ods. 2;

" U. v. EU L 105, 13.4.2006, s. 1 Nar/iadenie zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 296/2008 (U. v. EU L 97, 9.4.2008, s. 60).



L 218/68

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13.8.2008

b) v pripade vydania rozhodnutia o skriteni platnosti viza
jeden alebo niekolko z tychto dovodov:

i) ucel vyhostenia drzitela viza;

ii) nedostatok primeranych prostriedkov na pokrytie
nakladov spojenych s pobytom v povodne pred-
pokladanej dlzke pobytu.

Cldnok 14
Udaje, ktoré sa dopliiaja v pripade predizenia platnosti viza

1. Ak sa prijme rozhodnutie o predizent platnosti viza, vizovy
orgdn, ktory predlzil platnost viza, doplni do sdboru so
ziadostou tieto tdaje:

a)  informaciu uvddzajicu, Ze sa platnost viza predizila;
b)  orgdn, ktory platnost viza predizil, vritane jeho sidla;
¢) miesto a ditum vydania rozhodnutia;

d)  dislo vizovej nalepky, ak sa predfzenie platnosti viza vykona
vo forme nového viza;

)  ddtum zaciatku a skoncenia predfzenej platnosti viza;
f)  dobu predizenia povolenej dizky pobytu;

g) Uzemie, na ktorom je drzitel viza oprdvneny cestovat
v stlade s prislusnymi ustanoveniami Spolo¢nych konzu-
larnych pokynov;

h)  typ predizeného viza.

2. V sibore so ziadostou sa tiez uvedi dovody predizenia
platnosti viza, ktorym je jeden alebo niekolko z tychto dovodov:

a)  vyssia moc;
b)  humanitdrne dovody;
¢)  vazne pracovné dovody;
d)  védzne osobné dovody.
Cldnok 15

Poutzitie VIS pri posudzovani Ziadosti

1. Prisludny vizovy orgdn nahliadne do VIS na téel postdenia
ziadost{ a vydania rozhodnuti stvisiacich s tymito Ziadostami
vratane rozhodnutia o zruSeni viza, odvolani viza, predlzeni
alebo skrateni platnosti viza v stlade s prislusnymi ustanove-
niami.

2. Na dcely uvedené v odseku 1 md prislusny vizovy orgin
pristup k vyhladévaniu na zdklade jedného alebo niekolkych
z tychto tdajov:

a) Cislo ziadosti;
b) Gdaje uvedené v cldnku 9 ods. 4 pism. a);

¢) udaje o cestovnom doklade uvedené v clanku 9 ods. 4
pism. c);

d)  priezvisko, meno a bydlisko fyzickej osoby alebo ndzov
a sidlo spolocnostifinej organizdcie, uvedené v clanku 9
ods. 4 pism. f);

e) odtlacky prstov;

f)  &islo vizovej ndlepky a datum udelenia predchadzajicich
viz.

3. Ak vyhladavanie na zdklade jedného alebo nickolkych
udajov uvedenych v odseku 2 ukéze, Ze tidaje o ziadatelovi sii
zaznamenané vo VIS, prislusny vizovy orgdn ziska podla
¢lanku 8 ods. 3 a 4 pristup do sboru(-ov) so Ziadostou a do
prepojeného(-nych) siboru(-ov) so ziadostou vyhradne na tcely
uvedené v odseku 1.

Cldnok 16
Pouzitie VIS na dcely konzulticie a vyZiadania dokumentov

1. Na tcely konzulticie Ziadosti medzi Gstrednymi vizovymi
organmi v stilade s ¢lankom 17 ods. 2 schengenského dohovoru
sa Ziadosti o konzulticiu a odpovede na tieto Ziadosti podavaji
v stlade s odsekom 2 tohto ¢lanku.

2. Clensky stét, ktory je zodpovedny za postdenie Zadosti,
prenesie Ziadost o konzulticiu spolu s ¢islom Ziadosti do VIS
a uvedie, s ktorym ¢lenskym $tdtom alebo s ktorymi ¢lenskymi
Statmi sa md konzultdcia uskutocnit.

VIS postiipi Ziadost uvedenému ¢lenskému $tatu alebo ¢lenskym
Statom.

Konzultovany ¢lensky $tat alebo ¢lenské Staty prenesti svoju
odpoved do VIS, ktory ju poskytne clenskému $titu, ktory
o konzultdciu poziadal.

3. Postup stanoveny v odseku 2 sa moZze uplatnit aj na prenos
informécii o udelovani viz s obmedzenou tizemnou platnostou
a inych sprav tykajicich sa konzuldrnej spoluprace, ako aj na
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prenos ziadosti prislusnému vizovému orgdnu o poskytnutie
kopii cestovnych dokladov a inych sprievodnych dokladov
k ziadosti a o poskytnutie elektronickych kopii tychto dokladov.
Prislusné vizové organy bezodkladne odpovedia na Zziadost.

4. Osobné udaje prenesené podla tohto ¢lanku sa pouziji
vyhradne na ticely konzulticie Ustrednych vizovych organov a na
konzuldrnu spolupracu.

Cldnok 17
Pouzitie tidajov na oznamovacie a Statistické ucely

Vyhradne na oznamovacie a Statistické tcely a bez toho, aby
bolo mozné identifikovat jednotlivych Ziadatelov, st prislusné
vizové organy opravnené nahliadnut do tychto tidajov:

1. informdcie o vize;

2. prislusny vizovy orgdn vratane jeho sidla;

3. sucasna Statna prislusnost ziadatela;

4. hrani¢ny priechod prvého vstupu;

5. ddtum a miesto podania Ziadosti alebo vydania rozhodnutia
tykajiiceho sa viza;

6. typ pozadovaného alebo udeleného viza;

7. druh cestovného dokladu;

8. dovody uvedené v kazdom rozhodnuti tykajicom sa viza
alebo Ziadosti o udelenie viza;

9.  prislusny vizovy orgdn, ktory zamietol Ziadost o udelenie
viza, vratane jeho sidla, a ditum zamietnutia;

10. v pripadoch, v ktorych ten isty Ziadatel poziadal o udelenie
viza viac ako jeden vizovy orgdn, tieto vizové orgdny, ich
sidlo a ddtumy zamietnutia Ziadostf;

11. dcel cesty;

12. pripady, ked nebolo mozné ziskat tidaje uvedené v ¢lanku 9
ods. 6 v stilade s druhou vetou ¢lanku 8 ods. 5;

13. pripady, ked sa zo zdkonnych dévodov nepozadovalo
poskytnutie tidajov uvedenych v ¢lanku 9 ods. 6 v silade
s druhou vetou ¢lanku 8 ods. 5;

14. pripady, ked osobe, ktord nemohla poskytnit tdaje
uvedené v ¢lanku 9 ods. 6, bolo zamietnuté udelenie viza
v stlade s druhou vetou cldnku 8 ods. 5

KAPITOLA TII
PRISTUP INYCH ORGANOV K UDAJOM
Cldnok 18

Pristup k idajom na ticely overovania na hrani¢nych
priechodoch na vonkajsich hraniciach

1. Vyhradne na tcel overenia totoZnosti drzitela viza afalebo
pravosti viza ajalebo splnenia podmienok vstupu na tzemie
¢lenskych stitov v stlade s ¢lankom 5 Kédexu schengenskych
hranic maji orgdny zodpovedné za vykondvanie kontrol na
hrani¢nych priechodoch na vonkajsich hraniciach podla Kédexu
schengenskych hranic v stlade s odsekmi 2 a 3 pristup
k vyhladdvaniu podla &isla vizovej ndlepky v kombindcii
s overenim odtlackov prstov drzitela viza.

2. Pocas najviac troch rokov od spustenia prevadzky VIS sa
vyhladévanie moze vykondvat len podla ¢isla vizovej nélepky. Po
uplynuti jedného roka od spustenia prevadzky moze byt Cas
troch rokov skriteny v pripade vzdusnych hranic v sdlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 49 ods. 3.

3.V pripade drzitelov viz, ktorych odtlacky prstov nemozno
pouzif, sa vyhladdvanie uskutocni iba na zdklade Cisla vizovej
nalepky.

4. Ak vyhladdvanie na zdklade ddajov uvedenych v odseku 1
ukdze, ze Udaje o drzitelovi viza si zaznamenané vo VIS,
prislusny orgdn hrani¢nej kontroly ziska pristup k nahliadnutiu
do nasledujtcich tdajov v stibore so Ziadostou a v prepojenom
subore(-och) so ziadostou podla ¢lanku 8 ods. 4, a to vyhradne
na Gcely stanovené v odseku 1:

a) informdcie o vize a udaje z formuldra Ziadosti uvedené
v ¢lanku 9 ods. 2 a 4;

b)  fotografie;

¢) adaje vlozené v suvislosti s udelenymi, zruSenymi,
odvolanymi vizami alebo vizami, ktorych platnost bola
predlzend alebo skrdtend, ako sa uvddza v ¢lankoch 10, 13
al4.
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5. Ak nemozno overif totoznost drzitela viza alebo vizum
alebo ak st pochybnosti o totoznosti drzitela viza, pravosti viza
ajalebo o cestovnych dokladoch, riadne opravneni zamestnanci
tychto prislusnych orgdnov maji pristup k tdajom v silade
s ¢lankom 20 ods. 1 a 2.

Cldnok 19

Pristup k didajom na ticel overovania na Gzemi clenskych
$tatov

1. Orginy zodpovedné za vykondvanie kontrol na tdzemi
¢lenskych $tatov tykajticich sa toho, ¢i st podmienky vstupu,
pobytu alebo bydliska na tzemi ¢lenskych $titov splnené, maja
pristup k vyhladdvaniu vyhradne na ticel overenia totoZnosti
drzitela viza afalebo pravosti viza afalebo splnenia podmienok
vstupu, pobytu alebo bydliska na tizemi ¢lenskych 3tdtov, a to na
zaklade ¢isla vizovej ndlepky v kombindcii s overenim odtlackov
prstov drzitela viza alebo len podla ¢isla vizovej ndlepky.

V pripade drzitelov viz, ktorych odtlacky prstov nemozno
pouzit, sa vyhladdvanie uskuto¢ni iba na zdklade Cisla vizovej
nalepky.

2. Ak vyhladavanie na zdklade Gidajov uvedenych v odseku 1
ukdze, ze udaje o drzitelovi viza si zaznamenané vo VIS,
prislusny organ ziska vyhradne na tcely uvedené v odseku 1
pristup k nahliadnutiu do nasledujicich tdajov v stbore so
ziadostou a v prepojenom(-nych) stbore(-och) so Ziadostou
podla clanku 8 ods. 4:

a) informdcie o vize a ddaje z formuldra Ziadosti uvedené
v ¢lanku 9 ods. 2 a 4;

b)  fotografie;

¢) udaje vlozené v stvislosti s udelenymi, zrusenymi alebo
odvolanymi vizami alebo vizami, ktorych platnost bola
predizend alebo skratend, ako je uvedené v clankoch 10, 13
al4.

3. Ak nemozno overif totoZnost drzitela viza alebo vizum
alebo ak st pochybnosti o totoznosti drzitela viza, pravosti viza
ajalebo o cestovnych dokladoch, maji riadne opravneni
zamestnanci prislusnych orgdnov pristup k ddajom v silade
s ¢lankom 20 ods. 1 a 2.

Cldnok 20
Pristup k ddajom na ucel identifikicie

1. Vyhradne na tcely overenia totoznosti kazdej osoby, ktord
pripadne nesplita alebo prestala spliat podmlenky vstupu,
pobytu alebo bydliska na tizemi ¢lenskych $tatov, maji organy

zodpovedné za vykondvanie kontrol na hrani¢nych priechodoch
na vonkajsich hraniciach v sdlade s Kédexom schengensk)’lch
hranic alebo na tzemi ¢lenskych Statov tykaJuach sa toho, ¢i st
podmienky vstupu, pobytu alebo bydliska na tzemi ¢lenskych
Statov splnené, pristup k vyhladdvaniu podla odtlackov prstov
tejto osoby.

Ak odtlacky prstov tejto osoby nemozno pouzit alebo ak
vyhladdvanie na zdklade odtlackov prstov je bezvysledné,
vyhladdvanie sa uskuto¢ni na zdklade udajov uvedenych
v ¢lanku 9 ods. 4 pism. a) afalebo pism. ¢). Toto vyhladdvanie
sa moze uskutocnit v kombindcii s tdajmi uvedenymi v ¢lanku 9
ods. 4 pism. b).

2. Ak vyhladdvanie na zdklade dajov uvedenych v odseku 1
ukdze, 7e tdaje o ziadatelovi si zaznamenané vo VIS, prislusny
organ ziska pristup k nahliadnutiu do nasledujicich tdajov
v stbore so Ziadostou a v prepojenom(-nych) subore(-och) so
ziadostou podla ¢lanku 8 ods. 3 a 4, a to vyhradne na tcely
uvedené v odseku 1:

a) Cislo Ziadosti, informdcia o vize a orgdn, ktorému bola
ziadost podand;

b) ddaje z formulara ziadosti uvedené v clanku 9 ods. 4;

¢) fotografie;

d) ddaje vloZené v suvislosti s udelenymi, zamietnut)'rmi
zruSenymi, odvolanymi vizami alebo s vizami, ktorych
platnost bola predizend alebo skrétend, alebo v stivislosti so
ziadostami, ktorych posudzovanie bolo prerusené, ako je
uvedené v ¢lankoch 10 az 14.

3. Ak osoba md vizum, prislusné orgdny maja pristup do VIS
najskor v stlade s clankami 18 alebo 19.

Cldnok 21

Pristup k didajom na urcenie zodpovednosti za
posudzovanie Ziadosti o azyl

1. Vyhradne na tcel urcenia ¢lenského 3titu zodpovedného za
postdenie ziadosti o azyl podla ¢ldnkov 9 a 21 nariadenia (ES)
¢. 343/2003 maju prislusné azylové orgény pristup k vyhladd-
vaniu podla odtlackov prstov Ziadatela o azyl.

Ak odtlacky prstov zZiadatela o azyl nemozno pouzit alebo ak
vyhladdvanie na zéklade odtlackov prstov je bezvysledné,
vyhladdvanie sa uskutoni na zdklade udajov uvedenych
v ¢ldnku 9 ods. 4 pism. a) afalebo pism. c). Vyhladdvanie sa
moze uskutocnit v kombindcii s tdajmi uvedenymi v ¢ldnku 9
ods. 4 pism. b).
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2. Ak vyhladdvanie na zdklade tidajov uvedenych v odseku 1
ukdze, Ze vo VIS je zaznamenany tdaj o udelenom vize, ktorého
platnost sa skoncila najviac siestich mesiacov pred ditumom
podania Ziadosti o azyl, afalebo o vize, ktorého platnost bola
predizend do datumu najviac Siestich mesiacov pred podanim
ziadosti o azyl, prislusny azylovy orgdn ziska pristup k nahliad-
nutiu do nasledujiicich tdajov v stibore so Ziadostou, a pokial ide
o udaje manzela/manzelky a deti uvedené v pismene g), pristup
podla clanku 8 ods. 4, a to vyhradne na dcel stanoveny
v odseku 1:

a)  dislo ziadosti a orgdn, ktory vizum udelil alebo predizil jeho
platnost, a informdciu o tom, & ho tento orgdn udelil
v mene iného clenského $tatu;

b) ddaje z formuldra Ziadosti uvedené v clanku 9 ods. 4
pism. a) a b);

o) typ vizy

d)  doba platnosti viza;

e) dlzka predpokladaného pobytu;

f)  fotografie;

g) udaje uvedené v clanku 9 ods. 4 pism. a) a b) prepoje-
ného(-nych) stboru(-ov) so ziadosfou, ktoré sa tykaji
manzela/manzelky a deti.

3. Nahliadnut do VIS podla odsekov 1 a 2 tohto ¢ldnku mozu
iba ur¢ené vnutrostitne orgdny uvedené v clanku 21 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 343/2003.

Cldnok 22
Pristup k Widajom na posiddenie Ziadosti o azyl

1. Prislusné azylové orgdny maja pristup k vyhladavaniu podla
odtlackov prstov Ziadatela o azyl vyhradne na dcel postidenia
ziadosti o azyl v stlade s ¢ldnkom 21 nariadenia (ES) ¢. 343/
2003.

Ak odtlacky prstov Ziadatela o azyl nemozno pouzit alebo ak
vyhladdvanie na zdklade odtlackov prstov je bezvysledné,
vyhladdvanie sa uskuto¢ni na zdklade udajov uvedenych
v clanku 9 ods. 4 pism. a) afalebo pism. c). Toto vyhladdvanie
sa moZe uskutocnit v kombindcii s idajmi uvedenymi v ¢lanku 9
ods. 4 pism. b).

2. Ak vyhladdvanie na zdklade tidajov uvedenych v odseku 1
ukdze, ze Udaj o udelenom vize je zaznamenany vo VIS,
prislusny azylovy organ ziska pristup k nahliadnutiu do

nasledujicich tdajov v stbore so Ziadostou Ziadatela a v pre-
pojenom(-nych) subore(-och) so ziadostou Zziadatela podla
¢lanku 8 ods. 3 a v prepojenom(-nych) sibore(-och) manzela/
manZelky a deti podla clanku 8 ods. 4, ak ide o tdaje uvedené
v pismene e), a to vyhradne na téel uvedeny v odseku 1:

a)  Cislo ziadosti;

b) ddaje z formuldra Ziadosti uvedené v clinku 9 ods. 4
pism. a), b) a ¢);

c) fotografie;

d) udaje vloZené v suvislosti s udelenymi, zruSenymi,
odvolanym1 vizami alebo s vizami, ktorych platnost bola
predfzend alebo skratend, ako je uvedené v clankoch 10, 13
als4

e) udaje uvedené v clanku 9 ods. 4 pism. a) a b) prepojeného
(-nych) stboru(-ov) so Ziadostou, ktoré sa tykaji manzela/
manzelky a deti.

3. Nahliadnut do VIS podla odsekov 1 a 2 tohto ¢linku moézu
iba ur¢ené vnutrostitne orgdny uvedené v clanku 21 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 343/2003.

KAPITOLA IV
UCHOVAVANIE A ZMENA A DOPLNENIE ljDA]OV
Cldnok 23
Lehota uchovévania uloZenych tdajov

1. Kazdy sabor so Ziadostou je uloZeny vo VIS najviac pit
rokov bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia o vymazani
udajov v ¢lankoch 24 a 25 a ustanovenia o vedeni zdpisov
v clanku 34.

Tato lehota za¢ina plynat:

a)  drnom skoncenia platnosti viza, ak bolo vizum udelené;

b) novym dilom skoncenia platnosti viza, ak bola platnost
viza predizend;

¢) dnom vytvorenia stiboru so ziadostou vo VIS, ak doslo
k vzatiu Zziadosti spidt, skonceniu alebo preruseniu jej
posudzovania;

d) dnom vydania rozhodnutia vizovym orgdnom, ak bolo
udelenie viza zamietnuté, ak bolo vizum zrusené, ak bola
platnost viza skritend alebo bolo vizum odvolané.
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2. Po uplynuti lehoty uvedenej v odseku 1 VIS automaticky
vymaZe subor so ziadostou a prepojenie(-ia) s tymto stborom,
ako sa uvddza v ¢lanku 8 ods. 3 a 4.

Cldnok 24
Zmena a doplnenie ddajov

1. Iba zodpovedny clensky $tit md pravo zmenif a doplnit
tudaje, ktoré preniesol do VIS, a to ich opravou alebo vymazanim.

2. Ak md clensky 3tat dokaz, ktory umoziuje predpokladat, ze
udaje spractivané vo VIS st nesprdvne alebo Ze spracivanie
udajov vo VIS je v rozpore s tymto nariadenim, bezodkladne
o tom informuje zodpovedny clensky $tit. Takdto spriva sa
moze preniest prostrednictvom infrastruktiiry VIS.

3. Zodpovedny clensky stat skontroluje prislusné tdaje
a v pripade potreby ich bezodkladne opravi alebo vymaze.

Cldnok 25
Predasné vymazanie ddajov

1. Stbory so ziadostami a prepojenia uvedené v clanku 8
ods. 3 a 4 suvisiace so Ziadatelom, ktory pred uplynutim lehoty
uvedenej v ¢lanku 23 ods. 1 nadobudne Stitne obcianstvo
niektorého clenského stitu, bezodkladne z VIS vymaze clensky
§tat, ktory prislusné stibory so Ziadostami a prepojenia vytvoril.

2. Kazdy clensky stit bezodkladne informuje zodpovedny
Clensky(-é) stat(-y), ak ziadatel nadobudol jeho $titne obcianstvo.
Takdto sprava sa moze preniest prostrednictvom infrastruktiry
VIS.

3. Ak sad alebo odvolaci orgdn zamietnutie udelenia viza
zrusil, ¢lensky stat, ktory udelenie viza zamietol, vymaze ddaje
uvedené v ¢lanku 12 bezodkladne po tom, ako rozhodnutie
o zruseni zamietnutia udelenia viza nadobudne pravoplatnost.

KAPITOLA V
PREVADZKA A POVINNOSTI
Cldnok 26
Previdzkové riadenie

1. Po uplynuti prechodného obdobia zodpovedd za prevadz-
kové riadenie centrdlneho VIS a za ndrodné rozhrania riadiaci
organ, ktory je financovany zo vieobecného rozpoctu Eurdpskej

unie. Tento riadiaci orgdn v spoluprici s clenskymi Stdtmi
zabezpeluje, Ze v centralnom VIS a v ndrodnych rozhraniach sa
po predchadzajiicej analyze ndkladov a vynosov vzdy vyuzivaji
najmodernejsie technoldgie.

2. Riadiaci organ zodpoveda aj za nasledujtice tlohy stvisiace
s komunikaénou infrastruktirou medzi centrdlnym VIS a ndrod-
nymi rozhraniami:

a) dohlad;
b)  bezpecnost;

¢)  koordindcia vztahov medzi ¢lenskymi $tatmi a poskytova-
telom.

3. Komisia je zodpovednd za vietky ostatné dlohy stvisiace
s komunika¢nou infrastruktirou medzi centrdlnym VIS a ndrod-
nymi rozhraniami, najma:

a)  ulohy tykajiice sa plnenia rozpoctu;
b) nadobtdanie a obnovovanie;
¢) zmluvné zdlezitosti.

4. Pocas prechodného obdobia predtym, ako riadiaci orgdn
prevezme svoje povinnosti, zodpoveda za previdzkové riadenie
VIS Komisia. Komisia moze v stlade s nariadenim Rady (ES,
Euratom) ¢ 1605/2002 z 25. jina 2002 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vztahuji na vSeobecny rozpocet Eurépskych
spolocenstiev (1), poverit plnenim uvedenej udlohy a dloh
tykajiicich sa plnenia rozpoctu vndtrostitne orgdny verejnej
spravy v dvoch roznych ¢lenskych statoch.

5. Kazdy vnitro$titny orgdn verejnej spravy uvedeny v odseku 4
splnia tieto kritérid vyberu:

a)  musi preukdzat, Ze ma rozsiahle skiisenosti s prevadzkova-
nim rozsiahleho informacného systému;

b) musi mat hlboké odborné znalosti v oblasti servisnych
a bezpecnostnych poziadaviek rozsiahleho informac¢ného
systému;

¢) musi mat dostatok skdsenych zamestnancov, ktori maji
vhodné odborné znalosti a jazykové schopnosti na pracu
v prostredi medzindrodnej spolupréice, aké si vyzaduje VIS;

() U.v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1525/2007 (U. v. EU L 343,
27.12.2007, s. 9).
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d)  musi mat bezpecnt a na zdklade $pecifickych poziadaviek
vytvorenti infraStruktiru zariadeni, schopnt najmi zdlo-
hovat a zabezpeCit nepretrzité fungovanie rozsiahlych
systémov informacnych technolégii, a

e) jeho administrativne prostredie mu musi umoznit riadne
plnenie jeho uloh a zabrdnit akémukolvek konfliktu
zaujmov.

6. Komisia pred kazdym takymto poverenim uvedenym
v odseku 4 a potom vzdy v pravidelnych intervaloch informuje
Eurépsky parlament a Radu o podmienkach poverenia, jeho
rozsahu a o poverenych organoch.

7. Ak Komisia pocas prechodného obdobia poveri plnenim
svojich tloh podla odseku 4 iny orgdn, zabezpedi, aby takéto
poverenie bolo v plnom rozsahu v stilade s obmedzeniami
stanovenymi institucionalnym systémom ustanovenym v zmluve.
Zabezpedi najmi to, aby poverenie nepriaznivo neovplyvnilo
platny kontrolny mechanizmus podla prava Spolocenstva, ¢i uz
prostrednictvom Stidneho dvora, Dvora auditorov, alebo eurdp-
skeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov.

8. Prevadzkové riadenie VIS pozostiva zo vSetkych tloh
potrebnych na to, aby VIS fungoval v stlade s tymto nariadenim
24 hodin denne, 7 dni v tyZdni, najmd z ddrzby a technického
vyvoja nevyhnutného na zabezpecenie toho, aby tento systém
fungoval na uspokojivej tirovni operacnej kvality, najmi pokial
ide o ¢as potrebny pre konzuldrne trady na zistenie informécif
z centralnej databdzy, ktory by mal byt ¢o najkratsi.

9. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 17 Sluzobného poriadku
tradnikov Eurdpskych spolocenstiev ustanoveného nariadenim
(EHS, Euratom, ESUO) ¢. 259/68 (1), riadiaci orgdn uplatiuje na
vietkych svojich zamestnancov, od ktorych sa vyzaduje praca
s tdajmi VIS, vhodné pravidla tykajtce sa sluzobného tajomstva
alebo iné rovnocenné povinnosti mlcanlivosti. Tato povinnost sa
uplatiiuje aj po odchode tychto zamestnancov z tradu alebo
zamestnania alebo po ukonceni ich ¢innosti.

Cldnok 27
Umiestnenie centrilneho vizového informaéného systému

Hlavny centrdlny VIS, ktory vykondva technicky dohlad a spravu,
sa nachddza v Strasburgu (Franctizsko) a zdlozny centralny VIS,
ktory je schopny zabezpecit vietky funkcie hlavného centralneho
VIS v pripade zlyhania systému, sa nachddza v Sankt Johann im
Pongau (Rakdsko).

() U. v. ES L 56, 4.3.1968, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES, Euratom) ¢. 337/2007 (U. v. EU L 90,
30.3.2007, s. 1).

Cldnok 28
Vztah k vndtrostitnym systémom

1. VIS je prepojeny s vnitro§titnym systémom kazdého
¢lenského statu prostrednictvom narodného rozhrania v dotknu-
tom clenskom $tdte.

2. Kazdy clensky $tat urci vnitro$tatny orgdn, ktory prislus-
nym organom uvedenym v ¢ldnku 6 ods. 1 a 2 poskytuje pristup
do VIS, a prepoji tento vndtrodtitny orgdn s ndrodnym
rozhranim.

3. Kazdy clensky $tit dodrziava automatizované postupy
spractivania tdajov.

4. Kazdy clensky stat je zodpovedny za:

a)  vyvoj vnitrodtitneho systému afalebo jeho prisposobenie
VIS v stilade s ¢lankom 2 ods. 2 rozhodnutia 2004/512/ES;

b)  organiziciu, riadenie, prevadzku a Gdrzbu svojho vndtro-
Statneho systému;

¢) riadenie a pravidld pristupu do VIS riadne opravnenym
zamestnancom prislusnych vniitrostatnych organov v stlade
s tymto nariadenim a zriadenie a pravidelnd aktualizdciu
zoznamu tychto zamestnancov a ich profilov;

d)  zndSanie ndkladov, ktoré vznikli v stvislosti s vnitrostat-
nymi systémami, a ndkladov na ich prepojenie s ndrodnym
rozhranim vratane investi¢nych a prevadzkovych nakladov
na komunika¢nd infrastruktiru medzi ndrodnym roz-
hranim a vndtrostatnym systémom.

5. Zamestnanci orgdnov, ktori maji prdvo na pristup do VIS,
dostanti pred ziskanim opravnenia na spractvanie uGdajov
uloZenych vo VIS vhodnii odbornd pripravu o predpisoch
tykajtcich sa bezpecnosti tdajov a ochrany ddajov a budd
informovani o vSetkych relevantnych trestnych ¢inoch a trestoch.

Cldnok 29
Zodpovednost za pouzivanie didajov

1. Kazdy clensky $tit zabezpeci, aby sa udaje spractvali
v stlade so zdkonom, a predovietkym, aby v sdlade s tymto
nariadenim mali pristup k ddajom spractivanym vo VIS iba
riadne oprdvneni zamestnanci na plnenie svojich tloh. Zodpo-
vedny clensky $tat predovsetkym zabezpeci, aby:

a)  sa daje zhromazdovali v sdlade so zdkonom;
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b) sa tdaje prendsali do VIS v stlade so zdkonom;

¢)  udaje pri prenose do VIS boli spravne a aktudlne.

2. Riadiaci orgdn zabezpe¢i prevadzku VIS v silade s tymto
nariadenim a jeho vykondvacimi predpismi, ktoré st uvedené
v ¢lanku 45 ods. 2. Riadiaci organ predovsetkym:

a)  prijme opatrenia nevyhnutné na zabezpecenie bezpe¢nosti
centralneho VIS a komunikac¢nej infrastruktiry medzi
centrdlnym VIS a ndrodnymi rozhraniami bez toho, aby
boli dotknuté povinnosti kazdého ¢lenského statu;

b)  zabezpedi, aby k ddajom, ktoré si spractivané vo VIS na
plnenie dloh riadiaceho orgdnu v silade s tymto nariade-
nim, mali pristup iba riadne opravneni zamestnanci.

3. Riadiaci orgdn informuje Eur6psky parlament, Radu a Komi-
siu o opatreniach, ktoré prijal podla odseku 2.

Cldnok 30
Uchovivanie ddajov VIS vo vndtrostitnych sitboroch

1. Udaje ziskané z VIS mézu byt uchovivané vo vniitrostit-
nych stiboroch, len ak je to potrebné v konkrétnom pripade
v sulade s tcelmi VIS a v sdlade s prislusnymi pravnymi
predpismi vratane tych, ktoré sa tykaji ochrany tdajov, a nie
dlhsie, ako je to pre dany konkrétny pripad potrebné.

2. Odsek 1 sa nedotyka préva clenského $tdtu na uchovanie
udajov, ktoré vlozil do VIS, v jeho vnutrostatnych stiborov.

3. Kazdé pouzitie Gdajov, ktoré nie je v stilade s odsekmi 1 a 2,
sa povazuje za zneuzitie podla vnitrostitneho prava kazdého
¢lenského statu.

Clanok 31

Oznamovanie ddajov tretim krajindm alebo
medzinirodnym organizdcidm

1. Udaje spracivané vo VIS podla tohto nariadenia sa
neprendsaji ani neposkytujii tretej krajine alebo medzindrodnej
organizdcii.

2. Odchylne od odseku 1 moézu byt tdaje uvedené v ¢lanku 9
ods. 4 pism. a), b), ), k) a m) prenesené alebo poskytnuté tretej
krajine alebo medzindrodnej organizdcii uvedenej v prilohe, ak je
to v jednotlivych pripadoch potrebné na tcely preukdzania

totoznosti §tatnych prislusnikov tretich krajin vrtane tcelov
ndvratu a len ak st splnené tieto podmienky:

a)  Komisia prijala rozhodnutie o primeranej ochrane osob-
nych ddajov v dotknutej tretej krajine v stilade s ¢lankom 25
ods. 6 smernice 95/46[ES alebo plati readmisnd dohoda
medzi Spolocenstvom a dotknutou trefou krajinou, alebo
sa uplatiiuji ustanovenia clanku 26 ods. 1 pism. d) smernice
95/46[ES;

b) tretia krajina alebo medzindrodnd organizacia sthlasi
s pouzitim ddajov len na tcel, na ktory boli poskytnuté;

¢) tieto udaje si prenesené alebo poskytnuté v silade
s prislu§nymi ustanoveniami pravnych predpisov Spolocen-
stva, najmd readmisnymi dohodami, a s vndtro§titnym
pravom clenského S$titu, ktory tdaje preniesol alebo
poskytol, vritane zdkonnych ustanoveni vzfahujtcich sa
na bezpecnost a ochranu tdajov, a

d)  censky(-é) Stt(-y), ktory(-é) tdaje vlozil(-i) do VIS, sthla-
sil(-1i).

3. Takéto prenosy osobnych tdajov tretim krajindm alebo
medzindrodnym organizacidm nemaji vplyv na prava utecencov
a osob ziadajicich o medzindrodnd ochranu, najmé pokial ide
o zdsadu zdkazu vyhostenia ¢i vratenia.

Cldnok 32

Bezpecnost ddajov

1. Zodpovedny clensky $tat zabezpeci bezpecnost tidajov pred
ich prenosom a pocas ich prenosu do ndrodného rozhrania.
Kazdy clensky stt zabezpeci bezpecnost tdajov, ktoré dostane
z VIS.

2. Kazdy clensky stat prijme vo vztahu k svojmu vndtro-
Stdtnemu systému potrebné opatrenia vritane bezpecnostného
planu s cielom:

a)  fyzicky chranif ddaje, a to aj prostrednictvom vypracova-
vania pldnov pre vynimo¢né situdcie na ochranu kldcovej
infrastruktary;

b)  odoprietf neoprdvnenym osobdm pristup k vnatrostitnym
zariadeniam, v ktorych clensky $tit vykondva operacie
v stlade s Gcelmi, na ktoré je VIS uréeny (kontrola pristupu
k zariadeniam);
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¢)  zabranit neoprdvnenému ditaniu, kopirovaniu, pozmeno-
vaniu alebo odstrafiovaniu nosiov tdajov (kontrola
nosicov tidajov);

d)  zabranit neopravnenému vkladaniu tidajov a neopravnene;j
kontrole, pozmeniovaniu alebo vymazaniu uloZenych
osobnych tdajov (kontrola uloZenia);

e)  zabranif neopravnenému spracGvaniu tdajov vo VIS
a akémukolvek neoprdvnenému pozmeriovaniu alebo
vymazdvaniu ddajov spractivanych vo VIS (kontrola
vkladania Gidajov);

f)  zabezpecit, aby osoby opravnené na pristup do VIS mali
pristup vyhradne k ddajom, na ktoré sa vztahuje ich
povolenie na pristup, a len s individudlnou a jedine¢nou
totoznostou uzivatela a s tajnymi spdsobmi pristupu
(kontrola pristupu k ddajom);

g)  zabezpecit, aby vietky orgdny s pravom na pristup do VIS
vytvorili profily, ktoré opisuji funkcie a povinnosti osob
s prévom na pristup, vkladanie, aktualizdciu, vymazdvanie
a vyhladdvanie ddajov, a spristupnili tieto profily vnttros-
titnym dozornym orgdnom uvedenym v ¢lanku 41 bez-
odkladne na ich ziadost (osobné profily);

h)  zabezpecit, aby bolo mozné overit a stanovit, ktorym
orgdnom sa mozu preniest osobné tdaje prostrednictvom
zariadenia na prenos tdajov (kontrola prenosu tidajov);

i)  zabezpecit, aby bolo mozné overit a stanovit, ktoré idaje sa
spracovali vo VIS, kedy, kto a na aky tcel ich spracoval
(kontrola zaznamenania tdajov);

j)  zabranif neopravnenému citaniu, kopirovaniu, pozmerio-
vaniu alebo vymazdvaniu osobnych ddajov pocas prenosu
osobnych tdajov do VIS alebo z VIS alebo pocas prepravy
nosicov tidajov, a to najma vhodnymi technikami Sifrovania
(kontrola prepravy);

k)  monitorovat tc¢innost bezpe¢nostnych opatreni uvedenych
v tomto odseku a prijat nevyhnutné organiza¢né opatrenia
tykajtice sa vnitorného monitorovania s cielom zabezpecit
stlad s tymto nariadenim (vnditorny audit).

3. Pokial ide o fungovanie VIS, riadiaci orgdn prijme opatrenia
potrebné na dosiahnutie cielov stanovenych v odseku 2 vritane
prijatia bezpecnostného planu.

Cldnok 33
Zodpovednost

1. Osoba alebo clensky $tat, ktory utrpel skodu v désledku
nezdkonnej operdcie spractivania alebo akéhokolvek konania
nezlucite[ného s tymto nariadenim, md ndrok na néhradu skody
od clenského statu, ktory je za vzniknutd skodu zodpovedny.
Tento clensky $tat sa uplne alebo Ciastocne zbavi svojej
zodpovednosti, ak preukdZe, Ze nenesie zodpovednost za
udalost, ktord bola pricinou vzniknutej skody.

2.V pripade, ze akékolvek neplnenie si svojich povinnosti
v zmysle tohto nariadenia zo strany clenského Stitu sposobi
skodu systému VIS, tento ¢lensky tat zodpoveda za tdto skodu
okrem pripadov, ak riadiaci orgdn alebo iny ¢lensky $tat neprijali
primerané opatrenia na to, aby sa zabranilo vzniku $kody alebo
aby sa minimalizoval jej dosah.

3. Naroky voci ¢lenskému 3titu na ndhradu skody uvedenej
v odsekoch 1 a 2 sa spravujii ustanoveniami vnutrostatnych
pravnych predpisov Zalovaného ¢lenského statu.

Cldnok 34
Vedenie zdpisov

1. Kazdy clensky stat a riadiaci orgdn vedud zdpisy o vsetkych
operacidch spractivania tidajov vo VIS. Tieto zapisy uvadzaja ticel
pristupu uvedeny v ¢ldnku 6 ods. 1 a v clankoch 15 az 22,
ddtum a cas, typ prenesenych tdajov podla ¢lankov 9 az 14, typ
tdajov pouzitych pri vyhladdvani podla ¢lanku 15 ods 2,
¢lanku 17, ¢lanku 18 ods. 1 az 3, ¢lanku 19 ods. 1, ¢linku 20
ods. 1, ¢lanku 21 ods. 1 a ¢lanku 22 ods. 1 a ndzov organu,
ktory tdaje vlozil alebo vyhladal. Kazdy clensky $tat okrem toho
vedie zdpisy o zamestnancoch, ktori s riadne oprdvneni na
vkladanie a vyhladévanie ddajov.

2. Takéto zdpisy sa mozu pouzif iba na monitorovanie
pripustnosti spractivania Gidajov z hladiska ochrany tdajov, ako
aj na zabezpeCenie bezpe¢nosti tdajov. Zapisy st chranené
pomocou primeranych opatreni pred neopravnenym pristupom
a vymazdvaju sa rok po uplynuti lehoty uchovdvania uvedenej
v ¢lanku 23 ods. 1, ak sa nevyzaduji na uz zacaté postupy
monitorovania.

Clanok 35
Vniitorné monitorovanie

Clenské stéty zabezpecia, aby kazdy orgédn oprdvneny na pristup
k tdajom VIS prijal opatrenia potrebné na zabezpecenie stladu
s tymto nariadenim a spolupracoval, v pripade potreby,
s vnutrodtaitnym dozornym orgdnom.
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Cldnok 36
Sankcie

Clenské staty prijma potrebné opatrenia na zabezpecenie toho,
aby kazdé zneuzitie tdajov vlozenych do VIS podliechalo
G¢innym, primeranym a odrddzajicim sankcidm vratane sprav-
nych afalebo trestnopravnych sankcii v stilade s vnitrostitnym
pravom.

KAPITOLA VI
PRAVA A DOHLAD NAD OCHRANOU UDAJOV
Cldnok 37
Prdvo na informdcie

1. Zodpovedny clensky stit poskytne ziadatelom a osobdm
uvedenym v ¢lanku 9 ods. 4 pism. f) tieto informadcie:

a) udaje o prevadzkovatelovi uvedenom v ¢linku 41 ods. 4
vratane jeho kontaktnych ddajov;

b)  wcel spractivania dajov vo VIS;

¢) kategérie prijemcov udajov vritane orgdnov uvedenych
v ¢lanku 3;

d)  lehotu uchovavania tdajov;

e) informdciu o tom, Ze zhromazdovanie tidajov je povinné
na postdenie Ziadosti;

f)  informaciu o tom, Ze majd prévo na pristup k ddajom,
ktoré sa ich tykaja, a pravo pozadovat opravu nespravnych
udajov, ktoré sa ich tykaju, alebo pozadovat vymazanie
tdajov, ktoré sa ich tykajt, ak boli tieto Gidaje spracované
v rozpore so zdkonom, ako aj pridvo na informdcie
o postupoch vykondvania tychto prav a kontaktné tdaje
na vnatro§titne dozorné organy uvedené v clanku 41
ods. 1, ktoré rozhoduji o staznostiach sdvisiacich
s ochranou osobnych tdajov.

2. Informécie uvedené v odseku 1 sa Zziadatelovi poskytnd
pisomne po zhromazdeni Gdajov z formuldra Ziadosti, fotografie
a daktyloskopickych tidajov uvedenych v ¢lanku 9 ods. 4, 5 a 6.

3. Informdcie uvedené v odseku 1 sa osobdm uvedenym
v ¢lanku 9 ods. 4 pism. f) poskytnd na formuldroch, ktoré tieto
osoby podpiSu po tom, ako predlozia doklady potvrdzujice
pozvanie, finanéni podporu a ubytovanie.

Ak takyto formuldr podpisany tymito osobami neexistuje, tieto
informacie sa poskytnd v stlade s ¢lankom 11 smernice 9546/
ES.

Cldnok 38

Prdvo na pristup, opravu a vymazanie

1. Bez toho, aby bola dotknutd povinnost poskytovat iné
informacie v sdlade s clankom 12 pism. a) smernice 95/46]ES,
kazdd osoba md pravo na informdciu o tidajoch zaznamenanych
vo VIS, ktoré sa jej tykajd, a o clenskom State, ktory ich do VIS
preniesol. Takyto pristup k ddajom moze udelit iba ¢lensky stat.
Kazdy clensky stat vedie zdpisy o akychkolvek ziadostiach
o takyto pristup.

2. Kazdd osoba moze poziadat o opravu udajov, ktoré sa jej
tykaji, ak si nesprdvne, a o vymazanie udajov, ak boli
zaznamenané v rozpore so zdkonom. Zodpovedny ¢lensky stat
vykond bezodkladne opravu a vymazanie v stilade so svojimi
zakonmi, inymi pravnymi predpismi a postupmi.

3. Ak Ziadost ustanovend v odseku 2 bola podand inému nez
zodpovednému clenskému  §tdtu, orgdny clenského Stdtu,
ktorému bola ziadost podand, sa v lehote Strndstich dni
skontaktuji s orgdnmi zodpovedného ¢lenského $titu. Zodpo-
vedny clensky $tat skontroluje v lehote jedného mesiaca
spravnost tdajov a zdkonnost ich spractivania vo VIS.

4. Ak sa preukdze, Ze tidaje zaznamenané vo VIS st nespravne
alebo boli zaznamenané v rozpore so zdkonom, zodpovedny
Clensky stat Gdaje opravi alebo vymaze v sdlade s ¢lankom 24
ods. 3. Zodpovedny clensky $tit bezodkladne vydd dotknutej
osobe pisomné potvrdenie o vykonani opravy alebo vymazani
adajov, ktoré sa jej tykaja.

5. Ak zodpovedny ¢lensky 3tat nestihlasi s tvrdenim, Ze tdaje
zaznamenané vo VIS sii nespravne alebo boli zaznamenané
v rozpore so zdkonom, bezodkladne poskytne dotknutej osobe
pisomné vysvetlenie, preo odmieta opravit alebo vymazat tdaje,
ktoré sa jej tykajt.

6. Zodpovedny clensky stat dotknutej osobe tieZ poskytne
informdcie vysvetlujice kroky, ktoré moéze tito osoba pod-
nikniit, ak nestihlasi s poskytnutym vysvetlenim. Toto vysvetlenie
obsahuje informécie o tom, ako podat Zalobu alebo staznost
prislusnym orgdnom alebo stdom tohto c¢lenského statu,
a o akejkolvek pomoci, ktord je dostupnd v stlade so zdkonmi,
inymi pravnymi predpismi a postupmi tohto ¢lenského statu,
vratane pomoci, ktorti poskytuje vniitro$titny dozorny orgdn
uvedeny v ¢lanku 41 ods. 1.
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Cldnok 39
Spoluprica pri zabezpecovani prav na ochranu ddajov

1. Clenské $téty aktivne spolupracujii pri presadzovani prav
stanovenych v ¢lanku 38 ods. 2, 3 a 4.

2. Vnitrostitny dozorny orgdn v kazdom ¢lenskom Stite na
poziadanie poskytne dotknutej osobe pomoc a poradenstvo pri
vykone jej prdva na opravu alebo vymazanie tidajov, ktoré sa jej
tykaji, v sdlade s clankom 28 ods. 4 smernice 95/46/ES.

3. Vndtrostitny dozorny organ zodpovedného ¢lenského statu,
ktory preniesol tdaje, a vnutrostatny dozorny organ clenského
$tdtu, ktorému bola podand Ziadost, na tento tcel spolupracujd.

Cldnok 40
Prostriedky ndpravy

1. Kazdd osoba md v kazdom clenskom stdte pravo podat
zalobu alebo staznost prislusnym orgdnom alebo stidom toho
¢lenského statu, ktory jej zamietol pravo na pristup alebo pravo
na opravu alebo vymazanie ddajov, ktoré sa jej tykaju, ako je
stanovené v ¢lanku 38 ods. 1 a 2.

2.V priebehu celého konania musi byt mozné ziskat pomoc
vnutrostatnych dozornych orgdnov uvedent v ¢lanku 39 ods. 2.

Cldnok 41
Dozor vniitrostitneho dozorného orginu

1. Orgén alebo organy, ktoré ur¢i kazdy clensky stat a ktorym
sa udelia pravomoci uvedené v ¢lanku 28 smernice 95/46/ES
(dalej len ,vniitrostitny dozorny orgdn®), nezdvisle monitoruji
zdkonnost spractivania osobnych tidajov uvedenych v ¢lanku 5
ods. 1 zo strany prislusného ¢lenského §tatu vratane ich prenosu
do VIS a z VIS.

2. Vnutrodtitny dozorny orgdn zabezpeci, aby sa v stlade
s prislusnymi medzindrodnymi auditorskymi normami aspon
kazdé Styri roky vykonal audit operdcii spractvania tdajov vo
vnutro§tatnom systéme.

3. Clenské stity zabezpecia, aby ich vnitrostitny dozorny
organ mal k dispozicii dostato¢né prostriedky na plnenie tloh,
ktorymi je povereny na zdklade tohto nariadenia.

4. V suvislosti so spracivanim osobnych tdajov vo VIS urci
kazdy clensky $tdt orgdn, ktory sa povazuje za prevddzkovatela
v stlade s ¢ldnkom 2 pism. d) smernice 95/46/ES a ktory md
hlavnt zodpovednost za spractivanie tidajov danym clenskym
Statom. Kazdy ¢lensky $tit ozndmi tento orgdn Komuisii.

5. Kazdy clensky $tit poskytne vsetky informdcie, ktoré
pozaduji vnutrodtitne dozorné organy, a poskytne im najmi
informécie o ¢innostiach vykonanych v stlade s ¢lankom 28
a ¢lankom 29 ods. 1, zabezpedi im pristup k svojim zoznamom
uvedenym v ¢ldnku 28 ods. 4 pism. ¢) a k svojim zdpisom
uvedenym v ¢lanku 34 a umozni im neustély pristup do vsetkych
svojich priestorov.

Clanok 42

Dohlad eur6pskeho dozorného tradnika pre ochranu
adajov

1. Eurépsky dozorny tiradnik pre ochranu idajov kontroluje, ¢i
riadiaci organ vykondva Cinnosti spractivania osobnych tdajov
v stilade s tymto nariadenim. Povinnosti a pravomoci uvedené
v ¢lankoch 46 a 47 nariadenia (ES) ¢. 45/2001 sa uplatiuju
zodpovedajiicim spdsobom.

2. Eur6psky dozorny tradnik pre ochranu tdajov zabezpedi,
aby sa v stlade s prislusnymi medzindrodnymi auditorskymi
normami aspoit kazdé Styri roky vykonal audit ¢innosti
spractivania osobnych tddajov, ktoré vykondva riadiaci orgdn.
Spréva o takomto audite sa zasle Eurépskemu parlamentu, Rade,
riadiacemu orgdnu, Komisii a vnutrodtitnym dozornym orgd-
nom. Pred prijatim spravy sa riadiacemu orgdnu poskytne
prilezitost sa k tejto sprave vyjadrit.

3. Riadiaci orgdn poskytne eurdpskemu dozornému tradni-
kovi pre ochranu tidajov informdcie, o ktoré poziadal, a zabezpeci
mu pristup k vietkym dokumentom a svojim zdpisom
uvedenym v ¢lanku 34 ods. 1 a umozni mu kedykolvek pristup
do vsetkych svojich priestorov.

Clanok 43

Spoluprica medzi vniitro$titnymi dozornymi orginmi
a europskym dozornym dradnikom pre ochranu ddajov

1. Vndtro§titne dozorné organy a eur6psky dozorny tradnik
pre ochranu ddajov, z ktorych kazdy kond v rdmci svojich
prislusnych pravomoci, aktivne spolupracujii v rdmci svojich
povinnosti a zabezpecuji koordinovany dozor nad VIS a vntt-
ro§tatnymi systémami.

2.V pripade potreby si v ramci svojich prislusnych pravomoci
vymienaji relevantné informdcie, vzdjomne si pomdhaji pri
vykondvani auditov a inSpekcii, skiimaji tazkosti pri vyklade
alebo uplatiiovani tohto nariadenia, analyzuji problémy stivi-
siace s vykondvanim nezdvislého dozoru alebo s vykonom prav
osoby, ktorej sa idaje tykajl, vypractvaji zostladené névrhy na
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spolo¢né riesenia akychkolvek problémov a podporuji infor-
movanost o pravach suvisiacich s ochranou tdajov.

3. Vnutrostitne dozorné organy a eurdpsky dozorny tradnik
pre ochranu tdajov sa na tento tcel stretdvajii aspont dvakrat do
roka. Ndklady na tieto stretnutia uhrddza eurdpsky dozorny
tradnik pre ochranu ddajov, ktory tieto stretnutia zdroven
i zabezpecuje. Na prvom stretnuti sa prijme rokovaci poriadok.
Dalie pracovné metédy vypracujii spolo¢ne podla potreby.

4. Kazdé dva roky sa zasle Eurépskemu parlamentu, Rade,
Komisii a riadiacemu orgdnu spolocnd sprava o &innosti. Tato
sprava obsahuje kapitolu o kazdom clenskom 3tite, ktort
pripravil vnutro$tatny dozorny organ daného ¢lenského statu.

Cldnok 44

Ochrana tdajov v prechodnom obdobi

Ak Komisia v prechodnom obdobi poveri plnenim svojich
povinnosti iny organ alebo orgdny podla ¢ldnku 26 ods. 4 tohto
nariadenia, zabezpeci, aby eurdpsky dozorny dradnik pre
ochranu ddajov mal pravo a bol sposobily vykonavat svoje
tlohy v plnom rozsahu vritane moZnosti vykondvat kontroly na
mieste a vykondvat iné pravomoci, ktoré mu boli udelené podla
¢lanku 47 nariadenia (ES) ¢. 45/2001.

KAPITOLA VII

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 45

Uvedenie do previadzky zo strany Komisie

1. Komisia ¢o najskor po nadobudnuti dcinnosti tohto
nariadenia uvedie do prevadzky centrdlny VIS, ndrodné roz-
hranie v kazdom ¢lenskom $tite a komunikac¢ni infrastruktdru
medzi centrdlnym VIS a ndrodnymi rozhraniami vratane funkcif
pre spracvanie biometrickych tdajov uvedenych v ¢clanku 5
ods. 1 pism. ).

2. Opatrenia potrebné na technickd realizdciu centrdlneho VIS,
narodnych rozhrani a komunikacnej infrastruktiry medzi
centrdlnym VIS a ndrodnymi rozhraniami sa prijmd v silade
s postupom uvedenym v ¢ldnku 49 ods. 2, a to najméd na:

a)  vkladanie tidajov a prepojenie Ziadosti v silade s ¢ldnkom 8;

b) pristup k ddajom v stlade s ¢ldnkom 15 a ¢lankami 17
az 22;

¢) dpravu, vymazanie a predCasné vymazanie udajov v silade
s ¢lankami 23 az 25;

d)  vedenie zapisov a pristup k zdpisom v stilade s ¢lankom 34;

e)  konzulta¢ny mechanizmus a postupy uvedené v ¢lanku 16.

Clanok 46

Integrdcia technickych funkcii schengenskej konzultacnej
siete

Konzultaény mechanizmus uvedeny v ¢lanku 16 nahradi
schengenskii konzulta¢nt siet odo dna, ktory sa stanovi v stlade
s postupom uvedenym v clanku 49 ods. 3, ak vSetky clenské
Staty vyuzivajiice schengenskd konzulta¢nd siet ku diu nado-
budnutia G¢innosti tohto nariadenia ozndmia prijatie pravnych
a technickych opatreni na vyuzivanie VIS na téely konzultcie
o ziadostiach o udelenie viz medzi dstrednymi vizovymi orgdnmi
podla ¢ldnku 17 ods. 2 schengenského dohovoru.

Cldnok 47
Zaciatok prenosu

Kazdy clensky $tit ozndmi Komisii, Ze uskutocnil technické
a prdvne opatrenia potrebné na prenos udajov uvedenych
v ¢lanku 5 ods. 1 do centrilneho VIS prostrednictvom
ndrodného rozhrania.

Cldnok 48

Zaciatok prevadzky

—_

Komisia ur¢{ ddtum zacatia prevadzky VIS po tom, ako:

a)  sa prijmd opatrenia uvedené v ¢lanku 45 ods. 2;

b) Komisia ozndmi dspesné ukoncenie komplexného testu
VIS, ktory vykond Komisia spolu s ¢lenskymi $tatmi;

¢) clenské Stity po validdcii technickych opatreni ozndmia
Komisii, Zze uskuto¢nili technické a pravne opatrenia
potrebné na zhromazdovanie a prenos tidajov uvedenych
v ¢ldanku 5 ods. 1 do VIS pre vsetky Ziadosti v prvom
regiéne uréenom v stlade s odsekom 4 vritane opatreni na
zhromazdovanie ajalebo prenos tdajov v mene iného
¢lenského statu.
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2. Komisia informuje Eurépsky parlament o vysledkoch testu
uskuto¢neného v sdlade s odsekom 1 pism. b).

3. Komisia pre vietky ostatné regiony urci datum, od ktorého
bude povinny prenos tidajov v clanku 5 ods. 1, ked' ¢lenské staty
ozndmia Komisii, Ze uskuto¢nili technické a pravne opatrenia
potrebné na zhromazdovanie a prenos tdajov uvedenych
v ¢ldnku 5 ods. 1 do VIS pre vsetky Ziadosti v dotknutom
regiéne vratane opatreni na zhromazdovanie afalebo prenos
tdajov v mene iného ¢lenského $titu. Kazdy clensky $tat moze
zacat prevadzku v ktoromkolvek z tychto regiénov aj pred tymto
ddtumom, ak ozndmi Komisii, Ze uskutoénil vsetky technické
a pravne opatrenia potrebné na zhromazd'ovanie a prenos aspon
tych tadajov, ktoré st uvedené v clanku 5 ods. 1 pism. a) a b), do
VIS.

4. Regiény uvedené v odsekoch 1 a 3 sa urdia v stlade
s postupom uvedenym v clanku 49 ods. 3. Medzi kritérid na
urcenie tychto regionov patri riziko nelegdlneho pristahovalec-
tva, ohrozenia vnitornej bezpecnosti ¢lenskych stitov a usku-
to¢nitelnost zhromazdovania biometrickych tidajov zo vietkych
tzemi tohto regidénu.

5. Komisia uverejni ditumy zacatia prevadzky v kazdom
regione v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

6. Ziadny clensky $tit nenahliadne do tddajov, ktoré do VIS
preniesli iné clenské $taty, skor, ako on samotny alebo iny
Clensky $tdt, ktory ho zastupuje, neza¢ne vkladat idaje v stlade
s odsekmi 1 a 3.

Cldnok 49
Vybor

1. Komisii pomdha vybor zriadeny podla ¢lanku 51 ods. 1
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1987/2006
z 20. decembra 2006 o zriadeni, prevadzke a vyuzi-
vani Schengenského informacného systému druhej genericie
(SIS 1) (1)

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuji sa clanky 4 a 7
rozhodnutia 1999/468|ES.

Lehota stanovend v clanku 4 ods. 3 rozhodnutia 1999/468|ES je
dva mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuji sa ¢linky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468|ES.

() U.v.EUL 381, 28.12.2006, s. 4.

Lehota stanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468|ES je
dva mesiace.

Clanok 50

Monitorovanie a hodnotenie

1. Riadiaci orgdn zabezpedi zavedenie postupov na monitoro-
vanie fungovania VIS vzhladom na ciele, ktoré sa tykaju
vystupov, nakladovej efektivnosti, bezpecnosti a kvality sluzby.

2. Riadiaci orgdn md na dcely technickej udrzby pristup
k potrebnym informécidm, ktoré sa tykaji operdcif spractivania
tdajov vykonédvanych vo VIS.

3. Dva roky po uvedeni VIS do previdzky a potom kazdé dva
roky predkladd riadiaci orgdn Eurépskemu parlamentu, Rade
a Komisii spravu o technickom fungovani VIS vritane jeho
bezpecnosti.

4. Tri roky po uvedeni VIS do prevddzky a potom kazdé Styri
roky Komisia vypracuje celkové hodnotenie VIS. Toto celkové
hodnotenie zahffia postdenie dosiahnutych vysledkov v porov-
nan{ s cielmi, posidenie platnosti vychodiskovych principov,
uplatiiovania tohto nariadenia v stivislosti s VIS, bezpe¢nosti VIS,
vyuzivania ustanoveni uvedenych v clanku 31 a vplyvu na
budiice opericie. Komisia predlozi hodnotenie Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

5. Komisia pred koncom lehoty uvedenej v ¢linku 18 ods. 2
podéd spravu o dosiahnutom technickom pokroku, pokial ide
o pouzivanie odtlackov prstov na vonkajsich hraniciach, a jeho
vplyve na dlzku vyhladdvania podla cisla vizovej ndlepky
v kombindcii s overenim odtlackov prstov drzitela viza, vratane
toho, ¢i ocakdvand doba takéhoto vyhladdvania sposobi
neprimerané ¢akacie doby na hrani¢nych priechodoch. Komisia
posttpi hodnotenie Eur6pskemu parlamentu a Rade. Eurépsky
parlament alebo Rada mézu na zéklade tohto hodnotenia vyzvat
Komisiu, aby, ak je to potrebné, navrhla prislusné zmeny tohto
nariadenia.

6. Clenské stity poskytni riadiacemu organu a Komisii
informdcie potrebné na vypracovanie sprav uvedenych v odse-
koch 3, 4 a 5.

7. Riadiaci orgdn poskytne Komisii informdcie potrebné na
uskutoc¢nenie celkového hodnotenia uvedeného v odseku 4.
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8. Pocas prechodného obdobia, kym si riadiaci orgdn nezacne
plnit svoje povinnosti, je za vypracovavanie a predkladanie sprav
uvedenych v odseku 3 zodpovednd Komisia.

Cldnok 51
Nadobudnutie ii¢innosti a uplatiiovanie

1. Toto nariadenie nadobiida ucinnost dvadsiatym dnom po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Uplatiiuje sa odo diia uvedeného v ¢lanku 48 ods. 1.

3. Clanky 26, 27, 32 a 45, ¢cldnok 48 ods. 1, 2 a 4 a ¢ldnok 49
sa uplatiiujii od 2. septembra 2008.

4. Pocas prechodného obdobia uvedeného v ¢lanku 26 ods. 4
sa odkazy v tomto nariadeni na riadiaci orgdn povazuji za
odkazy na Komisiu.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych
Statoch v stlade so Zmluvou o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva.

V Strasburgu 9. jila 2008

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J.-P. JOUYET
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PRILOHA

Zoznam medzindrodnych organizicii uvedenych v &lanku 31 ods. 2

1. Organizdcie OSN (napr. UNHCR);
2. Medzindrodnd organizdcia pre migraciu (IOM);

3. Medzindrodny vybor Cerveného kriza.
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ROZHODNUTIA PRI]ATI:: SPOLOCNE EUROPSKYM PARLAMENTOM A RADOU

ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 768/2008[ES

z 9. jila 2008

o spolo¢nom ramci na uvddzanie vyrobkov na trh a o zrusSeni rozhodnutia 93/465/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZen{ Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej clanok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

(1) Dna 7. mdja 2003 Komisia predlozila Rade a Eurépskemu
parlamentu ozndmenie s ndzvom Zlepsenie implementdcie
smernic nového pristupu. Vo svojom uzneseni z 10. novem-
bra 2003 (}) Rada uznala vyznam nového pristupu ako
primeraného a G¢inného regulaéného modelu, ktory
umoziuje technologickd inovdciu a posiliiuje konkurencie-
schopnost eurdpskeho priemyslu, a potvrdila nevyhnutnost
rozirenia uplatiiovania jeho zdsad na nové oblasti, pricom
zdroven uznala potrebu jasnejSicho rdmca na posudzovanie
zhody, akreditdciu a dohlad nad trhom.

(2) Tymto rozhodnutim sa stanovuji spolo¢né zdsady a refe-
rencné ustanovenia urcené na uplatiiovanie vo vietkych
sektorovych pravnych predpisoch, aby sa poskytol zostla-
deny zdaklad pre reviziu alebo prepracovanie tychto

() U.v.EUC 120, 16.5.2008, s. 1.

(%) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 21. februdra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. jina
2008.

() U.v.EU C 282, 25.11.2003, s. 3.

pravnych predpisov. Toto rozhodnutie preto predstavuje
vSeobecny ramec horizontdlneho charakteru pre budice
pravne predpisy, ktorymi sa harmonizuji podmienky
uvddzania vyrobkov na trh, a referencny text pre takéto
uZ existujlice pravne predpisy.

Tymto rozhodnutim sa vo forme referenénych ustanoveni
stanovuje vymedzenie a v§eobecné zavazky hospodarskych
subjektov a stibor postupov posudzovania zhody, z ktorych
si zdkonodarca moze podla potreby vybrat. Rovnako sa
v fiom ustanovujd pravidld pre oznacenie CE. Okrem toho
sa stanovujd referenéné ustanovenia, pokial ide o pozia-
davky na orgdny posudzovania zhody, ktoré sa maju
ozndmit Komisii ako orgdnu zodpovednému za vykon
prislusnych postupov posudzovania zhody a postupov
notifikdcie. Navyse s cielom zaistif bezpecnost na trhu st
v tomto rozhodnuti zahrnuté referencné ustanovenia
o postupoch tykajicich sa vyrobkov, ktoré predstavujii
riziko.

Pri navrhovani pravnych predpisov tykajicich sa vyrobku,
na ktory sa uz vztahuji iné akty Spolocenstva, sa tieto iné
akty musia zohladnit, aby sa zabezpecil silad vSetkych
pravnych predpisov tykajicich sa toho istého vyrobku.

Na zdklade Specifikicii sektorovych potrieb vsak moze
vznikntt dovod na uplatnenie inych regulacnych rieseni.
Ide najmi o ten pripad, ked v urcitom sektore uz platia
konkrétne komplexné pravne ramce, ako napriklad v oblasti
krmiv a potravin, kozmetickych a tabakovych vyrobkov,
organizdcie spoloéného trhu pre polnohospodirske
vyrobky, zdravia a ochrany rastlin, Tudskej krvi a tkaniv,
lickov na pouzitie u ludi a na veterinirne pouZitie
a chemickych latok, alebo vtedy, ked si sektorové potreby
vyzaduju osobitni Gpravu spolo¢nych zdsad a referencnych
ustanoveni, ako napriklad v oblasti zdravotnickych pomo-
cok, stavebnych vyrobkov a vybavenia ndmornych lodi.
Tieto Gpravy mozu tiez sdvisiet s modulmi uvedenymi
v prilohe IL
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(6) Pri navrhovani pravnych predpisov sa moze zdkonodarca preukdzat a prislusnym orgdnom zabezpecit, ze vyrobky

(10)

(11)

(12)

()

vzhladom na $pecifikdcie dotknutého sektora tplne alebo
Ciasto¢ne odchylit od spolo¢nych zdsad a referenénych
ustanoveni stanovenych v tomto rozhodnuti. Takdto

odchylka by mala byt opodstatnend.

Hoci nemozno zo zdkona pozadovat, aby ustanovenia
tohto rozhodnutia boli zahrnuté do buducich legislativnych
aktov, spoluzdkonodarcovia, ktor{ prijali toto rozhodnutie,
prijali jasny politicky zavazok, ktory by mali re$pektovat
v kazdom legislativnom akte spadajiicom do rozsahu
posobnosti tohto rozhodnutia.

Vzdy ked je to mozné, by sa malo v pravnych predpisoch
tykajticich sa jednotlivych vyrobkov vyhnit zachddzaniu do
technickych podrobnosti a mali by sa tieto predpisy
obmedzit na vyjadrenie zdkladnych poziadaviek. Na tcely
vyjadrenia podrobnych technickych $pecifikdcii by v ramci
takychto prdvnych predpisov malo byt podla potreby
mozné vyuzif harmonizované normy prijaté v stlade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34[ES
z 22. jina 1998, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informacii v oblasti technickych noriem
a predpisov, ako aj pravidiel vzfahujicich sa na sluzby
informacnej spolocnosti (!). Toto rozhodnutie vychddza
z normalizacného systému stanoveného uvedenou smerni-
cou a doplna ho. Ak je to vSak potrebné z hladiska zdravia
a bezpecnosti, ochrany spotrebitela alebo Zivotného
prostredia, inych aspektov verejného zdujmu alebo jasnosti
a pouzitelnosti, podrobné technické $pecifikicie mozno
stanovit v prislusnom pravnom predpise.

Pretoze sa na zdklade zhody s harmonizovanou normou
predpokladd zhoda s pravnym ustanovenim, malo by sa
zlepsit dodrziavanie harmonizovanych noriem.

Clenskym $titom alebo Komisii by malo byt umoznené
vzniest ndmietku v pripadoch, ked harmonizovand norma
tplne nesplia poziadavky harmoniza¢nych pravnych pred-
pisov SpoloCenstva. Komisia by mala mat moznost
rozhodnit sa neuverejnit takdto normu. Komisia by mala
na tento el prislusnym spdsobom uskutocnit konzulticie
so zdstupcami jednotlivych sektorov a ¢clenskymi $tatmi
predtym, ako vybor zriadeny na zdklade ¢lanku 5 smernice
98/34/ES vydd svoje stanovisko.

S cielom stanovit pravne zdvizné povinnosti by mali byt
zdkladné poziadavky formulované dostato¢ne presne. Mali
by byt formulované tak, aby umoznili posudzovanie zhody
s tymito poziadavkami dokonca aj v pripade, ked nebudt
k dispozicii harmonizované normy, alebo v pripade, ked' sa
vyrobca rozhodne neuplatiiovat ich. Uroven podrobnosti
formuldcie bude zdvisiet od charakteru kazdého sektora.

Uspesnym ukoncenim pozadovaného postupu posudzova-
nia zhody sa hospodirskym subjektom umoziuje

U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou Rady 2006/96/ES (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 81).

(13)

(14)

(16)

17)

(18)

spristupnené na trhu splfiaji uplatnitelné poziadavky.

Moduly postupov posudzovania zhody, ktoré sa maji
pouzif v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocen-
stva, sa povodne stanovili v rozhodnuti Rady 93/465/EHS
z 22. jila 1993 o moduloch pouzivanych v technickych
zostladovacich smerniciach pre rozlicné fdzy procesu
posudzovania zhody a pravidld pre umiestiiovanie a po-
uzivanie oznacenia CE — zhody (%). Tymto rozhodnutim sa
nahrddza uvedené rozhodnutie.

Je potrebné poskytnit na vyber jasné, transparentné
a zosuladené postupy posudzovania zhody, ¢im sa obmedzi
pocet moznych variantov. Tymto rozhodnutim sa stano-
vuje zoznam modulov, ktory umozni zdkonodarcovi vybrat
si od najmenej prisneho aZ po najprisnejsi postup, imerne
trovni mozného rizika a drovni poZadovanej bezpecnosti.

S cielom zabezpecit sdilad medzi sektormi a zabranit
variantom ad-hoc je vhodné, aby sa postupy, ktoré sa maji
pouzit v sektorovych pravnych predpisoch, vybrali spome-
dzi modulov v sdlade so stanovenymi vSeobecnymi
kritériami.

V minulosti sa v pravnych predpisoch tykajiicich sa volného
pohybu tovaru pouzival stibor pojmov, ktoré boli vyme-
dzené iba ciastocne, a preto boli potrebné usmernenia na
ich objasnenie a vyklad. V pripade, Ze sa zaviedli pravne
vymedzenia pojmov, ich znenie a niekedy aj ich vyznam sa
do wurcitej miery liSia, Co spdsobuje problémy pri ich
vyklade a spravnom vykondvani. V tomto rozhodnuti sa
preto zavaddzaju jasné vymedzenia urcitych zdkladnych
pojmov.

Vyrobky uvadzané na trh Spolocenstva by mali byt v stilade
s prislusnymi uplatnitelnymi pravnymi predpismi Spolo-
Censtva a hospodarske subjekty by mali niest zodpovednost
za stlad vyrobkov s predpismi v zévislosti od svojej tlohy
v doddvatelskom retazci, aby sa dosiahla vysokd troven
ochrany verejnych zdujmov, ako st zdravie a bezpe¢nost
a ochrana spotrebitela a zivotného prostredia, a zabezpecila
sa spravodlivd hospodarska sttaz na trhu Spolocenstva.

Od vsetkych hospodarskych subjektov sa pri uvadzani
vyrobkov na trh alebo spristupiiovani vyrobkov na trhu
ocakéva zodpovedny postup, ktory je v plnom silade
s uplatnitelnymi zdkonnymi poziadavkami.

Vsetky hospodarske subjekty, ktoré zasahuji do dodavatel-
ského a distribu¢ného refazca, by mali prijat primerané
opatrenia, aby sa uistili, Ze na trhu spristupnia iba vyrobky,
ktoré st v sdlade s uplatnitelnymi prévnymi predpismi.
Tymto rozhodnutim sa stanovuje jasné a primerané roz-
delenie zavizkov, ktoré zodpovedd tlohe kazdého subjektu
v ramci dodavatelského a distribu¢ného procesu.

(3 U.v.ESL 220, 30.8.1993, s. 23.
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(20)

(21)

(22)

(23)

(25)

O

Vzhladom na to, Ze urité tikony moze vykonat iba
vyrobca, je potrebné jasne rozli$it medzi vyrobcom
a dalsimi subjektmi v distribu¢nom retazci. Okrem toho
je potrebné jasne rozliSovat medzi dovozcom a distributo-
rom, kedZe dovozca uvddza vyrobky z tretich krajin na trh
Spolocenstva. Dovozca musi preto zabezpecit, aby tieto
vyrobky splnali uplatnitelné poziadavky Spolocenstva.

Vyrobca, ktory md podrobné znalosti, pokial ide o proces
navrhovania a vyroby vyrobku, je na vykonanie tiplného
postupu posudzovania zhody najvhodnejsi. Posudzovanie
zhody by malo preto ostat vyluéne povinnostou samot-

ného vyrobcu.

Je potrebné zabezpecit, aby vyrobky z tretich krajin, ktoré
vstupuji na trh Spolocenstva, spliali vietky uplatnitelné
poziadavky Spolocenstva, a najmé aby vyrobcovia vykonali
v stvislosti tymito vyrobkami prislusné postupy posudzo-
vania. Je preto potrebné prijat opatrenia, aby dovozcovia
zabezpeCovali stilad vyrobkov, ktoré uvddzaji na trh,
s uplatnitelnymi poziadavkami a neuvddzali na trh také
vyrobky, ktoré s tymito poziadavkami nie st v stlade alebo
ktoré predstavujii riziko. Z toho istého dovodu je tiez
potrebné prijat opatrenia, aby dovozcovia zabezpedili
vykonanie postupov posudzovania zhody a aby bolo
oznacenie vyrobkov a dokumentdcia vypracovand vyrob-
cami k dispozicii kontrolnym orgdnom na téely vykonania
kontroly.

Distributor spristupiiuje vyrobok na trhu po jeho uvedeni
na trh vyrobcom alebo dovozcom a je povinny konat
s nalezitou starostlivostou, aby zabezpecil, Ze jeho
nakladanie s vyrobkom nebude mat negativny vplyv na
sulad vyrobku s pravnymi predpismi. Od dovozcov aj
distribtitorov sa ocakdva, ze vo vztahu k uplatnitelnym
poziadavkdm pri uvddzani vyrobku na trh alebo jeho
spristupniovani na trhu budt konaf s ndleZitou starost-
livostou.

Smernica Rady 85/374/EHS z 25. jila 1985 o aproximdcii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych stitov o zodpovednosti za chybné vyrobky (1) sa
okrem iného vztahuje aj na vyrobky, ktoré nie st v stlade
s harmonizaénymi prdvnymi predpismi Spolocenstva.
Vyrobcovia a dovozcovia, ktori uviedli na trh Spolo¢enstva
vyrobky, ktoré nie st v stlade s pravnymi predpismi, nest
podla uvedenej smernice zodpovednost za Skodu.

Pri uvddzani vyrobku na trh by kazdy dovozca mal uviest
na vyrobku svoje meno a adresu, na ktorej ho mozno
kontaktovat. Vynimky by sa mali povolit v pripadoch,
v ktorych tomu bréni velkost alebo povaha vyrobku. Medzi
vynimky patria aj pripady, ked by dovozca musel otvorit
obal, aby mohol svoje meno a adresu umiestnit na vyrobok.

U. v. ES L 210, 7.8.1985, s. 29. Smernica zmenend a doplnend

smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/34/ES (U. v. ES
L 141, 4.6.1999, s. 20).

(26)

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

Kazdy hospodarsky subjekt, ktory bud’ uvedie vyrobok na
trh pod vlastnym menom alebo ochrannou zndmkou, alebo
upravi vyrobok takym spdsobom, Ze to moze mat vplyv na
stlad s uplatnitelnymi poziadavkami, by sa mal povazovat
za vyrobeu a prevziat zdvizky vyrobcu.

Vzhladom na to, Ze distribatori a dovozcovia maja k trhu
blizko, mali by sa zdcastiiovat na dlohdch spojenych
s dohladom nad trhom, ktoré vykondvaji vntitro§titne
orgdny, a mali by byt pripraveni aktivne sa zapdjat
a prislusnym orgdnom poskytovat vSetky potrebné infor-
mécie tykajice sa prislusného vyrobku.

Zabezpecenie sledovania povodu vyrobku v ramci celého
dodavatel'ského retazca prispeje k zjednoduseniu a zefektiv-
neniu dohladu nad trhom. Efektivny systém sledovania
povodu vyrobku ulahéuje dlohu orgdnov dohladu nad
trhom zistit hospodarsky subjekt zodpovedny za uvedenie
nevyhovujtcich vyrobkov na trh.

Oznacenie CE, ktorym sa preukazuje zhoda vyrobku, je
viditelnym vysledkom celého procesu zahffiajiceho posu-
dzovanie zhody v SirSom zmysle. V3eobecné zisady,
ktorymi sa oznacovanie CE riadi, st uvedené v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila
2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditdcie
a dohladu nad trhom v savislosti s uvddzanim vyrobkov
na trh (). Pravidld umiestiiovania oznacenia CE, ktoré sa
maji uplatiovat v harmonizacnych pravnych predpisoch
Spolocenstva stanovujiicich pouzivanie tohto oznacenia, by
sa mali stanovif v tomto rozhodnuti.

Oznacenie CE by malo byt jedinym oznaCenim zhody
uvadzajicim, Ze vyrobok je v sdlade s harmoniza¢nymi
pravnymi predpismi Spolocenstva. Mozu sa viak pouzit aj
iné oznaCenia za predpokladu, 7ze pomdahaji zlepsit’
ochranu spotrebitela a nevztahuji sa na ne harmonizacné
pravne predpisy Spolocenstva.

Je nevyhnutné jasne informovat vyrobcov a pouzivatelov,
ze umiestnenfm oznacenia CE na vyrobku vyrobca
vyhlasuje, Ze vyrobok spliia vietky uplatnitelné poziadavky
a Ze vyrobca za to nesie plni zodpovednost.

S ciefom lepsie zhodnotit efektivnost oznacenia CE
a stanovif stratégie zamerané na prevenciu pred jeho
zneuzivanim by Komisia mala monitorovat pouzivanie
oznaCenia CE a poddvat o tom sprivy Eurdpskemu
parlamentu.

(3) Pozri stranu 30 tohto tiradného vestnika.



13.8.2008

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 218/85

(33)

(34)

(36)

(40)

Oznacenie CE md svoj vyznam len v pripade, ak sa pri jeho
umiestnen{ dodrzia podmienky stanovené v pravnych
predpisoch Spolocenstva. Clenské $tity by preto mali
zabezpecit riadne presadzovanie tychto podmienok a prav-
nymi alebo inymi vhodnymi prostriedkami stthat neoprav-
nené pouzivanie a zneuzivanie oznacenia CE.

Clenské $tity st zodpovedné za zabezpecenie dorazného
a tc¢inného dohladu nad trhom na svojom tzemi a svojim
orgdnom dohladu nad trhom by mali pridelit dostato¢né
pravomoci a zdroje.

Na zvysenie informovanosti o oznaceni CE by mala
Komisia zorganizovat informa¢nd kampan zamerani
najmd na hospoddrske subjekty, organizicie spotrebitelov,
sektorové organizdcie a na predavajuci persondl, ktoré
predstavuji najvhodnej$i spdsob doruenia informacii
spotrebitelom.

Za urcitych okolnosti si postupy posudzovania zhody
ustanovené v uplatnitelnych pravnych predpisoch vyzaduji
zdsah orgdnov posudzovania zhody, ktoré clenské Stty
ozndmili Komisii.

Zo skasenosti vyplyva, Ze kritérid stanovené v sektorovych
pravnych predpisoch, ktoré musia organy posudzovania
zhody splnat, aby boli Komisii ozndmené, nepostacuji na
zabezpecenie rovnomerne vysokej kvality vykonu notifiko-
vanych orgdnov v ramci celého Spolocenstva. Je vSak
nevyhnutné, aby vsetky notifikované organy vykonavali
svoju Cinnost na rovnakej drovni a za podmienok
spravodlivej hospodarskej stitaze. Je preto potrebné stanovit
zdvizné poziadavky pre orgdny posudzovania zhody, ktoré
si zelaju byt notifikované, aby mohli poskytovat sluzby
posudzovania zhody.

S ciefom zabezpecit konzistentnt troven kvality vykonu
posudzovania zhody nie je potrebné iba skonsolidovat
poziadavky, ktoré musia splfiat orginy posudzovania
zhody, ktoré chcii byt notifikované, ale sticasne aj stanovit
poziadavky, ktoré musia spliat notifikujiice organy a iné
orgdny zapojené do posudzovania, notifikdcie a monitoro-
vania notifikovanych organov.

Systém stanoveny v tomto rozhodnuti sa doplha akredi-
taénym systémom ustanovenym v nariadeni (ES) ¢. 765/
2008. KedZze akrediticia je zdkladnym prostriedkom na
overenie odbornej sposobilosti orgdnov posudzovania
zhody, malo by sa podporovat jej pouzivanie aj na ucely
notifikdcie.

Ak orgdn posudzovania zhody preukdze zhodu s kritériami
ustanovenymi v harmonizovanych normdch, malo by sa
predpokladat, ze spliia zodpovedajiice poziadavky stano-
vené v prislusnych sektorovych pravnych predpisoch.

Ak harmonizacné pravne predpisy Spolocenstva stanovuji
na Gclely ich vykondvania vyber orgdnov posudzovania

(43)

(44)

(45)

(46)

zhody, mala by sa transparentnd akreditdcia, ako je
stanovend v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 s cielom zabezpecit
potrebnt trovei dovery v osvedéenia o zhode, povazovat
zo strany vnutrodtitnych orgdnov verejnej moci na celom
tizemi Spolocenstva za prednostny prostriedok preukazo-
vania technickej odbornej sposobilosti tychto orgdnov.
Vnatrodtatne organy vsak moézu usudif, Ze disponuji
vhodnymi prostriedkami na to, aby uskutocnili toto
posudzovanie. V takom pripade by mali v zdujme zabez-
peenia primeranej Grovne doveryhodnosti hodnotenia
vykondvaného inymi vndtrodtitnymi orgdnmi poskytnut
Komisii a ostatnym ¢lenskym $tatom nevyhnutné doklady
preukazujiice sdlad hodnotenych orgdnov posudzovania
zhody s prislusnymi regula¢nymi poziadavkami.

Orgény posudzovania zhody ¢asto uzatvarajii subdodava-
telské zmluvy na cast svojich ¢innosti spojenych s posu-
dzovanim zhody alebo vyuzivaji pomocny organ. S cielom
zabezpecit troven ochrany pozadovant v stvislosti s vyrob-
kami, ktoré sa maji uviest na trh Spolocenstva, je
nevyhnutné, aby subdodavatelia a pomocné orgdny spliiali
pri vykondvani tloh posudzovania zhody rovnaké pozia-
davky ako notifikované organy. Je preto dolezité, aby sa
hodnotenie odbornej sposobilosti a vykonu organov, ktoré
maju byt notifikované, a monitorovanie organov, ktoré uz
boli notifikované, vztahovalo aj na ¢innosti vykondvané
subdodédvatelmi a pomocnymi orgdnmi.

Je potrebné zvysit efektivnost a transparentnost postupu
notifikdcie, a najmd prisposobit ho novym technoldgiam,
aby bola mozna online notifikdcia.

Vzhladom na to, Ze notifikované orgdny mozu pontikat
svoje sluzby v celom Spolocenstve, je primerané poskytnit
inym clenskym §titom a Komisii moznost vzniest
v stvislosti s notifikovanymi orgdnmi ndmietky. Je preto
dolezité stanovit lehotu, pocas ktorej mozno objasnit
vietky pochybnosti alebo obavy, pokial ide o odbornii
sposobilost organov posudzovania zhody, pred tym, nez
za¢nu fungovat ako notifikované organy.

Na ucely konkurencieschopnosti je nevyhnutné, aby
notifikované orgdny uplatiovali moduly, ktoré zbytocne
nezatazuji hospodarske subjekty. Z rovnakého dévodu,
a aby sa zabezpecilo rovnaké zaobchddzanie s hospodar-
skymi subjektmi, sa musi zabezpecit stilad pri technickom
uplatiovani modulov. Najlep$ie sa to dosiahne pro-
strednictvom primeranej koordindcie a spoluprice medzi
notifikovanymi orgdnmi.

S cielom zabezpecit riadne fungovanie procesu osvedco-
vania by sa mali skonsolidovat urcité postupy, ako
napriklad vymena skasenost{ a informdcii medzi notifiko-
vanymi organmi a notifikujicimi orgdnmi a medzi notifi-
kovanymi organmi navzdjom.
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(47) V harmonizacnych pravnych predpisoch Spolocenstva sa
uZ stanovuje postup v stvislosti s ochrannou dolozkou,
ktory sa vyuziva iba v pripade sporu medzi ¢lenskymi
Statmi, pokial ide o opatrenie prijaté clenskym Statom.
S cielom zvysit transparentnost a skratit trvanie postupu je
potrebné zlepsit existujiici postup v stvislosti s ochrannou
dolozkou, aby bol ti¢innejsi a aby sa vychddzalo z expertizy,
ktorti maja ¢lenské staty k dispozicii.

(48) Existujici systém by sa mal doplnit o postup, na zaklade
ktorého sa informuji zainteresované subjekty o opatreniach,
ktoré sa zamyslaja prijat v savislosti s vyrobkami, ktoré
predstavuja riziko pre zdravie a bezpecnost [udi alebo iné
otazky ochrany verejného zdujmu. Orgdnom dohladu
nad trhom, v spoluprici s prislusnymi hospodarskymi
subjektmi, by sa takisto malo umoZznif konat skor
v stvislosti s tymito vyrobkami.

(49) Ak clenské stity a Komisia sthlasia, pokial ide o opod-
statnenost opatrenia prijatého ¢lenskym $titom, nemal by
byt potrebny dalsi zdsah Komisie okrem pripadov, ak
nesilad mozno pripisat nedostatkom harmonizovanej
normy.

(50) Pravne predpisy Spolocenstva by mali v stvislosti s admi-
nistrativnym zataZenim zohladfiovat osobitnd situdciu
malych a strednych podnikov (MSP). Avsak radsej, nez
stanovovat vSeobecné vynimky a odchylky pre tieto
podniky, ktoré by mohli vyvolat dojem, Ze tieto podniky
alebo ich vyrobky st druhoradé alebo maji nizsiu kvalitu,
¢o by mohlo viest k zlozitej pravnej situdcii z hladiska
dohladu vnutrostitnych orgdnov dohladu nad trhom, mali
by prévne predpisy Spolocenstva zabezpecit zohladnenie
situdcie tychto podnikov pri stanovovani pravidiel vyberu
a uplatiiovania najvhodnejsich postupov posudzovania
zhody a povinnosti uloZenych orgdnom posudzovania
zhody, aby posobili spésobom primeranym velkosti
podnikov a malosériovej alebo nesériovej povahe dotknutej
vyroby. Toto rozhodnutie zabezpetuje zdkonodarcovi
potrebnii flexibilitu, aby vzal do tdvahy tito situdciu bez
toho, aby sa vytvdrali zbytocné osobitné a nevhodné
rieSenia pre MSP, a bez toho, aby doslo k ohrozeniu
ochrany verejného zaujmu.

(51) Toto rozhodnutie stanovuje podmienky plnenia funkcif
orgdnov posudzovania zhody, aby vo svojej cCinnosti
zohladfovali osobitnt situdciu MSP a dodrziavali taki
prisnu droven ochrany, akd sa vyZaduje pre stlad vyrobkov
s pravnymi ndstrojmi, ktoré sa na ne vztahuja.

(52) Do jedného roka od uverejnenia tohto rozhodnutia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie by Komisia mala predlozit
hlbkovt analyzu bezpecnostného oznacovania pre spotre-
bitelov a v pripade potreby ndsledne predlozit legislativne
navrhy,

ROZHODLI TAKTO:

Cldnok 1
Vseobecné zdsady

1. Vyrobky uvedené na trh Spolocenstva musia spliat
ustanovenia vsetkych uplatnitelnych pravnych predpisov.

2. Pri uvddzani vyrobkov na trh Spolocenstva st hospodarske
subjekty zodpovedné za stilad svojich vyrobkov so vietkymi
uplatnitelnymi prévnymi predpismi v zdvislosti od svojich tloh
v dodédvatelskom retazci.

3. Hospodarske subjekty st zodpovedné za zabezpecenie toho,
ze vietky informdcie, ktoré poskytuji v savislosti so svojimi
vyrobkami, si presné, Gplné a v sdlade s uplatnitelnymi
pravidlami Spolocenstva.

Cldnok 2
Predmet dpravy a rozsah posobnosti

Tymto rozhodnutim sa stanovuje spolo¢ny ramec vSeobecnych
zdsad a referenénych ustanoveni pre vypractvanie pravnych
predpisov Spolocenstva harmonizujicich podmienky uvddzania
vyrobkov na trh (,harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva®).

V  harmonizaénych pravnych predpisoch Spolocenstva sa
vyuZivaji vSeobecné zdsady stanovené v tomto rozhodnuti
a prislusné referenéné ustanovenia priloh I, II a III. Pravne
predpisy Spolocenstva sa vSak od tychto vSeobecnych zdsad
a referenénych ustanoveni mozu odliSovat, ak je to vhodné
vzhladom na osobitné ¢rty prislusného odvetvia, najmi ak st uz
zavedené komplexné pravne ramce.

Cldnok 3
Uroveii ochrany verejného zdujmu

1. Pokial ide o ochranu verejného zdujmu, harmonizaéné
pravne predpisy Spolocenstva sa obmedzuji na stanovenie
zdkladnych poziadaviek vymedzujicich troven tejto ochrany
a vyjadrujt ich vo forme vysledkov, ktoré sa maji dosiahnut.

Ak so zretelom na ciel zabezpeCenia primeranej ochrany
spotrebitelov, verejného zdravia a Zivotného prostredia alebo
iné otdzky ochrany verejného zdujmu nie je mozné alebo
primerané vyuzit zdkladné poziadavky, je mozné v prislusnych
harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocenstva stanovit
podrobné $pecifikdcie.

2. Ak sa v harmonizaénych pravnych predpisoch Spolocenstva
stanovuji zdkladné poziadavky, uvedii sa aj harmonizované
normy prijaté v stlade so smernicou 98/34/[ES, ktoré sa majt
vyuzit a ktoré vyjadruja tieto poziadavky po technickej stranke
a na zdklade ktorych, ¢i uz samotnych, alebo v spojeni s inymi
harmonizovanymi normami, sa predpokladd zhoda s tymito
poZiadavkami, pricom sa zachovdva moznost stanovit troven
ochrany inymi prostriedkami.
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Cldnok 4
Postupy posudzovania zhody

1. Ak sa v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolo¢enstva
v stvislosti s ur¢itym vyrobkom vyZzaduje vykonanie posudzo-
vania zhody, postupy, ktoré sa maji vyuzit, sa vybert spomedzi
modulov stanovenych a $pecifikovanych v prilohe II na zdklade
tychto kritérii:

a)  primeranost prislusného modulu typu vyrobku;

b) povaha rizik, ktoré mézu z daného vyrobku vyplynat,
a miera, do akej posudzovanie zhody zodpovedd typu
a drovni rizika;

¢)  akje povinnd tcast tretej osoby, vyrobca musi mat na vyber
medzi modulom zabezpecenia kvality a modulom osved-
Cenia vyrobku, ktoré st uvedené v prilohe I;

d)  potreba vyhnit sa zavedeniu modulov, ktoré by boli prili§
velkou zdtazou vo vztahu k rizikdm, na ktoré sa vztahuje
prislusny pravny predpis.

2. Ak sa na vyrobok vztahuje viacero aktov Spolocenstva
v rozsahu pdsobnosti tohto rozhodnutia, zdkonodarca zabezpeci
stlad v postupoch posudzovania zhody.

3. Moduly uvedené v odseku 1 sa uplatiiuji primerane podla
prislusného vyrobku a v stlade s pokynmi uvedenymi v tychto
moduloch.

4. V pripade vyroby na zdkazku a malosériovej vyroby sa
zmiernia technické a administrativne podmienky, ktoré sa
vztahujli na postupy posudzovania zhody.

5. Pri uplatiiovani modulov uvedenych v odseku 1 a vzdy, ked
je to mozné a vhodné, pravny ndstroj moze:

a)  vyzadovat dodato¢né informécie okrem tych, ktoré sa uz
stanovené v moduloch, pokial ide o technicki dokumentd-
ciu;

b) zmenit obdobie stanovené v moduloch, pokial ide
o obdobie, pocas ktorého musi vyrobca afalebo notifiko-
vany organ uchovévat vietku dokumentaciu;

¢) stanovit, Ze je na rozhodnuti vyrobcu, ¢i skasky vykond
akreditovany vnttropodnikovy organ, alebo sa vykonaji na
zodpovednost notifikovaného orgdnu vybraného vyrob-
cony;

d) ak sa vykondva overovanie vyrobku, stanovit, Ze je na
rozhodnuti vyrobcu, ¢ sa preskdmania a skisky na
kontrolu zhody vyrobkov s prislusnymi poziadavkami

vykonaji preskiimanim a skiskou kazdého vyrobku, alebo
preskimanim a skiskou vyrobkov na Statistickom zaklade;

e)  stanovit lehotu platnosti osvedéenia o typovej skaske ES;

fy ak ide o osvedCenie o typovej skuske ES, stanovit
informdcie relevantné na posudzovanie zhody a kontrolu
za prevadzky, ktoré sa uvedd v osvedCeni alebo jeho
prilohdch;

g)  stanovit odlisné podmienky, pokial ide o zdvizky notifi-
kovaného orgdnu informovat notifikujiice organy;

h)  ak notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity, stanovit
ich frekvenciu.

6. Pri uplatiovani modulov uvedenych v odseku 1 a vzdy, ked
je to mozné a vhodné, pravny ndstroj:

a) v pripade vykondvania kontrol a/alebo overovania vyrobku
stanovit prislusné vyrobky, vhodné skusky, primerané
postupy odberu vzoriek, operaéné charakteristiky Statistic-
kej metddy, ktord sa méd pouzit, a prislusné ¢innosti, ktoré
mé notifikovany organ a/alebo vyrobca vykonat;

b) v pripade vykondvania typovej skasky ES stanovit vhodny
sposob (typ ndvrhu, typ vyroby, typ ndvrhu a vyroby)
a pozadované vzorky.

7. Proti rozhodnutiam notifikovaného organu musi byt mozné
odvolanie.

Cldnok 5
Vyhlésenie o zhode ES

Ak sa v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Spolocenstva
vyzaduje vyhldsenie vyrobcu, Ze splnenie poziadaviek tykajticich
sa vyrobku bolo preukdzané (dalej len ,vyhldsenie o zhode ES*),
v pravnych predpisoch sa stanovi, Ze vo vztahu k vietkym aktom
Spolocenstva uplatnitelnym na dany vyrobok sa vypracuje jediné
vyhldsenie obsahujtice vietky informdacie pozadované na identi-
fikiciu harmonizacnych pravnych predpisov Spolocenstva, na
ktoré sa vyhldsenie vzfahuje, pricom sa uvedi odkazy na
uverejnené prislusnych aktov.

Cldnok 6
Posudzovanie zhody

1. Ak harmonizaéné pravne predpisy Spolocenstva pozaduji
vykonanie posudzovania zhody, mézu stanovit, ¢i toto posu-
dzovanie vykonaji verejné orgdny, vyrobcovia, alebo notifiko-
vané organy.
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2. Ak harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva stanovujt, Cldnok 8
ze posudzovanie zhody majui vykonat verejné organy, uvedie sa
v nich, Ze organy posudzovania zhody, na ktoré sa tieto verejné ZruSenie

organy spoliehajti, pokial ide o technické postidenia, musia
spliiat rovnaké kritérid, ako sa kritérid stanovené v tomto
rozhodnuti pre notifikované organy.

Rozhodnutie 93/465/EHS sa tymto zrusuje.

Odkazy na zruSené rozhodnutie sa povazuji za odkazy na toto
rozhodnutie.

Cldnok 7
V Strasburgu 9. jala 2008

Referen¢né ustanovenia ;
Za Eurdpsky parlament Za Radu

s . e . predseda predseda
Referen¢né ustanovenia pre harmonizaéné pravne predpisy

Spolocenstva, ktoré sa tykajii vyrobkov, st stanovené v prilohe 1. H.-G. POTTERING J-P. JOUYET
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PRILOHA I

REFERENCNE USTANOVENIA PRE HARMO,NIZA,CVN!’E PRAVNE PREDPISY SPOLOCENSTVA, KTORE SA
TYKAJU VYROBKOV

Kapitola R1
Vymedzenie pojmov
Cldnok R1
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto/tejto ... [akt] sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,spristupnenie na trhu“ je kazdd doddvka vyrobku urc¢eného na
distribtciu, spotrebu alebo pouzivanie na trhu Spolocenstva
v priebehu obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatne, alebo bezodplatne;

2. ,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie vyrobku na trhu
Spolocenstva;

3. ,vyrobca“ je fyzickd alebo prdvnickd osoba, ktord vyrdba vyrobok
alebo ktord ddva takyto vyrobok navrhnit alebo vyrobit a uvddza
takyto vyrobok na trh pod svojim menom alebo ochrannou
znamkou;

4. ,splnomocneny zdstupca“ je kazdd fyzickd alebo prévnickd osoba
usadend v Spolocenstve, ktord dostala pisomné splnomocnenie od
vyrobcu konat v jeho mene pri konkrétnych dlohdch;

5. ,dovozca“ je kazdd fyzickd alebo prévnickd osoba usadend
v Spolocenstve, ktord uvddza vyrobok z tretej krajiny na trh
Spolocenstva;

6. distribtitor” je kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba v dodavatel-

skom refazci okrem vyrobcu alebo dovozcu, ktord spristupniuje
vyrobok na trhu;

7. ,hospodirske subjekty”, to je vyrobca, splnomocneny zdstupca,
dovozca a distribdtor;

8.  ,technickd Specifikicia“ je dokument, ktory stanovuje technické
poziadavky, ktoré musi splnit vyrobok, postup alebo sluzba;

9. ,harmonizovand norma“ je norma prijatd jednym z eurdpskych
normaliza¢nych orgdnov uvedenych v prilohe I k smernici 98/34/
ES na zdklade Ziadosti Komisie v sdlade s ¢lankom 6 uvedenej
smernice;

10. ,akrediticia“ je vymedzend v nariadeni (ES) ¢. 765/2008;

11. ,vndtrodtatny akreditacny orgdn“ je orgdn v zmysle nariadenia (ES)
& 765/2008;

12. ,posudzovanie zhody“ je postup preukdzania, ¢i boli splnené
konkrétne poziadavky tykajice sa vyrobku, postupu, sluzby,
systému, osoby alebo orgdnu;

13. ,orgdn posudzovania zhody“ je subjekt vykondvajici cinnosti
posudzovania zhody vritane kalibricie, sktiania, osved¢ovania
a in3pekcie;

14. ,spdtné prevzatie” je kazdé opatrenie, ktorého cielom je dosiahnu-
tie vrdtenia vyrobku, ktory sa uZ spristupnil kone¢nému
uzivatelovi;

15. ,stiahnutie z trhu” je kazdé opatrenie, ktorého cielom je zabrénit
spristupneniu vyrobku v doddvatelskom retazci na trhu;

16. ,oznacenie CE“ je oznacenie, ktorym vyrobca uvddza, Ze vyrobok
je v stlade s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi
v harmonizacnych pravnych predpisoch Spolocenstva tykajicich
sa jeho umiestnenia;

17.  ,harmonizacné pravne predpisy Spolocenstva“ s pravne predpisy
Spolocenstva, ktoré harmonizuji podmienky uvadzania vyrobkov
na trh.

Kapitola R2
Zivazky hospoddrskych subjektov
Cldnok R2
Zavizky vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvddzani svojich vyrobkov na trh zabezpecia, Ze tieto
vyrobky boli navrhnuté a vyrobené v stilade s poziadavkami stanovenymi
v ... [odkaz na prislusni ¢ast pravneho predpisul.

2. Vyrobcovia vypracujii pozadovand technickii dokumenticiu
a vykonajii alebo nechaji vykonat uplatnitelny postup posudzovania
zhody.

Ak sa tymto postupom preukdZe, Ze vyrobok spliia uplatnitelné
poziadavky, vyrobcovia vydaji vyhldsenie o zhode ES a na vyrobok
umiestnia oznacenie zhody.

3. Vyrobcovia uchovdvaji technicki dokumentdciu a vyhldsenie
o zhode ES pocas ... [obdobie sa stanovi v pomere k Zivotnému cyklu
vyrobku a tirovni rizika] po uvedeni vyrobku na trh.

4. Vyrobcovia zabezpecia zavedenie postupov na zachovanie zhody
sériovej vyroby. Zmeny ndvrhu alebo vlastnosti vyrobku a zmeny
v harmonizovanych normdch alebo technickych 3pecifikdcidch, na
zaklade ktorych sa vyhlasuje zhoda vyrobku, sa ndlezite zohladnia.

Ak je to potrebné vzhladom na riziko, ktoré predstavuje vyrobok,
vyrobcovia vykondvaji v zdujme ochrany zdravia a bezpecnosti
spotrebitelov skisku na zdklade vzorky vyrobkov, ktoré sa uvddzaji na
trh, vySetrujt a v pripade potreby vedi register staznosti, vyrobkov, ktoré
nie st v zhode, a vyrobkov, ktoré boli spitne prevzaté, a o kazdom
takomto monitorovani informuji distribitorov.
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5. Vyrobcovia zabezpecia, aby bolo na ich vyrobkoch umiestnené
typové alebo sériové Cislo, prip. &islo Sarze alebo akykolvek iny prvok,
ktory umozni identifikdciu vyrobku, alebo ak to rozmer ¢i povaha
vyrobku neumoziuji, aby sa pozadované informdcie uviedli na obale
alebo v sprievodnej dokumentdcii vyrobku.

6. Vyrobcovia bud na vyrobku, alebo, ak to nie je mozné, na jeho obale
alebo v sprievodnej dokumentdcii vyrobku uvedd svoje meno,
registrované obchodné meno alebo registrovani ochranni zndmku
a adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat. V adrese musi byt uvedené
jedno konkrétne miesto, na ktorom mozno vyrobcu kontaktovat.

7. Vyrobcovia zabezpecia, aby bol k vyrobkom dodany ndvod na
pouzitie a bezpecnostné pokyny v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny
spotrebitelom a inym kone¢nym uZivatelom podla urcenia dotknutého
¢lenského 3tatu.

8. Vyrobcovia, ktori sa domnievajii alebo majii dovod domnievat sa, Ze
vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v stlade s uplatnitelnymi
harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Spolocenstva, bezodkladne prijma
nevyhnutné nédpravné opatrenia s ciefom dosiahnut sdlad tohto vyrobku
s danymi predpismi alebo ho v pripade potreby stiahnut z trhu, alebo
prevziat spat. Okrem toho v pripade, Ze vyrobok predstavuje riziko,
vyrobcovia o tom bezodkladne informuji prislusné vnitrotitne orgdny
Clenskych stitov, v ktorych bol vyrobok spristupneny na trhu, pricom
uvedd podrobné tdaje, najma dovody, na zdklade ktorych vyrobok nie je
v stlade s predpismi, a prijaté ndpravné opatrenia.

9. Na zédklade zd6vodnenej Ziadosti prislusného vniitrostitneho orgdnu
mu vyrobcovia poskytnt vietky informécie a dokumentéciu potrebnii na
preukdzanie zhody vyrobku v jazyku lahko zrozumitelnom tomuto
orgdnu. Na Ziadost tohto orgdnu s nim vyrobcovia spolupracuji pri
kazdom prijatom opatren{ s cielom vyhntt sa rizikdim, ktoré predstavuje
vyrobok, ktory uviedli na trh.

Cldnok R3
Splnomocneni zistupcovia

1. Pisomnym splnomocnenim moze vyrobca urcit splnomocneného
zastupcu.

Zévizky stanovené v clanku [R2 ods. 1] a vypracovanie technickej
dokumentdcie nie st sdcastou splnomocnenia splnomocneného
zastupcu.

2. Splnomocneny zastupca vykonédva tlohy uvedené v splnomocneni
od vyrobcu. Splnomocnenie musi splnomocnenému zéstupcovi umoz-
novat minimalne:

a) mat k dispozicii pre vnitrostitne orgdny dohladu vyhldsenie
o zhode ES a technickii dokumentaciu pocas ... [obdobie sa stanovi
v pomere k Zivotnému cyklu vyrobku a drovni rizika];

b) na zdklade zdovodnenej ziadosti prislusného vnitrostitneho
orgdnu poskytnit tomuto orgdnu vietky informécie a dokumen-
taciu potrebnii na preukdzanie zhody vyrobku;

¢)  spolupracovat s prislusnymi vndtrostitnymi orgdnmi na ich
ziadost pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstrnit rizika,

ktoré predstavuje vyrobok, na ktory sa vztahuje jeho splnomoc-
nenie.

Clinok R4

Zavizky dovozcov

1. Dovozcovia s povinni uviest na trh Spolocenstva iba vyhovujtice
vyrobky.

2. Pred uvedenim vyrobku na trh dovozcovia zarucia, Ze vyrobca
vykonal primerany postup posudzovania zhody. Zarucia, Ze vyrobca
vypracoval technickii dokumentdciu, Ze je na vyrobku umiestnené
pozadované oznacenie alebo oznacenia zhody, Ze je s vyrobkom dodand
pozadovand sprievodnd dokumentdcia a Ze vyrobca splnil poziadavky
stanovené v ¢lanku [R2 ods. 5 a 6].

Ak sa dovozca domnieva alebo md dovod domnievat sa, Ze vyrobok nie
je v zhode s ... [odkaz na prislusnd cast pravneho predpisu], nesmie
uviest vyrobok na trh, pokym tento vyrobok nebude v zhode. Navyse ak
vyrobok predstavuje riziko, dovozca o tom informuje vyrobcu a organy
dohladu nad trhom.

3. Dovozcovia na vyrobku alebo ak to nie je mozné, na jeho obale
alebo v sprievodnej dokumentdcii vyrobku uvedd svoje meno,
registrované obchodné meno alebo registrovanti ochrannii zndmku
a adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat.

4. Dovozcovia zabezpecia, aby bol spolu s vyrobkom dodany ndvod na
pouzitie a bezpecnostné pokyny v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny
spotrebitelom a inym kone¢nym uzivatelom podla urcenia dotknutého
¢lenského statu.

5. Dovozcovia zabezpetia, aby v case, ked nesi za vyrobok
zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo dopravy neohrozovali
stlad vyrobku s poziadavkami stanovenymi v ... [odkaz na prislusnd cast
pravneho predpisu].

6. Ak to povazuji za primerané vo vztahu k riziku, ktoré predstavuje
vyrobok, dovozcovia na ochranu zdravia a bezpecnosti spotrebitelov
vykonajii skagky vzorky vyrobkov, ktoré uvidzaji na trh, vysetria
a v pripade potreby vedi register staznosti, vyrobkov, ktoré nie st
v zhode, a vyrobkov, ktoré boli spitne prevzaté, a o tomto monitorovani
informuju distribttorov.

7. Dovozcovia, ktorf sa domnievaji alebo maji dovod domnievat sa, ze
vyrobok, ktory uviedli na trh, nie je v zhode s uplatnitelnymi
harmonizaénymi pravnymi predpismi Spolocenstva, bezodkladne prijma
nevyhnutné ndpravné opatrenia s cieflom dosiahnut zhodu tohto
vyrobku s danymi predpismi alebo ho v pripade potreby stiahnut
z trhu, alebo prevziat spdt. Okrem toho v pripade, Ze vyrobok
predstavuje riziko, dovozcovia o tom bezodkladne informuja prislusné
vnutrostitne organy clenskych stdtov, v ktorych bol vyrobok spristup-
neny na trhu, pricom uvedd podrobné tidaje, najmd dovody, na zdklade
ktorych vyrobok nie je v zhode, a prijaté ndpravné opatrenia.

8. Dovozcovia maji k dispozicii pre orgdny dohladu nad trhom pocas
.. [obdobie sa stanovi v pomere k Zivotnému cyklu vyrobku a tirovni
rizika] kopiu vyhldsenia o zhode ES a zabezpecujd, aby bola tymto
orgdnom na ich Ziadost spristupnend technickd dokumentécia.
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9. Na zdklade zd6vodnenej Ziadosti prislusného vnitrostatneho organu
dovozcovia poskytni tomuto organu vietky informdcie a dokumentdciu
potrebnt na preukdzanie zhody vyrobku v jazyku lahko zrozumitelnom
tomuto orgdnu. Na Ziadost tohto orgdnu s nim dovozcovia spolupracuji
pri kazdom prijatom opatreni s cielom odstranit rizikd, ktoré predstavuje
vyrobok, ktory uviedli na trh.

Cldnok R5

Zavizky distribditorov

1. Pri spristupriovani vyrobku na trhu distribiitori konaja s nalezitou
starostlivostou vo vztahu k uplatnitelnym poziadavkdm.

2. Pred spristupnenim vyrobku na trhu distribttori overujd, ¢i je na
vyrobku umiestnené pozadované oznacenie alebo oznacenia zhody, ¢i je
spolu s vyrobkom dodand pozadovand dokumentdcia a ndvod na
pouzitie a bezpecnostné pokyny v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny
pre spotrebitelov a inych kone¢nych uzivatefov v ¢lenskom $tdte,
v ktorom sa vyrobok spristupniuje na trhu, a ¢i vyrobca a dovozca splnili
poziadavky stanovené v ¢lanku [R2 ods. 5 a 6] a v ¢lanku [R4 ods. 3].

Ak sa distribator domnieva alebo ma dovod domnievat sa, Ze vyrobok
nie je v zhode s ... [odkaz na prislusnd ¢ast pravneho predpisu], nemoze
vyrobok spristupnit na trhu, pokial sa nedosiahne jeho zhoda. Navyse ak
vyrobok predstavuje riziko, distribitor o tom informuje vyrobcu alebo
dovozcu a organy dohladu nad trhom.

3. Distribttori zabezpecia, aby v case, ked nesi za vyrobok
zodpovednost, podmienky jeho uskladnenia alebo dopravy neohrozovali
jeho stlad s poziadavkami stanovenymi v ... [odkaz na prislusnt cast
pravneho predpisu].

4. Distributori, ktor{ sa domnievaji alebo maji dovod domnievat sa, Ze
vyrobok, ktory spristupnili na trhu, nie je v zhode s uplatnitelnym
harmonizaénym pravnym predpisom Spolocenstva, zabezpecia prijatie
nevyhnutnych ndpravnych opatreni s cielom dosiahnut zhodu uvede-
ného vyrobku s predpismi alebo ho v pripade potreby stiahnut z trhu,
alebo prevziat spit. Okrem toho v pripade, Ze vyrobok predstavuje
riziko, distribtitori o tom bezodkladne informuji prislusné vnitrostatne
organy clenskych stdtov, v ktorych vyrobok spristupnili na trhu, pricom
uvedd podrobné tdaje, najmi dovody, na zaklade ktorych vyrobok nie je
v stlade, a prijaté ndpravné opatrenia.

5. Nazdklade zdovodnenej Ziadosti prislusného vndtrostitneho organu
distribtitori poskytni tomuto orgdnu vsetky informécie a dokumentéciu
potrebnt na preukdzanie zhody vyrobku. Na Ziadost tohto orgdnu s nim
vyrobcovia spolupracuji pri kazdom opatreni prijatom s cielom
odstranit rizikd, ktoré predstavuje vyrobok, ktory spristupnili na trhu.

Cldnok R6

Pripady, v ktorych sa zivizky vyrobcov uplatiiujii na dovozcov
a distribitorov

Dovozca alebo distribtitor sa povazujii za vyrobcu na tcely tohto/tejto ...
[akt] a vztahuji sa nan zdvizky vyrobcu podla ¢lanku [R2], ak uvedie
vyrobok na trh pod svojim menom alebo ochrannou zndmkou alebo
upravi vyrobok, ktory uz bol uvedeny na trh, takym sposobom, Ze to
moze mat vplyv na silad vyrobku s uplatnitenymi poziadavkami.

Cldnok R7
Urcenie hospodirskych subjektov

Hospodarske subjekty na poziadanie orgdnov dohladu nad trhom pocas
... [obdobie sa stanovi v pomere k Zivotnému cyklu vyrobku a trovni
rizika] urcia:

a)  kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal vyrobok;

b)  kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodali.

Kapitola R3
Zhoda vyrobku
Cldnok RS
Predpoklad zhody

Vyrobky, ktoré si v zhode s harmonizovanymi normami alebo ich
¢astami, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie, sa povazuju, Ze su v zhode s poziadavkami, na ktoré sa tieto normy
alebo ich Casti vztahujd, stanovenymi v ... [odkaz na prislusnd cast
pravneho predpisu].

Cldnok R9
Formdlna ndmietka vo¢i harmonizovanej norme

1. Ak sa Elpnsk}'l Stat alebo Komisia domnievajti, Ze harmonizovand
norma nesplia Uplne poziadavky, na ktoré sa vztahuje a ktoré su
stanovené v ... [odkaz na prislusnt Cast pravneho predpisu], Komisia
alebo prislusny clensky $tat predlozi tito vec vyboru zriadenému podla
¢lanku 5 smernice 98/34/ES spolu s odovodnenim. Vybor po konzulticii
s prislusnymi eurépskymi normalizaénymi orgdnmi bezodkladne vydd
svoje stanovisko.

2. So zreteflom na stanovisko vyboru sa Komisia rozhodne, ¢i
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie uverejni, neuverejni, uverejni s
obmedzenim, zachovd, zachovd s obmedzenim alebo zrusi odkazy na
prislusnt harmonizovand normu.

3. Komisia informuje prislusny eurépsky normaliza¢ny orgdn
a v pripade potreby poziada o reviziu prislusnych harmonizovanych
noriem.

Cldnok R10
Vyhlisenie o zhode ES

1. Vo vyhldseni o zhode ES sa stanovuje, Ze bolo preukdzané splnenie
poziadaviek uvedenych v ... [odkaz na prislusnii ¢ast prévneho predpisu].

2. Vzor vyhldsenia o zhode ES je stanoveny v prilohe IIl k rozhodnutiu
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 768/2008/ES z 9. jila 2008 o
spolo¢nom rdmci na uvidzanie vyrobkov na trh a obsahuje prvky
uvedené v prislusnych moduloch stanovenych v prilohe II k uvedenému
rozhodnutiu a musi sa neustdle aktualizovat. Prelozi sa do jazyka alebo
jazykov pozadovanych ¢lenskym §titom, v ktorom sa vyrobok uvidza na
trh alebo sa na fiom spristupniuje.
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3. Vydanim vyhldsenia o zhode ES vyrobca preberd zodpovednost za
sulad vyrobku so stanovenymi poziadavkami.

Cldnok R11
Vseobecné zdsady oznacenia CE

Oznacenie CE sa riadi vieobecnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 30
nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

Cldnok R12
Pravidld a podmienky umiestiiovania oznacenia CE

1. Oznacenie CE sa na vyrobok alebo jeho stitok umiestni viditelne,
Citatelne a nezmazatelne. Ak to povaha vyrobku neumoziuje alebo
nezaruCuje, toto oznacenie sa umiestni na obale a v sprievodnej
dokumentdcii, ak sa v prislusnych pravnych predpisoch takito
dokumentdcia stanovuje.

2. Oznacenie CE sa umiestni pred uvedenim vyrobku na trh. MoZe za
nim nasledovat piktogram alebo akdkolvek ind znacka oznacujiica
osobitné riziko alebo pouzitie.

3. Za oznatenim CE nasleduje identifikacné c¢islo notifikovaného
organu, ak je takyto orgdn zapojeny do kontrolnej vyrobnej fazy.

Identifikacné ¢islo notifikovaného orgdnu umiestiiuje na vyrobok
samotny orgdn alebo na zdklade jeho pokynov ho umiestiuje vyrobca
alebo jeho splnomocneny zéstupca.

4. Clenské staty vychadzaji z existujtcich mechanizmov pri zabezpe-
eni spravneho uplatiiovania systému, ktorym sa riadi oznacenie CE,
a podniknd primerané kroky v pripade neoprdavneného pouzivania
oznacenia. V pripade porusenia predpisov ¢lenské staty takisto ukladaja
sankcie, ktoré mozu zahrnif v pripade zdvazného porusenia trestno-
pravne sankcie. Tieto sankcie musia byt Gmerné zdvaznosti priestupku
a ucinné z hladiska odradenia od neopravneného pouzivania.

Kapitola R4

Notifikdcia orgdnov posudzovania zhody
Cldnok R13
Notifikdcia

Clenské $tdty oznamujii Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom orgény,
ktoré st oprévnené vykondvat tlohy posudzovania zhody tretimi
osobami podla tohto/tejto... [akt].

Cldnok R14
Notifikujiice orginy

1. Clenské 3tity urcia notifikujiici orgdn, ktory je zodpovedny za
stanovenice a vykondvanie nevyhnutnych postupov na ticely hodnotenia
a notifikdcie orgdnov posudzovania zhody a monitorovania notifikova-
nych orgdnov vratane siladu s ustanoveniami ¢lanku [R20].

2. Clenské §tdty mozu rozhodnif, Ze hodnotenie a monitorovanie
uvedené v odseku 1 vykond vnttrostitny akreditany orgdn v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v stilade s nim.

3. Ak notifikujici orgdn deleguje na orgdn, ktory nie je orgdnom
Stdtnej sprdvy, hodnotenie, notifikiciu alebo monitorovanie uvedené
v odseku 1 alebo ho inak poveri tymito tlohami, musi byt tento orgin
pravnym subjektom a musi{ primerane splnat poziadavky stanovené
v ¢lanku [R15 ods. 1 az 6]. NavySe musi mat tento orgdn opatrenia na
krytie zdvazkov, ktoré vyplyvaja z jeho cinnosti.

4. Notifikujtici orgdn nesie plnd zodpovednost za tlohy vykondvané
orgdnom uvedenym v odseku 3.

Cldnok R15
Poziadavky tykajdce sa notifikujiicich orginov

1. Notifikujici organ sa zriaduje tak, aby nevznikali Ziadne konflikty
zaujmov s orgdnmi posudzovania zhody.

2. Notifikujici orgdn mé takd organiza¢nt §truktiru a funguje takym
sposobom, aby zabezpecil objektivitu a nestrannost svojich ¢innosti.

3. Notifikujici orgdn md takd organizacni Struktdru, aby sa kazdé
rozhodnutie tykajiice sa notifikdcie organu posudzovania zhody prijalo
odborne sposobilymi osobami, inymi ako osobami, ktoré vykonali
posudzovanie zhody.

4. Notifikujici orgdn nepontika ani neposkytuje Ziadne ¢innosti, ktoré
vykondvajii orgdny posudzovania zhody, ani poradenské sluzby na
komer¢nom ¢i konkuren¢nom zéklade.

5. Notifikujtici orgdn zabezpecuje dovernost ziskanych informécii.

6. Notifikujici orgdn md k dispozicii dostatoény pocet odborne
sposobilych zamestnancov na riadne plnenie svojich tloh.

Cldnok R16
Informac¢nd povinnost notifikujiicich orgdnov

Clenské $tity informuji Komisiu o svojich postupoch hodnotenia
a notifikdcie orgdnov posudzovania zhody a monitorovania notifikova-
nych orgdnov a o vietkych zmendch, pokial ide o tieto informécie.

Komisia tieto informdcie zverejni.

Cldnok R17
Poziadavky tykajice sa notifikovanych orginov

1. Na dcely notifikicie splfia orgdn posudzovania zhody poziadavky
stanovené v odsekoch 2 az 11.

2. Orgdn posudzovania zhody je zriadeny podla vnitrostitneho préva
a md pravnu subjektivitu.

3. Orgén posudzovania zhody je tretou osobou, nezévislou od
organizdcie alebo vyrobku, ktory posudzuje.

Za takyto orgdn mozno pod podmienkou, Ze je preukdzand jeho
nezdvislost a nedochddza ku konfliktu zdujmov, povazovat subjekt, ktory
patri do obchodného zdruzenia alebo profesijnej federdcie, ktoré
zastupuji  podniky zapojené do navrhovania, vyroby, obstardvania,
montdZe, pouzivania alebo adrzby vyrobkov, ktoré posudzuje.
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4. Orgdn posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamest-
nanci zodpovedni za vykondvanie dloh posudzovania zhody nie st
dizajnéri, vyrobcovia, doddvatelia, subjekty vykondvajiice instaldciu,
nakupcovia, vlastnici, pouzivatelia alebo subjekty vykondvajice tdrzbu
vyrobkov, ktoré posudzuji, ani splnomocneni zdstupcovia Ziadnej
z tychto o0sob. To nevylutuje moznost pouZitia posudzovanych
vyrobkov, ktoré st potrebné na vykon ¢innosti orgdnu posudzovania
zhody, alebo ich pouzitie na osobné tcely.

Orgdn posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci
zodpovedni za vykondvanie dloh posudzovania zhody nie sii priamo
zapojeni do navrhovania, vyroby alebo konstrukcie, uvddzania na trh,
instaldcie, pouzivania alebo udrzby tychto vyrobkov, ani nezastupujt
osoby zapojené do tychto cinnosti. Nepodielaji sa na Ziadnych
¢innostiach, ktoré by mohli ovplyvnit ich nezdvisly posudok alebo
bezdhonnost vo vztahu k ¢innostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli
notifikované. Vztahuje sa to najméd na poradenské sluzby.

Orgdny posudzovania zhody zabezpecia, aby ¢innosti ich pomocnych
orgénov alebo subdoddvatelov neovplyviiovali dovernost, objektivitu
a nestrannost ich ¢innosti posudzovania zhody.

5. Orgény posudzovania zhody a ich zamestnanci vykonéavaji ¢innosti
posudzovania zhody na najvysej drovni odbornej integrity a nevyhnut-
nej technickej odbornej sposobilosti v danej oblasti a nesmta podlichat
ziadnym tlakom a stimulom, najmé finan¢nym, ktoré by mohli ovplyvnit
ich rozhodnutie alebo vysledky ich ¢innosti posudzovania zhody, najma
zo strany osob alebo skupin 0sob, ktoré majii zaujem na vysledku tychto
cinnosti.

6. Orgdn posudzovania zhody je schopny vykondvat vsetky dlohy
posudzovania zhody, ktoré mu boli pridelené na zéklade ... [odkaz na
prislusna cast pravneho predpisu] a v suvislosti s ktorymi bol
notifikovany, ¢i uz ide o tlohy vykondvané samotnym orgdnom
posudzovania zhody, alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost.

Orgdn posudzovania zhody md vzdy a pre kazdy postup posudzovania
zhody a pre kazdy typ alebo kategériu vyrobku, v stivislosti s ktorymi bol
notifikovany, k dispozicii:

a)  potrebny persondl s technickymi znalostami a dostato¢nymi
a primeranymi skidsenostami na vykonanie tloh posudzovania
zhody;

b)  potrebny opis postupov, v stlade s ktorymi sa vykondva
posudzovanie zhody s cielom zarucit transparentnost a schopnost
reprodukovatelnosti tychto postupov; dalej ma uplatiovat pri-
slusné politiky a zavedené postupy, ktoré rozlisuji medzi tilohami,
ktoré vykonédva ako notifikovany orgdn, a inymi ¢innostami;

¢)  potrebné postupy na vykondvanie svojej Cinnosti zohladnujiice
velkost podniku, odvetvie, v ktorom podnik podnikd, struktiru,
stupent zlozitosti prislusnej technologie pouzivanej pri vyrobku
a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného procesu.

Méd nevyhnutné prostriedky na primerany vykon technickych
a administrativnych tloh spojenych s ¢innostami posudzovania zhody
a md pristup k vietkym potrebnym zariadeniam alebo vybaveniu.

7. Zamestnanci zodpovedni za vykon ¢innosti posudzovania zhody
maja:

a)  primerané technické a odborné vzdelanie vztahujiice sa na vsetky
¢innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi bol orgin
posudzovania zhody notifikovany;

b)  dostatocné znalosti o poziadavkich posudzovani, ktoré vykond-
vajl, a primerant pravomoc vykondvat tieto posudzovania;

¢)  primerané znalosti a pochopenie zédkladnych poziadaviek, uplatni-
telnych harmonizovanych noriem a prislusnych ustanoveni
harmonizaénych pravnych predpisov Spolocenstva a vykonavacich
nariadenf;

d)  schopnosti potrebné na vydanie osvedcent, zdznamov a protokolov
preukazujticich, Ze sa vykonalo postdenie.

8. Je potrebné zarucit nestrannost orgdnu posudzovania zhody, jeho
vrcholového manazmentu a zamestnancov, ktori vykonavaji posudzo-
vanie.

Odmeniovanie vrcholového manazmentu orgdnu posudzovania zhody
a jeho zamestnancov, ktor{ vykonévaji posudzovanie, nezavisi od poctu
vykonanych postdeni ani vysledkov tychto postdeni.

9. Orgdny posudzovania zhody uzavri poistenie zodpovednosti za
skodu, ak tito zodpovednost nenesie $tit v silade s vndtrodtatnym
prdvom alebo ak nie je za posudzovanie zhody priamo zodpovedny
samotny clensky 3tat.

10. Zamestnanci orgdnu posudzovania zhody st povinni dodrziavat
sluzobné tajomstvo, pokial ide o vSetky informdcie ziskané pri
vykondvani svojich tloh podla ... [odkaz na prislusni cast pravneho
predpisu] alebo akéhokolvek ustanovenia vnttrostitneho prdva, ktoré
tento predpis uvddzaji do Gcinnosti, nie vsak vo vztahu k prislusnym
orgdnom clenského $tdtu, kde dany orgdn vykondva svoju cinnost.
Vlastnicke prava sa ochranujt.

11. Orginy posudzovania zhody sa zdcCastiuji na prislusnych
normaliza¢nych ¢innostiach a ¢innostiach koordinacnej skupiny notifi-
kovaného orgénu zriadenej podla prislusnych harmoniza¢nych prévnych
predpisov Spolocenstva alebo zabezpecia, aby jeho zamestnanci, ktori
vykondvajii posudzovanie, boli o nich informovani, a ako vSeobecné
usmernenie uplatiiuje administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré
st vysledkom prace tejto skupiny.

Cldnok R18
Predpoklad zhody

Ak orgdn posudzovania zhody preukdze svoju zhodu s kritériami
stanovenymi v prislusnych harmonizovanych normdch alebo ich
Castiach, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie, predpokladd sa, zZe spliia poziadavky stanovené v ¢linku [R17]
v takom rozsahu, v akom uplatnitelné harmonizované normy tieto
poziadavky pokryvaju.

Cldnok R19
Formdlna ndmietka vo¢i harmonizovanej norme

Ak ma clensky stét alebo Komisia formalnu ndmietku vo¢i harmonizo-
vanej norme uvedenej v ¢lanku [R18], uplatiuji sa ustanovenia ¢lan-
ku [R9].
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Cldnok R20
Pomocné orginy a subdoddvatelia notifikovanych orginov

1. Ak notifikovany orgdn uzatvdra subdoddvatelské zmluvy na
osobitné tlohy spojené s posudzovanim zhody alebo vyuziva pomocny
orgdn, zabezpedi, aby subdodévatel alebo pomocny orgin splnali
poziadavky stanovené v ¢lanku [R17], a informuje o tom notifikujici
organ.

2. Notifikované orgdny nesti plnii zodpovednost za tlohy vykondvané
subdodévatelmi alebo pomocnymi orgdnmi bez ohladu na to, kde majt

sidlo.

3. Na dinnosti sa mozu uzatvdrat subdoddvatelské zmluvy alebo sa
moZu vykondvat pomocnym orgdnom iba v pripade, Ze s tym klient
stihlasi.

4. Notifikované orgdny majui pre notifikujiice orgdny k dispozicii
prislusnd dokumentaciu tykajiicu sa posidenia kvalifikdcie subdoddva-
tela alebo pomocného orgdnu a prace vykonanej subdodévatelom alebo
pomocnym orgdnom podla .. [odkaz na prislusnd cast pravneho
predpisu].

Cldnok R21
Akreditované vndtropodnikové orginy

1. Akreditovany vniitropodnikovy orgdn sa moze vyuZzit na vykon
¢innosti posudzovania zhody podniku, ktorého je stcastou, na ticely
implementdcie postupov stanovenych v [priloha Il — moduly A1, A2, C1
alebo C2]. Takyto orgdn tvori samostatni oddelent ¢ast podniku
a nepodiela sa na ndvrhu, vyrobe, doddvke, instaldcii, pouzivani ani
udrzbe vyrobkov, ktoré posudzuje.

2. Akreditovany vniitropodnikovy orgén splfa tieto poziadavky:
a)  je akreditovany v stlade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008;

b)  orgdn ajeho zamestnanci st v rdmci podniku, ktorého sii sti¢astou,
organizacne identifikovatelni a maji sposoby podédvania sprdv,
ktorymi sa zabezpeci ich nestrannost a preukdze sa prislusnému
vnitrostatnemu akreditacnému orgdnu;

¢)  orgdn ani jeho zamestnanci nesmd byt zodpovedni za ndvrh,
vyrobu, doddvku, intaldciu, fungovanie alebo ddrzbu vyrobkov,
ktoré posudzuji, a nesmi sa podielat na ziadnych cinnostiach,
ktoré by mohli ovplyvnit ich nezdvisly posudok alebo bez-
thonnost vo vztahu k ich ¢innostiam posudzovania;

d)  orgin poskytuje svoje sluzby vylucne podniku, ktorého je stcastou.

3. Akreditovany vnitropodnikovy orgdn sa clenskym $titom ani
Komisii nenotifikuje, ale informdcie o jeho akreditdcii poskytuje
notifikujicemu orgdnu na jeho Ziadost podnik, ktorého je tento orgdn
sucastou, alebo vnitrostitny akreditaény orgdn.

Cldnok R22
Ziadost o notifikiciu

1. Orgén posudzovania zhody predlozi Ziadost o notifikiciu notifiku-
jicemu orgénu clenského $titu, v ktorom ma sidlo.

2. Sucastou Ziadosti je opis ¢innosti posudzovania zhody, modulu
alebo modulov posudzovania zhody a vyrobku alebo vyrobkov,
v stvislosti s ktorymi orgén tvrdi, Ze je odborne sposobily, a osved¢enie
o akreditdcii, ak existuje, vydané vniitrostdtnym akreditacnym orgdnom,
ktoré potvrdzuje, Ze orgin posudzovania zhody splna poziadavky
stanovené v ¢lanku [R17] tohto/tejto... [akt].

3. Ak prislusny orgdn posudzovania zhody nemodZze poskytntt
osvedCenie o akreditdcii, poskytne notifikujicemu orgdnu vietku
dokumentdciu potrebnii na overenie, uznanie a pravidelné monitoro-
vanie jeho stladu s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku [R17].

Cldnok R23
Postup notifikdcie

1. Notifikujice orgdny moézu notifikovat iba organy posudzovania
zhody, ktoré splnili poziadavky stanovené v ¢lanku [R17].

2. Notifikdciu Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom uskutocnia
prostrednictvom  elektronického  ndstroja  notifikdcie  vyvinutého
a riadeného Komisiou.

3.V notifikdcii st zahrnuté vsetky podrobnosti o cinnostiach
posudzovania zhody, modul alebo moduly posudzovania zhody,
prisludny(-é) vyrobok(-ky) a prislusné potvrdenie odbornej sposobilosti.

4. Ak sa notifikicia nezakladd na osvedceni o akreditdcii uvedenom
v ¢lanku [R22 ods. 2], notifikujici orgdn poskytne Komisii a ostatnym
lenskym $tdtom dokumenticiu potvrdzujicu odbornd sposobilost
orgdnu posudzovania zhody a zavedené opatrenia na zabezpecenie
pravidelného monitorovania tohto orgdnu a spliiania poziadaviek
stanovenych v ¢lanku [R17].

5. Prislusny orgdn moze vykondvat ¢innosti notifikovaného orgdnu iba
v pripade, ze do dvoch tyzdiov po notifikdcii, ak sa pouziva osvedéenie
o akreditécii, a do dvoch mesiacov po notifikicii, ak sa akreditdcia
nepouziva, neboli vznesené ndmietky zo strany Komisie ani ostatnych
¢lenskych statov.

Iba takyto orgdn sa poklada za notifikovany orgn na ucely tohto/tejto ...
[akt].

6. Komisii a ostatnym clenskym $titom sa ozndmia vietky dalsie
prislusné zmeny tykajice sa notifikdcie.

Cldnok R24
Identifikac¢né ¢&isla a zoznamy notifikovanych orginov

1. Notifikovanému orgdnu Komisia prideli identifikacné ¢islo.

Pridelf mu len jedno &islo, aj ked je organ notifikovany podla niekolkych
aktov Spolocenstva.

2. Komisia zverejiiuje zoznam orgdnov notifikovanych podla tohto/
tejto ... [akt] vrdtane identifikacnych cisiel, ktoré im boli pridelené,
a ¢innost, v stvislosti s ktorymi boli notifikované.

Komisia zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.
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Cldnok R25
Zmeny v notifikdcii

1. Ak notifikujici orgdn zistil alebo bol informovany o tom, Ze
notifikovany orgdn uz nesplna poziadavky stanovené v clanku [R17]
alebo Ze si neplni svoje povinnosti, notifikujtici orgdn podla potreby
obmedzi, pozastavi alebo vezme spit notifikiciu v zdvislosti od
zdvaznosti nesplnenia tychto poziadaviek alebo neplnenia povinnosti.
Bezodkladne o tom informuje Komisiu a ostatné ¢lenské staty.

2.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo spatvzatia notifikdcie,
alebo ak notifikovany orgdn svoju ¢innost uz nevykondva, notifikujtici
clensky $tat prijme primerané opatrenia, aby zabezpecil spracovanie
podkladov tohto orgdnu inym notifikovanym orgdnom alebo aby boli
k dispozicii prislusnym notifikujicim orgdnom a orgdnom dohladu nad
trhom na ich Ziadost.

Cldnok R26
Problém odbornej spdsobilosti notifikovanych orginov

1. Komisia vySetri vetky pripady, v stvislosti s ktorymi ma pochyb-
nosti alebo je na pochybnosti upozornend, pokial ide o odbornd
sposobilost notifikovaného organu alebo nepretrzité plnenie poziadaviek
a povinnosti, ktoré sa nan vztahuj.

2. Notifikujici ¢lensky $tit poskytne Komisii na jej Ziadost vsetky
informécie v savislosti s podkladmi pre notifikdciu alebo so zachovanim
odbornej sposobilosti dotknutého organu.

3. Komisia zabezpedi doverné zaobchddzanie so vietkymi citlivymi
informdciami ziskanymi pocas jej vySetrovani.

4. Ak Komisia zisti, 7e notifikovany organ nespliia alebo uz nesplna
poziadavky na jeho notifikiciu, informuje o tom notifikujici ¢lensky stét
a poziada ho, aby prijal potrebné ndpravné opatrenia vritane zruSenia
notifikécie, ak je to potrebné.

Cldnok R27
Zavizky notifikovanych orgénov, pokial ide o vykon ich ¢innosti

1. Notifikované organy vykondvaji posudzovanie zhody v stlade
s postupmi posudzovania zhody stanovenymi v ... [odkaz na prislusnt
Cast pravneho predpisu].

2. Posudzovanie zhody sa vykondva primeranym sposobom tak, aby sa
vyhlo zbyto¢nej zétazi hospodarskych subjektov. Orgdny posudzovania
zhody pri vykondvani svojej Cinnosti zohladnujii velkost podniku,
odvetvie, v ktorom podnik podnikd, jeho $truktiru, stupen zlozitosti
prislusnej technoldgie pouzivanej pri vyrobku a hromadny ¢&i sériovy
charakter vyrobného procesu.

Dodrziavaji pri tom prisnu droven ochrany vyzadovani na sdlad
vyrobku s ustanoveniami tohto/tejto ... [akt].

3. Ak notifikovany orgin zisti, Ze vyrobca nesplia poziadavky
ustanovené v .. [odkaz na prislusnd cast pravneho predpisu] alebo
neuplatiiuje  zodpovedajiice harmonizované normy alebo technické
Specifikdcie, poziada vyrobcu, aby prijal primerané ndpravné opatrenia,
a nevydd osvedcenie o zhode.

4. Ak po vydani osvedcenia notifikovany orgdn v rdmci monitorovania
zhody zisti, Ze vyrobok uz nie je v zhode, poZziada vyrobcu, aby prijal
primerané nédpravné opatrenia, a ak to je potrebné, pozastavi alebo
odnime osvedcenie.

5. Ak sa neprijmi ndpravné opatrenia alebo ak nemaji pozadovany
ucinok, notifikovany orgdn podla potreby obmedzi, pozastavi alebo
odnime vietky osvedcenia.

Cldnok R28
Informacnd povinnost notifikovanych orginov

1. Notifikované organy informuja notifikujice orgdny o:

a)  kazdom zamietnuti, obmedzeni, pozastaveni alebo odnati osved-
Cenia;

b)  akychkolvek okolnostiach, ktoré maji vplyv na rozsah
a podmienky notifikacie;

¢)  kazdej ziadosti o informdcie o Cinnostiach posudzovania zhody,
ktort dostali od orgdnov dohladu nad trhom;

d) (na Ziadost) ¢innostiach posudzovania zhody vykonanych v rdmci
rozsahu ich notifikicie a o akejkolvek inej vykonanej cinnosti
vratane cezhrani¢nych Cinnosti a uzatvdrania subdodavatelskych
zmlav.

2. Notifikované orgény poskytujii inym orgdnom notifikovanym podla
tohto/tejto ... [akt], ktoré vykondvaji podobné &innosti posudzovania
zhody vztahujice sa na rovnaké vyrobky, relevantné informdacie
o otazkach tykajicich sa negativnych a na Ziadost i pozitivnych
vysledkov posudzovania zhody.

Cldnok R29
Vymena skisenosti

Komisia organizacne zabezpeci vymenu skisenosti medzi vnitrostat-
nymi orgdnmi clenskych Stdtov, ktoré si zodpovedné za politiku
notifikdcie.

Cldnok R30

Koordindcia notifikovanych orginov

Komisia zabezped{ zavedenie a riadne fungovanie primeranej koordinacie
a spoluprdce medzi orgdnmi notifikovanymi podla ... [prislusny akt alebo
iny prdvny predpis Spolocenstva] vo forme... [sektorovej(-ych) alebo
medzisektorovej(-ych)] skupiny (skupin) notifikovanych organov.

Clenské staty zabezpetia, aby sa organy, ktoré notifikovali, priamo alebo
prostrednictvom uréenych zdstupcov zicastiiovali na praci tejto (tychto)

skupiny (skupin).

Kapitola R5
Postupy v stvislosti s ochrannou dolozkou
Cldnok R31

Postup zaobchddzania s vyrobkami, ktoré predstavuja riziko na
vniitrostitnej dirovni

1. Ak orginy dohladu nad trhom jedného clenského $tdtu prijali
opatrenie podla ¢ldnku 20 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 alebo ak maja
dostato¢ny dovod domnievat sa, Ze vyrobok, na ktory sa vztahuje tento/
tato ... [akt], predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost Iudi, alebo
iné aspekty ochrany verejného zdujmu, na ktoré sa vztahuje tentojtdto ...
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[akt], vykonaji hodnotenie tykajice sa predmetného vyrobku vo vztahu
k vietkym poziadavkdm ustanovenym v tomto/tejto ... [akt]. Dotknuté
hospodarske subjekty spolupracujii akymkolvek potrebnym sposobom
s organmi dohladu nad trhom.

Ak v rdmci tohto hodnotenia orgdny dohladu nad trhom zistia, Ze
vyrobok nesplila poziadavky ustanovené v tomtoftejto ... [akt], bez-
odkladne poziadaji prislusny hospodérsky subjekt, aby prijal vetky
primerané ndpravné opatrenia na zostladenie tohto vyrobku
s uvedenymi poziadavkami alebo stiahol vyrobok z trhu, alebo ho
prevzal spat v rdmci primeranej lehoty timernej charakteru rizika, akd
uznajl za vhodnd.

Orgdny dohladu nad trhom informuji zodpovedajico prislusny
notifikovany organ.

Clénok 21 nariadenia (ES) & 765/2008 sa uplatiiuje na opatrenia
uvedené
v druhom pododseku.

2. Ak sa orgdny dohladu nad trhom domnievaji, Ze nestilad sa
nevztahuje len na ich dzemie, Komisiu a ostatné clenské staty informuja
o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktoré od hospoddrskeho
subjektu pozadujd.

3. Hospodarsky subjekt zabezpeci prijatie vietkych vhodnych ndprav-
nych opatreni v stvislosti so vietkymi dotknutymi vyrobkami, ktoré
spristupnil na trhu v celom Spolocenstve.

4. Ak prislusny hospodarsky subjekt v rdmci lehoty uvedenej v druhom
pododseku odseku 1 neprijme primerané ndpravné opatrenia, organy
dohladu nad trhom prijma vietky primerané predbezné opatrenia
s ciefom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie vyrobku na ich
vnttro$tatnom trhu alebo stiahnut vyrobok z daného trhu, alebo spitne
ho prevziat.

Komisiu a ostatné clenské stity bezodkladne informuji o takychto
opatreniach.

5. Informicie uvedené v odseku 4 zahfnaji vietky podrobné tdaje,
ktoré sa k dispozicii, najma tdaje potrebné na identifikdciu nevyhovu-
jiceho vyrobku, povod vyrobku, charakter uvddzaného nesiladu
a mozné riziko, charakter a trvanie prijatych vnutrodtitnych opatreni
a stanoviska, ktoré predloZil prislusny hospodarsky subjekt. Organy
dohladu nad trhom predovietkym uvedd, & je nestilad sposobeny
jednym z tychto dovodov:

a)  vyrobok nespliia poziadavky tykajtice sa zdravia alebo bezpecnosti
ludi, alebo inych otdzok ochrany verejného zdujmu ustanovené
v tomto/tejto ...[akt];

b)  nedostatky v rdmci harmonizovanych noriem uvedenych v ..
[odkaz na prislusnd ¢ast pravneho predpisu], na zdklade ktorych sa
stanovuje predpoklad zhody.

6. Clenské staty, iné ako ¢lenské $taty, ktoré postup zacali, bezodkladne
informujii Komisiu a ostatné clenské stity o vsetkych prijatych
opatreniach a o akychkolvek dodato¢nych informdcidch tykajicich sa
nestladu prislusného vyrobku, ktoré maji k dispozicii, a o ich

ndmietkach v pripade nesdhlasu s ozndmenym vndtrodtitnym opatre-
nim.

7. Ak Zziadny clensky $tdt alebo Komisia v rdmci ... [lehota sa stanovi]
od prijatia informdcii uvedenych v odseku 4 nevznesie nimietku, pokial
ide o predbezné opatrenie prijaté ¢lenskym S$titom, uvedené opatrenie sa
pokladd za opodstatnené.

8. Clenské $tity zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni
vo vztahu k prislusnému vyrobku, ako napriklad bezodkladné stiahnutie
tohto vyrobku z ich trhu.

Cldnok R32
Postup Spolocenstva v savislosti s ochrannou dolozkou

1. Ak st po ukonceni postupu stanoveného v ¢lanku [R31 ods. 3 a 4]
vznesené ndmietky voci opatreniu prijatému clenskym Stitom alebo ak
sa Komisia domnieva, Ze vniitro$tdtne opatrenie je v rozpore s pravnymi
predpismi  Spolocenstva, Komisia zacne bezodkladne konzultovat
s Clenskymi $tdtmi a prislusnym hospodarskym subjektom ¢i subjektmi
a zhodnoti toto vnitrostitne opatrenie. Na zdklade vysledkov tohto
hodnotenia Komisia rozhodne, ¢i je, alebo nie je vnitrostitne opatrenie
opodstatnené.

Komisia adresuje svoje rozhodnutie vSetkym clenskym $titom
a okamzite ho ozndmi ¢lenskym $titom a prislusnému hospodéarskemu
subjektu ¢i subjektom.

2. Ak sa vniitro§titne opatrenie povazuje za opodstatnené, vietky
Clenské stity prijmd nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie stiahnutia
vyrobku, ktory nie je v stlade, z ich trhov a informuji o tom
zodpovedajiico Komisiu. Ak sa vniitro§titne opatrenie povazuje za
neopodstatnené, prislusny clensky $tdt toto opatrenie zrusi.

3. Ak sa vnitrostitne opatrenie povaZuje za opodstatnené a nestlad
vyrobku sa pripisuje nedostatkom v rdmci harmonizovanych noriem
uvedenym v ¢ldnku [R31 ods. 5 pism. b)], Komisia informuje prislusny
eur6psky normalizacny orgdn alebo orginy a predlozi tdto vec vyboru
zriadenému cldnkom 5 smernice 98/34[ES. Uvedeny vybor uskutoéni
konzultécie s prislusnym eur6pskym normalizacnym orgdnom alebo
orgdnmi a bez zbyto¢ného odkladu vydd svoje stanovisko.

Cldnok R33

Vyrobky, ktoré sii v siilade, ale ktoré predstavuji riziko pre zdravie
a bezpecnost

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢ldnku [R31 ods. 1] ¢lensky Stat
zisti, Ze hoci je vyrobok v stilade s tymto/touto ... [akt], predstavuje riziko
pre zdravie alebo bezpe¢nost Tudi, alebo iné aspekty ochrany verejného
zdujmu, poziada prislusny hospoddrsky subjekt, aby prijal vietky
primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby prislusny vyrobok pri
uvedeni na trh uZ nepredstavoval toto riziko alebo aby tento vyrobok
z trhu stiahol, alebo ho prevzal spit v rdmci takej primeranej lehoty,
umernej charakteru rizika, akii uréi.

2. Hospodérsky subjekt zabezpedi prijatie vSetkych ndpravnych
opatreni v stvislosti so vsetkymi prislusnymi vyrobkami, ktoré
spristupnil na trhu v celom Spolocenstve.
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3. Clenské §tity bezodkladne informujti Komisiu a ostatné &lenské
Stdty. Tieto informécie zahffiaju vietky tdaje, ktoré sii k dispozicii, najma
tdaje potrebné na identifikdciu prislusného vyrobku, povod a dodévatel-
sky retazec vyrobku, povahu mozného rizika, charakter a trvanie
prijatych vnutrostatnych opatren.

4. Komisia zacne bezodkladne konzultovat s clenskymi $tdtmi
a prislusnym hospoddrskym subjektom alebo subjektmi a zhodnoti
prijaté vnttrotitne opatrenie. Na zdklade vysledkov tohto hodnotenia
Komisia rozhodne, ¢i je, alebo nie je opatrenie opodstatnené, a podla
potreby navrhne primerané opatrenia.

5. Komisia adresuje svoje rozhodnutie vSetkym clenskym Stdtom
a okamzite ho ozndmi ¢lenskym §titom a prislusnému hospodarskemu
subjektu ¢i subjektom.

Cldnok R34
Formélny nesilad
1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok [R31], ak clensky stat dospeje

k jednému z tychto zisteni, poziada prislusny hospodarsky subjekt, aby
dany nestlad odstrdnil:

a)  oznacenie zhody bolo umiestnené v rozpore s ¢linkom [R11]
alebo [R12];

b)  oznacenie zhody nebolo umiestnené;

¢)  vyhldsenie o zhode ES nebolo vydané;

d)  vyhldsenie o zhode ES nebolo vydané spravne;

e)  technickd dokumentdcia nie je spristupnend alebo tplnd.

2. Ak nestlad uvedeny v odseku 1 pretrvava, dotknuty clensky stdt
prijme vetky primerané opatrenia na obmedzenie alebo zakdzanie
spristupnenia vyrobku na trhu, alebo zabezpecenie spitného prevzatia
vyrobku, alebo jeho stiahnutia z trhu.



L 218/98

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13.8.2008

4.1.

4.2.

PRILOHA Il

POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY

Modul A

Vniitornd kontrola vyroby

Vniitornd kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené v bo-
doch 2, 3 a 4 a zarucuje a vyhlasuje na svoju zodpovednost, Ze prislusné vyrobky splitaji poziadavky legislativneho
néstroja, ktoré sa na ne uplatiiuji.

Technickd dokumenticia

Vyrobca vypracuje technickii dokumentdciu. Prostrednictvom dokumentdcie sa umozni posidenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedi uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumentécia obsahuje vzdy, ked je to uplatnitelné, minimdlne tieto
prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a nacrtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, ktoré sa uplatitujii v plnom rozsahu alebo Ciastoéne, a opisy riesent
prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiuji; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem 3pecifikuje technickd dokumenticia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skiigok atd. a
—  protokoly o skiigkach.
Vyroba

Vyrobca prijme vetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil silad
vyrabanych vyrobkov s technickou dokumentdciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami legislativnych ndstrojov,
ktoré sa na ne uplatiuji.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
splia uplatnite[né poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pisomné vyhldsenie o zhode pre model vyrobku a spolu s technickou dokumenticiou ho pre
vnitro§titne orgdny uchovéva k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza
vyrobok, pre ktory bolo vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
Splnomocneny zéstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnent.
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5.1.

5.2.

Modul A1

Vnitornd kontrola vyroby a skdska vyrobku pod dohladom

Vnutornd kontrola vyroby a skiiska vyrobku pod dohladom je postupom posudzovania zhody, ktorym si vjrobca plni
povinnosti uvedené v bodoch 2, 3, 4, a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, zZe prislusné vyrobky
splitajii poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Technickd dokumentdcia

Vyrobca pripravi technicki dokumentdciu. Prostrednictvom dokumenticie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik.

V technickej dokumentdcii sa uvedd uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska
posudzovania, ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumenticia obsahuje vidy, ked je to uplatnitelné,
minimdlne tieto prvky:

—  vSeobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncep¢ného rieSenia, vjrobné vykresy a ndcrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov, nd¢rtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem ajalebo inych prislusnych technickych 3pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej inie, ktoré sa uplatiuji v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy riesen
prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiiuji; v pripade ¢iasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem 3pecifikuje technickd dokumentdcia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd. a
—  protokoly o skaskach.
Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil stilad
vyrdbanych vyrobkov s technickou dokumentdciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami legislativnych néstrojov,
ktoré sa na ne uplatiuji.

Kontroly vyrobku

Pre kazdy jednotlivy vyrobeny vyrobok vykond vyrobca alebo ind osoba v jeho mene jednu alebo viacero skisok na
jeden alebo viac parametrov vyrobku s cielom overit zhodu so zodpovedajiicimi poziadavkami legislativneho néstroja.
Podla rozhodnutia vyrobcu vykondva skiisky bud akreditovany vnitropodnikovy orgén, alebo notifikovany orgén
vybrany vyrobcom.

Ak skasky vykondva notifikovany orgdn, pocas vyrobného procesu vyrobca umiestni, na zodpovednost
notifikovaného orgdnu, identifika¢né ¢islo tohto organu.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni poZzadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
splna uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pisomné vyhldsenie o zhode pre model vyrobku a spolu s technickou dokumenticiou ho pre
vnitrostitne orgdny uchovéva k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza
vyrobok, pre ktory bolo vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 5 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnent.
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5.1.

5.2.

Modul A2

Vndtornd kontrola vyroby a skdasky vyrobku pod dohladom v 'ubovolnych intervaloch

Vniitornd kontrola vyroby a skiisky vyrobku pod dohladom v ubovolnych intervaloch je postupom posudzovania
zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2, 3, 4, a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastnd
zodpovednost, Ze prislusné vyrobky spliaji poziadavky legislativneho néstroja, ktoré sa na ne uplatiujd.

Technickd dokumentacia

Vyrobca pripravuje technicktt dokumentaciu. Prostrednictvom dokumentdcie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedd uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouZivanie vyrobku. Technickd dokumenticia obsahuje vzdy, ked je to uplatnitelné, minimdlne tieto
prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov a ni¢rtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcif, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, ktoré sa uplatitujéi v plnom rozsahu alebo ¢iastoéne, a opisy rieseni
prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiiuji; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technickd dokumentacia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd. a
—  protokoly o sktiskach.
Vyroba

Vyrobca prijme vetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil silad
vyrabanych vyrobkov s technickou dokumentdciou uvedenou v bode 2 a s poziadavkami legislativnych néstrojov,
ktoré sa na ne uplatiuji.

Kontroly vyrobku

Podla rozhodnutia vyrobcu kontroly vyrobku vykondva alebo ich nechd vykonat bud akreditovany vnitropodnikovy
orgén alebo notifikovany orgdn vybrany vyrobcom v fubovolnych intervaloch stanovenych organom s cielom overit
kvalitu vnatornych kontrol vyrobku, pricom sa okrem iného zohladni technologické zlozZitost vyrobkov a vyrobené
mnozstvo. Prehodnoti sa primerand vzorka kone¢nych vyrobkov, ktorti orgdn odoberie priamo na mieste pred
uvedenim na trh, a vykonaji sa vhodné skusky urcené v prislusnych castiach harmonizovanej normy afalebo
technickych 3$pecifikdcii, alebo sa vykonaji rovnocenné skusky na kontrolu zhody vyrobku s prislusnymi
poziadavkami legislativneho ndstroja.

Postup na zistenie prijatelnosti vzorky, ktory sa ma pouzit, je urceny na to, aby sa zistilo, ¢i sa vyrobny postup
vyrobku vykondva v ramci prijatelnych hodnot, s cielom zabezpecit zhodu vyrobku.

Ak skasky vykondva notifikovany orgdn, vyrobca pocas vyrobného procesu umiestni na zodpovednost
notifikovaného orgdnu identifika¢né ¢islo tohto orgdnu.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
splna uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pisomné vyhldsenie o zhode pre model vyrobku a spolu s technickou dokumenticiou ho pre
vnutrostatne orgdny uchovéva k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldsen{ o zhode sa uvddza
vyrobok, pre ktory bolo vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
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Splnomocneny zdstupca
Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 5 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul B

Typova skaska ES
Typova skiska ES je tou castou postupu posudzovania zhody, ktorou notifikovany organ skiima technicky ndvrh

vyrobku a overuje a potvrdzuje, Ze technicky ndvrh vyrobku splia poziadavky legislativneho ndstroja, ktory sa nan
uplatriuje.

Typovti skisku ES mozno vykonat niektorym z tychto sposobov:
—  preskiimanie vzorky dplného vyrobku, ktord je reprezentativna pre planovanti vyrobu (typ vyroby),

—  postidenie primeranosti technického ndvrhu vyrobku prostrednictvom preskiimania technickej dokumentécie
a podpornych dokazov uvedenych v bode 3 a preskimanie vzoriek jednej alebo viacerych rozhodujtcich Casti
vyrobku, ktoré st reprezentativne pre pldnovant vyrobu (kombindcia typu vyroby a typu navrhu),

—  postdenie primeranosti technického ndvrhu vyrobku prostrednictvom preskiimania technickej dokumentécie
a podpornych dokazov uvedenych v bode 3 bez preskiimania vzorky (typ ndvrhu).

Ziadost o typovi sktsku ES podéva vyrobca jedinému notifikovanému orgdnu podla vlastného vyberu.
Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd Ziadost nebola podand zZiadnemu inému notifikovanému organu,

—  technickti dokumentdciu; prostrednictvom dokumentécie sa umozni postidenie zhody vyrobku s prislusnymi
poziadavkami legislativneho ndstroja a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik;
v technickej dokumentdcii sa uvedii uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska
posudzovania, ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku; technickd dokumentdcia obsahuje vzdy, ked je to
uplatnitelné, minimalne tieto prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  nékresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov a ndcrtov a pouZivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikicif, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, ktoré sa uplatiuji v plnom rozsahu alebo ciastocne,
a opisy rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto
harmonizované normy neuplatiiuji; v pripade Ciastoéne uplatnenych harmonizovanych noriem
Specifikuje technickd dokumentdcia Casti, ktoré boli uplatnené,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd. a
—  protokoly o skuiskach,

—  reprezentativne vzorky pldnovanej vyroby; notifikovany orgdn moze vyzadovat dalsie vzorky, ak st potrebné na
vykonanie skisobného programu,

—  podporné dokazy primeranosti technického rieSenia; v tychto podpornych dokazoch sa uvddzaji vietky
dokumenty, ktoré sa pouzili, predovietkym v tych pripadoch, kde sa prislusné harmonizované normy afalebo
technické 3pecifikdcie nepouzili v plnom rozsahu; podporné dokazy v pripade potreby obsahujii vysledky
skiigok, ktoré vykonalo vhodné laboratérium vyrobcu alebo iné skiisobné laborat6rium v jeho mene a na jeho
zodpovednost.



L 218/102 Uradny vestnik Eurépskej tinie 13.8.2008

4. Notifikovany organ:
pokial ide o vyrobok:

4.1. preskimava technicki dokumenticiu a podporné dokazy na postidenie primeranosti technického névrhu vyrobku;
pokial ide o vzorku(-y):

4.2. overuje, i vzorka alebo vzorky boli vyrobené v stlade s technickou dokumentdciou, a urc¢i prvky navrhnuté v stlade
s uplatnitelnymi ustanoveniami prislusnych harmonizovanych noriem afalebo technickych $pecifikdcii, ako aj prvky,
ktoré boli navrhnuté bez uplatnenia prislusnych ustanoveni tychto noriem;

4.3. vykondva vhodné preskiimania a skusky, alebo ich nechdva vykonat, s ciefom skontrolovat, ¢i v pripade, ked sa
vyrobca rozhodol uplatnit rieSenia v prislusnych harmonizovanych normdch afalebo technickych 3pecifikdciach, boli
tieto uplatnené spravne;

4.4. vykondva vhodné preskiimania a skasky, alebo ich nechdva vykonat, s ciefom skontrolovat, ¢i v pripade, ked riesenia
uvedené v prislusnych harmonizovanych normach afalebo technickych Specifikicidch neboli uplatnené, riesenia

prijaté vyrobcom spliaji zodpovedajiice zakladné poziadavky legislativneho ndstroja;
4.5. s vyrobcom dohaduje miesto, kde sa vykonaji preskiimania a skasky.

5. Notifikovany orgdn vypracuje hodnotiacu spravu, ktord zaznamend cinnosti vykonané v sdlade s bodom 4 a ich
vysledky. Bez ohladu na jeho povinnosti voci notifikujicim orgdnom notifikovany orgédn spristupni obsah tejto spravy
v plnom rozsahu alebo ¢iasto¢ne iba so sthlasom vyrobcu.

6. Ak typ splia poziadavky osobitného legislativneho ndstroja, ktoré sa uplatiujd na prislusny vyrobok, notifikovany
orgdn vydéva vyrobcovi osvedCenie o typovej skiske ES. Toto osvedcenie obsahuje meno a adresu vyrobeu, vysledky
preskimania, podmienky jeho platnosti (ak existuji) a potrebné tdaje na urcenie schvédleného typu. K osvedceniu sa
moze priloZit jedna alebo viac priloh.

OsvedCenie a jeho prilohy obsahuji vietky prislusné informdcie, ktoré umoznuji hodnotenie zhody vyrobenych
vyrobkov so skiiSanym typom a kontrolu za prevadzky.

Ak typ nespliia uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja, notifikovany orgén odmietne vydat osvedcenie
o typovej skuske ES a zodpovedajicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dovody svojho
odmietnutia.

7. Notifikovany orgdn sa informuje o vSetkych zmendch v stivislosti so vseobecne uzndvanym stavom, ktoré naznacujd,
7e schvdleny typ uz nesplia uplatnitelné poziadavky legislativneho néstroja, a stanovi, ¢i si takéto zmeny vyzaduji
dalsie presetrenie. Ak dno, notifikovany organ informuje zodpovedajicim sposobom vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovany orgén, ktory ma technickti dokumentéciu tykajiicu sa osvedcenia o typovej skaske ES,
o vietkych zmendch schvéleného typu, ktoré mozu ovplyvnit zhodu vyrobku so zdkladnymi poziadavkami
legislativneho néstroja alebo s podmienkami platnosti osvedcenia. Takéto zmeny si vyzadujii dodato¢né schvélenie vo
forme dodatku k povodnému osvedéeniu o typovej skiske ES.

8.  Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o osvedCeniach o typovej skiske ES afalebo ich
dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom
zoznam osvedCeni afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované organy o vietkych osvedceniach o typovej skiske ES afalebo
o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje o osved¢eniach

ajalebo ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské staty a ostatné notifikované orgdny mozu na poziadanie ziskat kopiu osvedceni o typovej skaske ES
ajalebo ich dodatkov. Na poziadanie moze Komisia a clenské $taty ziskat kopiu technickej dokumentécie a vysledkov
skiigok, ktoré vykonal notifikovany orgdn. Do skoncenia platnosti osvedcenia uchovéva notifikovany orgdn képiu
osvedcenia o typovej sktiske ES, jeho priloh a dodatkov, ako aj technické podklady vritane dokumentdcie predlozenej
vyrobcom.
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9. Pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovéva vyrobca k dispozicii pre vnttrostitne orgdny kopiu
osvedCenia o typovej skaske ES, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumentaciou.

10.  Splnomocneny zdstupca vyrobcu moze podat ziadost uvedend v bode 3 a plnit povinnosti uvedené v bodoch 7 a 9,
pokial sti uvedené v splnomocneni.

Modul C

Zhoda s typom zaloZend na vniitornej kontrole vyroby

1. Zhoda s typom zalozend na vnttornej kontrole vyroby je tou castou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca
pln{ povinnosti stanovené v bodoch 2 a 3 a zarucuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky st v zhode s typom opisanym
v osvedCeni o typovej skiiske ES a splitaji poziadavky legislativneho ndstroja, ktory sa na ne uplatiuje.

2. Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrdbanych vyrobkov so schvdlenym typom opisanym v osvedéeni o typovej skiske ES a s poziadavkami
legislativneho ndstroja, ktory sa na ne uplatiuje.

3. Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

3.1. Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji na kazdy jednotlivy vyrobok,
ktory je v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske ES a splna uplatnitelné poziadavky legislativneho
nastroja.

3.2. Vyrobca vydd pre model vyrobku pisomné vyhlésenie o zhode a uchovdva ho pre vnutrostitne orgdny k dispozicii
desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, v stvislosti s ktorym bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poZziadanie spristupni prislusnym organom.
4. Splnomocneny zéstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 3 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnent.

Modul C1

Zhoda s typom zaloZend na vniitornej kontrole vyroby a skiiske vyrobku pod dohladom

1. Zhoda s typom zaloZend na vnttornej kontrole vyroby a skiske vyrobku pod dohladom je tou castou postupu
posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti uvedené v bodoch 2, 3 a 4 a zarucuje a vyhlasuje na svoju
zodpovednost, Ze prislusné vyrobky st v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske ES a splnaju
poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

2. Vyroba

Vyrobca vykondva vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrdbanych vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni o typovej skiiske ES a s poziadavkami konkrétneho
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

3. Skasky vyrobku

Pre kazdy jednotlivy vyrobeny vyrobok vykond vyrobca alebo ind osoba v jeho mene jednu alebo viac skisok na jeden
alebo viac parametrov vyrobku s ciefom overit zhodu so zodpovedajicimi poziadavkami legislativneho néstroja.
Podla rozhodnutia vyrobcu vykondva skasky bud akreditovany vndtropodnikovy orgdn, alebo notifikovany orgdn
vybrany vyrobcom.

Ak skasky vykondva notifikovany orgdn, pocas vyrobného procesu vyrobca umiestni, na zodpovednost
notifikovaného orgdnu, identifika¢né ¢islo tohto organu.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom nastroji na kazdy jednotlivy vyrobok,
ktory je v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skaske ES a splia uplatnitelné poziadavky legislativneho
ndstroja.

Vyrobca vydd pre model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitrostitne organy
desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zastupca, pokial st uvedené v splnomocnent.

Modul C2

Zhoda s typom zaloZend na vnitornej kontrole vyroby a skdskach vyrobku pod dohladom v Iubovolnych
intervaloch

Zhoda s typom zaloZend na vnitornej kontrole vyroby a skiskach vyrobku pod dohladom v Tubovolnych intervaloch
je tou Castou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3 a 4 a zarucuje
a vyhlasuje na svoju zodpovednost, Ze prislusné vyrobky s v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skiiske
ES a spliaju poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrdbanych vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni o typovej skuiske ES a s poziadavkami konkrétneho
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Skiisky vyrobku

Podla rozhodnutia vyrobcu skasky vykondva alebo ich nechd vykonat bud akreditovany vnutropodnikovy organ,
alebo notifikovany orgdn vybrany vyrobcom v ubovolnych intervaloch stanovenych organom s cielom overit kvalitu
vnutornych kontrol vyrobku, pricom sa okrem iného zohladni technologickd zloZitost vyrobkov a vyrobené
mnozstvo. Preskiima sa primerand vzorka kone¢nych vyrobkov, ktort notifikovany orgdn odoberie priamo na mieste
pred uvedenim na trh, a vykonaji sa vhodné skisky urcené v prislusnych castiach harmonizovanych noriem afalebo
technickych 3$pecifikdcii, alebo sa vykonaji rovnocenné skusky na kontrolu zhody vyrobku s prislusnymi
poziadavkami legislativneho ndstroja. V pripade, Ze vzorka nedosahuje prijatelnd troveni kvality, prijme orgdn
prislusné opatrenia.

Postup na zistenie prijatelnosti vzorky, ktory sa md pouzit, je urCeny na to, aby sa zistilo, ¢i sa vyrobny postup
vyrobku vykonédva v rdmci prijatelnych hodnot, s cielom zabezpecit zhodu vyrobku.

Ak skusky vykondva notifikovany orgdn, vyrobca na zodpovednost notifikovaného organu pocas vyrobného procesu
umiestni identifikacné ¢islo tohto orgdnu.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
je v zhode s typom opisanym v osvedcenti o typovej skiske ES a splia uplatniteIné poziadavky legislativneho nastroja.

Vyrobca vydd pre model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitrostitne organy
desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
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5. Splnomocneny zistupca
Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zéstupca, pokial s uvedené v splnomocneni.
Modul D

Zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobného procesu

1. Zhoda s typom zalozend na zabezpeceni kvality vyrobného procesu je tou castou postupu posudzovania zhody,
ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na svoju zodpovednost, Ze
prislusné vyrobky st v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skaske ES a spliiaji poziadavky legislativneho
nstroja, ktoré sa na ne uplatriuji.

2. Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu a skasku kone¢ného vyrobku, ako sa uvadza
v bode 3, a vztahuje sa nan dohlad, ako sa uvddza v bode 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca poddva ziadost o postidenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost poddva splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand zZiadnemu inému notifikovanému organu,
—  vietky prislusné informdcie tykajice sa pldnovanej kategérie vyrobkov,

—  dokumentéciu tykajticu sa systému kvality,

—  technickd dokumentéciu schvéleného typu a képiu osvedéenia o typovej skuiske ES.

3.2. Systémom kvality sa zabezpetuje zhoda vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni o typovej skiiske ES
a s poziadavkami legislativneho néstroja, ktoré sa na ne uplatiuja.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentdcia systému kvality musi
umoziovat jednotny vyklad programov, plinov, manualov a zdznamov kvality.

Obsahuje najmd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej Struktdry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu

vyrobku,

—  zodpovedajicich sposobov, postupov a systematickych cinnosti, ktoré sa pouziji pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality,

—  preskiimani a skdsok, ktoré sa budd vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane Casovych
intervalov, v ktorych sa budt vykonévat,

—  zdznamov o kvalite, ako si sprdvy o kontrolich a tidaje o skaskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd., a

—  prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality vyrobku a G¢inného prevadzkovania systému
kvality.

3.3. Notifikovany orgn posudzuje systém kvality s cielom urcit, ¢i spliia poziadavky uvedené v bode 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré st v silade so zodpovedajicimi
Specifikdciami vndtrostdtnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
Specifikdcie.

Okrem skdsenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostava auditorsky tim najmenej z jedného ¢lena, ktory ma
skiisenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti
uplatnitelnych poziadaviek legislativneho néstroja. Audit zahffia hodnotiacu névstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskiimava technickd dokumentdciu uvedent v bode 3.1 piatej zardzke s cielom overit schopnost vyrobcu urcit
prislusné poziadavky legislativneho ndstroja a vykonat potrebné preskiimania vzhladom na zabezpecenie sdladu
vyrobku s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznamuje vyrobcovi. Ozndmenie zahfna zdvery auditu a oddvodnené rozhodnutie postdenia.

Vyrobca sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvdleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a Gc¢inny.

Vyrobca informuje notifikovany orgédn, ktory schvilil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢ pozmeneny systém kvality bude nadalej splfat
poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i je potrebné opitovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie 0zndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného organu

Ciefom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kvality.

Na téely postidenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do vyrobnych priestorov, priestorov na vykon
kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu vietky potrebné informécie, predovietkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,

—  zdznamy o kvalite, ako st sprdvy o kontroldch a tdaje o skuskach, kalibracné tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, Ze vyrobca udrziava a uplatiuje systém kvality,
a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas takychto ndvstev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skisky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s cielom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany organ odovzda vyrobcovi spravu o ndvsteve a protokol o sktskach v pripade, Ze
boli vykonané.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji a na zodpovednost notifikovaného
organu uvedeného v bode 3.1 identifikacné ¢islo tohto organu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je v zhode s typom
opisanym v osvedeni o typovej sktiske ES a splfia uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva k dispozicii pre vnitrostitne
orgny desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
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Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovéva vyrobca k dispozicii pre vnutrostitne organy:
—  dokumentéciu uvedend v bode 3.1,

—  zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schvilend,

—  rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o schvéleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvéleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o schvileniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil, zrusil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje o schvéleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnent.

Modul D1

Zabezpecenie kvality vyrobného procesu

Zabezpecenie kvality vyrobného procesu je postup posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené
v bodoch 2, 4 a 7 a zaruCuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusné vyrobky splnaji poziadavky
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatfiuji.

Technickd dokumenticia

Vyrobca pripravi technickii dokumentéciu. Prostrednictvom dokumentdcie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedd uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouZivanie vyrobku. Technickd dokumentacia obsahuje vzdy, ked je to uplatnitené, minimdlne tieto
prvky:

—  vSeobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncep¢ného rieSenia, vyrobné vykresy a ndcrty sticiastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nédkresov a naértov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcif, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiuji v plnom rozsahu alebo &iastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zékladnych poziadaviek legislativneho néstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiiuji; v pripade ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem 3pecifikuje technickd dokumentécia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd. a
—  protokoly o skaskach.

Pre prislusné vndtro§titne orgdny uchovava vyrobca technickti dokumentdciu k dispozicii pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu a skasku kone¢ného vyrobku, ako sa uvidza
v bode 5, a vztahuje sa nan dohlad, ako sa uvddza v bode 6.
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5. Systém kvality

5.1. Vyrobca poddva Ziadost o postudenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:
— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze zZiadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,
—  vSetky prislusné informécie pre pldnovant kategériu vyrobkov,
—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,
—  technickti dokumentéciu uvedend v bode 2.
5.2. Systémom kvality sa zabezpecuje stlad vyrobkov s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumenticia systému kvality musi
umoznovat jednotny vyklad programov, plinov, manualov a zdznamov kvality.

Musi obsahovat najméd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej $truktiry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
vyrobku,

—  zodpovedajticich sposobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziji pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality,

—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej; vritane Casovych
intervalov, v ktorych sa budt vykonévat,

—  zdznamov o kvalite, ako si spravy o kontrolich a tdaje o skaskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.,

—  prostriedky monitorovania dosahovania pozadovanej kvality vyrobku a t¢inného prevddzkovania systému
kvality.

5.3. Notifikovany orgén postdi systém kvality s cielom urcit, ¢ spliia poziadavky uvedené v bode 5.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré sii v stlade so zodpovedajicimi
$pecifikdciami vndtrostitnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
$pecifikacie.

Okrem skdsenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim najmenej z jedného ¢lena, ktory ma
skiisenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti
uplatnitelnych poziadaviek legislativneho nédstroja. Audit zahffia hodnotiacu ndvstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskiima technickéi dokumentdciu uvedent v bode 2 s cielom overit schopnost vyrobcu urcit prislusné
poziadavky legislativneho néstroja a vykonat potrebné preskimania vzhladom na zabezpecenie stladu vyrobku
s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zavery auditu a odovodnené rozhodnutie posidenia.

5.4. Vyrobca sa zavidzuje plnit povinnosti vyplyvajice zo systému kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a G¢inny.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Vyrobca informuje notifikovany orgén, ktory schvdlil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém kvality bude nadalej spliiat
poziadavky uvedené v bode 5.2 alebo ¢ je potrebné opitovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.
Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného organu
Ciefom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kvality.

Na tcely postidenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do vyrobnych priestorov, priestorov na vykon
kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu vsetky potrebné informécie, predovsetkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,
—  technicktt dokumentaciu uvedenti v bode 2,

— zéznamy o kvalite, ako sd sprdvy o kontrolich a ddaje o skaskach, kalibracné ddaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatioval systém
kvality, a vyrobcovi odovzdéva spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas tychto ndvitev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skisky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s cielom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany organ odovzda vyrobcovi spravu o névsteve a protokol o skaskach v pripade, Ze
boli vykonané.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji a na zodpovednost notifikovaného
orgdnu uvedeného v bode 5.1 identifika¢né ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory spliia uplatnitené
poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vniitrostitne
orgdny desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Kopia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.

Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovava vyrobca k dispozicii pre vnutrostatne organy:
—  dokumentéciu uvedend v bode 5.1,

—  zmenu uvedend v bode 5.5, ako je schvilend,

—  rozhodnutia a sprvy notifikovaného organu uvedené v bodoch 5.5, 6.3 a 6.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice orgdny o schvéleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o schvileniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo zrusil, a na poziadanie informuje o schvdleniach systému kvality, ktoré vydal.
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10.  Splnomocneny zéstupca
Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnent.
Modul E

Zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobku

1. Zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobku je tou Castou postupu posudzovania zhody, ktorou si
vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusné
vyrobky st v zhode s typom opisanym v osvedéeni o typovej skiske ES a spliiaji poziadavky legislativneho ndstroja,
ktoré sa na ne uplatiuji.

2. Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvdleny systém kvality pre kontrolu kone¢ného vyrobku a skisku vyrobkov, ako sa uvddza
v bode 3, a vztahuje sa nan dohlad, ako sa uvddza v bode 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca podava Ziadost o postidenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému organu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze ziadost poddva splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,

—  vetky prislusné informdcie tykajice sa planovanej kategérie vyrobkov,

—  dokumentdciu tykajlcu sa systému kvality a

—  technickil dokumentéciu schvéleného typu a kopiu osvedéenia o typovej skiiske ES.

3.2. Systémom kvality sa zabezpeCuje zhoda vyrobkov s typom opisanym v osvedéeni o typovej skuske ES
a s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho ndstroja.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentujii systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumenticia systému kvality musi
umoznovat jednotny vyklad programov, pldnov, manualov a zdznamov kvality.

Obsahuje najmd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej Struktiiry, povinnosti a prdvomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
vyrobku,

—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykonévat po vyrobe,

—  zaznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolich a tdaje o skaskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.,

—  prostriedkov monitorovania t¢inného prevadzkovania systému kvality.
3.3. Notifikovany orgén posiidi systém kvality s ciefom urcit, ¢ splfia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpoklada silad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré sti v stilade so zodpovedajticimi
Specifikdciami vndtrostdtnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
Specifikdcie.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Okrem skdsenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim najmenej z jedného clena, ktory ma
sktisenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti
uplatnitelnych poziadaviek legislativneho néstroja. Audit zahffia hodnotiacu névstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskima technickd dokumentaciu uvedend v bode 3.1 piatej zardzke s cielom overit schopnost vyrobcu urcit
prislusné poziadavky legislativneho ndstroja a vykonat potrebné preskimania vzhladom na zabezpecenie sdladu
vyrobku s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa oznami vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery auditu a odovodnené rozhodnutie postdenia.

Vyrobca sa zavazuje plnit povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a Gc¢inny.

Vyrobca informuje notifikovany orgén, ktory schvdlil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany orgdn zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, & pozmeneny systém kvality bude nadalej splhat
poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i je potrebné opitovné hodnotenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.
Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného orgdnu
Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajiice zo schvéleného systému kvality.

Na tcely postdenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do vyrobnych priestorov, priestorov na vykon
kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu vsetky potrebné informaécie, predovsetkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,

— zdznamy o kvalite, ako sd sprdvy o kontrolich a ddaje o skaskach, kalibracné ddaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatiioval systém
kvality, a vyrobcovi odovzdava spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas tychto ndvitev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skisky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s cielom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skiskach v pripade, Ze
boli vykonané.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje pozadované oznalenie zhody stanovené v legislativnom néstroji a na zodpovednost
notifikovaného organu uvedeného v bode 3.1 identifikacné ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory
je v zhode s typom opisanym v osvedCeni o typovej skuiske ES a spliia uplatnitené poziadavky legislativneho néstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vniitrostatne
orgdny desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.
Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovédva vyrobca k dispozicii pre vnutrostitne organy:

—  dokumentaciu uvedend v bode 3.1,
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—  zmenu uvedent v bode 3.5, ako je schvilend,
—  rozhodnutia a spravy notifikovaného orgdnu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujice orgdny o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o schvaleniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo zrusil, a na poziadanie informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zéstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul E1

Zabezpeclenie kvality kontroly a skdsok konecného vyrobku

Zabezpecenie kvality kontroly a skiisok kone¢ného vyrobku je postup posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni
povinnosti stanovené v bodoch 2, 4 a 7 a zaru¢uje a vyhlasuje na vlastnti zodpovednost, Ze prislusné vyrobky spliaji
poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatfiuji.

Technickd dokumenticia

Vyrobca pripravi technicki dokumentéciu. Prostrednictvom dokumenticie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢ rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedii uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumentdcia musi vzdy obsahovat, ak je to uplatnitelné, minimalne
tieto prvky:

—  v3eobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd’,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a nacrtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem ajalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiujd v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiujii; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technickd dokumentacia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd. a
—  protokoly o skiiskach.

Pre prislusné vnitrodtitne orgdny uchovdva vyrobca k dispozicii technickéi dokumentdciu pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality na kontrolu konecnych vyrobkov a skisky prislusnych vyrobkov, ako
sa uvadza v bode 5, a vztahuje sa nann dohlad, ako sa uvddza v bode 6.
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5. Systém kvality

5.1. Vyrobca poddva ziadost o postidenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:
— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,
—  vSetky prislusné informdcie pre planovand kategériu vyrobkov,
—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality a
—  technickdl dokumentdciu uvedent v bode 2.
5.2. Systémom kvality sa zabezpecuje stilad vyrobkov s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiujt.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentdcia systému kvality musi
umoziovat jednotny vyklad programov, plinov, manudlov a zdznamov kvality.

Musi obsahovat najmd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej Struktdry, povinnosti a prédvomoci manazmentu vzhladom na kvalitu

vyrobku,
—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykondvat po vyrobe,

—  zdznamov o kvalite, ako st sprdvy o kontrolich a ddaje o skiskach, kalibracné tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.,

—  prostriedkov monitorovania t¢inného prevadzkovania systému kvality.
5.3. Notifikovany organ postidi systém kvality s cielom urcit, ¢i splia poziadavky uvedené v bode 5.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré st v stilade s prislusnymi
$pecifikiciami vnitrostitnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
$pecifikicie.

Okrem skdsenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostdva auditorsky tim najmenej z jedného ¢lena, ktory ma
sktisenosti s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti
uplatnitelnych poziadaviek legislativneho néstroja. Audit zahffia hodnotiacu névstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky
tim preskiima technickéi dokumentdciu uvedent v bode 2 s cielom overit schopnost vyrobcu urcit prislusné
poziadavky legislativneho néstroja a vykonat potrebné preskiimania vzhladom na zabezpecenie stladu vyrobku
s tymito poziadavkami.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahifia zdvery auditu a odovodnené rozhodnutie postdenia.

5.4. Vyrobca sa zavizuje plnit povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a G¢inny.

5.5. Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory schvilil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém kvality bude nadalej spliiat
poziadavky uvedené v bode 5.2 alebo ¢ je potrebné opitovné hodnotenie.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2

10.

Svoje rozhodnutie 0zndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zévery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného orgdnu

Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kvality.

Na tcely postdenia vyrobca umozni notifikovanému organu pristup do vyrobnych priestorov, priestorov na vykon
kontrol a skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytuje mu vietky potrebné informadcie, predovietkym:

—  dokumentéciu tykajtcu sa systému kvality,

—  technickd dokumentaciu uvedent v bode 2,

—  zdznamy o kvalite, ako st sprdvy o kontrolich a ddaje o skuskach, kalibracné tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.

Notifikovany orgdn vykondva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatiioval systém
kvality, a vyrobcovi odovzdd spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykonat u vyrobcu neohldsené nédvstevy. Pocas tychto nédvitev moze
notifikovany orgén v pripade potreby vykonat skiisky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s cielom overit, & systém
kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzda vyrobcovi spravu o ndvsteve a protokol o skiiskach v pripade, ze
boli vykonané.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom nastroji a na zodpovednost notifikovaného
orgdnu uvedeného v bode 5.1 identifikacné &islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory splia uplatnitelné
poziadavky legislativneho nstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva k dispozicii pre vnitrostatne
organy desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.

Pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh uchovéva vyrobca k dispozicii pre vntitrostitne organy:

—  dokumentdciu uvedend v bode 5.1,

—  zmenu uvedent v bode 5.5, ako je schvilend,

—  rozhodnutia a sprdvy notifikovaného orgdnu uvedené v bodoch 5.5, 6.3 a 6.4.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice orgdny o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované organy o schvaleniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje o schvéleniach systému kvality, ktoré vydal.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 modze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modul F

Zhoda s typom zaloZend na overovani vyrobku

Zhoda s typom zaloZend na overovani vyrobku je tou astou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni
povinnosti stanovené v bodoch 2, 5.1 a 6 a zarucuje a vyhlasuje na vlastnt zodpovednost, Ze prislusné vyrobky, na
ktoré sa vztahuji ustanovenia bodu 3, st v zhode s typom opisanym v osvedceni o typovej skuske ES a spliaji
poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
zhoda vyrobenych vyrobkov so schvdlenym typom opisanym v osvedCeni o typovej skiske ES a s poziadavkami
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Overovanie

Notifikovany orgdn podla vyberu vyrobcu vykondva prislusné preskiimania a skisky s cielom skontrolovat zhodu
vyrobkov so schvilenym typom opisanym v osvedéeni o typovej skaske ES a s prislusnymi poziadavkami
legislativneho nastroja.

Preskiimania a skasky na kontrolu zhody vyrobkov s prislusnymi poziadavkami sa na zdklade vyberu vyrobcu
vykonaji bud preskiimanim a skaskou kazdého vyrobku, ako sa uvddza v bode 4, alebo preskiimanim a skaskou
vyrobkov na $tatistickom zdklade, ako sa uvddza v bode 5.

Overovanie zhody preskimanim a sktiskou kazdého vyrobku

Vsetky vyrobky sa skdmaji jednotlivo a s cielom overit ich zhodu so schvilenym typom opisanym v osvedéeni
o typovej skiiske ES a s prislusnymi poziadavkami legislativneho néstroja sa vykondvajii vhodné skasky, ako sa
stanovuje v prislusnej harmonizovanej norme ¢ normdch afalebo technickych $pecifikdcidch, alebo rovnocenné
sktisky. V pripade, Ze takdto harmonizovand norma neexistuje, prislusny notifikovany orgdn rozhoduje o vhodnych
sktiskach, ktoré sa maji vykonat.

Notifikovany orgdn vydd osved¢enie o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skasky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na kazdy schvéleny vyrobok alebo ho nechd umiestnit na svoju zodpovednost.

Vyrobca uchovava osvedcenia o zhode pre potreby kontroly zo strany vnttrostatnych orgdnov pocas desiatich rokov
od uvedenia vyrobku na trh.

Statistické overovanie zhody

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
homogénnost kazdej vyrobenej série, a formou homogénnych sérii predkladd svoje vyrobky na overovanie.

Podla poziadaviek legislativneho ndstroja sa z kazdej série vyberd ndhodnd vzorka. Vsetky vyrobky vo vzorke sa
preskiimajii jednotlivo a s cielom zabezpecit ich zhodu s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho ndstroja
a stanovit, ¢i sa séria schvéli, alebo zamietne, sa vykonaji vhodné skisky, ako sa stanovuje v prislusnej
harmonizovanej norme ¢i norméch afalebo technickych $pecifikdciach, alebo rovnocenné skasky. V pripade, Ze takéto
harmonizovand norma neexistuje, prislusny notifikovany orgdn rozhodne o vhodnych skaskach, ktoré sa maji
vykonat.

Ak sa séria schvili, vietky vyrobky série sa povazujii za schvélené s vynimkou tych vyrobkov zo vzorky, o ktorych sa
zistilo, Ze skiskam nevyhoveli.

Notifikovany orgdn vydd osvedcenie o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skisky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na kazdy schvdleny vyrobok alebo ho nechd umiestnit na vlastnd zodpovednost.

Vyrobca uchovdva pre prislusné vniitrostitne organy k dispozicii osved¢enia o zhode pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.

Ak sa séria zamietne, notifikovany orgdn alebo prislusny orgén prijme primerané opatrenia, aby sa zabranilo uvedeniu
tejto série na trh. V pripade castého zamietnutia sérii moze notifikovany orgdn pozastavit Statistické overovanie
a prijat primerané opatrenia.
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6.1.

6.2.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestiiuje pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji a na zodpovednost
notifikovaného orgdnu uvedeného v bode 3 identifikacné ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory je
v zhode so schvédlenym typom opisanym v osvedeni o typovej skiiske ES a ktory splita uplatnitelné poziadavky
legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva k dispozicii pre vnitrostatne
organy desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.

V pripade, Ze notifikovany orgdn uvedeny v bode 3 sthlasi, vyrobca na zodpovednost notifikovaného organu
umiestni na vyrobky aj identifikacné ¢islo tohto organu.

V pripade, Ze notifikovany orgdn sthlasi, vyrobca na zodpovednost notifikovaného organu moéze pocas vyrobného
procesu umiestnit na vyrobky identifikacné ¢islo tohto orgnu.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny zastupca, pokial st uvedené
v splnomocneni. Splnomocneny zdstupca nesmie plnit zdvizky vyrobcu stanovené v bodoch 2 a 5.1.

Modul F1

Zhoda zaloZend na overovani vyrobku

Zhoda zalozend na overovani vyrobku je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca povinnosti plni
povinnosti uvedené v bodoch 2, 3, 6.1 a 7 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusné vyrobky, na
ktoré sa vztahujti ustanovenia bodu 4, st v stlade s poziadavkami legislativncho néstroja, ktoré sa na ne uplatiiujt.

Technickd dokumentdcia

Vyrobca pripravi technickii dokumentéciu. Prostrednictvom dokumenticie sa umozni postdenie zhody vyrobku
s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢ rizik. V technickej
dokumentdcii sa uvedii uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania,
ndvrh, vyroba a pouZivanie vyrobku. Technickd dokumenticia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimélne tieto
prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych ndkresov a nacrtov a pouZivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiujd v plnom rozsahu alebo Ciastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiiuji; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem 3pecifikuje technickd dokumentacia
Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skiigok atd. a
—  protokoly o skigkach.

Vyrobca uchovdva pre prislusné vniitrostitne orgdny k dispozicii technickii dokumentéciu pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Vyroba

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil stilad
vyrobkov s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho néstroja.

Overovanie

Notifikovany orgdn podla vyberu vyrobcu vykond prislusné preskimania a skasky s cielom skontrolovat sdlad
vyrobkov s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho néstroja.

Preskimania a skasky na kontrolu sdladu s tymito poziadavkami sa na zéklade vyberu vyrobcu vykonaji bud
preskimanim a sktskou kazdého vyrobku, ako sa uvddza v bode 5, alebo preskiimanim a skaskou vyrobkov na
Statistickom zaklade, ako sa uvddza v bode 6.

Overovanie zhody preskimanim a skiskou kazdého vyrobku

Vsetky vyrobky sa skiimajii jednotlivo a s cielom skontrolovat ich silad s poziadavkami, ktoré sa na ne uplatiujd, sa
vykondvajii vhodné skisky, ako sa stanovuje v prislusnych harmonizovanych norméch afalebo technickych
$pecifikdcidch, alebo rovnocenné skasky. V pripade, Ze takdto harmonizovand norma afalebo technickd Specifikdcia
neexistuje, prislusny notifikovany orgdn rozhodne o vhodnych skaskach, ktoré sa maji vykonat.

Notifikovany orgdn vydd osvedcenie o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skisky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na kazdy schvéleny vyrobok alebo ho nechd umiestnit na vlastnd zodpovednost.

Vyrobca uchovdva k dispozicii pre vnitrodtitne organy osvedcenia o zhode pocas desiatich rokov od uvedenia
vyrobku na trh.

Statistické overovanie zhody

Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom zabezpecila homogénnost kazdej
vyrobenej série, a formou homogénnych sérif predkladd svoje vyrobky na overovanie.

Podla poziadaviek legislativneho ndstroja sa z kazdej série vyberd nahodnd vzorka. Vietky vyrobky vo vzorke sa
preskimaji jednotlivo a s ciefom urcit ich sdlad s poziadavkami, ktoré sa na ne uplatfiuji, a zdroven urcit, ¢i sa séria
schvdli alebo zamietne, sa vykondvaji vhodné skusky, ako sa stanovuje v prislusnych harmonizovanych norméch
ajalebo technickych $pecifikdcidch, alebo rovnocenné skusky. V pripade, Ze takdto harmonizovand norma afalebo
technickd $pecifikdcia neexistuje, prislusny notifikovany organ rozhodne o vhodnych skaskach, ktoré sa maja vykonat.

Ak sa séria schvdli, vietky vyrobky série sa povazuji za schvélené s vynimkou tych vyrobkov zo vzorky, o ktorych sa
zistilo, Ze skiskam nevyhoveli.

Notifikovany orgdn vydd osvedcenie o zhode vzhladom na vykonané preskimania a skdsky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na kazdy schvéleny vyrobok, alebo ho nechd umiestnit na vlastnt zodpovednost.

Vyrobca uchovdva k dispozicii pre vnutrostitne organy osvedcenia o zhode pocas desiatich rokov od uvedenia
vyrobku na trh.

Ak sa séria zamietne, notifikovany orgdn prijme primerané opatrenia, aby sa zabranilo uvedeniu tejto série na trh.
V pripade castého zamietnutia sérii mozZe notifikovany organ pozastavit Statistické overovanie a prijaf primerané
opatrenia.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni oznacenie zhody stanovené v legislativnom ndstroji a na zodpovednost notifikovaného organu
uvedeného v bode 4 aj identifikacné ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory splna uplatnitelné
poziadavky legislativneho ndstroja.

Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovéva k dispozicii pre vndtrostitne
orgdny desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
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V pripade, Ze notifikovany orgdn uvedeny v bode 5 stihlasi, vyrobca moze na zodpovednost notifikovaného organu
umiestnit na vyrobky aj identifikacné ¢islo tohto orgénu.

8.V pripade, Ze notifikovany orgdn stihlasi, vyrobca na zodpovednost notifikovaného orgdnu moze pocas vyrobného
procesu umiestnit na vyrobky identifikacné &islo tohto orgnu.

9.  Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vjrobcu moze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené
v splnomocneni. Splnomocneny zdstupca nesmie plnit zdvizky vyrobcu stanovené v bodoch 3 a 6.1.

Modul G

Zhoda zaloZend na overovani jednotky

1. Zhoda zalozend na overovani jednotky je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti
stanovené v bodoch 2, 3 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusny vyrobok, na ktory sa
vztahuji ustanovenia bodu 4, je v stilade s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa nan uplatiuji.

2. Technickd dokumentacia

Vyrobca pripravuje technickéi dokumentdciu a spristupniuje ju notifikovanému organu uvedenému v bode 4.
Prostrednictvom dokumentécie sa umozni postdenie zhody vyrobku s prislusnymi poziadavkami a uvedie sa v nej
primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik. V technickej dokumentécii sa uveda uplatnitelné poziadavky a zahrnie
sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania, ndvrh, vyroba a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumentécia
obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimalne tieto prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a nacrtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem ajalebo inych prislusnych technickych $pecifikdcii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie a ktoré sa uplatfiujii v plnom rozsahu alebo &iastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované normy
neuplatiujii; v pripade Ciasto¢ne uplatnenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technickd dokumenticia
Casti, ktoré boli uplatnené,

— vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd’,
—  protokoly o skuskach.

Vyrobca uchovava k dispozicii pre prislusné vnitrostitne organy technicktt dokumentdciu pocas desiatich rokov od
uvedenia vyrobku na trh.

3. Vyroba

Vyrobca prijme vetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil silad
vyrobeného vyrobku s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho ndstroja.

4. Overovanie

Notifikovany orgdn podla vyberu vyrobcu vykond alebo nechd vykonat prislusné preskimania a skiisky, ako sa
stanovuje v prislusnych harmonizovanych normdch afalebo technickych $pecifikdcidch, alebo rovnocenné skasky
s cielom skontrolovat silad vyrobkov s uplatnitelnymi poziadavkami legislativneho ndstroja. V pripade, Ze takdto
harmonizovand norma afalebo technicka $pecifikdcia neexistuje, prislusny notifikovany organ rozhodne o vhodnych
skuiskach, ktoré sa maji vykonat.

Notifikovany orgdn vydd osvedcenie o zhode vzhladom na vykonané preskiimania a skisky a umiestni svoje
identifikacné ¢islo na schvdleny vyrobok alebo ho nechd umiestnit na vlastnii zodpovednost.
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5.1.

5.2.

3.1.

Vyrobca uchovdva k dispozicii pre vnitrostitne orgdny osvedcenia o zhode pocas desiatich rokov od uvedenia
vyrobku na trh.

Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom néstroji a na zodpovednost notifikovaného
orgdnu uvedeného v bode 4 identifikacné &islo tohto organu na kazdy vyrobok, ktory splia uplatnitelné poziadavky
legislativneho nastroja.

Vyrobca vydd pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k dispozicii pre vnitrostitne orgdny desat rokov od
uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza vyrobok, pre ktory bolo vydané.

Kopia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym organom.
Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 2 a 5 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocnen.

Modul H

Zhoda zaloZend na dplnom zabezpeceni kvality

Zhoda zaloZend na dplnom zabezpeceni kvality je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti
stanovené v bodoch 2 a 5 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prisluiné vyrobky spliajii poziadavky
legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiiuji.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality na névrh, vyrobu, kontrolu kone¢ného vyrobku a skasku vyrobkov, ako
sa uvadza v bode 3, a vztahuje sa nan dohlad, ako sa uvddza v bode 4.

Systém kvality

Vyrobca poddva ziadost o postdenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:
— meno a adresu vyrobcu a v pripade, ze ziadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,

—  technicki dokumenticiu pre jeden model kazdej kategdrie vyrobkov, ktoré sa maji vyrdbat; technickd
dokumentdcia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimélne tieto prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,
—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostav, okruhov atd.,
—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a né¢rtov a pouzivania vyrobku,

zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikicif, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiujii v plnom rozsahu alebo ¢iastocne,
a opisy rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto
harmonizované normy neuplatiujii; v pripade Ciastocne uplatnenych harmonizovanych noriem
Specifikuje technickd dokumentdcia Casti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skasok atd. a

—  protokoly o skiiskach,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  dokumentéciu tykajlcu sa systému kvality a
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu.
Systémom kvality sa zabezpecuje stilad vyrobkov s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuji.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumenticia systému kvality musi
umoznovat jednotny vyklad programov, pldnov, manuilov a zdznamov kvality.

Obsahuje najmi primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej $truktiiry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
névrhu a vyrobku,

—  S$pecifikacif tykajacich sa technického ndvrhu vritane noriem, ktoré sa budd uplatiovat, a v pripade, ked sa
prislusné harmonizované normy afalebo technické 3pecifikdcie nebudd uplatiiovat v plnom rozsahu,
prostriedkov, ktoré sa pouziji s cielom zabezpecit splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho néstroja,
ktoré sa na vyrobky uplatiiuja,

—  sposobov kontroly ndvrhu a overovania ndvrhu, postupov a systematickych cinnosti, ktoré sa pouziji pri
navrhovan{ vyrobkov, ktoré patria do prislusnej kategérie vyrobkov,

—  zodpovedajticich sposobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziji pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality,

—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane Casovych
intervalov, v ktorych sa budt vykonévat,

—  zdznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolich a tdaje o skaskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd’,

—  prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality ndvrhu a vyrobku a t¢inného prevadzkovania
systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom urcit, & splia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd stilad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré si v stlade s prislusnymi
Specifikdciami vndtrostdtnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technickd
Specifikdcia.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality md auditorsky tim najmenej jedného ¢lena, ktory md skisenosti
s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatnitelnych
poziadaviek legislativneho néstroja. Audit zahffia hodnotiacu navstevu priestorov vyrobcu. Auditorsky tim preskima
technickd dokumentdciu uvedenti v bode 3.1 druhej zardzke s ciefom overit schopnost vyrobcu ur¢it uplatnitelné
poziadavky legislativneho néstroja a vykonat potrebné preskiimania na tcely zabezpecenia stladu vyrobku s tymito
poziadavkami.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi.
Ozndmenie zahfna zdvery auditu a oddovodnené rozhodnutie postidenia.

Vyrobca sa zavizuje plnif povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvaleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a Gcinny.

Vyrobca informuje notifikovany orgdn, ktory schvilil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.
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Notifikovany orgdn zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, & pozmeneny systém kvality bude nadalej splnat
poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i je potrebné opitovné postidenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

4. Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného orgdnu

4.1. Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvileného systému kvality.

4.2. Na tcely postdenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do priestorov, kde sa vyrobok navrhuje,
vyrobnych priestorov, priestorov na vykon kontrol a skisok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu vetky
potrebné informécie, predovietkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,

—  zaznamy o kvalite, ako sti stanovené v Casti systému kvality tykajticej sa navrhu, napr. vysledky analyz, vypoctov,
skasok atd'.,

—  zdznamy o kvalite, ako st stanovené vo vyrobnej Casti systému kvality, napr. spravy o kontroldch a tdaje
o skuskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii prislusnych zamestnancov atd.

4.3. Notifikovany orgdn vykond pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatrioval systém kvality,
a vyrobcovi odovzdd spravu o audite.

4.4. Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohldsené ndvstevy. Pocas tychto ndvstev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skasky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s ciefom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skiskach v pripade, ze
boli vykonané.

5. Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

5.1. Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v leglslatlvnom ndstroji a na zodpovednost notifikovaného
orgnu uvedeného v bode 3.1 aj identifikacné &islo tohto orgénu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory spliia
uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja.

5.2. Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva pre vnitrostitne organy
k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.
6.  Vyrobca uchovédva pre vnitrostitne orgdny k dispozicii pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh:
—  technicki dokumentéciu uvedend v bode 3.1,
—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality uvedend v bode 3.1,
—  zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schvileng,
—  rozhodnutia a spravy notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.
7. Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice orgdny o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,

a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o schvileniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo zrusil, a na poziadanie informuje o schvdleniach systému kvality, ktoré vydal.
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8.  Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 moze v mene a na zodpovednost vyrobcu splnit jeho
splnomocneny zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.

Modul H1

Zhoda zaloZend na dplnom zabezpeceni kvality a preskdmani ndvrhu

1. Zhoda zalozend na tplnom zabezpeceni kvality a preskiimani ndvrhu je postupom posudzovania zhody, ktorym si
vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 6 a zarucuje a vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze prislusné
vyrobky splnaji poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiuja.

2. Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality na navrh, vyrobu, kontrolu kone¢ného vyrobku a skasku prislusnych
vyrobkov, ako sa uvddza v bode 3, a vztahuje sa nafi dohlad, ako sa uvddza v bode 5. Primeranost technického ndvrhu
vyrobkov sa preskima podla ustanoveni bodu 4.

3. Systém kvality

3.1. Vyrobca podéva ziadost o postdenie svojho systému kvality pre prislusné vyrobky notifikovanému orgdnu podla
vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:
— meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze zZiadost poddva jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu,
—  vietky prislusné informdcie tykajice sa planovanej kategdrie vyrobkov,
—  dokumentdciu tykajiicu sa systému kvality,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu.
3.2. Systémom kvality sa zabezpecuje stilad vyrobkov s poziadavkami legislativneho ndstroja, ktoré sa na ne uplatiujd.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa zdokumentuji systematickym a usporiadanym
sposobom vo forme pisomne vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumenticia systému kvality musi
umoznovat jednotny vyklad programov, pldnov, manudlov a zdznamov kvality.

Obsahuje najmd primerany opis:

—  kvalitativnych cielov a organizacnej $truktiry, povinnosti a pravomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
névrhu a vyrobku,

—  S$pecifikdcii tykajacich sa technického ndvrhu vritane noriem, ktoré sa budd uplatiovat, a v pripade, ked sa
prislusné harmonizované normy afalebo technické 3pecifikdcie nebudd uplatiiovat v plnom rozsahu,
prostriedkov, ktoré sa pouzijii na zabezpecenie splnenia zdkladnych poziadaviek legislativneho néstroja, ktoré
sa na vyrobky uplatiiujd,

—  sposobov kontroly ndvrhu a overovania ndvrhu vyrobkov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouziji
pri navrhovani vyrobkov, ktoré patria do prislusnej kategérie vyrobkov,

—  zodpovedajticich spdsobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouzijii pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality,

—  preskiimani a skasok, ktoré sa budd vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, vritane Casovych
intervalov, v ktorych sa buda vykonévat,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  zéznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolich a tdaje o skiuskach, kalibra¢né ddaje, spravy o kvalifikdcii
prislusnych zamestnancov atd.,

—  prostriedkov monitorovania dosahovania pozadovanej kvality ndvrhu a vyrobku a G¢inného prevddzkovania
systému kvality.

Notifikovany orgdn posudzuje systém kvality s cielom urit, ¢i splia poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd sdlad s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré st v stlade s prislusnymi
$pecifikiciami vnutrostitnej normy, ktorou sa vykondva prislusnd harmonizovand norma afalebo technické
Specifikicie.

Okrem skuisenosti v oblasti systémov riadenia kvality md auditorsky tim najmenej jedného ¢lena, ktory mé skdsenosti
s posudzovanim prislusnej vyrobnej oblasti a technoldgii prislusného vyrobku, ako aj znalosti uplatnitelnych
poziadaviek legislativneho ndstroja. Audit zahffia hodnotiacu ndvstevu priestorov vyrobcu.

Rozhodnutie sa ozndmi vyrobcovi alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi.
Ozndmenie zahfna zdvery auditu a odovodnené rozhodnutie postidenia.

Vyrobca sa zavazuje plnit povinnosti vyplyvajiice zo systému kvality, ako bol schvéleny, a udrziavat ho, aby zostal
primerany a Gcinny.

Vyrobca informuje notifikovany orgédn, ktory schvdlil systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany organ zhodnoti navrhované zmeny a rozhodne, ¢ pozmeneny systém kvality bude nadalej spliat
poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢ je potrebné opitovné postidenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie zahffia zdvery preskiimania a odovodnené rozhodnutie hodnotenia.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice organy o schvdleniach systému kvality, ktoré vydal alebo zrusil,
a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré
boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované organy o schvileniach systému kvality, ktoré zamietol,
pozastavil alebo zrusil, a na poziadanie informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal.

Preskiimanie ndvrhu
Vyrobca poddva Ziadost o preskiimanie navrhu notifikovanému orgdnu uvedenému v bode 3.1.

Ziadostou sa umozni pochopenie ndvrhu, vyroby a pouzivania vyrobku, ako aj postdenie stiladu s poziadavkami
legislativneho ndstroja, ktoré sa nan uplatiiuji. Obsahuje:

— meno a adresu vyrobcu,
—  pisomné vyhldsenie o tom, Ze td istd Ziadost nebola podand inému notifikovanému organu,

—  technickl dokumentdciu; prostrednictvom dokumentécie sa umozni postdenie zhody vyrobku s prislusnymi
poziadavkami a uvedie sa v nej primerand analyza a hodnotenie rizika ¢i rizik; v technickej dokumentcii sa
uvedd uplatnitelné poziadavky a zahrnie sa do nej, ak je to relevantné z hladiska posudzovania, ndvrh
a pouzivanie vyrobku. Technickd dokumentdcia obsahuje vzdy, ak je to uplatnitelné, minimdlne tieto prvky:

—  vieobecny opis vyrobku,

—  ndkresy koncepcného riesenia, vyrobné vykresy a nacrty stciastok, podzostdv, okruhov atd.,
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4.3.

4.4.

4.5.

—  opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie uvedenych nékresov a nacrtov a pouzivania vyrobku,

—  zoznam harmonizovanych noriem afalebo inych prislusnych technickych $pecifikacii, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a ktoré sa uplatiiujii v plnom rozsahu alebo ¢iastocne, a opisy
rieSeni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek legislativneho ndstroja, kde sa tieto harmonizované
normy neuplatiiuji; v pripade Ciastone uplatnenych harmonizovanych noriem $pecifikuje technickd
dokumentdcia ¢asti, ktoré boli uplatnené,

—  vysledky vykonanych konstrukénych vypoctov, vykonanych skisok atd',

—  protokoly o skitiskach,

—  podporné dokazy o primeranosti technického ndvrhu; v tychto podpornych dokazoch sa uvddzaju vietky
dokumenty, ktoré sa pouzili, predovsetkym v tych pripadoch, kde sa prisluiné harmonizované normy afalebo
technické $pecifikdcie nepouzili v plnom rozsahu, a kde je to potrebné, zahfnaja vysledky skasok, ktoré sa
vykonali v prislusnom laboratériu vyrobcu alebo v inom skiobnom laboratériu v jeho mene a na jeho
zodpovednost.

Notifikovany orgén Ziadost preskiima a v pripade, Ze navrh splia poziadavky legislativneho ndstroja, ktoré sa na
vyrobok uplatiiujii, vydd vyrobcovi osved¢enie o preskiimani ndvrhu ES. V osved¢eni sa uvddza meno a adresa
vyrobcu, zdvery preskiimania, podmienky jeho platnosti (ak existujt) a potrebné tidaje na urcenie schvaleného névrhu.
K osvedceniu sa moze prilozit jedna alebo viacero priloh.

OsvedCenie a jeho prilohy obsahuji vietky prislusné informdcie, ktoré umoznuji postdenie zhody vyrobenych
vyrobkov s preskimanym ndvrhom, a kde je to vhodné, kontrolu za prevadzky.

Ak névrh nespliia uplatnitelné poziadavky legislativneho nastroja, notifikovany orgdn odmietne vydat osvedéenie
o preskdman{ ndvrhu a zodpovedajicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné dovody
svojho odmietnutia.

Notifikovany orgdn sa informuje o vietkych zmendch v stivislosti so vieobecne uznavanym stavom, ktoré naznacuj,
ze schvaleny ndvrh uz nesplia uplatnitelné poziadavky legislativneho ndstroja, a urci, ¢i si takéto zmeny vyzaduji
dalie presetrenie. Ak dno, notifikovany organ informuje zodpovedajicim sposobom vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovany orgdn, ktory vydal osvedenie o preskiimani ndvrhu ES, o vsetkych zmendch
schvaleného ndvrhu, ktoré mozu ovplyvnit sdlad so zakladnymi poziadavkami legislativneho ndstroja alebo
s podmienkami platnosti osvedcenia. Takéto zmeny si vyzaduji dodatocné schvélenie notifikovaného organu, ktory
osvedcenie o preskiimani nédvrhu ES vydal, vo forme dodatku k pévodnému osvedéeniu o preskimani navrhu ES.

Kazdy notifikovany orgdn informuje svoje notifikujtice orgdny o osvedéeniach o preskiimani ndvrhu ES afalebo ich
dodatkoch, ktoré vydal alebo zrusil, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojim notifikujicim orgdnom
zoznam osvedCeni afalebo ich dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany orgdn informuje ostatné notifikované orgdny o osvedceniach o preskiimani ndvrhu ES afalebo
o ich dodatkoch, ktoré zamietol, zrusil, pozastavil alebo inak obmedzil, a na poziadanie informuje o osved¢eniach
alalebo o ich dodatkoch, ktoré vydal.

Komisia, ¢lenské stity a ostatné notifikované organy mozu na poziadanie ziskat kopiu osvedceni o preskiimani
ndvrhu ES afalebo ich dodatkov. Na poziadanie moze Komisia a ¢lenské staty ziskat kopiu technickej dokumentacie
a vysledkov preskiimani, ktoré vykonal notifikovany organ.

Do skoncenia platnosti osvedéenia notifikovany orgdn uchovéva képiu osvedcenia o preskiimani névrhu ES, jeho
priloh a dodatkov a technického stiboru vratane dokumentécie predloZenej vyrobcom.
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4.6. Vyrobca uchovéva pocas desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre vnitrodtitne orgdny k dispozicii képiu
osvedCenia o preskiimani ndvrhu ES, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumentéciou.

5. Dohlad nad zodpovednostou notifikovaného organu

5.1. Cielom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca riadne plnil povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kvality.

5.2. Na dcely postidenia vyrobca umozni notifikovanému orgdnu pristup do priestorov, kde sa vyrobok navrhuje,
vyrobnych priestorov, priestorov na vykondvanie kontrol a skiisok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu
vietky potrebné informdcie, predovsetkym:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality,

—  zéznamy o kvalite, ako st stanovené v Casti systému kvality tykajicej sa ndvrhu, napr. vysledky analyz, vypoctov,
skasok atd'.,

—  zaznamy o kvalite, ako st stanovené vo vyrobnej Casti systému kvality, napr. spravy o kontroldch a ddaje
o skuskach, kalibra¢né tdaje, spravy o kvalifikdcii prislusnych zamestnancov atd.

5.3. Notifikovany orgdn vykonédva pravidelné audity s cielom zabezpecit, aby vyrobca udrziaval a uplatiioval systém
kvality, a vyrobcovi odovzdéva spravu o audite.

5.4. Okrem toho mézZe notifikovany organ vykondvat u vyrobcu neohldsené navstevy. Pocas tychto ndvstev moze
notifikovany orgdn v pripade potreby vykonat skasky vyrobkov alebo ich nechat vykonat s ciefom overit, ¢i systém
kvality funguje spravne. Notifikovany orgdn odovzda vyrobcovi spravu o navsteve a protokol o skiskach v pripade, ze
boli vykonané.

6.  Oznacenie zhody a vyhldsenie o zhode

6.1. Vyrobca umiestni pozadované oznacenie zhody stanovené v legislativnom nastroji a na zodpovednost notifikovaného
orgdnu uvedeného v bode 3.1 aj identifikacné ¢islo tohto orgdnu na kazdy jednotlivy vyrobok, ktory splna
uplatnitelné poziadavky legislativneho néstroja.

6.2. Vyrobca vydd pre kazdy model vyrobku pisomné vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva pre vnitrostitne organy
k dispozicii desat rokov od uvedenia vyrobku na trh. Vo vyhldseni o zhode sa uvddza model vyrobku, pre ktory bolo
vydané, a ¢islo osvedcenia o preskdmani ndvrhu.

Képia vyhldsenia o zhode sa na poziadanie spristupni prislusnym orgdnom.

7. Vyrobca uchovdva pocas najmenej desiatich rokov od uvedenia vyrobku na trh pre vnitrostitne orgdny

k dispozicii:

—  dokumentdciu tykajicu sa systému kvality uvedend v bode 3.1,

—  zmenu uvedend v bode 3.5, ako je schvilend,

—  rozhodnutia a sprvy notifikovaného organu uvedené v bodoch 3.5, 5.3 a 5.4.

8. Splnomocneny zastupca

Splnomocneny zdstupca vyrobcu moze podat ziadost uvedent v bodoch 4.1 a 4.2 a plnit povinnosti stanovené
v bodoch 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7 v mene a na zodpovednost vyrobcu, pokial st uvedené v splnomocneni.



PROJEKT

TABULKA: POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY V PRAVNYCH PREDPISOCH SPOLOCENSTVA

A. Vnitornd kontrola B. Typova skiska G. Overenie jednotky H. Uplné
vyroby zabezpecenie
kvality

Vyrobca

— uchoviva
k dispozicii pre
vnutro§tatne
orgdny technicki
dokumentéciu

Vyrobca predkladd notifikovanému orgdnu
— technickd dokumentdciu
— podporné dokazy primeranosti rieSenia technického ndvrhu

— pozadované vzorky, ktoré reprezentuji pldnovani vyrobu

Notifikovany orgdn

— zistuje zhodu so zdkladnymi poziadavkami

— preskiimava technicki dokumentdciu a podporné dokazy na postudenie primeranosti technického névrhu
— pri vzorkédch: v pripade potreby vykondva skasky

— vydava osvedenie o typovej skuske ES

Vyrobca

— predkladd
technickd
dokumentéciu

ENISO 9001:2000 (%
Vyrobca

— prevadzkuje
schvéleny systém
kvality pre navrh

— predkladd
technickd
dokumentéciu

Notifikovany orgdn

— uskutocnuje
dohlad nad
systémom kvality

H1
Notifikovany organ

— overuje zhodu
névrhu ()

— vydava
osvedcenie o
preskiimani
navrhu ES (1)

971/817 1
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C. Zhoda s typom

D. Zabezpecenie

E. Zabezpecenie

F.  Overovanie

VYROBA

kvality vyrobku kvality vyrobku vyrobku
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Vyrobca Vyrobca Vyrobca Vyrobca Vyrobca
— vyhlasuje zhodu so — vyhlasuje zhodu — prevadzkuje — prevadzkuje — vyhlasuje zhodu
zdkladnymi so schvalenym schvéleny systém schvdleny systém so schvalenym
poziadavkami typom kvality pre vyrobu, kvality pre typom
— umiestiuje — umiestiuje kont{oll} a skisku kont{oh} a skisku — umiestiuje
pozadované pozadované k(/)necneho k(/)necneho pozadované
oznacenie zhody oznacenie zhody vyrobku vyrobku oznacenie zhody
— vyhlasuje zhodu — vyhlasuje zhodu
so schvalenym so schvilenym
typom typom
— umiestniuje — umiestiuje
pozadované pozadované
oznacenie zhody oznacenie zhody
Al. Cl. D1. El. F1.
Akreditované Akreditované vyhlasuje zhodu so vyhlasuje zhodu so vyhlasuje zhodu so
vnutropodnikové vnutropodnikové zakladnymi zakladnymi zakladnymi
orgdny organy poziadavkami poziadavkami poziadavkami
alebo notifikované alebo notifikované — umiestiiuje — umiestiluje — umiestiuje
organy orgdny pozadované pozadované pozadované

Vyrobca

— predkladd vyrobok

— vyhlasuje zhodu

— umiestiuje
pozadované
oznacenie zhody

Vyrobca

— prevadzkuje
schvéleny systém
kvality pre
vyrobu, kontrolu
a skasku
kone¢ného
vyrobku

— vyhlasuje zhodu

— umiestnuje
pozadované
oznacenie zhody

— vykondvajii skisky — vykondvaji skasky oznacenie zhody oznacenie zhody oznacenie zhody

na osobitné na osobitné

parametre parametre

vyrobku (%) vyrobku (%)

Notifikovany orgn Notifikovany orgn Notifikovany orgdn Notifikovany organ Notifikovany organ

A2 C2 — schvaluje systém — schvaluje systém — overuje zhodu so — overuje zhodu so — uskutocnuje
— kontroly vyrobku — kontroly vjrobku kvality kvality zdkladnymi zakladnymi dohlad nad

v lubovolnych v [ubovolnych — uskuto¢nuje — uskuto¢nuje poziadavkami poziadavkami systémom kvality

intervaloch (1) intervaloch (!) dohlad nad dohlad nad — vydéva osvedcenie — vydava osvedCenie

systémom kvality

systémom kvality

o zhode

o zhode

Dodato¢né poziadavky, ktoré mozu byt pouzité v odvetvovej legislative.
Okrem polozky 7.3 a poziadaviek, ktoré sa tykajii spokojnosti zdkaznika a trvalého zlepsovania.

Okrem poloziek 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 a poziadaviek, ktoré sa tykaji spokojnosti zakaznika a trvalého zlepovania.

Okrem poziadaviek, ktoré sa tykaju spokojnosti zakaznika a trvalého zlep3ovania.

800C8¢1
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PRILOHA 1II

VYHLASENIE O ZHODE ES

1. C. xxxxxx (osobitné identifikacné &fslo vyrobku):
2. Meno a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zastupcu:
3. Toto vyhldsenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost vyrobcu (alebo subjektu vykondvajiiceho instaldciu):

4. Predmet vyhldsenia (identifikdcia vyrobku umozfujica sledovanie povodu; v pripade potreby moze obsahovat aj
fotografiu):

5. Uvedeny predmet vyhldsenia je v sdlade s prislusnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Spolocenstva:

6.  Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy alebo odkazy na $pecifikdcie, v stvislosti s ktorymi sa zhoda
vyhlasuje:

7.V pripade potreby notifikovany orgén ... (ndzov, ¢islo) ... vykonal ... (opis zdsahu) ... a vydal osvedcenie: ....
8.  Doplnujtice informécie:

Podpisané za a v mene: ...

(miesto a ddtum vydania)

(meno, funkcia) (podpis)
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(Akty prijaté podla Zmluvy o EU)

AKTY PRIJATE PODLA HLAVY VI ZMLUVY O EU

ROZHODNUTIE RADY 2008/633/SVV

z 23. jina 2008

o spristupneni vizového informac¢ného systému (VIS) na nahliadnutie uréenym orginom ¢lenskych
§titov a Europolu na dcely predchddzania teroristickym trestnym ¢inom a inym zdvaznym trestnym
¢inom, ich odhalovania a vySetrovania

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej dnii, a najmi na jej
énok 30 ods. 1 pism. b) a ¢ldnok 34 ods. 2 pism. ¢),

so zretefom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho parlamentu,

kedze:

Rozhodnutie Rady 2004/512/ES z 8. jina 2004, ktorym sa
vytvara vizovy informacny systém (VIS) (1), zriadilo VIS ako
systém vymeny vizovych ddajov medzi ¢lenskymi Statmi.
Zriadenie VIS predstavuje jeden z klucovych podnetov
v rdmci politk Eurépskej tnie na vytvorenie priestoru
slobody, bezpecnosti a spravodlivosti. Uc¢elom VIS by malo
byt zlepsit vykondvanie spolo¢nej vizovej politiky, ako aj
prispiet k vnitornej bezpetnosti a boju proti terorizmu
v jasne definovanych a monitorovanych podmienkach.

Rada pocas svojho zasadnutia 7. marca 2005 prijala zavery,
v ktorych sa uvddza, Ze ,ak sa md v plnom rozsahu
dosiahnut ciel, ktorym je zlep3enie vnitornej bezpecnosti
a boja proti terorizmu®, orgdinom clenskych Stdtov
zodpovednym za vnitornd bezpecnost by sa mal ,pri
plneni ich povinnosti stvisiacich s predchddzanim trestnym

() U.v.EUL 213, 15.6.2004, s. 5.

®)

0)

¢inom vratane teroristickych ¢inov a ohrozeni, ich
odhalovanim a vySetrovanim“ zarucit pristup do VIS ,za
prisneho dodrziavania pravidiel upravujiicich ochranu
osobnych tdajov*.

V boji proti terorizmu a inym zdvaznym trestnym ¢inom je
pre prislusné atvary dolezité, aby mali vo svojich oblastiach
posobnosti ¢o najiiplnejsie a najaktudlnejsie informacie. Ak
maji prislusné vnatro§titne Gtvary ¢lenskych $tatov plnit
svoje ulohy, potrebuji mat informdcie. Informécie obsiah-
nuté vo VIS, mozu byt potrebné pri predchddzani
terorizmu a zdvaznym trestnym c¢inom a v boji proti
nim, a preto by sa mali za podmienok ustanovenych
v tomto rozhodnuti spristupnit na nahliadnutie uréenym
organom.

Eurépska rada tiez uviedla, Ze v rdmci spoluprace organov
Clenskych $tatov pri vySetrovani cezhrani¢nej trestnej
¢innosti  zohrdva vyznamnd dlohu Europol tym, Ze
podporuje predchddzanie trestnej ¢innosti, jej analyzovanie
a vySetrovanie na trovni Unie. Aj Europol by mal mat preto
pri plneni svojich tloh a v stilade s Dohovorom z 26. jila
1995 o zriadeni Eur6pskeho policajného tradu () pristup
k tidajom VIS.

Toto rozhodnutie dopiia nariadenie Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 7672008 z 9. jula 2008 o vizovom
informac¢nom systéme (VIS) a o vymene tdajov o kratko-
dobych vizach medzi clenskymi $titmi (nariadenie
o VIS) (%), kedZe ustanovuje pravny zdklad podla hlavy VI
Zmluvy o Eurdpskej Unii, ktory urenym orgdnom
a Europolu umoziuje pristup do VIS.

U. v. ES C 316, 27.11.1995, s. 2. Dohovor naposledy zmeneny

a doplneny protokolom, ktorym sa tento dohovor meni a dopliia
(U.v. EU C 2, 6.1.2004, s. 3).
Pozri stranu 60 tohto tradného vestnika.
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(6)

Je potrebné urcit prislusné organy clenskych statov, ako aj
tstredné pristupové body a udrziavat zoznam operacnych
jednotiek urcenych orgdnov opravnenych pristupovat do
VIS na Specifické tcely predchddzania teroristickym
trestnym ¢inom a inym zdvaznym trestnym c¢inom, ich
odhalovania a vySetrovania, uvedenym v rdmcovom roz-
hodnuti Rady 2002/584/SVV z 13. jina 2002 o eurépskom
zatykaci a postupoch odovzdavania 0s6b medzi ¢lenskymi
statmi (). Je dolezité zabezpecif, aby sa medzi riadne
opravnenymi pracovnikmi s pravom pristupu do VIS
nachddzali len ti, ktori ,potrebuji informdicie“ a st
primerane obozndmeni s pravidlami bezpecnosti tdajov
a ochrany tdajov.

Ziadosti o pristup do VIS by mali operacné jednotky
uréenych orgdnov poddvat centralnym pristupovym
bodom. Centrilne pristupové body by potom mali po
overen{ splnenia vietkych pristupovych podmienok takéto
ziadosti o pristup do VIS spracovat. V mimoriadne
naliechavom pripade by mali centrdlne pristupové body
Ziadost spracovat okamzite a overenie vykonat ndsledne.

Na dcely ochrany osobnych tdajov, a najmd v zdujme
vylticenia bezného pristupu, by sa mali tidaje VIS spractivat
v kazdom jednotlivom pripade osobitne. Takyto $pecificky
pripad nastdva, najmd ak spristupnenie na nahliadnutie
savisi so 3pecifickou udalostou alebo nebezpecenstvom
spojenym so zdvaznym trestnym ¢inom alebo s konkrétnou
osobou alebo osobami, pri ktorych existuji vazne dovody
domnievat sa, Ze spachali alebo spachaja trestné ciny
terorizmu alebo iné zdvainé trestné ciny, alebo st
relevantne prepojené na takéto osoby. UrCené orgdny
a Europol by mali preto tidaje obsiahnuté vo VIS vyhladavat
len vtedy, ak existuji opodstatnené dovody domnievat sa,
7e tym ziskaju informécie, ktoré im v podstatnej miere
pomdzu pri predchddzani zdvaznym trestnym ¢inom, ich
odhalovani a vySetrovani.

Po tom, ¢o rdmcové rozhodnutie o ochrane osobnych
udajov spracovavanych v rdmci policajnej a justinej
spoluprace v trestnych veciach nadobudne G¢innost, malo
by sa vztahovat na osobné tdaje spractivané podla tohto
rozhodnutia. Kym sa vSak zacnd uplatiiovat pravidld
ustanovené v uvedenom rdmcovom rozhodnuti, a na ich
doplnenie, je potrebné prijat primerané ustanovenia na
zabezpeCenie nevyhnutnej ochrany ddajov. Kazdy ¢lensky
§tit by mal zabezpecit vo svojom vnitro§titnom prave
primeranti trovefi ochrany ddajov, ktord zodpoveda
minimdlne drovni ochrany vyplyvajicej z Dohovoru Rady
Eurépy o ochrane jednotlivcov pri automatizovanom
spracovani osobnych tdajov z 28. janudra 1981, prislusnej
judikatiry v stlade s ¢lankom 8 Dohovoru o ochrane
ludskych prav a zakladnych slobod a jeho dodatkového

() U.v.ESL 190, 18.7.2002, s. 1.

(10)

(1)

(12)

(14)

A

0)
)

protokolu z 8. novembra 2001 pre tie ¢lenské staty, ktoré
ho ratifikovali, a mal by zohladnit odporticanie Vyboru
ministrov Rady Eurépy ¢. R (87) 15 zo 17. septembra 1987
nariadujice pouZivanie osobnych tdajov v oblasti policie.

Ucinné monitorovanie uplatiiovania tohto rozhodnutia by
sa malo pravidelne hodnotit.

KedZe ciele tohto rozhodnutia, a to stanovenie povinnosti
a podmienok spristupnenia VIS na nahliadnutie uréenym
orginom clenskych Stitov a Europolu, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut na drovni ¢lenskych sttov, ale
z dovodov ich rozsahu a dosledkov ich mozno lepsie
dosiahnut na trovni Eurdpskej tnie, moze Rada prijat
opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 2
Zmluvy o Eurépskej unii a podla clinku 5 Zmluvy
o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva. V stlade so zasadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto rozhodnutie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto
cielov.

V silade s ¢lankom 47 Zmluvy o Eurdpskej tnii sa toto
rozhodnutie nedotyka pravomoci Eurdpskeho spolocen-
stva, najmd pravomoci vyplyvajucich z nariadenia (ES)
¢.767/2008 a zo smernice Eurpskeho parlamentu a Rady
95/46/ES z 24. oktobra 1995 o ochrane fyzickych 0sob pri
spracovani osobnych tddajov a volnom pohybe tychto
udajov ().

Toto rozhodnutie predstavuje vyvoj ustanoveni schengen-
ského acquis, na ktorych sa Spojené kralovstvo nezticastiiuje
v stlade s rozhodnutim Rady 2000/365/ES z 29. mdja
2000, ktoré sa tyka poziadavky Spojeného krdlovstva
Velkej Britinie a Severného Irska zicasthiovat sa na
niektorych ustanoveniach schengenského acquis (%). Spojené
kralovstvo sa preto neztcastiiuje na jeho prijati, nie je nim
viazané a ani nepodlieha jeho uplatiiovaniu.

Toto rozhodnutie predstavuje vyvoj ustanoveni schengen-
ského acquis, na ktorom sa [rsko nezicastiiuje v sdlade
s rozhodnutim Rady 2002/192/ES z 28. februdra 2002
o poziadavke Irska zdcastiiovat sa na niektorych ustano-
veniach schengenského acquis (4). Irsko sa preto nezdcast-
fiuje na jeho prijati, nie je nim viazané a ani nepodlieha jeho
uplatiiovaniu

U.v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31. Smernica zmenen4 a doplnend

nariadenim (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
U.v. ES L 131, 1.6.2000, s. 43.
U. v. ES L 64, 7.3.2002, s. 20.
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(15) V stlade s rdmcovym rozhodnutim Rady 2006/960/SVV
z 18. decembra 2006 o zjednoduseni vymeny informdcif
a spravodajskych informécii medzi orgdnmi ¢lenskych
Statov Eurdpskej tnie ¢innymi v trestnom konani (') viak
prislusné organy clenskych statov, ktorych uréené organy
maju pristup do VIS v stilade s tymto rozhodnutim, mozu
poskytnit informdcie obsiahnuté vo VIS Spojenému
kralovstvu a frsku. Informicie ulozené v nirodnych
vizovych registroch Spo]eneho kralovstva a [rska sa mozu
poskytniit prislusnym orgdnom presadzujicim vykon prava
ostatnych clenskych $tdtov. Akdkolvek forma priameho
pristupu ustrednych organov Spo;eneho kralovstva a [rska
do VIS by si za stcasnej podoby ich tcasti na schengen-
skom acquis vyzadovala uzavretie dohody medzi Spolocen-
stvom a tymito clenskymi $titmi, pripadne doplnenej
dal$imi pravidlami o podmienkach a postupoch stvisiacich
s takymto pristupom.

(16) Pokial ide o Island a Nérsko, toto rozhodnutie s vynimkou
¢lanku 7 predstavuje vyvoj ustanoveni schengenského
acquis v zmysle Dohody uzavretej medzi Radou Eurdpskej
tinie a Islandskou republikou a Norskym krdlovstvom
o pridruzeni tychto dvoch §tatov pri vykondvani, uplatiio-
vani a rozvoji schengenského acquis (), ktoré patria do
oblasti uvedenej v ¢lanku 1 bode B rozhodnutia Rady
1999/437[ES (*) o urcitych opatreniach na uplatiovanie
uvedenej dohody.

(17) Pokial ide o Svajciarsko, toto rozhodnutie s vynimkou
¢lanku 7 rozvija ustanovenia schengenského acquis v zmysle
Dohody medzi Eurépskou tniou, Eurépskym spolocen-
stvom a Svajciarskou konfederaciou o pridruzent Sva)c1ar-
skej konfederacie k vykondvaniu, uplatiiovaniu a vyvoju
schengenského acquis, ktoré spadajii do oblasti uvedenej
v ¢lanku 1 bode B rozhodnutia 1999/437[ES v spojeni
s ¢ldnkom 4 ods. 1 rozhodnutia Rady 2004/849/ES ().

(18) Toto rozhodnutie okrem ¢lanku 6 predstavuje akt, ktory je
zaloZeny na schengenskom acquis alebo s nim inak savis
v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 Aktu o pristipeni z roku 2003
a ¢lanku 4 ods. 2 Aktu o pristapeni z roku 2005.

(19) Toto rozhodnutie re$pektuje zdkladné prava a dodrziava
zdsady, ktoré sa zohladiuji najmd v Charte zdkladnych
prav Eurépskej tnie,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

Toto rozhodnutie ustanovuje podmienky, za ktorych sa moze
urenym organom ¢lenskych statov a Eurdépskemu policajnému

() U.v.EUL 386, 18.12.2006, s. 89.

() U.v.ESL176,10.7.1999, s. 36.

() U.v.ESL 176, 10.7.1999, s. 31.

() Rozhodnutie 2004/849/ES z 25. oktdbra 2004 o podpise v mene
Eurdpskej dnie a o predbeinom vykondvani niektorych ustanoveni
Dohody medzi Eurépskou dniou, Eurépskym spolocenstvom
a Svajéiarskou konfederaciou o prldruzem Svajciarskej konfederacie

k Vykonavamu uplatfiovaniu a vyvoju schengenského acquis (U. v. EU
L 368, 15.12.2004, s. 26).

tradu (Europol) spristupnit na nahliadnutie vizovy informacny
systtm (VIS) na tcely predchddzania teroristickym trestnym
¢inom a inym zdvaznym trestnym ¢inom, ich odhalovania
a vysetrovania.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

1. Na dcely tohto rozhodnutia sa uplatiuji tieto vymedzenia
pojmov:

a) ,vizovy informacny systém (VIS)“ je vizovy informacny
systém zriadeny rozhodnutim 2004/512/ES;

b) ,Europol”je Eurépsky policajny trad zriadeny Dohovorom
z 26. jula 1995 o zriadeni Eurépskeho policajného dradu
(,Dohovor o Europole®);

¢) teroristické trestné ¢iny* st trestné ciny podla vndtro-
Stitneho prava, ktoré zodpovedaji alebo st rovnocenné
trestnym ¢inom v ¢lankoch 1 az 4 rdmcového rozhodnutia
Rady 2002/475/SVV z 13. jina 2002 o boji proti
terorizmu (°);

d) ,zdvainé trestné Ciny“ si formy trestnej Cinnosti, ktoré
zodpovedajii alebo st rovnocenné trestnym ¢inom uvede-
nym v ¢lanku 2 ods. 2 rdmcového rozhodnutia 2002/584/
SVV;

e) ,urcené organy“ st organy Cclenskych Stitov, ktoré s
zodpovedné za predchddzanie teroristickym trestnym
¢inom alebo inym zdvaznym trestnym ¢inom, ich
odhalovanie a vySetrovanie a ktoré urcili clenské Stity
podla ¢lanku 3.

2. Uplatiiuje sa aj vymedzenie pojmov v nariadeni (ES) ¢. 767/
2008.

Cldnok 3
Urcené orgdny a centréilne pristupové body

1. Clenské 3tity urcia orgdny uvedené v &lénku 2 ods. 1
pism. e), ktoré sa podla tohto rozhodnutia oprévnené na pristup
k tdajom VIS.

2. Kazdy clensky stit vedie zoznam urcenych orgdnov. Do
2. decembra 2008 kazdy clensky $tit ozndmi vo vyhldseni
Komisii a Generdlnemu sekretaridtu Rady svoje uréené organy,
pricom kedykolvek moze svoje vyhldsenie zmenit a doplnit
alebo ho nahradit inym vyhldsenim.

() U.v.ESL 164, 22.6.2002, s. 3.
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3. Kazdy clensky $tat urci centrdlny pristupovy bod alebo body,
prostrednictvom ktorych sa bude realizovat pristup do VIS.
Clenské stity mozu urcif jeden alebo viacero centrlnych
pristupovych bodov a zohladnit tak svoju organiza¢nt a admi-
nistrativnu $trukttru pri plneni svojich dstavnych a pravnych
poziadaviek. Do 2. decembra 2008 kazdy ¢lensky $tdt ozndmi vo
vyhlaseni Komisii a Generdlnemu sekretaridtu Rady svoje
centrdlne pristupové body, pricom kedykolvek moze svoje
vyhldsenie zmenit a doplnit alebo ho nahradit inym vyhldsenim.

4. Komisia uverejni vyhldsenia uvedené v odsekoch 2 a 3
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

5. Kazdy clensky §tit vedie na vndtrostitnej trovni zoznam
opera¢nych jednotiek v uréenych organoch, ktoré st opravnené
na pristup do VIS cez centrdlne pristupové body.

6. Na pristup do VIS podla ¢ldnku 4 sa oprdvnia vyhradne
riadne oprévneni pracovnici opera¢nych jednotiek a centrdlnych
pristupovych bodov.

Cldnok 4
Postup pri poskytovani pristupu do VIS

1. Po splneni podmienok uvedenych v clanku 5 podaji
operatné jednotky uvedené v clanku 3 ods. 5 centrdlnym
pristupovym bodom uvedenym v ¢lanku 3 ods. 3 od6vodnenti
pisomnii alebo elektronickd Ziadost o pristup do VIS. Centrélne
pristupové body po prijati Ziadosti o pristup overia, ¢i boli
splnené podmienky pristupu uvedené v clanku 5. Ak st vietky
takéto podmienky splnené, riadne oprdvneni pracovnici cen-
trilneho pristupového(-ych) bodu(-ov) Ziadost spracuji. Udaje
VIS, ktoré sa ziskali pristupom, sa prenesti operaénym
jednotkdm uvedenym v ¢lanku 3 ods. 5 sposobom, ktory
neohrozi bezpecnost tidajov.

2.V mimoriadne nalichavom pripade mézu centrdlne pristu-
pové body prijimat pisomné, elektronické alebo dstne Ziadosti.
V takychto pripadoch centrélne pristupové body ziadost spracuji
okamzite a aZ ndsledne overia splnenie vsetkych podmienok
uvedenych v clanku 5, ako aj opodstatnenost mimoriadne
nalichavého pripadu. Takéto ndsledné overenie sa uskutocni bez
zbyto¢ného odkladu po spracovani Ziadosti.

Cldnok 5

Podmienky pristupu k didajom VIS uréenymi orgdnmi
Clenskych stitov

1. VIS sa uréenym orgdnom spristupni na nahliadnutie v roz-
sahu ich pravomoci a za tychto podmienok:

a)  spristupnenie na nahliadnutie musi byt potrebné na tcely
predchddzania teroristickym trestnym ¢inom alebo inym
zdvaznym trestnym Cinom, ich odhalovania alebo vyset-
rovania;

b)  spristupnenie na nahliadnutie musi byt potrebné v osobit-
nom pripade;

¢) ak existuji opodstatnené dovody domnievat sa, Ze
nahliadnutie do ddajov VIS vyrazne prispeje k predchddza-
niu uvedenym trestnym ¢inom, k ich odhalovaniu alebo
vySetrovaniu.

2. Nahliadnutie do VIS sa obmedz{ na vyhladdvanie na zdklade
ktoréhokolvek z tychto tdajov VIS v stibore so Ziadostou:

a)  priezvisko, rodné priezvisko, [(predchddzajice priezvis-
ko(-8)]; krstné meno(-d); pohlavie; ddtum, miesto a krajinu
narodenia;

b)  sacasnd Stitna prislusnost Ziadatela a $titna prislusnost pri
narodent;

¢) druh a dislo cestovného dokladu, orgdn, ktory ho vydal,
a datum vydania a skoncenia platnosti;

d)  hlavny ciel a dfzka predpokladaného pobytu;
e)  ucel cesty;
f)  predpokladany datum prichodu a odchodu;

g)  predpokladany hrani¢ny priechod prvého vstupu alebo
trasa tranzitu;

h)  bydlisko;

i)  odtlacky prstov;

j)  typ viza a Cislo vizovej nalepky;

k)  podrobné informdcie o osobe, ktord vyhotovila pozvanie
afalebo ktord je zodpovednd za tihradu ndkladov ziadatela

spojenych s pobytom;

3. Nahliadnutie do VIS v pripade pozitivnej lustricie umozni
pristup ku vietkym tidajom uvedenym v odseku 2, ako aj:

a)  k akymkolvek inym tdajom z formuldra Ziadosti;
b)  k fotografiam;

¢)  k tdajom vlozenym v stvislosti s akymkolvek udelenym,
zamietnutym, zru$enym, odvolanym alebo predlzenym
vizom.

Cldnok 6

Podmienky pristupu k iidajom VIS uréenym orginom
Clenského $titu, v pripade ktorého nariadenie (ES) ¢ 767/
2008 zatial nenadobudlo ¢innost

1. Pristup do VIS na tGéely nahliadnutia sa uréenym orgdnom
¢lenského $tatu, v pripade ktorého nariadenie (ES) ¢. 767/2008
zatial nenadobudlo t¢innost, poskytne v rozsahu ich pravomoci
a

a)  za rovnakych podmienok uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 a
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b) na zdklade riadne odovodnenej pisomnej alebo elektro-
nickej Ziadosti adresovanej uréenému orginu clenského
§tatu, na ktory sa nariadenie (ES) ¢. 767/2008 vztahuje;
tento orgdn ndsledne poziada o nahliadnutie do VIS
narodny centralny pristupovy bod.

2. Clensky stét, v pripade ktorého nariadenie (ES) ¢. ...[2008
zatial nenadobudlo G¢innost, poskytne svoje vizové informdcie
¢lenskym Stitom, na ktoré sa nariadenie (ES) ¢. 767/2008
vztahuje, na zdklade riadne od6vodnenej pisomnej alebo
elektronickej Ziadosti za podmienok ustanovenych v ¢ldnku 5
ods. 1.

3. Zodpovedajiicim sposobom sa uplatiiuje ¢lanok 8 ods. 1 a 3
az 6, clanok 9 ods. 1, ¢ldnok 10 ods. 1 a 3, ¢ldnok 12, ¢ldnok 13
ods. 1 a 3.

Cldnok 7
Podmienky pristupu k didajom VIS Europolom

1. VIS sa Europolu spristupni na nahliadnutie pri plneni svojich
tloh:

a) v pripade potreby v zdujme plnenia jeho dloh podla
¢lanku 3 ods. 1 bodu 2 Dohovoru o Europole a na tcely
Specifickej analyzy uvedenej v ¢lanku 10 Dohovoru
o Europole alebo

b) v pripade potreby v zdujme plnenia jeho dloh podla
¢lanku 3 ods. 1 bodu 2 Dohovoru o Europole a na tcely
vieobecnej alebo strategickej analyzy uvedenej v ¢lanku 10
Dohovoru o Europole za predpokladu, ze Europol tdaje
VIS pred takymto spracivanim urobi anonymnymi
a uchova v podobe, v ktorej nie je mozné urdit totoznost
dotknutych 0sob.

2. Zodpovedajicim sposobom sa uplatiiuje ¢lanok 5 ods. 2
a3.

3. Europol na ucely tohto rozhodnutia uréi $pecializovany
utvar, ktorého riadne oprdvneni zamestnanci Europolu buda
plnit dlohu centrilneho pristupového bodu a moézu nahliadnut
do VIS.

4. Spractvanie informdcii, ktoré Europol ziska pristupom do
VIS, podlieha sdhlasu ¢lenského Stdtu, ktory tieto tidaje do VIS
vlozil. Tento sthlas sa ziskava prostrednictvom ndrodnej
jednotky Europolu daného ¢lenského Statu.

Cldnok 8
Ochrana osobnych ddajov

1. Spracovanie osobnych tdajov, do ktorych sa nahliadlo na
zéklade tohto rozhodnutia, podlicha nasledujiicim pravidlam

a vnutro§titnym pravnym predpisom clenského $tatu, ktory do
tidajov nahliadol. Pokial ide o spractivanie osobnych tidajov, do
ktorych sa nahliadlo na zdklade tohto rozhodnutia, kazdy
Clensky Stat zabezpeci primerand droven ochrany tdajov vo
svojom vnutro§titnom prave, ktord zodpovedd minimélne
trovni ochrany vyplyvajicej z Dohovoru Rady Eurdpy o ochrane
jednotlivcov pri automatizovanom spracovani osobnych tdajov
z 28. janudra 1981 a jeho dodatkového protokolu z 8. novembra
2001 pre tie clenské Staty, ktoré ho ratifikovali, a zohladni
odportcanie Vyboru ministrov Rady Eurépy ¢. R (87) 15 zo
17. septembra 1987 nariadujiice pouzivanie osobnych tdajov
v oblasti policie.

2. Spractvanie osobnych tdajov Europolom podla tohto
rozhodnutia musi byt v stlade s Dohovorom o Europole a jeho
vykondvacimi predpismi a pod dohladom nezdvislého spolo¢-
ného dozorného organu zriadeného ¢linkom 24 dohovoru.

3. Osobné udaje ziskané z VIS podla tohto rozhodnutia sa
spractivaji len na Gcely predchddzania teroristickym trestnym
¢inom alebo inym zdvaznym trestnym ¢inom, ich odhalovania,
vySetrovania a stihania.

4. Osobné udaje z VIS ziskané podla tohto rozhodnutia sa
neprendsaju ani neposkytuji tretej krajine alebo medzindrodnej
organizacii. V mimoriadne naliechavom pripade sa vSak takéto
tdaje mozu preniest do tretej krajiny alebo medzindrodnej
organizicie alebo takejto krajine a organizacii poskytnat, a to
vyhradne na tcely predchddzania teroristickym trestnym ¢&inom
a inym zdvaznym trestnym cinom a ich odhalovania a za
podmienok uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 tohto rozhodnutia pod
podmienkou, Ze ¢lensky 3tdt, ktory tdaje do VIS vlozil, s tym
suhlasi, a v sitlade s vnatro§titnymi pravnymi predpismi
&lenského statu, ktory tdaje prendsa alebo ich poskytuje. Clenské
Stity v sulade s vnitro$tditnym pravom zabezpelia, aby sa
o takychto prenosoch viedli zdznamy’ a na ziadost ich poskytnii
vnatrodtatnym orgdnom pre ochranu tdajov. Prenos tdajov zo
strany clenského $tdtu, ktory vlozil ddaje do VIS podla
nariadenia (ES) ¢. 767/2008, podlicha jeho vnutrostitnemu
pravu.

5. Prislusny orgdn alebo orgdny, ktoré st v stlade s vnitros-
tatnym pravom poverené dohladom nad spractivanim osobnych
tdajov zo strany organov urenych na zdklade tohto roz-
hodnutia, monitoruj zdkonnost spractivania osobnych tdajov
podla tohto rozhodnutia. Clenské $tity zabezpecia, aby mali
tieto organy dostato¢né prostriedky na plnenie tloh, ktorymi st
poverené na zdklade tohto rozhodnutia.

6. Organy uvedené v odseku 5 zabezpecia, aby sa v pripade,
ked to umoziuji medzindrodné auditorské normy, aspon raz za
Styri roky vykonal audit spractivania osobnych tudajov podla
tohto rozhodnutia.
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7. Clenské stity a Europol umoznia prislusnému orgdnu alebo
organom uvedenym v odsekoch 2 a 5 ziskat potrebné
informdcie, aby mohli plnit svoje dlohy v silade s tymto
¢lankom.

8. Zamestnanci orgdnov, ktorf majii pravo na pristup do VIS,
dostant pred oprdvnenim na spractvanie ddajov uloZenych vo
VIS vhodnt odbornii pripravu o pravidlich bezpeénosti tdajov
a ochrany tdajov a s informovani o v3etkych relevantnych
trestnych ¢inoch a sankcidch.

Cldnok 9
Bezpecnost ddajov

1. Zodpovedny clensky $tdt zabezpei bezpecnost tdajov
pocas ich prenosu urenym organom a po ich prijati tymito
organmi.

2. Kazdy clensky stat prijme potrebné bezpecnostné opatrenia
pre tdaje, ktoré sa majui ziskat z VIS podla tohto rozhodnutia
a nésledne ulozif, najmi s cielom:

a) fyzicky chrénif ddaje, a to aj prostrednictvom vypracové-
vania pldnov pre vynimoc¢né situdcie na ochranu kritickej
infrastruktary;

b)  zamietnuf neopravnenym osobdm pristup do vnitrostat-
nych zariadeni, v ktorych clensky stit udaje ukladd
(kontroly pri vstupe do zariadenia);

¢)  zabréanif neopravnenému Citaniu, kopirovaniu, pozmeno-
vaniu alebo odstrafovaniu nosicov udajov (kontrola
nosicov tdajov);

d)  zabranif neoprdvnenej inSpekcii, pozmefiovaniu alebo
vymazaniu uloZenych osobnych tdajov (kontrola uloZenia);

¢)  zabranit neopravnenému spractvaniu udajov z VIS (kon-
trola spractvania tdajov);

f)  zabezpecit, aby osoby opravnené na pristup do VIS mali
pristup vyhradne k tdajom, na ktoré sa vztahuje ich
povolenie na pristup, a len s individudlnou a jedine¢nou
totoznostou uzivatela a s tajnymi sposobmi pristupu
(kontrola pristupu k tidajom);

g)  zabezpecit, aby vetky orgdny s pravom na pristup VIS
vytvorili profily, ktoré opisuji funkcie a povinnosti oséb
s pravom na pristup k tddajom a ich vyhladdvanie,
a bezodkladne spristupnili tieto profily vnutro$titnym
dozornym orgdnom uvedenym v ¢lanku 8 ods. 5 na ich
ziadost (osobné profily);

h)  zabezpecit, aby bolo mozné overit a stanovit, ktorym
orgdnom sa moZzu preniest osobné tidaje prostrednictvom
zariadenia na prenos tidajov (kontrola prenosu tidajov);

i)  zabezpecif moZnosti overenia a stanovenia, ktoré tdaje sa
ziskali z VIS, kedy, kto a na aky acel ich ziskal (kontrola
zaznamenania Gdajov);

j)  zabranif neopravnenému c¢itaniu a kopirovaniu osobnych
udajov pocas ich prenosu z VIS, najmd vhodnymi
technikami $ifrovania (kontrola prepravy);

k)  monitorovat G¢innost bezpecnostnych opatreni uvedenych
v tomto odseku a prijat nevyhnutné organiza¢né opatrenia
tykajtice sa vntitorného monitorovania s cielom zabezpecit
stlad s tymto rozhodnutim (vniitorny audit).

Cldnok 10
Zodpovednost

1. Osoba alebo clensky $tét, ktory utrpel skodu v désledku
nezdkonnej operdcie spractivania alebo akéhokolvek konania
nezlucitelného s tymto rozhodnutim, md ndrok na nahradu
Skody od clenského S§titu, ktory je za vzniknutd $kodu
zodpovedny. Tento ¢lensky $tat sa tplne alebo ¢iastocne zbavi
svojej zodpovednosti, ak preukdze, Ze nie je zodpovedny za
udalost, z ktorej skoda vznikla.

2. Ak nesplnenie zavizkov zo strany clenského Stitu podla
tohto rozhodnutia sposobi $kodu VIS, tento c¢lensky stat
zodpovedd za tito $kodu, pokial, a len v takom rozsahu, iny
¢lensky §tat neprijal primerané opatrenia na to, aby sa zabranilo
vzniku $kody alebo aby sa minimalizoval jej dosah.

3. Zaloby na néhradu skody uvedenej v odsekoch 1 a 2 voci
Clenskému $tdtu sa spravujii ustanoveniami vnutro§titnych
pravnych predpisov Zalovaného clenského $tatu.

Cldnok 11
Vndtorné monitorovanie

Clenské stity zabezpecia, aby kazdy orgédn oprdvneny na pristup
k tidajom VIS prijal opatrenia potrebné na zabezpecenie siladu
s tymto rozhodnutim a pripadne spolupracoval s vnitrostitnym
orgdnom alebo orgdnmi uvedenymi v ¢linku 8 ods. 5.

Cldnok 12
Sankcie

Clenské staty prijmd potrebné opatrenia na zabezpecenie toho,
aby kazdé pouzitie tidajov VIS v rozpore s ustanoveniami tohto
rozhodnutia podliehalo G¢innym, primeranym a odrddzajiicim
sankcidm vratane spravnych afalebo trestnych sankcii.
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Cldnok 13
Uchovivanie ddajov VIS vo vndtrostitnych siiboroch

1. Udaje ziskané z VIS sa mozu uchovévat vo vnitrostitnych
suboroch, len ak je to potrebné v jednotlivom pripade, v silade
s uelmi ustanovenymi v tomto rozhodnuti a prislusnymi
pravnymi predpismi vratane predpisov tykajicich sa ochrany
tidajov a iba tak dlho, ako je to v danom jednotlivom pripade
potrebné.

2. Odsekom 1 nie st dotknuté ustanovenia vnutrostitneho
prava ¢lenského $tatu tykajiice sa vkladania tidajov, ktoré dany
Clensky stdt v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 767/2008 sam vlozil
do VIS, do svojich vnitrostatnych stiborov prostrednictvom
svojich uréenych orgdnov.

3. Kazdé pouzitie adajov, ktoré nie je v stilade s odsekmi 1 a 2,
sa povazuje za zneuzitie podla vnitrostitneho prava kazdého
¢lenského statu.

Cldnok 14
Privo na pristup, opravu a vymazanie

1. Prévo osdb na pristup k tdajom ziskanym z VIS v silade
s tymto rozhodnutim, ktoré sa ich tykajii, sa vykondva v sulade
s pravom clenského §titu, voci ktorému sa domdhaji tohto
préava.

2. Ak tak vnuatro$titne pravo stanovi, vnutrostitny dozorny
orgin rozhodne, ¢ sa informdcie maji ozndmif a akym
sposobom.

3. Iny clensky stat ako clensky stat, ktory v stilade s nariadenim
(ES) ¢. 767/2008 vlozil tidaje do VIS, moze ozndmit informacie
tykajtce sa takychto tdajov, len ak predtym poskytol ¢lenskému
$tatu, ktory ich vlozil, moznost predlozit svoje stanovisko.

4. Ak je to nevyhnutné pre vykon zdkonnej dlohy v stvislosti
s ddajmi alebo pre ochranu prav a slobod tretich strdn,
informadcie sa neozndmia dotknutej osobe.

5. Kazdy md pravo na opravu nespravnych tdajov, ktoré sa ho
tykaja, alebo na vymazanie nezdkonne uloZenych tdajov, ktoré
sa ho tykaji. Ak ur¢ené orgdny dostand takuto Zziadost alebo ak
majii  akékolvek iné dokazy, ktoré naznacuji, ze tdaje
spractivané vo VIS st nespravne, okamzite o tom informujd
vizovy orgdn clenského 3titu, ktory tdaje do VIS vlozil; tento
¢lensky $tat dotknuté tdaje skontroluje a v pripade potreby ich
v sdlade s ¢ldnkom 24 nariadenia (ES) ¢. 767/2008 okamzite
opravi alebo vymaze.

6. Dotknutej osobe sa prislusné informdcie poskytnii ¢o
najskor a v kazdom pripade najneskor do 60 dni odo dna

podania Ziadosti o pristup, pripadne skor, ak tak ustanovuje
vnitrostatne pravo.

7. Co najskor a v kazdom pripade najneskor do troch mesiacov
odo dna podania Ziadosti o opravu alebo vymazanie, pripadne
skor, ak tak ustanovuje vnitrostitne pravo, sa dotknutej osobe
ozndmi vysledok vykonu jej prava na opravu a vymazanie.

8. Kazdd osoba md v kazdom clenskom $tite prdvo podat
zalobu alebo staznost prislusnym orgdnom alebo stdom toho
¢lenského $tatu, ktory zamietol pravo na pristup alebo pravo na
opravu alebo vymazanie udajov, ktoré sa jej tykaja, ako je
ustanovené v tomto &lanku.

Clanok 15
Naklady

Kazdy clensky $tit a Europol zriadia a na vlastné nédklady
udrziavaji technickd infratruktiru potrebnd na vykondvanie
tohto rozhodnutia a zodpovedaji za dhradu nakladov, ktoré
vyplyvaju z pristupu VIS na tcely tohto rozhodnutia.

Cldnok 16
Vedenie zdznamov

1. Kazdy clensky $tat a Europol zabezpecia, aby sa vietky
operacie spraciivania tdajov vyplyvajice zo spristupnenia VIS
na nahliadnutie podla tohto rozhodnutia zaznamenali na Gcely
overenia pripustnosti vyhladdvania, monitorovania zakonnosti
spractivania tdajov, vnitorného monitorovania, zabezpecenia
riadneho fungovania systému, integrity a bezpe¢nosti tdajov.

Takéto zdznamy uvadzaji:

a) presny ucel spristupnenia na nahliadnutie uvedeny
v énku 5 ods. 1 pism. a) vritane druhu daného
teroristického trestného ¢inu alebo iného zdvazného
trestného ¢inu, v pripade Europolu presny tcel spristupne-
nia na nahliadnutie uvedeny v ¢linku 7 ods. 1;

b) odkaz na prislusny vnutrostitny stibor;

¢) dadtum a presny Cas pristupu;

d) pripadné pouzitie postupu uvedeného v ¢lanku 4 ods. 2;
e) ddaje pouzité na nahliadnutie;

f)  druh ddajov, do ktorych sa nahliadlo;

g) podla vnutrostitnych predpisov alebo ustanoveni Doho-
voru o Europole identifikacny znak dradnika, ktory
vyhladanie vykonal, a tiradnika, ktory vyhladanie alebo
poskytnutie nariadil.
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2. Zaznamy s osobnymi tdajmi sa pouZiji len na monitoro-
vanie zdkonnosti spractivania udajov v zdujme ich ochrany
a zaruCenia ich bezpe¢nosti. Na monitorovanie a hodnotenie
uvedené v clanku 17 sa mozu pouzit len zdznamy, ktoré
neobsahuji osobné tdaje.

3. Tieto zdznamy sa vhodnymi opatreniami chrdnia pred
neoprdvnenym pristupom a zneuZitim a po uplynuti jedného
roku po lehote uchovdvania uvedenej v ¢clanku 23 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 767/2008 sa vymaza s vynimkou pripadov,
ked st potrebné pre prebichajiice monitorovacie postupy
uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku.

Cldnok 17
Monitorovanie a hodnotenie

1. Riadiaci orgdn uvedeny v nariadeni (ES) ¢ 767/2008
zabezpe¢i, aby sa zaviedli systémy monitorovania fungovania
VIS podla tohto rozhodnutia vzhladom na ciele stanovené pre
vystup, efektivnost nakladov, bezpecnost a kvalitu sluzieb.

2. Riadiaci orgdn md na tucely technickej udriby pristup
k potrebnym informacidm, ktoré sa tykaji operécii spractivania
vykondvanych vo VIS.

3. Riadiaci orgdn dva roky po sprevadzkovani VIS a potom
kazdé dva roky predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade a Komisii
spravu o technickom fungovani VIS podla tohto rozhodnutia.
Tdto sprava obsahuje informdcie o vykonnosti VIS so zretelom
na kvantitativne ukazovatele vopred stanovené Komisiou, a najma
na potrebu a vyuzitie ¢linku 4 ods. 2.

4. Tri roky po sprevadzkovani VIS a potom kazdé Styri roky
vypracuje Komisia celkové hodnotenie VIS podla tohto roz-
hodnutia. Toto hodnotenie zahffia hodnotenie dosiahnutych
vysledkov v porovnani s cielmi a postidenie platnosti vycho-
diskového principu tohto rozhodnutia, uplatiiovania tohto
rozhodnutia vo vztahu k VIS, bezpetnosti VIS a vplyvu na

budtice operacie. Komisia posiela hodnotiace spravy Eur6pskemu
parlamentu a Rade.

5. Clenské stity a Europol poskytnd riadiacemu organu
a Komisii informécie potrebné na vypracovanie sprav uvedenych
v odsekoch 3 a 4. Tieto informécie nesmi ohrozit pracovné
metddy ani zahffiat informdcie, ktoré odhaluji zdroje, pracov-
nikov alebo vy3etrovania urcenych orgdnov.

6. Riadiaci orgdn poskytne Komisii informdacie potrebné na
celkové hodnotenie uvedené v odseku 4.

7. Pocas prechodného obdobia, kym si riadiaci orgdn nezacne
plnit svoje povinnosti, je za vypracovavanie a predkladanie sprav
uvedenych v odseku 3 zodpovednd Komisia.

Cldnok 18
Nadobudnutie d¢innosti a ditum uplatiiovania

1. Toto rozhodnutie nadobtda t¢innost dvadsiatym diom po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Toto rozhodnutie nadobtda Gcinnost odo dia, ktory urci
Rada po tom, ako jej Komisia ozndmi, Ze nariadenie (ES) ¢. 767/
2008 nadobudlo ti¢innost a plne sa uplatiiuje.

Generlny sekretaridt Rady uverejni tento den v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie.
V Luxemburgu 23. jina 2008

Za Radu
predseda
I. JARC
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