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IL.

(Nezakonodavni akti)

UREDBE

PROVEDBENA UREDBA VI]EéA (EU) br. 917/2013
od 23. rujna 2013.

o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 857/2010 o uvodenju konaéne kompenzacijske pristojbe i
konac¢noj naplati privremene pristojbe na uvoz odredenog polietilen tereftalata podrijetlom iz Irana,
Pakistana i Ujedinjenih Arapskih Emirata

VIJECE EUROPSKE UNIJE, (2)  Kooperativni proizvoda¢ izvoznik iz Pakistana, odnosno
Novatex Ltd (,Novatex” ili ,drustvo u pitanju”) 6. prosinca
2010. podnio je zahtjev Opéem sudu kojim je trazio
ponistenje sporne Uredbe u mjeri u kojoj se primjenjuje
na podnositelja (3).

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

(3)  Opéi sud je 11. listopada 2012. u svojoj presudi u pred-
metu T-556/10 (,presuda Opéeg suda”) utvrdio da Komi-
sija 1 VijeCe nisu uzeli u obzir podatak koji proizlazi iz
revizije retka 74. porezne prijave za 2008. drustva u
pitanju i da pogreska koja je time nastala utjece na zako-
nitost ¢lanka 1. sporne Uredbe u mjeri u kojoj konac¢na
kompenzacijska pristojba koju je odredilo Vijece prelazi
pristojbu primjenjivu kada te pogreske nema. Stoga je
Opéi sud ponistio ¢lanak 1. sporne Uredbe u mjeri u

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije, podnesen nakon kojoj se odnosi na drustvo Novatex i u mjeri u kojoj

savjetovanja sa Savjetodavnim odborom, kona¢na kompenzacijska pristojba prelazi primjenjivu
kada te pogreske nema.

uzimajudi u obzir Uredbu Vijeca (EZ) br. 597/2009 od 11. lipnja
2009. o zastiti od subvencioniranog uvoza iz zemalja koje nisu
¢lanice Europske zajednice (') (,Osnovna uredba”), a posebno
njezin ¢lanak 15. stavak 1.,

buduéi da:

(4) U predmetu T-2/95 () Op¢i je sud utvrdio da, u slucaje-
vima kada se postupak sastoji od nekoliko administra-
tivnih koraka, ponistavanje jednog koraka ne ponistava
cijeli postupak. Ovaj antisubvencijski postupak je primjer
postupka koji se sastoji od vise koraka. Stoga se poni-

(1)  Provedbenom uredbom Vije¢a (EU) br. 857/2010 (%) %ten]:em“dijela sporne Ur?dbe ne pgdrazumijeva poni-
(.spoma Uredba”) Vijede je uvelo konatne kompenza- Stenje cijelog postupka prije donoSenja te Uredbe. Nada-

Gijske pristojbe u rasponu od 42,34 EUR po toni do lie, u skladu s ¢lankom 266. Ugovora o funkcioniranju
. ’ I Europske unije institucije Unije duzne su se pridrzavati
139,70 EUR po toni na uvoz odredenog polietilen teref- . X L P
talata viskoznosti od 78 ml/g ili viSe, prema normi ISO .presud.e Qpceg suda. Time se podrazumljgva I mogucnost
1628-5, podrijetlom iz Irana, Pakistana i Ujedinjenih ispravljanja aspekata spome Uredbe koji su doveli do
Arapskih Emirata ’ djelomi¢nog poniStenja, pritom ostavljajuéi nesporne
p ' dijelove na koje se ne odnosi presuda Opéeg suda nepro-
mijenjenima. Valja napomenuti da su svi ostali utvrdeni
zakljuéci u spornoj Uredbi i dalje vazedi.

A. POSTUPAK

() SL L 188, 18.7.2009., str. 93.

(%) Provedbena uredba Vijeéa (EU) br. 857/2010 od 27. rujna 2010. o
uvodenju konac¢ne kompenzacijske pristojbe i konaénoj naplati S
privremene pristojbe na uvoz odredenog polietilen tereftalata podri- (}) Predmet T-556/10 Novatex Ltd protiv Vijeca Europske unije.
jetlom iz Irana, Pakistana i Ujedinjenih Arapskih Emirata (SL L 254, (*) Predmet T-2/95 Industrie des poudres sphériques (IPS) protiv Vijeca
29.9.2010,, str. 10)). [1998] ECR 11-3939.
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Nakon presude Opceg suda, Komisija je 17. svibnja
2013. djelomi¢no ponovno pokrenula antisubvencijski
ispitni postupak o uvozu odredenog polietilen tereftalata
podrijetlom, inter alia, iz Pakistana (,obavijest”) (}).
Ponovno pokretanje postupka bilo je ogranieno na
provedbu presude Opéeg suda u mjeri u kojoj se
odnosi na Novatex.

Komisija je o djelomiénom ponovnom pokretanju
ispitnog postupka sluzbeno obavijestila proizvodace
izvoznike, uvoznike, korisnike i dobavljace sirovina za
koje se zna da su obuhvadeni, predstavnike zemlje izvoz-
nice i industrije Unije. Zainteresirane strane dobile su
priliku da iznesu svoja stajaliSta u pismenom obliku i
da zatraze sasluanje unutar vremenskog okvira odre-
denog u obavijesti. Nijedna zainteresirana strana nije
zatrazila sasluSanje.

Sve zainteresirane strane obavijeStene su o klju¢nim
Cinjenicama i razmatranjima na temelju kojih je planirana
preporuka za uvodenje izmijenjene kona¢ne kompenza-
cijske pristojbe za drustvo Novatex. Odobreno im je
razdoblje za podnosenje prigovora nakon objave.

B. PROVEDBA PRESUDE OPCEG SUDA
1. Uvodna napomena

Podsjeca se da je razlog djelomi¢nog ponistenja sporne
Uredbe bio taj da su Komisija i Vijeée trebali uzeti u
obzir ¢injenicu da je redak 74. porezne prijave drustva
u pitanju za 2008. bio revidiran.

2. Komentari zainteresiranih strana

U okviru vazedeg roka za podno$enje komentara drustvo
u pitanju komentiralo je da bi nakon presude Opéeg suda
kona¢nu kompenzacijsku pristojbu za uvoz u Uniju
odredenog polietilen tereftalata podrijetlom iz Pakistana
trebalo smanjiti za 1,02 %. Nadalje, drustvo Novatex izja-
vilo je da bi kompenzacijska pristojba koja se primjenjuje
na Novatex trebala iznositi 4,1 %, odnosno 35,39 EUR
po toni od 1. lipnja 2010. (navodni datum stupanja na
snagu privremene pristojbe).

Nisu zaprimljeni daljnji komentari bilo koje vrste o djelo-
mi¢nom ponovnom pokretanju postupka.

3. Analiza komentara

Nakon analize gore navedenih komentara potvrdeno je
da se ponistenjem sporne Uredbe u vezi s drustvom

() SL C 138, 17.5.2013,, str. 32.

(12)

(13)

(14)

(15)

Novatex, u mjeri u kojoj je konacna kompenzacijska
pristojba prelazila primjenjivu pristojbu u nedostatku
pogreske koju je utvrdio Sud, ne bi trebalo podrazumi-
jevati ponitenje cijelog postupka prije donoSenja te
Uredbe.

Uzimajudi u obzir revidirani redak 74. porezne prijave
drustva, ponovni izra¢un stope kompenzacijske pristojbe
drustva Novatex uistinu daje ispravljeni iznos od 35,39
EUR po toni.

Revidiranu stopu pristojbe bi zaista trebalo retroaktivno
primjenjivati, odnosno od datuma stupanja na snagu
sporne Uredbe.

4. Zakljucak

Uzeti su u obzir izneseni komentari, te je nakon njihove
analize zaklju¢eno da se provedba presude Opéeg suda
treba provesti revizijom stope kompenzacijske pristojbe
koja se primjenjuje na drustvo Novatex, koju je potrebno
smanjiti s 44,02 EUR po toni na 35,39 EUR po toni. S
obzirom na to da je Novatex bio jedini proizvoda¢
izvoznik predmetnog proizvoda u Pakistanu tijekom
trajanja ispitnog postupka, ova se revidirana stopa
pristojbe primjenjuje na sve uvoze iz Pakistana. Revidi-
rana stopa pristojbe trebala bi se primjenjivati retroak-
tivno, odnosno od datuma stupanja na snagu sporne
Uredbe. Medutim, kako je predvideno ¢lankom 2. te
Uredbe, iznosi osigurani temeljem privremene kompen-
zacijske pristojbe u skladu s Uredbom Komisije (EU) br.
473/2010 () na uvoz iz Pakistana mogu se samo
kona¢no naplatiti po stopi kona¢ne kompenzacijske
pristojbe od 35,39 EUR po toni, uvedenoj u skladu sa
sada$njom izmjenom ¢lanka 1. sporne Uredbe. Osigurani
iznosi koji premasuju stopu konacne kompenzacijske
pristojbe trebali bi se osloboditi. Osim toga, radi tran-
sparentnosti, treba naglasiti da je Uredba (EU) br.
473/2010 stupila na snagu sljedeeg dana od dana
objave u Sluzbenom listu Europske unije, to jest 2. lipnja
2010. (a ne 1. lipnja 2010., kako je tvrdilo drustvo
Novatex).

Carinska tijela trebalo bi uputiti da povrate iznose
placenih pristojbi koji premasuju iznos od 35,39 EUR
po toni za predmetni uvoz, sukladno s vazedim carin-
skim propisima.

() Uredba Komisije (EU) br. 473/2010 od 31. svibnja 2010. o

uvodenju privremene kompenzacijske pristojbe na uvoz odredenog
polictilen tereftalata podrijetlom iz, Irana, Pakistana i Ujedinjenih
Arapskih Emirata (SL L 134, 1.6.2010., str. 25.).
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C. OBJAVA Konacna stopa kompenzacijske
,Zemlja pristojbe
(16)  Zainteresirane strane obavijeStene su o kljuénim ¢injeni- (EURftona)
cama i razmatranjima na temelju kojih se namjeravala )
provesti presuda Opceg suda. Sve zainteresirane strane Iran: sva drustva 139,70
dobile su priliku dati komentare u roku od 10 dana , V
propisanom u ¢lanku 30. stavku 5. Osnovne uredbe. Pakistan: sva drustva 33,39
Ujedinjeni Arapski Emirati: sva 42,34
(17)  Nisu zaprimljeni znacajni komentari. drustva
D. IZMJENA MJERA 2. Revidirana stopa pristojbe od 35,39 EUR po toni za Paki-
stan primjenjuje se od 30. rujna 2010.
(18) S obzirom na rezultate djelomi¢nog ponovnog pokre-
tanja postupka, smatra se primjerenim da se kompenza-
cijska pristojba koja se primjenjuje na uvoz odredenog
polietilen tereftalata viskoznosti od 78 mlfg ili viSe, u 3. Iznose pristojbi koji su placeni ili uknjizeni prema clanku
skladu s ISO normom 1628-5, podrijetlom iz Pakistana, 1. Provedbene uredbe (EU) br. 857/2010 u pocetnoj verziji i
izmijeni na 35,39 EUR po toni. iznose privremenih pristojbi koji su kona¢no napladeni prema
¢lanku 2. iste Uredbe u pocetnoj verziji, koji premasuju one koji
) . o su utvrdeni na temelju ¢lanka 1. ove Uredbe, vracaju se ili
(19)  Ovim postupkom ne utjece se na datum kada istjecu

mjere uvedene spornom Uredbom, odnosno 30. rujna
2015,

DONIJJELO JE OVU UREDBU:

1.

Clanak 1.

Tablica u ¢clanku 1. stavku 2. Provedbene uredbe (EU) br.

857/2010 zamjenjuje se sljedecim:

otpustaju. Povrat i otpust zahtijevaju se od nacionalnih carinskih
tijela sukladno s vazec¢im carinskim propisima. Ako nije drukcije
navedeno, primjenjuju se vazeée odredbe povezane s carinskim
pristojbama.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu sljedeéeg dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 23. rujna 2013.

Za Vijece
Predsjednik
V. JUKNA
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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 918/2013
od 20. rujna 2013.

o zabrani ribolova koljaka u vodama EU-a i medunarodnim vodama zoni V.b i V1.a za plovila koja
plove pod $panjolskom zastavom

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajui u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu Vijeca (EZ) br. 1224/2009 od
20. studenoga 2009. o uspostavi sustava kontrole Zajednice
za osiguranje sukladnosti s pravilima zajednicke ribarstvene
politike ('), a posebno njezin ¢lanak 36. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredbom Vijeca (EU) br. 39/2013 od 21. sije¢nja 2013.
o utvrdivanju ribolovnih moguénosti za 2013. dostupne
plovilima EU-a za odredene riblje stokove i skupine
ribljih stokova koje ne podlijezu medunarodnim prego-
vorima ili sporazumima (%), utvrduju se kvote za 2013.

(2)  Prema podacima koje je primila Komisija, za ulove stoka
iz Priloga ovoj Uredbi ostvarene plovilima koja plove pod
zastavom drzave ¢lanice iz tog Priloga ili su registrirana u
toj drzavi ¢lanici iscrpljena je kvota dodijeljena za 2013.

(3)  Stoga je potrebno zabraniti aktivnosti ribolova za taj
stok,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Iscrpljenje kvote

Ribolovna kvota dodijeljena drzavi ¢lanici iz Priloga ovoj Uredbi
za stok koji je u njoj naveden za 2013. smatra se iscrpljenom
od datuma utvrdenog u tom Prilogu.

Clanak 2.

Zabrane

Aktivnosti ribolova za stok iz Priloga ovoj Uredbi za plovila
koja plove pod zastavom drzave ¢lanice iz tog Priloga ili su
registrirana u toj drzavi ¢lanici zabranjuju se od datuma utvr-
denog u tom Prilogu. Nakon tog datuma posebno se zabranjuje
zadrzavati na plovilu, premjestati, prekrcavati ili iskrcavati ribu
iz tog stoka koja je ulovljena tim plovilima.

Clanak 3.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu sljedeeg dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. rujna 2013.

L 343, 22.12.2009., str. 1.
L

() SL
() SL L 23, 25.1.2013,, str. 1.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,

Lowri EVANS

Direktorica Glavne uprave za pomorstvo i ribarstvo
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PRILOG
Br. 42|TQ39
Drzava ¢lanica Spanjolska
Stok HAD/5BC6A.
Vrsta Koljak (Melanogrammus aeglefinus)
Zona Vode EU-a i medunarodne vode zond V.b i VLa
Datum 20.8.2013.
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UREDBA KOMISIJE (EU) br. 919/2013
od 20. rujna 2013.

o zabrani ribolova tabinje bjelice u vodama EU-a i medunarodnim vodama zona VIIL i IX. za plovila
koja plove pod $panjolskom zastavom

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimaju¢i u obzir Uredbu Vijeca (EZ) br. 1224/2009 od
20. studenoga 2009. o uspostavi sustava kontrole Zajednice
za osiguranje sukladnosti s pravilima zajednicke ribarstvene
politike ('), a posebno njezin ¢lanak 36. stavak 2.,

buduéi da:

(1) Uredbom Vije¢a (EU) br. 1262/2012 od 20. prosinca
2012. o utvrdivanju za 2013. i 2014. ribolovnih mogu¢-
nosti za plovila EU-a za odredene stokove dubokomorske
ribe (?), utvrduju se kvote za 2013.

(2)  Prema podacima koje je primila Komisija, za ulove stoka
iz Priloga ovoj Uredbi ostvarene plovilima koja plove pod
zastavom drzave ¢lanice iz tog Priloga ili su registrirana u
toj drzavi ¢lanici iscrpljena je kvota dodijeljena za 2013.

(3)  Stoga je potrebno zabraniti aktivnosti ribolova za taj
stok,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Iscrpljenje kvote

Ribolovna kvota dodijeljena drzavi ¢lanici iz Priloga ovoj Uredbi
za stok koji je u njoj naveden za 2013. smatra se iscrpljenom
od datuma utvrdenog u tom Prilogu.

Clanak 2.

Zabrane

Aktivnosti ribolova za stok iz Priloga ovoj Uredbi za plovila
koja plove pod zastavom drzave ¢lanice iz tog Priloga ili su
registrirana u toj drzavi ¢lanici zabranjuju se od datuma utvr-
denog u tom Prilogu. Nakon tog datuma posebno se zabranjuje
zadrzavati na plovilu, premjestati, prekrcavati ili iskrcavati ribu
iz tog stoka koja je ulovljena tim plovilima.

Clanak 3.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu sljedeeg dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. rujna 2013.

L 343, 22.12.2009., str. 1.

() SL
() SL L 356, 22.12.2012., str. 22.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,

Lowri EVANS

Direktorica Glavne uprave za pomorstvo i ribarstvo
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PRILOG
Br. 41/DSS
Drzava ¢lanica Spanjolska
Stok GFB/89-
Vrsta Tabinja bjelica (Phycis blennoides)
Zona Vode EU-a i medunarodne vode zona VIIL i IX.
Datum 20.8.2013.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 920/2013
od 24. rujna 2013.

o imenovanju i nadziranju prijavljenih tijela na temelju Direktive Vijea 90/385/EEZ o aktivnim
medicinskim proizvodima za ugradnju i Direktive Vijeca 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Direktivu Vije¢a 90/385/EEZ od 20. lipnja
1990. o uskladivanju zakonodavstva drzava clanica koji se
odnose na aktivne medicinske proizvode za ugradnju (!), a
posebno njezin ¢lanak 11. stavak 2.,

uzimajuéi u obzir Direktivu Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja
1993. o medicinskim proizvodima (%), a posebno njezin
¢lanak 16. stavak 2.,

bududi da:

Tehnicki napredak doveo je do razvoja sloZenijih proiz-
voda i metoda proizvodnje, §to za prijavljena tijela znaci
nove izazove u ocjenjivanju sukladnosti. Takav smjer
razvoja doveo je do odstupanja u razini sposobnosti
prijavljenih tijela i u razli¢itim stupnjevima strogosti
koje primjenjuju. Sukladno tomu, kako bi se osiguralo
nesmetano funkcioniranje unutarnjeg trzista potrebno je
odrediti ujednaceno tumacenje glavnih elemenata kriterija
za imenovanje prijavljenih tijela utvrdenih u Direktivi
90/385/EEZ i Direktivi 93/42/EEZ.

Ujednaceno tumacenje kriterija za imenovanje koje je
predvideno ovom Uredbom nije dovoljno za osiguranje
njihove dosljedne primjene. Metode ocjenjivanja razlikuju
se u pojedinacnim drzavama ¢lanicama. Te se metode jo$
viSe razlikuju zbog spomenutog sloZenijeg rada tijela za
ocjenjivanje sukladnosti. Nadalje, u praksi imenovanja iz
dana u dan javljaju se brojna ad hoc pitanja povezana s
novim tehnologijama i proizvodima. Stoga je nuzno
osigurati postupovne obveze koje jamce stalni dijalog
medu drzavama clanicama o njihovoj opcoj praksi i ad
hoc pitanjima. Time ¢e se otvoreno pokazati odstupanja
u metodama koriStenima za ocjenjivanje tijela za ocjenji-
vanje sukladnosti i u tumacenju kriterija za njihovo
imenovanje utvrdenih u Direktivi 90/385/EEZ i Direktivi
93/42[EEZ. Otkrivanjem odstupanja modi ¢e se razviti
ujednadeno tumacenje metoda ocjenjivanja, osobito u
vezi s novim tehnologijama i proizvodima.

L L 189, 20.7.1990., str. 17.

() s
¢S

L L 169, 12.7.1993,, str. 1.

®)

Kako bi se osigurao jednak pristup tijela nadleznih za
imenovanje i neutralni uvjeti za trziSno natjecanje, ta
tijela moraju temeljiti svoje odluke na zajednickom
skupu dokumenata koji su osnova za provjeru kriterija
za imenovanje propisanih u Direktivi 90/385/EEZ i
Direktivi 93/42/EEZ.

S obzirom na sve sloZeniji rad tijela za ocjenjivanje
sukladnosti, da bi se pospjesila ujednacena primjena
kriterija utvrdenih za njihovo imenovanje, navedena
tijela trebaju ocjenjivati skupine ocjenjivaca koji predstav-
ljaju znanje i iskustvo razli¢itih drzava clanica i Komisije.
Kako bi se takvo ocjenjivanje olaksalo, odredeni osnovni
dokumenti moraju biti dostupni svima koji sudjeluju u
tim aktivnostima. Tijelima nadleZnima za imenovanje iz
drzava ¢lanica koje nisu drzave ¢lanice u kojima tijelo za
ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan treba biti
omogucen pregled dokumentacije povezane s ocjenjiva-
njem i iznoSenje primjedbi o planiranim imenovanjima,
ako to Zele. Pristup tim dokumentima potreban je kako
bi se moglo utvrditi koji su nedostaci tijela za ocjenji-
vanje sukladnosti koja su podnijela zahtjev i koja su
odstupanja u metodama ocjenjivanja drzava ¢lanica te u
njihovom tumacenju kriterija za imenovanje utvrdenih u
Direktivi 90/385/EEZ i Direktivi 93/42/EEZ.

Kako bi se osiguralo da se ujednaceno tumacenje utvr-
denih kriterija slicno primjenjuje u prosirenim podru-
gjima koja Cesto odrazavaju nove tehnologije ili vrste
proizvoda i na obnovu imenovanja prijavljenih tijela, i
u tim situacijama treba slijediti postupak za imenovanje
tijela za ocjenjivanje sukladnosti.

Potreba da tijela nadlezna za imenovanje kontroliraju i
nadziru prijavljena tijela sve je veca jer se tehnickim
napretkom povecao i rizik da prijavljena tijela, unutar
svojih djelatnosti za koje su imenovana, ne raspolazu
potrebnim sposobnostima povezanima s novim tehnolo-
gijama ili proizvodima. Buduéi da su zahvaljujudi tehni-
¢kom napretku ciklusi proizvodnje kradi, a vremenski
razmaci nadzornog ocjenjivanja na licu mjesta i pratenja
razlikuju se izmedu pojedinacnih tijela nadleznih za
imenovanje, potrebno je odrediti minimalne zahtjeve za
vremenske razmake nadzora nad prijavljenim tijelima i
njihova pradenja te organizirati nenajavljena ocjenjivanja
na licu mjesta ili o¢jenjivanja na licu mjesta najavljena u
kratkom roku.
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Komisija mora biti u mogucnosti istraziti pojedinacne
slucajeve kada se unato¢ mjerama poduzetima za osigu-
ravanje dosljedne primjene i praenje zahtjeva od strane
drzava ¢lanica posumnja na sposobnost prijavljenog tije-
la,. Potreba za istrazivanjem Komisije povecala se otkad
se tehnickim napretkom povecao i rizik da prijavljena
tijela ne raspolazu potrebnim sposobnostima povezanima
s novim tehnologijama ili proizvodima unutar svojeg
podrudja imenovanja.

Drzave ¢lanice morale bi suradivati medusobno i s Komi-
sijom kako bi se povecala transparentnost i medusobno
povjerenje te kako bi se dodatno uskladili i razvili
postupci imenovanja, prosirenja ve¢ odobrenih djelatnosti
i obnove, osobito s obzirom na nova pitanja povezana s
novim tehnologijama i proizvodima. Trebale bi se medu-
sobno i s Komisijom savjetovati o pitanjima od opce
vaznosti za provedbu ove Uredbe te obavjesivati jedna
drugu i Komisiju o svojim predlocima kontrolne liste za
ocjenjivanje koji su temelj za njihovu praksu ocjenjivanja.

Veca slozenost zadataka povezanih s imenovanjem tijela
za ocjenjivanje sukladnosti koja ukazuje na vecu sloze-
nost rada tih tijela, zahtijeva i znacajne resurse. Stoga bi
drzavama ¢lanicama trebalo nametnuti zahtjeve o mini-
malnom broju raspolozivog struénog osoblja kojem je
dano povjerenje da djeluje samostalno.

Tijela nadlezna za imenovanje koja nisu odgovorna za
nadzor trzista i vigilanciju medicinskih proizvoda nisu
nuzno svjesna nedostataka u radu prijavljenih tijela koje
su nadlezna tijela primijetila pri provjeri proizvoda.
Nadalje, tijela nadleZna za imenovanje ne raspolazu
nuzno znanjem o proizvodu koje je ponekad potrebno
pri ocjeni jesu li prijavljena tijela ispravno djelovala. Stoga
se tijela nadlezna za imenovanje trebaju savjetovati s
nadleznim tijelima.

Kada se imenovanje temelji na akreditaciji u smislu
Uredbe (EZ) br.765/2008 Europskog parlamenta i
Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akre-
ditaciju i za nadzor trziSta u odnosu na stavljanje proiz-
voda na trziSte i o stavljanju izvan snage Uredbe (EEZ)
br. 339/93 (), akreditacijska tijela s jedne strane, a tijela
nadlezna za imenovanje i nadlezna tijela s druge strane
trebala bi razmijeniti informacije vazne za ocjenjivanje
prijavljenih tijela kako bi se osigurala transparentna i
dosljedna primjena kriterija utvrdenih u Prilogu 8. Direk-
tivi 90/385/EEZ i Prilogu XL Direktivi 93/42/EEZ.
Potreba za razmjenom informacija pokazala se izuzetno
vaznom u praksi tijela za ocjenjivanje sukladnosti pove-
zanoj s novim tehnologijama i proizvodima i njihovoj
sposobnosti obuhvacanja tih tehnologija i proizvoda te
time i ispunjavanja kriterija za imenovanje utvrdenih u
Direktivi 90/385/EEZ i Direktivi 93/42/EEZ.

Primjereno je osigurati razdoblje postupnog uvodenja
kako bi se tijelima nadleznima za imenovanje dalo
dovoljno vremena za razvoj potrebnih dodatnih resursa
i prilagodbu njihovih postupaka.

() SL L 218, 13.8.2008., str. 30.

(13)  Zbog sloZenog tehnickog i proizvodnog razvoja neka
prijavljena tijela morala su dijelove svojih ocjenjivanja
povijeriti vanjskim izvrSiteljima. Potrebno je stoga odrediti
granice i utvrditi u kojim je uvjetima to moguée uciniti.
Prijavljena tijela trebaju nadzirati svoje podizvodace i
svoja drustva kéeri. Moraju raspolagati odgovarajuéim
resursima, ukljucujuéi potpuno osposobljeno osoblje,
kako bi sami mogli provoditi ocjenjivanje ili preispitivati
ocjenjivanje vanjskih stru¢njaka.

(14) U organizaciji i upravljanju tijela potrebno je osigurati
potpunu nepristranost kako na odluke prijavljenih tijela
ne bi utjecale nezakonite okolnosti. Kako bi svoje
zadatke mogli izvrSavati dosljedno i sistematski, tijela
trebaju raspolagati zadovoljavajuéim sustavom upravlja-
nja, ukljuCuju¢i odredbe o ¢uvanju poslovne tajne. Kako
bi prijavljena tijela mogla primjereno obavljati svoju
djelatnost, razina znanja i sposobnosti osoblja treba
uvijek biti zajaméena.

(150 Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Odbora osnovanog u skladu s ¢lankom 6. stavkom
2. Direktive 90/385(EZ,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedee definicije:

(a) ,proizvod” znaci aktivni medicinski proizvodi za ugradnju
kako je navedeno u ¢lanku 1. stavku 2. tocki (c) Direktive
90/385/EEZ ili medicinski proizvodi i njihov pribor, kako je
navedeno u ¢lanku 1. stavku 2. Direktive 93/42/EEZ;

(b) .tijelo za ocjenjivanje sukladnosti” zna¢i tijelo koje obavlja
umjeravanje, ispitivanje, potvrdivanje i pregled u skladu s
¢lankom R1. stavka 13. Odluke br. 768/2008/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca ();

(c) .prijavljeno tijelo” znaci tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
koje je prijavila drzava clanica u skladu s ¢lankom 11.
Direktive 90/385/EEZ ili ¢lankom 16. Direktive 93/42/EEZ;

(d) ,akreditacijsko tijelo” znaci jedino tijelo u drzavi ¢lanici koje
provodi akreditaciju u skladu s ovlastima koje mu je dodi-
jelila drzava, kako je navedeno u clanku 2. stavku 10.
Uredbe (EZ) br. 765/2008;

() SL L 218, 13.8.2008., str. 82.
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(e) .tijelo nadlezno za imenovanje” znaci tijelo kojemu je
drzava ¢lanica povjerila ocjenjivanje, imenovanje, prijavlji-
vanje i nadzor prijavljenih tijela u skladu s Direktivom
90/385/EEZ ili Direktivom 93/42/EEZ;

(f) ,nadlezno tijelo” znaci tijelo koje je odgovorno za nadzor
trzista ifili vigilanciju proizvoda;

(@) ,ocjenjivanje na licu mjesta” znali provjera koju tijelo
nadlezno za imenovanje obavlja u sjediStu tijela za ocjenji-
vanje sukladnosti ili jednog od njegovih podizvodaca ili
drustava kéeri;

(h) ,nadzorno ocjenjivanje na licu mjesta” znaci periodi¢no
rutinsko ocjenjivanje na licu mjesta kada nije rije¢ o ocje-
njivanju na licu mjesta provedenom za prvo imenovanje ni
ocjenjivanju na licu mjesta provedenom za obnovu imeno-
vanja;

(i) .revizija pod nadzorom” znaci ocjenjivanje ucinkovitosti
nadzora prijavljenog tijela u prostorijama njegove stranke,
koje obavlja tijelo nadlezno za imenovanje;

() .funkcije” znaci zadatke koje treba izvrsiti osoblje tijela i
njegovi vanjski stru¢njaci, odnosno: nadzor sustava kvalitete,
pregled tehnicke dokumentacije proizvoda, pregled klinickih
evaluacija i istrazivanja, ispitivanje proizvoda i, za svaki od
prethodnih postupaka, zavrini pregled i donosenje odluke o
istom;

(k) ,podizvodenje” znaci prijenos zadataka na jednu od slje-
decih osoba:

i. pravnu osobuy;

ii. fizicku osobu koja dalje prenosi te zadatke ili njihove
dijelove;

iii. nekoliko fizickih ili pravnih osoba koje zajedno obav-
ljaju te zadatke.

Clanak 2.

Tumacenje kriterija za imenovanje

Kriteriji utvrdeni u Prilogu 8. Direktivi 90/385/EEZ ili u Prilogu
XI. Direktivi 93/42/EEZ primjenjuju se kako je navedeno u
Prilogu L

Clanak 3.
Postupak za imenovanje prijavljenih tijela

1. Kada se prijavljuje za imenovanje za prijavljeno tijelo,
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti koristi se obrascem zahtjeva
iz Priloga II. Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti podnosi
zahtjev i prilozene dokumente u tiskanom obliku, potrebno je
podnijeti i elektronsku kopiju zahtjeva i svih njegovih priloga.

U zahtjevu se navode aktivnosti za ocjenjivanje sukladnosti,
postupci ocjenjivanja sukladnosti i podrucja nadleznosti za
koja tijelo za ocjenjivanje sukladnosti Zeli biti prijavljeno, ovo

potonje uz navodenje kodova koristenih u ,Informacijskom
sustavu prijavljenih i imenovanih tijela prema novom pristupu”
(,New Approach Notified and Designated Organisations” Infor-
mation System) (1) te pododjeljaka u okviru tih podrugja.

2. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan ocjenjuje
to tijelo u skladu s kontrolnom listom za ocjenjivanje kojom su
obuhvadene barem stavke navedene u Prilogu IL

Predstavnici tijela nadleznih za imenovanje u druge dvije drzave
¢lanice, u suradnji s tijelom nadleznim za imenovanje u drzavi
¢lanici u kojoj tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni
nastan i zajedno s predstavnicima Komisije sudjeluju u ocjeni
tijela za ocjenjivanje sukladnosti, ukljucujuéi ocjenjivanje na licu
mjesta. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan omogu-
¢uje tim predstavnicima pravovremeni pristup dokumentaciji
potrebnoj za ocjenu tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Oni
sastavljaju izvje$ce u roku od 45 dana od izvjes¢a o ocjenjivanju
na licu mjesta, koje treba sadrzavati barem sazetak utvrdenih
neuskladenosti s kriterijima utvrdenima u Prilogu L. i preporuku
u vezi s imenovanjem prijavljenih tijela.

3. Drzave clanice stavljaju na raspolaganje Komisiji skupinu
ocjenjivaca koje Komisija moze pozvati za svako ocjenjivanje.

4. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi clanici u kojoj
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan ucitava
u sustav pohranjivanja podataka kojim upravlja Komisija
izvjes¢e o ocjenjivanju koje su sastavili predstavnici iz stavka
2., svoje izvjese o ocjenjivanju i izvjesée o ocjenjivanju na licu
mjesta, ako nije ukljueno u prethodne dokumente.

5. Tijela svih ostalih drzava ¢lanica nadlezna za imenovanje
obavje$¢uju se o zahtjevu i mogu zatraziti pristup odredenim ili
svim dokumentima iz stavka 4. Navedena tijela i Komisija mogu
pregledati sve dokumente iz stavka 4., postavljati pitanja ili
izrazavati zabrinutost i zatraziti dodatnu dokumentaciju u
roku od mjesec dana nakon posljednjeg prijenosa jednog od
navedenih dokumenata. U tom istom roku mogu zatraziti
razmjenu misljenja o podnesenom zahtjevu koju organizira
Komisija.

6. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan odgovara
na pitanja, zabrinutosti i zahtjeve za dodatnom dokumenta-
cijom u roku od Cetiri tjedna nakon njihovog primitka.

Tijela nadlezna za imenovanje u drugim drzavama ¢lanicama ili
Komisija daju preporuke pojedina¢no ili zajedno tijelu
nadleZnom za imenovanje u drzavi clanici u kojoj tijelo za
ocjenjivanje sukladnosti ima poslovni nastan u roku od Cetiri
tjedna nakon primitka odgovora. To tijelo nadlezno za imeno-
vanje uzima u obzir navedene preporuke pri donosenju odluke
o imenovanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti. Ako ne postuje
preporuke, daje odgovarajuce obrazloZenje za to u roku od dva
tjedna nakon donosenja odluke.

(") ,NANDO"; vidjeti http:|/ec.europa.cufenterprise/newapproach/nando.
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7. Drzava clanica obavje$¢uje Komisiju o svojoj odluci o
imenovanju tijela za ocjenjivanje sukladnosti s pomocu infor-
macijskog sustava ,NANDO (New Approach Notified and Desi-
gnated Organisations)”.

Valjanost imenovanja ograniena je na najviSe pet godina.

Clanak 4.

Prosirenja ve¢ odobrenih djelatnosti i obnova imenovanja

1. Prosirenje ve¢ odobrenih djelatnosti za koje je prijavljeno
tijelo imenovano moze se odobriti u skladu s ¢lankom 3.

2. Imenovanje za prijavljeno tijelo moze se obnoviti u skladu
s ¢lankom 3. prije isteka razdoblja valjanosti prethodnog imeno-
vanja.

3. Za potrebe stavka 2. postupak koji je utvrden u ¢lanku 3.
stavku 2. ukljuCuje, prema potrebi, reviziju pod nadzorom.

4. Postupci za prosirenje ve¢ odobrenih djelatnosti i obnovu
imenovanja mogu se kombinirati.

5. Prijavljena tijela koja su ve¢ imenovana prije stupanja na
snagu ove Uredbe i za koja imenovanje nema odredeno
razdoblje valjanosti ili njihovo razdoblje valjanosti prelazi 5
godina, podlijezu obnovi imenovanja unutar najmanje 3
godine od datuma stupanja na snagu ove Uredbe.

Clanak 5.

Nadzor i pracenje

1. Za potrebe nadzora tijelo nadlezno za imenovanje u
drzavi clanici u kojoj prijavljeno tijelo ima poslovni nastan
ocjenjuje odgovarajuéi broj pregleda klinickih evaluacija proiz-
vodaca koje je izvrsilo prijavljeno tijelo i obavlja odgovarajudi
broj pregleda dosjea, nadzornog ocjenjivanja na licu mjesta i
revizija pod nadzorom u sljede¢im vremenskim razmacima:

(a) najmanje svakih 12 mjeseci za prijavljena tijela s vise od
100 stranaka,

(b) najmanje svakih 18 mjeseci za sva druga prijavljena tijela.

To tijelo nadlezno za imenovanje posebno pregledava promjene
do kojih je doslo od posljednjeg ocjenjivanja i napredak koji je
prijavljeno tijelo ostvarilo od tog ocjenjivanja.

2. Nadzorom i pralenjem koje provode tijela nadlezna za
imenovanje na odgovaraju¢i se nadin uzimaju u obzir drustva
kéeri.

3. Tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj
prijavljeno tijelo ima poslovni nastan neprestano prati to tijelo
kako bi osiguralo stalnu sukladnost s primjenjivim zahtjevima.
To tijelo osigurava sistematsko pracenje Zalbi, izvjes¢a o vigi-
lanciji i drugih podataka, ukljucujuéi podatke iz drugih drzava
¢lanica, kojima se moze utvrditi da prijavljeno tijelo ne ispu-
njava obveze ili odstupa od uobicajene ili najbolje prakse.

Uz nadzor ili ocjenjivanja na licu mjesta za obnovu imenovanja,
tijelo nadlezno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj prijav-

lieno tijelo ima poslovni nastan pokrece nenajavljena ocjenji-
vanja na licu mjesta ili ocjenjivanja na licu mjesta najavljene u
kratkom roku, ako su ta ocjenjivanja na licu mjesta potrebna za
provjeru uskladenosti.

Clanak 6.
Ispitivanje sposobnosti prijavljenog tijela

1.  Komisija moze ispitivati slucajeve povezane sa sposobno-
stima prijavljenog tijela ili ispunjavanjem zahtjeva i odgovor-
nosti prijavljenog tijela u skladu s Direktivom 90/385/EEZ i
Direktivom 93/42/EEZ.

2. Ispitivanje e zapoceti savjetovanjem tijela nadleznog za
imenovanje u drzavi clanici u kojoj prijavljeno tijelo ima
poslovni nastan. Na zahtjev, u roku od cetiri tjedna tijelo
nadlezno za imenovanje Komisiji dostavlja sve relevantne infor-
macije u vezi s odgovarajuéim prijavljenim tijelom.

3. Komisija osigurava da se svi podaci osjetljive prirode
prikupljeni tijekom ispitivanja tretiraju kao povjerljivi.

4.  Kada prijavljeno tijelo viSe ne ispunjava zahtjeve za
prijavu, Komisija o tome obavjes¢uje drzavu clanicu u kojoj
to tijelo ima poslovni nastan i moZe od nje zatraZiti poduzi-
manje potrebnih korektivnih mjera.

Clanak 7.

Razmjena iskustava o imenovanju i nadzoru tijela za
ocjenjivanje sukladnosti

1. Tijela nadlezna za imenovanje savjetuju se i medusobno i
s Komisijom o pitanjima od ople vaznosti za provedbu ove
Uredbe i tumacenju odredaba Direktive 90/385/EEZ i Direktive
93/42[EEZ povezanih s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti.

2. Tijela nadlezna za imenovanje jedno drugome i Komisiji
do 31. prosinca 2013. prosljeduju predlozak kontrolne liste za
ogjenjivanje koja se koristi u skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. i
obavjes¢uju se o prilagodbama unutar te kontrolne liste.

3. Kada se u izvje§¢ima o ocjenjivanju iz ¢lanka 3. stavka 4.
pokazu odstupanja u uobiCajenoj praksi tijela nadleznih za
imenovanje, drzave ¢lanice ili Komisija mogu zatraziti razmjenu
misljenja, koju organizira Komisija.

Clanak 8.

Djelovanje tijela nadleznih za imenovanje

1. Tijela nadlezna za imenovanje raspolazu dostatnim
brojem strucnog osoblja za ispravnu provedbu svojih zadataka.
Ta se tijela osnivaju, organiziraju i djeluju tako da se zastiti
objektivnost i nepristranost njihovih aktivnosti i izbjegne svaki
sukob interesa s tijelima za ocjenjivanje sukladnosti. Tijela
nadlezna za imenovanje organizirana su tako da sve odluke
koje se odnose na prijavu tijela za ocjenjivanje sukladnosti
donosi osoba koja nije ¢lan osoblja koje je provelo ocjenjivanje.
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2. Kada tijela nadlezna za imenovanje nisu odgovorna za
nadzor trzita i vigilanciju medicinskih proizvoda, ona uklju¢uju
nadlezna tijela odredene drzave clanice u sve zadatke za koje su
zaduZeni u skladu s ovom Uredbom. Posebno se savjetuju s
nadleznim tijelima te drzave clanice prije donoSenja odluke i
pozivaju ih da prisustvuju svim vrstama ocjenjivanja.

Clanak 9.

Suradnja s akreditacijskim tijelima

Kada se imenovanje temelji na akreditaciji u smislu Uredbe (EZ)
br. 765/2008, drzave clanice osiguravaju da nadlezna tijela
obavjes¢uju akreditacijsko tijelo koje je akreditiralo odredeno
prijavljeno tijelo o izvjes¢ima o Stetnim dogadajima i drugim
informacijama koje se odnose na pitanja koja nadzire prijavljeno
tijelo, ako te informacije mogu biti vazne pri ocjenjivanju ucin-
kovitosti prijavljenog tijela. Drzave clanice osiguravaju da tijelo

nadleZno za imenovanje u drzavi ¢lanici u kojoj je uspostav-
ljeno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti obavjes¢uje akreditacijsko
tijelo zaduzeno za akreditiranje odredenog tijela za ocjenjivanje
sukladnosti o nalazima vaznima za akreditaciju. Akreditacijsko
tijelo o svojim saznanjima obavje$¢uje tijelo nadlezno za imeno-
vanje u drzavi ¢lanici u kojoj tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
ima poslovni nastan.

Clanak 10.
Stupanje na snagu i datum pocetka primjene
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u

Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se na prosirenje ve¢ odobrenih djelatnosti za koje je
tijelo imenovano od 25. prosinca 2013.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. rujna 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.1

PRILOG 1.

Tumacenje kriterija utvrdenih u Prilogu 8. Direktivi 90/385/EEZ i Prilogu XI. Direktivi 93/42/EEZ

Odjeljci 1. 1 5. Priloga 8. Direktivi 90/385/EEZ i Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumace se tako da ukljucuju sljedece
elemente:

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti je tijelo treée strane koje je neovisno od proizvodaca proizvoda u vezi s kojim
obavlja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti neovisno je i od svih drugih gospodar-
skih subjekata zainteresiranih za proizvod, i od svih konkurenata proizvodaca.

To tijelo za ocjenjivanje sukladnosti svojom organizacijom i djelovanjem $titi neovisnost, objektivnost i nepristranost
pri obavljanju svojih aktivnosti. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima postupke kojima se ucinkovito osigurava
utvrdivanje, istrazivanje i odlucivanje u svim slucajevima u kojima moze do¢i do sukoba interesa, ukljucujuci
sudjelovanje njegovog osoblja u savjetodavnim uslugama u podru¢ju medicinskih proizvoda prije zaposljavanja u
tijelu.

Navedeno tijelo za ocjenjivanje sukladnosti, njegovo najvise rukovodstvo i osoblje odgovorno za provedbu zadataka
ocjenjivanja sukladnosti:

(a) nisu ukljuceni ni u kakve djelatnosti koje bi mogle biti u suprotnosti s njihovom neovisnom prosudbom i
postenjem povezanim s djelatnostima ocjenjivanja sukladnosti za koje su prijavljeni;

(b) ne nude niti osiguravaju nikakve usluge koje mogu ugroziti povjerenje u njihovu neovisnost, nepristranost ili
objektivnost. Osobito, ne nude niti pruzaju ili u posljednje tri godine nisu nudili niti pruzali savjetodavne usluge
proizvodacu, njegovom ovlastenom zastupniku, dobavljacu ili trgovinskom konkurentu u vezi sa zahtjevima
Unije za projekt, izradu, prodaju ili odrzavanje proizvoda ili postupaka koji se ocjenjuju. Time se ne iskljucuju
aktivnosti za ocjenjivanje sukladnosti za prethodno navedene proizvodace i gospodarske subjekte ni opée
aktivnosti izobrazbe koje se odnose na propise o medicinskim proizvodima ili povezane norme koje nisu
specificno usmjerene na potrebe stranke.

Najvise rukovodstvo tijela za ocjenjivanje sukladnosti i njegovo ocjenjivacko osoblje je nepristrano. Naknada za rad
visokog rukovodstva i ocjenjivackog osoblja tijela za ocjenjivanje sukladnosti ne ovisi o broju izvrsenih ocjena ni o
njihovim rezultatima.

Ako je tijelo za ocjenjivanje sukladnosti u vlasniStvu javnog subjekta ili institucije, drzava clanica osigurava i
dokumentira neovisnost tijela za ocjenjivanje sukladnosti i odsustvo svakog sukoba interesa izmedu tijela nadleznog
za imenovanje ifili nadleznog tijela s jedne strane, i tijela za ocjenjivanje sukladnosti s druge strane.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osigurava i dokumentira da aktivnosti njegovih drustava kéeri ili podizvodaca ili
bilo kojeg pridruzenog tijela ne utjecu na njegovu neovisnost, nepristranost ili objektivnost pri obavljanju aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti.

Zahtjevi iz tocki 1.1. do 1.6. ne isklju¢uju razmjene tehnickih informacija i regulatornih uputa izmedu tijela i
proizvodaca koji zahtijeva ocjenjivanje sukladnosti.

Drugi stavak odjeljka 2. Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumaci se tako da ukljuCuje sljedece elemente:

Podizvodenje se ogranicava na posebne zadatke. Podizvodenje za reviziju sustava upravljanja kvalitetom ili preglede
povezane s proizvodima kao cjeline nije dopusteno. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osobito ne sklapa sporazume o
podizvodenju za pregled kvalifikacija i nadzor ucinkovitosti vanjskih stru¢njaka, raspodjelu stru¢njaka po posebnim
aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti te zavrsni pregled i odlucivanje.
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2.2
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Kada tijelo za ocjenjivanje sukladnosti sklopi sporazum o podizvodenju za posebne zadatke ili se savjetuje s vanjskim
stru¢njacima u vezi s ocjenjivanjem sukladnosti, raspolaze politikom u kojoj su opisani uvjeti u kojima je mogude
podizvodenje ili savjetovanje s vanjskim stru¢njacima. Svako podizvodenje ili savjetovanje s vanjskim stru¢njacima
primjereno se dokumentira i predmet je pisanog sporazuma kojim su obuhvadeni, izmedu ostalog, i povjerljivost i
sukob interesa.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti uspostavlja postupke za ocjenjivanje i praenje sposobnosti svih ukljucenih
podizvodaca i vanjskih stru¢njaka.

Odjeljci 3. i 4. Priloga 8. Direktivi 90/385/EEZ i Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumace se tako da ukljucuju sljedece
elemente:

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti uvijek i za svaki postupak ocjenjivanja sukladnosti i svaku vrstu ili kategoriju
proizvoda za koje je bilo ili Zeli biti prijavljeno unutar svoje organizacije ima sljedece elemente:

(a) potrebno administrativno, tehnicko, klinicko i znanstveno osoblje s tehnickim i znanstvenim znanjem i
dostatnim i primjerenim iskustvom u vezi s medicinskim proizvodima i odgovarajuéim technologijama za
provedbu zadataka ocjenjivanja sukladnosti, uklju¢ujuéi ocjenjivanje klinickih podataka;

(b) dokumentirani proces za provodenje postupaka ocjenjivanja sukladnosti za koje je imenovano (1) uzimajudi u
obzir njihove posebnosti, ukljucujuéi zakonom propisana savjetovanja, uz postovanje razlicitih kategorija proiz-
voda obuhvacenih podru¢jem primjene prijave, kojima se osigurava transparentnost i moguénost ponavljanja tih
postupaka.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima potrebno osoblje i posjeduje svu opremu i objekte, ili ima pristup do njih,
potrebne za primjereno obavljanje tehnickih i administrativnih zadataka povezanih s aktivnostima ocjenjivanja
sukladnosti za koje je prijavljeno.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima na raspolaganju financijska sredstva potrebna za provedbu aktivnosti ocje-
njivanja sukladnosti i povezanih poslovnih postupaka. Dokumentira i osigurava dokaze o svojoj financijskoj sposob-
nosti i svojoj stalnoj ekonomskoj odrzivosti, uzimajui u obzir posebne okolnosti tijekom pocetne faze.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima uspostavljen i funkcionirajuéi sustav upravljanja kvalitetom.

Iskustvo i znanje osoblja odgovornog za obavljanje aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti tumaci se tako da ukljucuje
sljedece:

(a) dobra znanstvena, tehnicka ili strukovna izobrazba, osobito u relevantnim podru¢jima medicine, farmacije,
inZenjerstva ili drugih relevantnih znanosti, koja obuhvaca sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje je
tijelo bilo ili zeli biti prijavljeno;

(b) znatno relevantno iskustvo koje obuhvaca sve aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje je tijelo bilo ili Zeli biti
prijavljeno;

(¢) zadovoljavajuée poznavanje zahtjeva u vezi s ocjenjivanjima koja provodi i odgovarajuce ovlastenje za provedbu
tih ocjenjivanja;

(d) primjereno znanje i razumijevanje odgovarajucih odredaba zakonodavstva o medicinskim proizvodima i vaze¢ih
uskladenih normi;

(e) sposobnost potrebnu za sastavljanje potvrda, vodenje evidencija i izvjes¢a kojima se dokazuje da su ocjenjivanja
provedena.

(") Vidjeti Prilog II. tocku 41.
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3.6

3.7

3.8

4.1

5.1

5.2

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti uspostavlja i dokumentira kriterije kvalificiranosti i postupke za odabir i ovlastenje
osoba koje sudjeluju u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti (znanje, iskustvo i druge traZene sposobnosti) i
potrebnu izobrazbu (pocetna i tekuca izobrazba). Kriteriji kvalificiranosti odnose se na razne funkcije u okviru
postupka ocjenjivanja sukladnosti (npr. revizija, evaluacija/ispitivanje proizvoda, pregled projektnog dosjea/dokumen-
tacije, odlucivanje) kao i na proizvode, tehnologije i podrucja (npr. biokompatibilnost, sterilizacija, tkiva i stanice
zivotinjskog podrijetla, klinicka evaluacija) za koja je tijelo imenovano.

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima uspostavljene postupke kojima osigurava da njegova drustva kéeri djeluju na
temelju jednakih operativnih postupaka i jednako strogo kao i njihovo sjediste.

Kada podizvodadi ili vanjski stru¢njaci sudjeluju u ocjenjivanju sukladnosti, osobito u vezi s novim i invazivnim
medicinskim proizvodima ili tehnologijama za ugradnju, tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima odgovarajucu vlastitu
sposobnost za svako podrucje proizvoda za koje je imenovano, voditi ocjenjivanje sukladnosti i provjeravati primje-
renost i valjanost stru¢nih misljenja te odlucivati o potvrdivanju. U okviru vlastitih zahtijevanih sposobnosti pokri-
veni su tehnoloski, klinicki i revizijski aspekti.

Odjeljak 6. Priloga 8. Direktivi 90/385/EEZ i Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumaci se tako da ukljucuju sljedece
elemente:

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti sklapa odgovarajuce osiguranje od odgovornosti koje odgovara aktivnostima
ocjenjivanja sukladnosti za koje je prijavljeno, uklju¢ujuéi mogucu obustavu, ogranicenje ili povlacenje potvrda,
kao i geografskom podrucju primjene njegovih aktivnosti, osim ako drzava preuzima odgovornost u skladu s
domadim zakonodavstvom ili sama drzava clanica izravno obavlja nadzor.

Odjeljak 7. Priloga 8. Direktivi 90/385/EEZ i Priloga XI. Direktivi 93/42/EEZ tumaci se tako da ukljucuju sljedece
elemente:

Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti osigurava da njegovo osoblje, odbori, drustva kéeri, podizvodaci i svako pridruzeno
tijelo postuju povijerljivost podataka dobivenih tijekom provodenja aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, osim kada je
njihovo otkrivanje propisano zakonom. U tu svrhu tijelo ima uspostavljene dokumentirane postupke.

Osoblje tijela za ocjenjivanje sukladnosti ¢uva poslovnu tajnu koja se odnosi na sve podatke prikupljene pri
provodenju svojih zadataka, osim u slucaju kad te podatke zahtijevaju tijela nadlezna za imenovanje i nadlezna
tijela ili Komisija. Vlasnicka prava su zastiCena. U tu svrhu tijelo za ocjenjivanje sukladnosti ima uspostavljene
dokumentirane postupke.
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Tijelo nadlezno za imenovanje:
Naziv tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje podnosi zahtjev:
Prijasnji naziv (ako je primjereno):

EU broj prijavljenog tijela (ako je primjereno):

Adresa:

Osoba za kontakt:

E-posta:

Telefon:

Pravni oblik tijela za ocjenjivanje sukladnosti:
Mati¢ni broj poduzeca:

U registru poslovnih subjekata:

PRILOG II.

Obrazac koji se podnosi pri podnoSenju zahtjeva za imenovanje za prijavljeno tijelo

Potrebno je dodati sljede¢e dokumente: u slucaju prosirenja ve¢ odobrenih djelatnosti ili obnove imenovanja, dostavljaju

se samo novi ili izmijenjeni dokumenti.

Stavka/pitanje

Odgovarajuéi odjeljak
Priloga L

Broj privitka
+ upucivanje
(odjeljak/strana)

ORGANIZACIJSKI i OPCI ZAHTJEVI

Pravni status i organizacijska struktura

1. Statut poduzeca

2. Izvadak iz registracije ili upisa poduzeca (registar poslovnih subje-
kata)

3. Dokumentacija o aktivnostima organizacije kojoj pripada tijelo za
ocjenjivanje sukladnosti (ako postoji) i njezinim odnosima s tijelom
za ocjenjivanje sukladnosti

4. Dokumentacija o subjektima u vlasniStvu tijela za ocjenjivanje
sukladnosti (ako postoje) u drzavi ¢lanici ili izvan nje i odnosu
koji tijelo ima s tim subjektima

5. Opis pravnog vlasniStva i pravnih ili fizickih osoba koje nadziru
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti

6. Opis organizacijske strukture i operativnog upravljanja tijela za
ocjenjivanje sukladnosti

7. Opisi funkcija, odgovornosti i nadleznosti najviseg rukovodstva

8. Popis svih djelatnika koji utjecu na aktivnosti ocjenjivanja suklad-
nosti

9. Dokumentacija o drugim uslugama koje pruza tijelo za ocjenjivanje
sukladnosti (ako postoje) (npr. savjetovanje o proizvodima,
izobrazba itd.)

10. Dokumentacija o akreditacijama u vezi s ovim zahtjevom




25.9.2013. Sluzbeni list Europske unije L 253/17

Broj privitka
+ upudivanje
(odjeljak/strana)

Odgovarajuéi odjeljak

Stavka/pitanje Priloga L

Neovisnost i nepristranost

11. Dokumentacija o strukturama, polittkama i postupcima za
oCuvanje i promicanje nacela nepristranosti u cijeloj organizaciji i
u aktivnostima osoblja i ocjenjivanja, ukljucujuéi eticka pravila ili
pravila ponasanja

12. Opis nacina kojim tijelo za ocjenjivanje sukladnosti jam¢i da aktiv-
nosti drustava kéeri, podizvodaca i vanjskih stru¢njaka ne utje¢u na
njegovu neovisnost, nepristranost ili objektivnost

13. Dokumentacija o nepristranosti najviseg rukovodstva i osoblja koje
sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja sukladnosti, ukljucujuci
njihove naknade i novcane nagrade

14. Dokumentacija o sukobu interesa i postupcifobrasci koji se koriste
za rjesavanje mogucih sukoba

15. Opis neovisnosti tijela za ocjenjivanje sukladnosti od tijela
nadleznog za imenovanje i nadleznog tijela, osobito kada je to
tijelo javni subjekt/ustanova.

Povjerljivost

16. Dokumentacija o postupku ¢uvanja poslovne tajne ukljucujudi
zastitu vlasnickih podataka

Odgovornost

17. Dokumentacija o osiguranju od odgovornosti, dokaz da osiguranje
od odgovornosti pokriva slucajeve kada prijavljeno tijelo mozda
mora obustaviti ili povuéi potvrde

Financijska sredstva

18. Dokumentacija o financijskim sredstvima potrebnima za vodenje
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti i povezanih postupaka, ukljucu-
juéi tekuce obveze da se izdanim potvrdama dokaze trajna sposob-
nost prijavljenog tijela i dosljednost s nizom certificiranih proiz-
voda

Sustav kvalitete

19. Priru¢nik o kvaliteti i popis povezane dokumentacije o provedbi,
odrzavanju i djelovanju sustava upravljanja kvalitetom, ukljucujuci
politike za raspodjelu osoblja aktivnostima i njihove odgovornosti

20. Dokumentacija o postupcima pregleda dokumenata

21. Dokumentacija o postupcima pregleda evidencija

22. Dokumentacija o postupcima za preispitivanje upravljanja

23. Dokumentacija o postupcima za unutarnje revizije

24, Dokumentacija o postupcima za korektivno i preventivno djelova-
nje

25. Dokumentacija o postupcima za prituzbe i zZalbe
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Stavka/pitanje

Odgovarajuéi odjeljak
Priloga 1.

Broj privitka
+ upudivanje
(odjeljak/strana)

Zahtjevi u vezi sa resursima

Opcenito

26.

Opis vlastitih laboratorija i objekata za testiranje

27.

Ugovori o radu i ostali sporazumi s vlastitim osobljem, osobito u
vezi sa nepristranos¢u, neovisno$¢u i sukobom interesa (priloziti
standardni predlozak ugovora)

28.

Ugovori i ostali sporazumi s podizvodacima i vanjskim stru¢nja-
cima, osobito u vezi sa nepristrano$¢u, neovisnoséu i sukobom
interesa (priloziti standardni predlozak ugovora)

Kvalifikacije i ovlastenje osoblja

29.

Popis svog stalnog i privremeno zaposlenog osoblja (tehnickog,
administrativnog itd.), ukljucujuéi podatke o stru¢noj kvalifikaciji,
proteklom iskustvu i vrstama postoje¢ih ugovora

30.

Popis svog vanjskog osoblja (npr. vanjski stru¢njaci, vanjski revi-
zori), ukljucujuéi podatke o stru¢noj kvalifikaciji, proteklom isku-
stvu i vrstama postoje¢ih ugovora

31.

Matrica kvalifikacija koja povezuje osoblje tijela i njegove vanjske
strucnjake s funkcijama koje moraju obavljati i podruc¢jima nadlez-
nosti za koje je tijelo bilo ili Zeli biti prijavljeno.

32.

Kriteriji kvalificiranosti za razlicite funkcije (vidjeti tocku 31.)

33.

Dokumentacija o postupcima za odabir i raspodjelu vlastitog i
vanjskog osoblja koje sudjeluje u aktivnostima ocjenjivanja suklad-
nosti, ukljucujuéi uvjete za dodjelu zadataka vanjskom osoblju i
nadzor njihovog stru¢nog znanja

34.

Dokumentacija kojom se dokazuje da rukovodstvo tijela za ocje-
njivanje sukladnosti ima odgovarajuce znanje za uspostavu sustava
i upravljanje njime za:

— odabir osoblja rasporedenog za vrijeme ocjenjivanja sukladno-
sti,

— provjeru znanja i iskustva tog osoblja,
— dodjelu raspodjelu osoblja njihovim zadacima,
— provjeru uspjesnosti osoblja,

— utvrdivanje i provjera njihove pocetne i tekuce izobrazbe

35.

Dokumentacija o postupku kojim se osigurava stalni nadzor
kompetencija i uspjesnosti

36.

Dokumentacija o standardnim programima izobrazbe koje vodi
tijelo za ocjenjivanje sukladnosti i koji su povezani s aktivnostima
ocjenjivanja sukladnosti.

Podizvodaci

37.

Popis svih podizvodaca (ne pojedinacnih vanjskih stru¢njaka) koji
su obavljali aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti
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- Odgovarajuéi odjeljak Broj p{ivitlfa
Stavka/pitanje Priloga 1 + upudivanje
ga L (odjeljak/strana)
38. Politika i postupak u vezi s podizvodacima
39. Dokumentacija kojom se dokazuje odgovarajua temeljna sposob-
nost u okviru tijela za ocjenjivanje sukladnosti da ocjenjuje,
odabire, sklapa sporazume i provjerava primjerenost i valjanost
aktivnosti podizvodaca
40. Primjeri standardnog predloska ugovora kojim se zabranjuje daljnje
podizvodenje pravnih osoba i u kojem su posebno ukljucene
odredbe za osiguravanje povjerljivosti i upravljanja sukobom inte-
resa s podizvodacima (priloziti primjere)
Postupak
41. Dokumentacija o postupcima povezanima s aktivnostima ocjenji-
vanja sukladnosti i drugi povezani dokumenti kojima se odrazava
opseg aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti, ukljucujuéi osobito
postupke koji se odnose na:
— Kvalifikaciju i razvrstavanje
— Ogjenjivanje sustava kvalitete
— Upravljanje rizikom
— Evaluaciju predklinickih podataka
— Klinicku evaluaciju
— Reprezentativno uzorkovanje tehnicke dokumentacije
— Klinicko pracenje nakon stavljanja na trziste
— Priopéenja regulatornih tijela ukljucujuéi nadlezna tijela i tijela
nadleznih za imenovanje
— Komunikacija i analiza ucinka izvjes¢a o vigilanciji na certifi-
kaciju proizvoda
— Postupci savjetovanja za proizvode koji kombiniraju lijekove i
uredaje, medicinske proizvode proizvedene koristenjem Zivo-
tinjskih tkiva ili medicinske proizvode proizvedene koristenjem
derivata ljudske krvi
— Pregled i donosenje odluke o izdavanju potvrde, ukljucujuéi
odgovornosti za odobrenje
— Pregled i donosenje odluke o obustavi, ogranicenju, povlacenju
i odbijanju potvrda, ukljucuju¢i odgovornosti za odobrenje
42. Kontrolne liste, predlosci, izvjes¢a i potvrde koristene za aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti
Ime i potpis ovlastenog predstavnika tijela za ocjenjivanje sukladnosti koje je Mjesto i datum

podnijelo zahtjev (osim ako je prihvacen elektronski potpis)
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 921/2013
od 24. rujna 2013.

o utvrdivanju pausalnih uvoznih vrijednosti za odredivanje ulazne cijene odredenog voéa i povréa

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimaju¢i u obzir Uredbu Vijeca (EZ) br. 1234/2007 od
22. listopada 2007. o uspostavljanju zajednicke organizacije
poljoprivrednih trzista i o posebnim odredbama za odredene
poljoprivredne proizvode (Uredba o jedinstvenom ZOT-u) (1),

uzimajuéi u obzir Provedbenu uredbu Komisije (EU) br.
543/2011 od 7. lipnja 2011. o utvrdivanju detaljnih pravila
za primjenu Uredbe Vijeca (EZ) br. 12342007 za sektore
voca i povréa te preradevina voca i povréa (?), a posebno
njezin ¢lanak 136. stavak 1.,

buduéi da:

(1) Provedbenom uredbom (EU) br. 543/2011, prema
ishodu Urugvajske runde multilateralnih pregovora o
trgovini, utvrduju se kriteriji kojima Komisija odreduje

pausalne vrijednosti za uvoz iz tre¢ih zemalja, za proiz-
vode i razdoblja odredena u njezinu Prilogu XVI. dijelu
A.

(2)  Pausalna uvozna vrijednost izratunava se za svaki radni
dan, u skladu s ¢lankom 136. stavkom 1. Provedbene
uredbe (EU) br. 543/2011, uzimajuéi u obzir promjenjive
dnevne podatke. Stoga ova Uredba treba stupiti na snagu
na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.

Pausalne uvozne vrijednosti iz ¢lanka 136. Provedbene uredbe
(EU) br. 5432011 odredene su u Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. rujna 2013.

() SL L 299, 16.11.2007., str. 1.

S
() SL L 157, 15.6.2011., str. 1.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,

Jerzy PLEWA

Glavni direktor za poljoprivredu i ruralni razvoj
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PRILOG

Pausalne uvozne vrijednosti za odredivanje ulazne cijene odredenog voéa i povréa

(EUR/100 kg)

Oznaka KN Oznaka treée zemlje (1) Standardna uvozna vrijednost

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
77 130,4

0805 50 10 AR 113,8
CL 1253

IL 142,1

TR 97,0

uy 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

(") Nomenklatura drzava utvrdena Uredbom Komisije (EZ) br. 1833/2006 (SL L 354, 14.12.2006., str. 19.). Oznakom ,ZZ" oznacava se
,drugo podrijetlo”.
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ODLUKE

ODLUKA VIJECA
od 23. rujna 2013.

o odobravanju dnevnica i naknadi putnih troskova ¢lanovima Europskoga gospodarskog i socijalnog
odbora i njihovim zamjenicima

(2013/471[EU)

VIECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a
posebno njegov ¢lanak 301. tredi stavak,

buduéi da:

(1)  Odlukom Vijeca 81/121/EEZ (") utvrdena su pravila o
odobravanju dnevnica i naknadi putnih troskova ¢lano-
vima Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (,0d-
bor”), njihovim zamjenicima i stru¢njacima.

) U svojoj rezoluciji od 10. svibnja 2012. (%) Europski
parlament istaknuo je da se Predsjednistvo Odbora obve-
zalo na reformu sustava naknade troskova ¢lanovima
Odbora i njihovim zamjenicima.

(3)  Odbor je 12. listopada 2012. zatrazio od Vijea dono-
Senje nove odluke o odobravanju dnevnica i naknadi
putnih troskova ¢lanovima Odbora i njihovim zamjeni-
cima, kojom se stavlja izvan snage i zamjenjuje Odluka
81/121/EEZ.

(4)  Trebalo bi prilagoditi iznose dnevnica koji se isplaéuju
¢lanovima Odbora i njihovim zamjenicima. Takoder bi
trebalo predvidjeti sustav naknade troskova prijevoza na
temelju stvarnih troskova, kao i naknada za vrijeme koje
ti clanovi i njihovi zamjenici provedu u obavljanju svojih
duzZnosti te za povezane administrativne trogkove.

(5)  Prema potrebi, detaljna pravila u vezi s odobravanjem
naknada, naknadom putnih troskova i odredivanjem
gornjih granica za naknadu putnih troskova trebalo bi
utvrditi na razini Odbora.

(") Odluka Vijeca 81/121/EEZ od 3. ozujka 1981. o odobravanju
dnevnica i naknadi putnih troskova ¢lanovima Gospodarskog i soci-
jalnog odbora, njihovim zamjenicima te stru¢njacima (SL L 67,
12.3.1981., str. 29.).

() SL L 286, 17.10.2012., str. 110.

(6)  Kako bi se ¢lanovima Odbora i njihovim zamjenicima
jam¢ila odgovarajuca razina kontinuiteta, trebalo bi pred-
vidjeti prijelazna pravila.

(7 Odluku 81/121/EEZ stoga bi trebalo staviti izvan snage,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Clanovi Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (,Odbor”)
i njihovi zamjenici (dalje u tekstu zajedno ,korisnici”) imaju
pravo na dnevnicu za dane odrzavanja sastanaka, na naknadu
svojih putnih troskova i na naknade za udaljenost i za trajanje
putovanja, u skladu s ovom Odlukom.

Clanak 2.

1. Dnevnica za korisnike koji sudjeluju na sastancima utvr-
duje se u iznosu od 290 EUR.

Odbor moze donijeti odluku o povecanju dnevnice za najvise
50 %:

(a) kada je korisnik, koji je uredno pozvan na jedan ili vise
sastanaka, obvezan platiti nolenje u mjestu sastanka i
prije prvog sastanka i nakon zadnjeg sastanka; ili

(b) u slucaju sluzbenog putovanja izvan Bruxellesa, kada je
cijena hotela odabranih za smjestaj korisnikd visa od
150 EUR po nocenju.

2. Korisnicima se mozZe platiti dnevnica za razdoblje od
najviSe dva dana izmedu dvaju sastanaka kada je ta dnevnica
niza od naknade putnih troskova koji bi inace za korisnika
nastali povratnim putovanjem izmedu tih sastanaka.
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Clanak 3.

Putni troskovi korisnikd naknaduju se na temelju stvarno
nastalih troskova. Odbor odreduje odgovarajuée gornje granice
iznosa naknade, s ciljem osiguravanja da njegovi rashodi pove-
zani s putovanjima ne premaSuju razinu predvidenu u
njegovom izglasanom godiSnjem proracunu.

Clanak 4.

Korisnici imaju pravo na naknade za udaljenost i za trajanje
putovanja. Kada se radi o putovanjima izmedu boravista kori-
snika i Bruxellesa, korisnik ima pravo na naknade u odnosu na
jedno putovanje u Bruxelles i jedno putovanje natrag iz Bruxel-
lesa za svaki tjedan rada u Odboru.

Clanak 5.

Odbor donosi detaljne odredbe o provedbi ¢lanaka 2., 3.1 4. do
16. sijecnja 2014.

Clanak 6.

Naknada za udaljenost iz clanka 4. izracunava se kako slijedi:
(a) za dio putovanja izmedu 0 i 50 km: 15 EUR;

(b) za dio putovanja izmedu 51 i 500 km: 0,08 EUR/km;

(c) za dio putovanja izmedu 501 i 1000 km: 0,04 EUR/km;
(d) za dio putovanja izmedu 1 001 i 3 000 km: 0,02 EUR/km;
(e) za dio putovanja iznad 3 000 km: nema naknade.

Clanak 7.

Naknada za trajanje putovanja iz ¢lanka 4. izracunava se kako
slijedi:
(a) za putovanje u ukupnom trajanju izmedu dva i Cetiri sata:

iznos jednak osmini dnevnice predvidene u ¢lanku 2.;

(b) za putovanje u ukupnom trajanju izmedu Cetiri i Sest sati:
iznos jednak Cetvrtini dnevnice predvidene u ¢lanku 2

(c) za putovanje u ukupnom trajanju od vise od Sest sati koje
ne zahtijeva nocenje: iznos jednak polovini dnevnice pred-
videne u clanku 2,

(d) za putovanje u ukupnom trajanju od vise od Sest sati koje
zahtijeva nocenje: iznos jednak dnevnici predvidenoj u
¢lanku 2., uz predocenje popratne dokumentacije.

Clanak 8.

1. Kao prijelazna mjera i podlozno stavku 2. ovog ¢lanka,
korisnici mogu zatraziti da se Odluka 81/121/EEZ na njih
nastavi primjenjivati do kraja njihovog mandata koji istjece
dana 20. rujna 2015.

2. Pri primjeni stavka 1. ovog ¢lanka Odbor moze odluciti
primijeniti smanjenje iznosa navedenih u Odluci 81/121/EEZ.

Clanak 9.

Odbor svake godine do 30. travnja podnosi Europskom parla-
mentu i Vijetu detaljno izvje$¢e o izvrsenim naknadama putnih
troskova i naknadama ispla¢enima korisnicima u prethodnoj
godini. U tom se izvje¢u navode podaci o broju korisnika,
broju putovanja, odredi§tima, putnickom razredu, nastalim i
naknadenim putnim troskovima, kao i o isplacenim naknadama.

Clanak 10.

Odbor do 16. listopada 2015. podnosi VijeCu izvjesée o ocjeni
primjene ove Odluke i posebno njezina proracunskog ucinka.

To izvjesée o ocjeni uklju¢uje elemente koji ¢e Vije¢u omoguciti
da, prema potrebi, odredi naknade korisnicima.
Clanak 11.

Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 8. stavak 1., Odluka 81/121/EEZ
stavlja se izvan snage s u¢inkom od 15. listopada 2013.

Clanak 12.

Ova Odluka stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Sastavljeno u Bruxellesu 23. rujna 2013.

Za Vijece
Predsjednik
V. JUKNA
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 23. rujna 2013.

o odobravanju odstupanja od provedbe Uredbe (EZ) br. 452/2008 Europskog parlamenta i Vijeca o
izradi i razvoju statistike o obrazovanju i cjeloZzivotnom ucenju u odnosu na Belgiju, Greku,
Spanjolsku, Francusku, Italiju, Poljsku i Portugal

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2013) 5897)

(Vjerodostojni su samo tekstovi na francuskom, grékom, nizozemskom, poljskom, portugalskom, $panjolskom i
talijanskom jeziku)

(2013/472[EV)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 452/2008 Europskog parla-
menta i Vije¢a od 23. travnja 2008. o izradi i razvoju statistike
0 obrazovanju i cjelozivotnom ucenju ('), a posebno njezin
¢lanak 6. stavak 3.,

buduéi da:

(1) Uredba (EZ) br. 452/2008 primjenjuje se na izradu stati-
stike u tri posebna podrudja, utvrdena u njezinu
lanku 3.

(20 U ¢lanku 6. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 452/2008 pred-
vidaju se, prema potrebi, ograniCena odstupanja i prije-
lazna razdoblja za drzave ¢lanice, sve na temelju objek-
tivnih razloga.

(3)  Radi medunarodne usporedivosti statistickih podataka o
obrazovanju zahtijeva se da drzave ¢lanice i institucije
Unije primjenjuju klasifikaciju obrazovanja koja je u
skladu s revidiranom Medunarodnom standardnom klasi-
fikacijom obrazovanja ISCED 2011 (dalje u tekstu
JISCED 2011”) kako su je drzave ¢lanice Unesco-a doni-
jele na svojoj 36. opcoj konferenciji u studenome 2011.

(4)  Treba se poboljsati prikupljanje podataka iz administra-
tivnih i drugih izvora o mobilnosti studenata za sve
cikluse studija, kako bi se pratio napredak i utvrdili
izazovi te pridonijelo kreiranju politike utemeljenom na
dokazima.

() SL L 145, 4.6.2008., str. 227.

(5) Iz informacija koje je primila Komisija vidljivo je da su
neke drzave ¢lanice odstupanja zatrazile zbog potrebe za
znatnim prilagodbama nacionalnog statistickog sustava
radi potpunog uskladivanja s Uredbom (EZ) br.
452/2008.

(6)  Stoga Belgiji, Grckoj, Spanjolskoj, Francuskoj, Italiji, Polj-
skoj i Portugalu takva odstupanja treba odobriti kako su
zatraZena.

(7)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mislje-
njem Odbora za europski statisticki sustav,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Ovime se odobravaju odstupanja drzavama clanicama kako je
utvrdeno u Prilogu.

Clanak 2.

Odluka je upuéena Kraljevini Belgiji, Helenskoj Republici, Kralje-
vini Spanjolskoj, Francuskoj Republici, Talijanskoj Republici,
Republici Poljskoj i Portugalskoj Republici.

Sastavljeno u Bruxellesu 23. rujna 2013.

Za Komisiju
Algirdas SEMETA

Clan Komisije
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PRILOG

Odstupanja od Uredbe (EZ) br. 452/2008 u vezi s Podrudjem 1.: sustavi obrazovanja i osposobljavanja

ISCED razine odnose se na ISCED razine 2011.

Drzava clanica Varijable i podjele Prestanak odstupanja

Belgija — Broj novih ¢lanova prema ISCED razinama 3 do 7 (ISCED 3 do 5: dvoz- | 31. prosinca 2015.
namenkasta razina rasclambe; ISCED 6 do 7: jednoznamenkasta razina
radclambe), spolu i Zivotnoj dobi. Do prestanka odstupanja podaci za
ISCED 5 dostavljaju se na jednoznamenkastoj razini ras¢lambe.

— Broj novih ¢lanova prema ISCED razinama 3 do 5 (ISCED 3 i 4: samo | 31. prosinca 2015.
strukovno; ISCED 5: dvoznamenkasta razina rasclambe), spolu i podrucju
obrazovanja (2. razina raclambe). Do prestanka odstupanja podaci za
ISCED 5 dostavljaju se na jednoznamenkastoj razini rasclambe.

Greka — Broj upisanih mobilnih ucenika/studenata, prema ISCED razinama 5 do 8 31. prosinca 2016.
(jednoznamenkasta razina radclambe), podru¢ju obrazovanja (3. razina
rasclambe) i spolu.

— Broj upisanih mobilnih ucenika/studenata, prema ISCED razinama 5 do 8 | 31. prosinca 2016.
(jednoznamenkasta razina rasclambe), zemlji podrijetla i spolu.

— Broj osoba koje su fakultetsku diplomu stekle u drugoj zemlji, prema | 31. prosinca 2016.
ISCED razinama 5 do 8 (jednoznamenkasta razina raclambe), zemlji podri-
jetla i spolu.

Spanjolska | — Broj novih ¢lanova na ISCED razini 3 (2. razina ras¢lambe) prema spolu i | 31. prosinca 2016.
zivotnoj dobi.

— Broj novih ¢lanova na ISCED razini 3 strukovno, prema spolu i podru¢ju | 31. prosinca 2016.
obrazovanja (2. razina rasclambe).

— Podaci o osobama koje su srednjoskolsku i fakultetsku diplomu stekle u |  31. prosinca 2016.
drugim zemljama u skladu s definicijom zemlje podrijetla ,zemlja u kojoj je
dodijeljena diploma viSeg srednjeg obrazovanja”.

— Podaci o izdacima za obrazovanje za ISCED 3-4 ukupno, na dvoznamen- | 31. prosinca 2016.
kastoj razini rasclambe. Do prestanka odstupanja podaci za ISCED 3 + 4
dostavljaju se zbirno.

Francuska — Broj novih ¢lanova prema ISCED razinama 4, 5 i 6 (ISCED 4 i 5: dvoz- 31. prosinca 2016.
namenkasta razina ra$clambe; ISCED 6: jednoznamenkasta razina ra¢lam-
be), spolu i zivotnoj dobi.

— Broj novih ¢lanova prema ISCED razinama 4, 51 6 (ISCED 4 samo struko- |  31. prosinca 2016.
vno; ISCED 5: dvoznamenkasta razina ra§clambe; ISCED 6: jednoznamen-
kasta razina rasclambe), spolu i podrucju obrazovanja (2. razina rasclambe).

— Broj osoba koje su fakultetsku diplomu stekle u drugoj zemlji, prema | 31. prosinca 2016.
ISCED razinama 5 do 8 (jednoznamenkasta razina raclambe), zemlji podri-
jetla i spolu.

— Broj osoba s fakultetskom diplomom, prema ISCED razinama 4 do 7 (na | 31. prosinca 2016.
troznamenkastoj razini ra$¢lambe), spolu i Zivotnoj dobi.

Italija — Broj osoba s fakultetskom diplomom koje su tijekom ciklusa studiranja | 31. prosinca 2019.
ostvarile boravak u okviru programa prenoSenja bodova u trajanju od
najmanje tri mjeseca, za ISCED razinu 8 i prema vrsti programa mobilnosti
(programi EU-a, ostali medunarodni/nacionalni programi, ostali programi).
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Drzava clanica

Varijable i podjele

Prestanak odstupanja

Broj osoba s fakultetskom diplomom koje su tijekom ciklusa studiranja
ostvarile boravak u okviru programa prenoSenja bodova u trajanju od
najmanje tri mjeseca, za ISCED razinu 8 i prema ciljnoj zemlji.

31.

prosinca 2019.

Poljska

Broj osoba koje su fakultetsku diplomu stekle u drugoj zemlji, prema
ISCED razinama 6 do 8 prema zemlji podrijetla i spolu.

31.

prosinca 2018.

Broj osoba s fakultetskom diplomom koje su tijekom ciklusa studiranja
ostvarile boravak u okviru programa prenoSenja bodova u trajanju od
najmanje tri mjeseca, prema ISCED razinama 6 do 8 i vrsti programa
mobilnosti (programi EU-a, ostali medunarodni/nacionalni programi,
ostali programi).

31.

prosinca 2018.

Broj osoba s fakultetskom diplomom koje su tijekom ciklusa studiranja
ostvarile boravak u okviru programa prenoSenja bodova u trajanju od
najmanje tri mjeseca, prema ISCED razinama 6 do 8 i ciljnoj zemlji.

31.

prosinca 2018.

Portugal

Broj novih ¢lanova, na ISCED razini 3: dvoznamenkasta razina raclambe,
prema spolu i Zivotnoj dobi.

31.

prosinca 2016.

Broj novih ¢lanova, na ISCED razini 3: strukovno, prema spolu i podrucju
obrazovanja (2. razina rasclambe).

31.

prosinca 2016.
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PREPORUKE

PREPORUKA KOMISIJE
od 24. rujna 2013.

o inspekcijama i procjenama koje obavljaju prijavljena tijela u podru¢ju medicinskih proizvoda

(Tekst znacajan za EGP)

(2013/473[EU)

EUROPSKA KOMISJJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a
posebno njezin clanak 292.,

buduéi da:

Pravilan rad prijavljenih tijela klju¢an je za osiguranje
visoke razine zastite zdravlja i sigurnosti, slobodno
kretanje medicinskih proizvoda na unutarnjem trzistu i
povjerenje gradana u regulatorni sustav.

Direktiva Vijeca 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o uskla-
divanju zakona drzava ¢lanica koji se odnose na aktivne
medicinske proizvode za ugradnju ('), Direktiva Vijeca
93/42[EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvo-
dima (%) i Direktiva 98/79/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 27. listopada 1998. o in vitro dijagnostickim
medicinskim  proizvodima ()  sadrzavaju  odredene
odredbe koje se odnose na inspekcije, procjene i nenaj-
avljene inspekcije koje obavljaju prijavljena tijela u
podru¢ju medicinskih proizvoda.

Razlikuje se tumacenje tih odredbi i ponaSanje prijav-
ljenih tijela u podru¢ju medicinskih proizvoda. Zato se
ovom Preporukom trebaju odrediti referentne vrijednosti
za procjene i nenajavljene inspekcije prijavljenih tijela i
odgovoriti na najces¢e nedostatke trenutacnih praksi.

Cilj je Preporuke osigurati da prijavljeno tijelo provodi
odgovarajuéu provjeru o tome ispunjava li proizvoda¢
zakonske uvjete.

Podlozno odgovarajuéem postupku za ocjenu sukladno-
sti, prijavljena tijela obavljaju procjene proizvoda ili
procjene sustava kvalitete. Zato je vazno razlikovati te
dvije vrste procjena. Kako bi se provjerila neprekidna

189, 20.7.1990., str. 17.
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sukladnost sa zakonskim obvezama, prijavljena tijela
trebaju, osim procjena proizvoda i procjena sustava kvali-
tete, provoditi nenajavljene inspekcije.

Kako bi se ispunili zakonski uvjeti utvrdeni u Direktivi
90/385/EEZ, Direktivi 93/42[EEZ i Direktivi 98/79/EZ,
prijavljena tijela trebaju provjeriti, prema potrebi, ispu-
njenje klju¢nih sigurnosnih i zdravstvenih uvjeta koji su
navedeni u Direktivi 2006/42[EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 17. svibnja 2006. o strojevima o izmjeni Direk-
tive 95/16/EZ (*), uvjeta koji su navedeni u Uredbi Komi-
sije (EU) br. 722/2012 od 8. kolovoza 2012. o posebnim
zahtjevima u vezi sa zahtjevima utvrdenima u direkti-
vama VijeCa 90/385/EEZ i 93[42[EEZ s obzirom na
aktivne medicinske proizvode za ugradnju i medicinske
proizvode proizvedene koriStenjem tkiva Zivotinjskog
podrijetla (°) te zajednickih tehnickih specifikacija za in
vitro dijagnosticke medicinske proizvode navedene u
Odluci Komisije 2002/364/EZ od 7. svibnja 2002. o
zajednickim tehnickim specifikacijama za in vitro dijagno-
sticke medicinske proizvode (°).

Kako bi se izbjegli propusti i pogreske prijavljenih tijela
prilikom provjere vaznih aspekata klinicke procjene ili, u
slucaju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda,
procjene ucinkovitosti, a u vezi s klinickim pradenjem
nakon $to se proizvod plasira na trziste, ili u slucaju in
vitro  dijagnostickih medicinskih proizvoda, pracenja
nakon $to se proizvod plasira na trziSte, vazno je dati
odredene savjete vezane uz nadzor tih uvjeta.

Kako bi se prijavljenim tijelima olak3ala provjera tehnicke
dokumentacije, proizvodaceva sustava identifikacije
proizvoda i izjave o sukladnosti, vazno je dati savjete
vezane uz kontrolu tih uvjeta. U Direktivi 90/385/EEZ,
Direktivi 93/42[EEZ i Direktivi 98/79/EZ ne navode se
nikakve iznimke za proizvodnju koja je ustupljena vanj-
skim tvrtkama u usporedbi s proizvodnjom unutar
tvrtke. Stoga je vazno u opravdanim slucajevima u
postupke za ocjenu sukladnosti ukljuciti najvaznije
podizvoditelje i dobavljace.

157, 9.6.2006., str. 24.
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131, 16.5.2002., str. 17.
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Podizvoditelji ili dobavlja¢i ne smiju umjesto proizvodaca
ispuniti klju¢ne obveze proizvodaca, kao $to je osigura-
vanje dostupnosti potpune tehni¢ke dokumentacije, jer bi
zbog toga koncept proizvodaca kao odgovorne osobe
bio nevaze¢i u skladu s Direktivom 90/385/EEZ, Direk-
tivom 93/42/EEZ i Direktivom 98/79/EZ. Zato se prijav-
ljena tijela trebaju savjetovati o tome 3to je potrebno za
provjeru u slucaju ustupanja vanjskim tvrtkama.

(10) Iako se smatraju zasebnim postupcima, vazno je ojacati

vezu izmedu procjene sustava kvalitete i procjene
tehnicke dokumentacije na temelju uzorkovanja.

(11) U nedostatku ustaljene prakse za nenajavljene inspekcije,

vazno je odrediti prakti¢ne aspekte tih inspekcija te dati
savjete o dogovorima koji su potrebni kako bi se pojed-
nostavnile inspekcije,

DONIJELA JE OVU PREPORUKU:

1.

SVRHA

Kako bi se olaksala dosljedna primjena odredbi o ocjeni
sukladnosti koje su navedene u Direktivi 90/385/EEZ, Direk-
tivi 93/42/EEZ i Direktivi 98/79/EZ, prijavljena tijela trebaju
primjenjivati odredbe ove Preporuke kada obavljaju procjene
proizvoda, procjene sustava kvalitete i nenajavljene inspek-
cije.

Ova bi Preporuka navodenjem opcih smjernica za te
procjene i nenajavljene inspekcije trebala olaksati posao
prijavljenih tijela, kao i njihovo vrednovanje od strane
drzava clanica. Preporukom se ne stvaraju nova prava i
obveze. Zakonski uvjeti koji vrijede za sve vrste proizvoda
i ocjene sukladnosti odredeni su zakonodavstvom Europske
unije o medicinskim proizvodima.

. OPCE SMJERNICE ZA INSPEKCIJE 1 PROCJENE

Prijavljena tijela trebaju primijeniti sljedece:

(a) Kada se proizvoda¢ prijavi za pregled izvedbene doku-
mentacije ili tipski pregled (u daljnjem tekstu zajednickog
naziva ,procjena proizvoda”), prijavljena tijela trebaju
provjeriti sukladnost proizvoda sa svim aspektima veza-

nima uz proizvod iz Direktive 90/385/EEZ, Direktive
93/42[EEZ i Direktive 98/79/EZ za otkrivanje nesuklad-
nosti proizvoda te trebaju primijeniti Prilog I.

(b) Kada se proizvodal prijavi za procjenu sustava kvalitete,
prijavljena tijela trebaju provjeriti sukladnost sustava
kvalitete sa zahtjevima vezanima uz sustav kvalitete
koji se nalaze u Direktivi 90/385/EEZ, Direktivi
93/42[EEZ i Direktivi 98/79/EZ za otkrivanje nesuklad-
nosti sustava kvalitete te trebaju primijeniti Prilog II.

(c) Kako bi se provjerila svakodnevna sukladnost sa zakon-
skim obvezama, prijavljena tijela trebaju, uz pocetne i
nadzorne inspekcije te inspekcije radi obnove, posjetiti
proizvodaca odnosno, ako se time osigurava ucinkovitija
kontrola, jednog njegovog podizvoditelja koji je zaduzen
za klju¢ne postupke za osiguranje sukladnosti sa zakon-
skim uvjetima (klju¢ni podizvoditelj’) ili dobavljaca
klju¢nih komponenti ili cijelih proizvoda (oboje: ,klju¢ni
dobavlja¢”) bez prethodne obavijesti (,nenajavljene
inspekcije”) u skladu s Prilogom IIL

3. DALJNJI POSTUPCI

Drzave ¢lanice trebaju prijavljenim tijelima u podru¢ju medi-
cinskih proizvoda ukazati na ovu Preporuku i trebaju nadzi-
rati rad prijavljenih tijela vezano uz ovu Preporuku. Drzave
Clanice trebaju ocijeniti spremnost prijavljenih tijela da
primjenjuju ovu Preporuku, a posebice da provode nenaj-
avljene inspekcije, prilikom odlucivanja o imenovanju tijela
i o obnavljanju ili povlacenju imenovanja.

. ADRESATI

Ova je Preporuka upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. rujna 2013.

Za Komisiju
Neven MIMICA

Clan Komisije



25.9.2013.

Sluzbeni list Europske unije

L 25329

PRILOG 1.

Procjena proizvoda

1. Prijavljena tijela trebaju provjeriti je li proizvod ispravno kvalificiran kao medicinski proizvod i, to¢nije, je li proizvoda¢
odredio medicinsku svrhu proizvoda. Nadalje, trebaju provjeriti razvrstavanje proizvoda i je li proizvoda¢ zadovoljio
primjenjive obveze ocjene sukladnosti. Trebaju zadovoljiti obveze konzultacije za odredene proizvode koji sadrzavaju
tvar koja se, u slucaju zasebnog koritenja, moze smatrati medicinskim proizvodom, derivatom ljudske krvi ili tkivom
zivotinjskog podrijetla (').

2. Prijavljena tijela trebaju provjeriti sukladnost proizvoda s odgovaraju¢im klju¢nim zahtjevima koji su utvrdeni u Prilogu
1. Direktivi 90/385/EEZ, Prilogu I. Direktivi 93/42/EEZ i Prilogu 1. Direktivi 98/79/EZ te, ako je primjenjivo, s
osnovnim sigurnosnim i zdravstvenim zahtjevima utvrdenima u Direktivi 2006/42[EZ. U slucaju in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda, prema potrebi trebaju provjeriti i sukladnost proizvoda s opéim tehnickim specifikacijama
utvrdenima u Odluci 2002/364/EZ ili, kada je to opravdano, s drugim tehnickim rjeSenjima barem jednake razine. U
slucaju nedoumica vezanih uz sukladnost proizvoda, u okviru pregleda izvedbene dokumentacije, prijavljena tijela
trebaju provesti ili zatraziti odgovarajuca ispitivanja proizvoda.

3. Prijavljena tijela trebaju pregledati zahtjeve vezane uz izvedbu i izradu te osnovne sigurnosne i zdravstvene zahtjeve
prije pregledavanja op¢ih zahtjeva utvrdenih u dijelu I. Priloga 1. Direktivi 90/385/EEZ, u dijelu I. Priloga I. Direktivi
93/42[EEZ i dijelu A Priloga I. Direktivi 98/79/EZ. Posebno pomnjivo trebaju pregledati sljedece aspekte osnovnih
zahtjeva:

(a) izvedbu, izradu i ambalazuy;

(b) oznake na proizvodu, pakiranju svake jedinice ili na prodajnoj ambalazi i u uputama za uporabu.
4. Pregledom opcih zahtjeva potrebno je utvrditi jesu li ispunjeni sljedeéi zahtjevi:

(a) utvrdene su sve opasnosti;

(b) svi rizici vezani uz te opasnosti procijenjeni su i ukljuceni u cjelokupnu procjenu rizika i koristi;

(c) svi su rizici svedeni na najmanju moguéu mjeru;

(d) svi preostali rizici predmet su zastitnih mjera;

() primijenjena su sigurnosna nacela tako da su u skladu s najnovijim otkri¢ima.

5. Za medicinske proizvode koji nisu in vitro dijagnosticki proizvodi prijavljena tijela trebaju pregledati sve vazne pret-
klinicke podatke, klinicku procjenu i klinicko pracenje nakon 3$to je proizvod plasiran na trziste, koje je proizvodac
proveo ili planirao. Trebaju provjeriti je li klinicka procjena aZurirana. Trebaju procijeniti potrebu i primjerenost plana
klinickog pracenja nakon 3to se proizvod plasira na trziste (3. Ako nije provedeno klinicko ispitivanje, trebaju
provjeriti da su vrsta predmetnog proizvoda i sve razne vrste rizika vezane uz izvedbu proizvoda, njegove materijale
i uporabu na odgovarajuéi nacin procijenjeni uporabom znanstvene literature ili drugih postoje¢ih klinickih podataka
tako da nije potrebno klinicko ispitivanje. Nadalje, trebaju pregledati posebno obrazloZenje (}) koje je potrebno za
proizvode za ugradnju i proizvode koji su razvrstani kao razred III. u skladu s Prilogom IX. Direktivi 93/42/EEZ.

6. U slucaju in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, prijavljena tijela trebaju analizirati procjenu ucinkovitosti koju
je obavio proizvoda¢ i pralenja nakon Sto je proizvod plasiran na trziSte koja je proizvoda¢ proveo ili planirao.

7. Prijavljena tijela trebaju provjeriti svu dokumentaciju vezanu uz ocjenu sukladnosti proizvoda. Zato trebaju provjeriti je
li tehnicka dokumentacija ispravna, dosljedna, relevantna, azurirana i potpuna () te da obuhvaca sve varijante i
trgovacke nazive proizvoda. Nadalje, trebaju provjeriti da proizvodacev sustav identifikacije proizvoda i praksa

(") Vidjeti odjeljak 10. Priloga 1., odjeljak 4.3. Priloga 2. i odjeljak 5. Priloga 3. Direktivi 90/385/EEZ, odjeljak 7.4. Priloga ., odjeljak 4.3.

Priloga II. i odjeljak 5. Priloga IIl. Direktivi 93/42/EEZ i Uredbu (EU) br. 722/2012.

(3) Vidjeti odjeljak 1.4. Priloga 7. Direktivi 90/385/EEZ i odjeljak 1.1.c Priloga X. Direktivi 93/42 EEZ.

(%) Vidjeti Prilog 7. Direktivi 90/385/EEZ i Prilog X. Direktivi 93/42/EEZ.

(*) Da bi se smatrala potpunom, tehnicka dokumentacija treba s adekvatnom kolicinom pojedinosti obuhvacati stavke koje su navedene u
dokumentu Radne skupine za globalno uskladivanje ,Sazeta tehnicka dokumentacija za dokazivanje sukladnosti s osnovnim nacelima
sigurnosti i rada medicinskih uredaja (STED)”, kao i ostale stavke obvezne u skladu s europskim zakonodavstvom, ili, za in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode, ,Sazeta tehnicka dokumentacija (STED) za dokazivanje sukladnosti s osnovnim nacelima sigurnosti
i rada in vitro dijagnostickih proizvoda”, kao i ostale stavke obvezne u skladu s europskim zakonodavstvom, za te dokumente vidjeti:
http:/fwww.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.
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odredivanja koji se proizvodi ubrajaju u istu vrstu osiguravaju da se certifikati prijavljenih tijela, proizvodaceve izjave o
sukladnosti i proizvodaceva tehnicka dokumentacija jasno mogu pripisati pregledanom proizvodu. Na kraju trebaju
provjeriti sadrzava li nacrt izjave o sukladnosti sve potrebne stavke.

. Prijavljena tijela trebaju jasno dokumentirati zakljucke svoje ocjene te trebaju biti priloZeni jasni dokazi o tome kako se

zakljuci uzimaju u obzir u okviru postupka donosenja odluka prijavljenog tijela.



25.9.2013.

Sluzbeni list Europske unije

L 25331

PRILOG II.

Procjena sustava kvalitete

. U slucaju potpunog sustava za osiguranje kvalitete, provjerom se treba utvrditi da primjena sustava kvalitete osigu-
rava sukladnost uredaja (!) sa zakonskim uvjetima utvrdenima u Direktivi 90/385/EEZ, Direktivi 93/42/EEZ i Direk-
tivi 98/79/EZ. U slucaju proizvodnje ili osiguranja kvalitete proizvoda, provjerom se treba utvrditi da primjena
sustava kvalitete osigurava sukladnost proizvoda s vrstom proizvoda (?).

. Procjena sustava kvalitete treba ukljucivati inspekcije u proizvodacevu prostoru i, ako je potrebno za osiguranje
ucinkovite kontrole, prostoru kljuénih podizvoditelja ili klju¢nih dobavljaca. Prijavljena tijela trebaju uspostaviti
pristup zasnovan na riziku kako bi utvrdili te podizvoditelje i dobavljace te trebaju jasno dokumentirati postupak
odlucivanja.

. Prijavljena tijela trebaju utvrditi koje proizvode proizvoda¢ smatra obuhvaéenima svojom prijavom, jesu li ti proiz-
vodi obuhvaceni Direktivom 90/385/EEZ, Direktivom 93/42[EEZ i Direktivom 98/79/EZ te je li doslo do izmjena tih
proizvoda ili sustava kvalitete od zadnje inspekcije ili zadnje prijave. Nadalje, prijavljena tijela trebaju utvrditi
informacije nakon plasiranja proizvoda na trziste koje su dostupne njima ili proizvodacu, a koje se mozda trebaju
uzeti u obzir prilikom planiranja i provedbe inspekcije.

. Za medicinske proizvode razreda ILa ili ILb prijavljena tijela trebaju pregledati tehni¢ku dokumentaciju na temelju
reprezentativnih uzoraka s ucestalosti i dubinom koja je u skladu s najboljim ustaljenim praksama, uzimajuéi u obzir
razred, rizik i koliko je proizvod nov. Odabrane uzorke i provedene preglede potrebno je jasno dokumentirati i
obrazloziti. Za vrijeme certificiranja posebnog sustava kvalitete (tj. najvise pet godina) plan uzimanja uzoraka trebao
bi biti dovoljan kako bi se osiguralo da su uzeti uzorci iz svake kategorije proizvoda U slucaju nedoumica vezanih uz
sukladnost proizvoda, ukljucujui njegovu dokumentaciju, prijavljena tijela trebaju provesti ili zatraziti relevantna
ispitivanja proizvoda. Ako se otkrije nesukladnost proizvoda, moraju ispitati uzrokuju li nesukladnost elementi
sustava kvalitete ili njihova neispravna primjena. Ako se provede ispitivanje, prijavljena tijela trebaju dostaviti
proizvodacu izvjestaj o ispitivanju i izvjesée inspekcije u kojem se istice veza izmedu nedostataka sustava kvalitete
i otkrivene nesukladnosti proizvoda.

. Prijavljena tijela trebaju provijeriti jesu li ciljevi kvalitete i priru¢nik o kvaliteti ili postupci koje je razvio proizvoda¢
odgovarajuéi kako bi se osigurala sukladnost proizvoda koji se ubrajaju u proizvodacevu prijavu.

. Prijavljena tijela trebaju provjeriti je li proizvodaceva poslovna organizacija odgovarajuca za osiguranje sukladnosti
sustava kvalitete i medicinskih proizvoda. Tocnije, potrebno je pregledati sljedece aspekte: organizacijsku strukturu,
kvalifikacije rukovodeceg osoblja i njihove organizacijske ovlasti, kvalifikacije i obuku drugog osoblja, unutarnje
inspekcije, infrastrukturu i nadzor sustava kvalitete u radu, ukljucujudi i vezano uz trece strane kao sto su dobavljaci
ili podizvoditelji.

. Prijavljena tijela trebaju provjeriti postoji li jasan sustav za identifikaciju proizvoda. Tim se sustavom treba osigurati
da se certifikati prijavljenih tijela, proizvodaceve izjave o sukladnosti i proizvodaceva tehnicka dokumentacija mogu, u
vezi s tim sustavom, jasno pripisati odredenim proizvodima, a ne nekim drugim.

. Prijavljena tijela trebaju provjeriti proizvodaceve postupke u odnosu na dokumentaciju o proizvodu. Postupcima
vezanima uz dokumentaciju o proizvodu treba se osigurati da su svi proizvodi koji bi se trebali plasirati na trziste ili
uvesti u uporabu obuhvaceni potrebnim certifikatima koje je izdalo ili ¢e izdati prijavljeno tijelo. Postupci vezani uz
dokumentaciju o proizvodu takoder trebaju osiguravati da su svi proizvodi koji bi se trebali plasirati na trziste ili u
uporabu, neovisno o trgovackom nazivu, obuhvadeni proizvodaCevim izjavama o sukladnosti i da se nalaze u
tehnickoj dokumentaciji te da su s njom sukladni. Prijavljena tijela trebaju utvrditi ispravno provodenje tih postupaka
tako da se uzmu uzorci dokumentacije o pojedinim proizvodima.

9. Prijavljena tijela trebaju provjeriti jesu li proizvodacevi postupci ¢iji je cilj ispunjenje proceduralnih zakonskih uvjeta,

posebno vezano uz odredivanje odgovarajuceg razreda i postupak za ocjenu sukladnosti, azurirani, potpuni, dosljedni

(") Vidjeti prvu recenicu odjeljka 3.2. Priloga 2. Direktivi 90/385/EEZ, prvu recenicu odjeljka 3.2. Priloga II. Direktivi 93/42[EEZ i prvu

re¢enicu odjeljka 3.2. Priloga IV. Direktivi 98/79/EZ.

(3) Vidjeti prvu reCenicu odjeljka 3.2. Priloga 5. Direktivi 90/385/EEZ, prvu recenicu odjeljka 3.2. Priloga V. i prvu reCenicu odjelika 3.2.

Priloga VI. Direktivi 93/42EEZ te prvu recenicu odjeljka 3.2. Priloga VII. Direktivi 98/79/EZ.
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i to¢ni. U tim se postupcima treba uzeti u obzir nuznost pruzanja podataka kako bi se prijavljena tijela mogla
pridrzavati svojih konzultacijskih obveza za odredene proizvode koji su navedeni u odjeljku 1. Priloga I.

10. Prijavljena tijela trebaju provjeriti jesu li proizvodacevi postupci &iji je cilj ispunjenje zakonskih uvjeta vezanih uz
uredaj aZurirani, potpuni, dosljedni i to¢ni. Trebaju provjeriti jesu li postupci u vezi s upravljanjem rizikom u skladu
sa zakonskim uvjetima koji se nalaze u dijelu I. (op¢i zahtjevi) Priloga 1. Direktivi 90/385/EEZ, dijelu 1. Priloga I.
Direktivi 93/42[EEZ i dijelu A Priloga I. Direktivi 98/79/EZ te da ti postupci obuhvacaju, medu ostalim, aspekte koji
su navedeni u dijelu 4. Priloga 1. ovoj Preporuci. Trebaju utvrditi ispravno provodenje tih postupaka tako da uzmu
uzorke dokumentacije o pojedinim proizvodima.

11. U slucaju proizvodaca medicinskih proizvoda koji nisu in vitro dijagnosticki proizvodi, prijavljena tijela trebaju
provjeriti jesu li proizvodacevi postupci u vezi s klinickim procjenama i klinickim pracenjem nakon $to se proizvod
plasira na trziSte potpuni i ispravni te provode li se na ispravan nacin. Stoga trebaju pregledati klinicke procjene i
klinicko pracenje nakon 3to se proizvod plasira na trziste nekih vrsta proizvoda koji su obuhvaceni prijavom, tako da
primjene nacela opisana u odjeljku 5. Priloga I. ovoj Preporuci. Trebaju utvrditi ispravno provodenje tih postupaka
tako da uzmu uzorke dokumentacije o pojedinim proizvodima.

12. U slucaju proizvodaca in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, prijavljena tijela trebaju provjeriti proizvodaceve
postupke za procjene ucinkovitosti, identifikaciju certificiranih referentnih materijala ili referentne postupke mjerenja
kojima se omogucuje mjerna sljedivost. Trebaju utvrditi ispravno provodenje tih postupaka tako da uzmu uzorke
dokumentacije o pojedinim proizvodima.

13. Prijavljena tijela trebaju provjeriti da su postupci vezani uz izvedbu i razvoj proizvoda, ukljucujuéi postupke kontrole
promjena, odgovarajuéi kako bi se osigurala sukladnost proizvoda.

14. Prijavljena tijela trebaju provjeriti kontrolira li proizvoda¢ okolinu i postupke proizvodnje kako bi se osigurala
sukladnost proizvoda sa zakonskim uvjetima. Prijavljena tijela trebaju obratiti posebnu pozornost na klju¢ne
postupke kao 3to je kontrola izvedbe, utvrdivanje specifikacija materijala, nabava i kontrola dolaznog materijala ili
komponenata, sastavljanje, provjera softvera, sterilizacija, izdanje serije, ambalaza i kontrola kvalitete proizvoda,
neovisno o tome jesu li oni dodijeljeni podizvoditelju ili ne.

15. Prijavljena tijela trebaju provjeriti proizvodacev sustav koji osigurava sljedivost materijala i komponenata, od dolaska
u proizvodacev, dobavljacev ili podizvoditeljev prostor pa do isporuke konacnog proizvoda. Prijavljena tijela trebaju
provijeriti povezanost izmedu koli¢ine proizvedenih ili nabavljenih kljuénih sirovina ili komponenata koje su
odobrene za izvedbu i koli¢ine gotovih proizvoda, posebno kada moze do¢i do opasnosti zbog izmjene sirovina.

16. Prijavljena tijela trebaju utvrditi da se iskustvo steceno u fazi nakon proizvodnje, to¢nije prituzbe korisnika i podaci o
budnosti, sustavno prikuplja i analizira za proizvode koji su obuhvaceni proizvodacevom prijavom i da je zapocelo
potrebno unapredenje proizvoda ili njihove proizvodnje. Tocnije, trebaju provjeriti ima li proizvoda¢ poslovne
postupke vezane uz distributere, korisnike ili pacijente koji su odgovarajuéi za pruzanje informacija koje upucuju
na potrebu provjere izvedbe proizvoda, njegove proizvodnje ili sustava kvalitete.

17. Prijavljena tijela trebaju utvrditi jesu li dokumentacija i evidencija o sustavu kvalitete i njegovim izmjenama, postupku
analize rukovodstva i odgovarajucoj kontroli dokumentacije aZurirani, dosljedni, to¢ni i ispravno strukturirani.

18. Tijekom svake godisnje nadzorne inspekcije prijavljena tijela trebaju provjeriti primjenjuje li proizvoda¢ na ispravan
nacin odobreni sustav upravljanja kvalitetom i plan nadzora nakon sto se proizvod plasira na trzite.

19. Prijavljena tijela trebaju jasno dokumentirati zakljucke svoje ocjene te trebaju biti priloZeni jasni dokazi o tome kako
se zakljuéci uzimaju u obzir u okviru postupka donosenja odluka prijavljenog tijela.

Opéi savjeti u slucaju ustupanja proizvodnje vanjskim tvrtkama putem podizvoditelja ili dobavljaca

Kljuéni podizvoditelji ili klju¢ni dobavlja¢i mogu biti dobavlja¢i dobavljaca ili ¢ak dobavljaci nizih dijelova lanca nabave.
Prijavljena tijela trebaju se suzdrzati od potpisivanja ugovora s proizvodacima, osim ako dobiju pristup svim kljuénim
podizvoditeljima i kljuénim dobavljacima te time svim prostorima gdje se proizvode proizvodi ili njihove klju¢ne kompo-
nente, neovisno o duzini ugovornog lanca izmedu proizvodaca i podizvoditelja ili dobavljaca.

Prijavljena tijela trebaju imati na umu da proizvodaci:

(a) moraju sami ispuniti svoje obveze, bez obzira na djelomi¢no ili cjelokupno ustupanje proizvodnje vanjskim tvrtkama
putem podizvoditelja ili dobavljaca;
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(b) ne ispunjavaju svoju obvezu koja se sastoji od toga da imaju potpunu tehnicku dokumentaciju ifili sustav kvalitete
pozivajuéi se na tehnicku dokumentaciju podizvoditelja ili dobavljaca ifili njihov sustav kvalitete;

(c) trebaju integrirati sustav kvalitete klju¢nih podizvoditelja i kljuénih dobavljaca u svoj sustav kvalitete;

(d) moraju nadzirati kvalitetu pruZenih usluga i isporucenih komponenti te kvalitetu njihove proizvodnje neovisno o
duljini ugovornog lanca izmedu proizvodaca i podizvoditelja ili dobavljaca.
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PRILOG III.

Nenajavljene inspekcije

1. Prijavljena tijela trebaju provoditi nenajavljene inspekcije barem jedanput svake treée godine. Prijavljena tijela trebaju
¢es¢e provoditi nenajavljene inspekcije ako se radi o proizvodima visokog rizika, ako proizvodi predmetne vrste ¢esto
nisu sukladni, ili ako odredene informacije daju razlog za to da se posumnja na nesukladnost proizvoda ili njihova
proizvodaca. Vrijeme vrSenja nenajavljenih inspekcija ne smije biti predvidljivo. Opcenito, nenajavljena inspekcija ne
smije trajati krace od jednog dana i trebaju je provoditi barem dva inspektora.

2. Prijavljena tijela mogu, umjesto ili kao dodatak posjetu proizvodaca, posjetiti jedan od prostora proizvodacevih
klju¢nih podizvoditelja ili klju¢nih dobavljaca ako se time moze osigurati ucinkovitija kontrola. To se posebice
primjenjuje ako se glavni dio razvoja izvedbe, proizvodnje, ispitivanja ili drugog kljuénog postupka zbiva pri podizvo-
ditelju ili dobavljacu.

3. U kontekstu tih nenajavljenih inspekcija, prijavljena tijela trebaju provjeriti nedavno proizveden odgovarajuci uzorak,
po mogucnosti proizvod izvaden iz trenutnog proizvodnog postupka, kako bi se provjerila sukladnost s tehnickom
dokumentacijom i zakonskim uvjetima. Provjera sukladnosti proizvoda treba obuhvacati provjeru sljedivosti svih
klju¢nih komponenti i materijala te proizvodaceva sustava sljedivosti. Provjera treba ukljucivati pregledavanje datoteka
i ispitivanje proizvoda, ako je potrebno, zbog utvrdivanja sukladnosti.

Kako bi se pripremilo ispitivanje, prijavljena tijela trebaju od proizvodaca traziti svu relevantnu tehnicku dokumen-
taciju, ukljucujudi prethodne ispitne protokole i rezultate. Ispitivanje se treba provesti u skladu s ispitnim postupkom
koji je odredio proizvodac u tehnickoj dokumentaciji koju treba provjeriti prijavljeno tijelo. Ispitivanje moze provesti i
proizvodac, njegov klju¢ni podizvoditelj ili klju¢ni dobavlja¢ pod nadzorom prijavljenog tijela.

4. Prijavljena tijela zaduZena za procjenu proizvoda (') trebaju, osim koraka odredenih u odjeljcima 1., 2. i 3., uzimati
uzorke proizvoda koji pripadaju najmanje trima razlicitim vrstama proizvoda i, ako proizvodac proizvodi vise od 99
vrsta proizvoda, proizvoda koji pripadaju najmanje svakoj stotoj vrsti na kraju proizvodnog lanca ili u proizvodacevu
skladistu s ciljem ispitivanja sukladnosti vrsta proizvoda. Varijante koje sadrzavaju tehnicku razliku koja moze utjecati
na sigurnost ili u¢inkovitost proizvoda potrebno je brojiti kao zasebnu vrstu proizvoda. Varijante koje se odnose na
razlicite dimenzije nije potrebno smatrati razli¢itim vrstama, osim ako se odredeni rizici vezu uz dimenziju. Te uzorke
trebaju ispitati prijavljena tijela ili kvalificirano osoblje pod njihovim nadzorom u njihovim prostorima, ili u proiz-
vodacevu prostoru, ili u prostoru proizvodaceva klju¢nog podizvoditelja ili klju¢nog dobavljaca ili u vanjskim labo-
ratorijima. Kriterije za uzorkovanje i postupke ispitivanja potrebno je unaprijed odrediti. Posebno ako uzorkovanje nije
moguce u proizvodaCevom prostoru, prijavljena tijela trebaju uzeti uzorke s trzista, ako treba uz pomo¢ prijavljenih
nadleznih tijela, ili trebaju provesti ispitivanje na proizvodu koji je postavljen na kupcevoj lokaciji. Kako bi se
pripremilo ispitivanje, prijavljena tijela trebaju od proizvodaca traziti relevantnu tehnicku dokumentaciju, ukljucujudi
konacna izvjesca o ispitivanju serije, prethodne ispitne protokole i rezultate.

5. Prijavljena tijela zaduZena za provjeru proizvodaceva sustava kvalitete (?) trebaju, osim koraka odredenih u odjeljcima
1., 2.1 3., provjeriti je li proizvodna aktivnost tijekom nenajavljene inspekcije u skladu s proizvodacevom dokumen-
tacijom koja se odnosi na proizvodnu aktivnost i da je oboje u skladu sa zakonskim uvjetima. Nadalje, prijavljena tijela
trebaju detaljno provjeriti najmanje dva klju¢na postupka kao $to je nadzor izvedbe, utvrdivanje specifikacija materijala,
nabava i nadzor dolaznog materijala ili komponenata, sastavljanje, sterilizacija, izdanje serije, ambalaza ili kontrola
kvalitete proizvoda. Prijavljena tijela trebaju od odgovarajucih klju¢nih postupaka odabrati jedan koji ima veliku
vjerojatnost nesukladnosti i jedan koji je posebno vazan za sigurnost.

Opéi savjeti o ugovornim sporazumima izmedu prijavljenog tijela i proizvodaca za organizaciju nenajavljenih
inspekcija

Kako bi se osiguralo da prijavljena tijela smiju provoditi nenajavljene inspekcije, trebaju se uzeti u obzir neki nacini rada,
poput nize navedenih.

Nenajavljene inspekcije u proizvodacevu prostoru ili prostoru njegovih kljuénih podizvoditelja ili kljucnih dobavljaca
trebaju se odrediti ugovornim sporazumima izmedu prijavljenih tijela i proizvodaca. Ako je potrebna viza za posjet zemlji
u kojoj se nalazi proizvoda¢, ugovorni sporazumi trebaju sadrzavati, u obliku priloga, poziv za posjet proizvodaca u bilo

(") U skladu s odjeljkom 2. (a) i Prilogom 1. ovoj Preporuci.

(3 U skladu s odjeljkom 2. (b) i Prilogom II. ovoj Preporuci.
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koje vrijeme i poziv u kojem datum potpisa i datum posjeta nisu navedeni (treba popuniti prijavljeno tijelo). Nadalje,
ugovorni sporazumi moraju sadrzavati, u obliku priloga, slicne pozive od klju¢nog podizvoditelja ili klju¢nih dobavljaca.

Ugovornim sporazumima potrebno je odrediti da proizvodaci stalno obavjestavaju prijavljena tijela o razdobljima kada se
nee proizvoditi proizvodi koji su obuhvadeni certifikatima prijavljenih tijela. Ugovornim sporazumima potrebno je
ovlastiti prijavljena tijela da raskinu ugovor kada se prestane osiguravati njihov trajan nenajavljen pristup prostorima
proizvodaca, njegovih klju¢nih podizvoditelja ili klju¢nih dobavljaca.

Nadalje, ugovornim je sporazumima potrebno obuhvatiti mjere koje prijavljena tijela trebaju poduzeti kako bi osigurali
sigurnost svojih inspektora. Ugovornim sporazumima potrebno je osigurati financijsku naknadu za nenajavljene inspek-
cije, $to ukljucuje, ako je primjenjivo, dobivanje proizvoda, njegovo ispitivanje i sigurnosne mjere.







OBAVIJEST CITATELJU

Uredba Komisije (EU) br. 216/2013 od 7. ozujka 2013. o elektronickom izdanju
Sluzbenog lista Europske unije

U skladu s Uredbom Vijeca (EU) br. 216/2013 od 7. ozujka 2013. o elektronickom izdanju
Sluzbenog lista Europske unije (SL L 69, 13.3.2013,, str. 1.), od 1. srpnja 2013. samo elek-
tronicko izdanje Sluzbenog lista smatra se vjerodostojnim i ima pravni ucinak.

Ako nije moguce objaviti elektronicko izdanje Sluzbenog lista zbog nepredvidenih i
iznimnih okolnosti, tiskano izdanje je vjerodostojno i ima pravni u¢inak u skladu s
uvjetima navedenima u ¢lanku 3. Uredbe (EU) br. 216/2013.

NAPOMENA CITATELJIMA - NACIN NAVODENJA AKATA

Od 1. srpnja 2013. mijenja se nacin navodenja akata.

U prijelaznom ¢e se razdoblju istodobno koristiti i novi i stari nacin navodenja.
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