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[
(Legislativne akty)
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 304/2011
z 9. marca 2011,
ktorym sa meni a dopliia nariadenie Rady (ES) & 708/2007 o vyuZivani cudzich a lokilne sa
nevyskytujicich druhov v akvakultire
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE, (2)  Z koordinovanej cCinnosti nazvanej Environmentdlny

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na
jej ¢lanok 43 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretelom mna stanovisko
a socidlneho vyboru (1),

Eurépskeho  hospodarskeho

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parla-
mentom,

konajic v sdlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze:

(1) V nariadeni Rady (ES) ¢ 708/2007 (}) sa ustanovuje
ramec, ktorym sa riadia postupy v akvakultdre, pokial
ide o cudzie a lokdlne sa nevyskytujice druhy,
s ciefom postdit a minimalizovat mozny vplyv tychto
druhov a s nimi spojenych necielovych druhov na vodné
biotopy. V nariadeni sa ustanovuje, Ze na introdukciu
a premiestnenie na Gcely vyuzivania v uzavretych akva-
kultirnych zariadeniach sa mozno v budicnosti nebude
na zdklade novych vedeckych informdcii a odportucani
musiet vyZadovat povolenie uvedené v kapitole III uvede-
ného nariadenia.

() U. v. EU C 354, 28.12.2010, s. 88 a U. v. EU C 51, 17.2.2011,
s. 80.

(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 23. novembra 2010 (zatial neuve-
rejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 21. februdra
2011.

() U.v. EU L 168, 28.6.2007, s. 1.

vplyv cudzich druhov na akvakultiru (IMPASSE — Envi-
romental impacts of alien species in aquaculture) finan-
covanej Spolocenstvom vzislo nové operativne vyme-
dzenie pojmu ,uzavreté akvakultirne zariadenia“.
V zariadeniach podla uvedeného vymedzenia pojmu sa
moze riziko v savislosti s cudzimi a lokalne sa nevysky-
tujicimi druhmi zniZi¢ na prijatelnt droven, ak sa
moznosti tniku chovanych a necielovych organizmov
budi obmedzovat v priebehu dopravy
a prostrednictvom presne stanovenych protokolov
v prijimajucom zariadeni. Introdukcie a premiestnenia
na vyuzivanie v uzavretych akvakultirnych zariadeniach
by sa mali oslobodit od udelovania povolenia, ak sii
uvedené podmienky splnené.

Je preto potrebné zmenit a doplnit vymedzenie pojmu
Juzavreté akvakultdrne zariadenie® v nariadeni (ES)
¢. 708/2007 pridanim osobitnych znakov uréenych na
zabezpecenie biologickej bezpe¢nosti uvedenych zaria-
deni.

Clenské stity by mali vypracovat zoznam uzavretjch
akvakultirnych zariadeni nachddzajicich sa na ich
tzemi. Z dovodu transparentnosti by sa tento zoznam
mal zverejnif a pravidelne aktualizovat na webovej
stranke zriadenej v stlade s nariadenim Komisie (ES)
¢ 535/2008 z 13. juna 2008, ktorym sa stanovuji
podrobné pravidld vykondvania nariadenia Rady (ES)
¢. 708/2007 o vyuzivani cudzich a lokalne sa nevysky-
tujicich druhov v akvakultiire (4.

Na zéklade tychto zmien a doplneni je potrebné naria-
denie (ES) ¢. 708/2007 dalej prisposobit, predovsetkym
treba odstrdnit odkazy na ,uzavreté akvakultirne zaria-
denia“ z vymedzenia pojmu ,bezny presun“ a z prilohy I.

* U.v. EU L 156, 14.6.2008, s. 6.
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(6)

Komisia by mala byt splnomocnend na prijatie delegova-
nych aktov v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani
Eurépskej tnie (ZFEU) na tcely prisposobenia priloh I, I
a III technickému a vedeckému pokroku, zmeny
a doplnenia prilohy IV s cieflom doplnit do nej dalsi
druh a na ucely prijatia $pecifikicii pre podmienky na
to, aby bolo mozné pridat do prilohy IV dalsi druh. Je
mimoriadne dolezité, aby Komisia pocas svojich priprav-
nych prac uskutoénila ndlezité konzulticie, a to aj na
trovni odbornikov.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by
mala Komisia prijat prostrednictvom vykondvacich aktov
podla ¢lanku 291 ZFEU.

Pojem ,Spolocenstvo® pouZity v normativnych ustanove-
niach nariadenia (ES) ¢. 708/2007 by sa mal zmenit
v dosledku nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy
1. decembra 2009.

Nariadenie (ES) ¢. 708/2007 by sa preto malo zodpove-
dajacim spésobom zmenit a doplnit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢ 708/2007 sa meni a dopliia takto:

1. V ¢clanku 2 ods. 1, v ndzve cldnku 13, v ¢cldnku 15 ods. 2 a
v ndzve clanku 19 sa slovo ,Spolocenstvo“ vo vietkych
pristlusnych gramatickych tvaroch nahrddza slovom ,Unia“
v prislusnom gramatickom tvare, pricom sa vykonaji aj
vietky gramatické dpravy, ktoré si tdto zmena vyZaduje.

2. Clanok 2 sa meni a doplna takto:

a)

v odseku 5 sa prvd veta nahrddza takto:

,5.  Toto nariadenie sa s vynimkou ¢lanku 3, ¢ldnku 4
ods. 1 a ¢lanku 4 ods. 2 pism. a) nevztahuje na druhy
uvedené v prilohe IV.5

odsek 7 sa nahrddza takto:

7. Kapitoly IIl az VI sa nevztahujii na presuny cudzich
alebo lokdlne sa nevyskytujicich druhov na chov
v uzavretych akvakultirnych zariadeniach za pred-
pokladu, Ze ich preprava prebicha za podmienok, ktoré
zabranuji Gniku tychto druhov a necielovych druhov.

Clenské stity vypracuji zoznam uzavretych akvakulttr-
nych zariadeni na svojom tzemi, ktoré si v silade
s vymedzenim tohto pojmu v ¢linku 3 ods. 3,
a pravidelne ho aktualizujd. Do 25. oktébra 2011 sa
tento zoznam uverejni na webovej strinke zriadenej

v stlade s ¢ldnkom 4 ods. 2 nariadenia Komisie (ES)
¢. 535/2008 (*), ktorym sa stanovuji podrobné pravidla
vykondvania tohto nariadenia.

(® U.v. EU L 156, 14.6.2008, s. 6.4

3. Clinok 3 sa meni a doplna takto:

a) Bod 3 sa nahrddza takto:

,3. uzavreté akvakultirne zariadenie® je zariadenie na
pevnine,

a) v ktorom:

i) sa akvakultira uskuto¢iuje vo vodnom
prostredi, v ktorom prebicha recirkuldcia vody
a

ii) z ktorého sa voda nijako nevyptsta do otvore-
nych vod pred precedenim a prefiltrovanim
alebo perkolovanim a dpravou s cielom
zabranit vypGstaniu tuhého odpadu do
vodného prostredia a tniku chovanych druhov
a necielovych druhov zo zariadenia, ktoré by
mohli prezit a ndsledne sa rozmnoZzovat;

b) a v ktorom:

i) sa zabrafuje stratdim chovanych jedincov alebo
necielovych druhov a iného biologického
materidlu  obsahujiceho  patogénne latky
v dosledku faktorov, akymi st dravce (napr.
vtaky) a zdplavy (zariadenie sa napriklad musi
umiestnit do bezpe¢nej vzdialenosti od otvore-
nych vod na zdklade riadneho postdenia, ktoré
vykonaju prislusné orgdny);

ii) sa rozumnym spdésobom zabrafiuje stratim
chovanych jedincov alebo necielovych druhov
a iného biologického materidlu vritane pato-
génnych  latok v dosledku  krddeze
a vandalizmu a

iii) zaistuje sa vhodnd likviddcia mftvych orga-
nizmov;*.

b) Bod 16 sa nahrddza takto:

,16. bezny presun‘ je presun vodnych organizmov zo
zdroja s nizkym rizikom prenosu necielovych
druhov, ktory vzhladom na vlastnosti vodnych orga-
nizmov afalebo metddu akvakultiry, ktord sa ma
pouzif, nemd nepriaznivé ekologické tcinky;“.
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4. V ¢lanku 4 sa existujici odsek ocisluje ¢islom ,1“ a doplni sa

tento odsek:

,2.  Prislusné orgdny ¢lenskych $titov vykondvajii monito-
rovanie a dohlad nad cinnostami akvakultiry s cielom
zaistit, Ze:

a) uzavreté akvakultirne zariadenia splfajii poziadavky usta-
novené v ¢lanku 3 ods. 3 a

b) preprava z uzavretych akvakultirnych zariadeni alebo do
nich sa uskuto¢iiuje za takych podmienok, ktorymi sa
zabréni Gniku cudzich alebo necielovych druhov.”

. Cldnok 14 sa nahrddza takto:

,Cldnok 14

Vypustenie do akvakultdrnych zariadeni v pripade
beznych introdukcii

V pripade beznych introdukcif sa vypustenie vodnych orga-
nizmov do akvakultiirnych zariadeni povoluje bez karantény
alebo pilotného vypustenia, ak prislusny orgdn na zdklade
konkrétneho odportcania poradného vyboru vo vynimoc-
nych pripadoch nerozhodne inak. Presun z uzavretého akva-
kultirneho zariadenia do otvoreného akvakultirneho zaria-
denia sa povazuje za bezny alebo za vynimolny presun
v stlade s ¢lankami 6 a 7.

. Clanok 24 sa nahrddza takto:

,Cldnok 24
Zmeny a doplnenia priloh a podrobnych pravidiel

1. Komisia mdze prostrednictvom delegovanych aktov
v sdlade s ¢lankom 24a a za podmienok ustanovenych
v ¢lankoch 24b a 24c:

a) zmenit a doplnit prilohy I, II a III k tomuto nariadeniu
s cielom prisposobit ich technickému a vedeckému
pokroku;

b) prijat $pecifikdcie tykajice sa nevyhnutnych podmienok
na to, aby bolo mozné pridat do prilohy IV dalsie druhy
v stlade s ustanoveniami odseku 3, a

¢) doplnit druhy do prilohy IV, ak st splnené podmienky
ustanovené v odseku 3 a ich dalsie $pecifikdcie.

2. Pri prijimani delegovanych aktov podla odseku 1
Komisia kond v stlade s tymto nariadenim.

3. Do prilohy IV je mozné doplnit dalsi druh pod
podmienkou, Ze vodny organizmus sa v akvakultdre
v urcitych castiach Unie vyuziva uz dlho (pokial ide
o jeho zivotny cyklus) bez nepriaznivych tcinkov a jeho
introdukcia a premiestnenie musia byt mozné bez toho,
aby doslo k nahodnému presunu potencidlne $kodlivého
necielového druhu.

4. Clenské stdty mozu Komisiu poziadat, aby do prilohy
IV doplnila dalsi druh. Clenské stdity mozu poskytnit
vedecké tdaje, aby potvrdili stlad s prislusnymi kritériami
na doplnenie dalsicho druhu do prilohy IV. Komisia
rozhodne o vhodnosti Ziadosti do piatich mesiacov od jej
prijatia, priom sa nezapocitava doba, kedy clensky stat
poskytuje na Zziadost Komisie dalSie informdcie.

5. Dotknuté clenské $tity mozu v suvislosti so svojimi
najvzdialenej$imi regionmi uvedenymi v ¢lanku 349 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tnie navrhnit doplnenie druhov,
ktoré sa uvedd v osobitnej Casti prilohy IV.

6. Komisia modze v silade s postupom uvedenym
v ¢lanku 30 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 2371/2002 prijat
podrobné pravidld vykondvania odsekov 4 a 5, najmd pokial
ide o formu, obsah a charakteristiky Ziadosti clenskych
Stdtov o doplnenie druhov, ako aj o informdcie, ktoré sa
maji poskytnit na podporu tychto Ziadosti.

. Vkladajt sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 24a
Vykonévanie delegovania pravomoci

1. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku
24 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 24. aprila
2011. Komisia predlozi spravu tykajiicu sa delegovanych
pravomoci najneskor Sest mesiacov pred uplynutim tohto
patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky
predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial ho Eurdpsky
parlament alebo Rada v siilade s ¢lankom 24b neodvolaji.

2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parla-
mentu a Rade stcasne, a to hned po jeho prijati.
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3. Pravomoc prijimat delegované akty udelend Komisii
podlicha podmienkam stanovenym v ¢ldnkoch 24b a 24c.

Cldnok 24b
Odvolanie delegovania privomoci

1. Eurépsky parlament alebo Rada mozu delegovanie
pravomoci uvedené v ¢lanku 24 kedykolvek odvolat.

2. Indtitdcia, ktord zacala vnitorny postup s cielom
rozhodndt, ¢ delegovanie pravomoci odvolat, vyvinie Gsilie
na ulely informovania druhej institdcie a Komisie
v primeranom case pred prijatim kone¢ného rozhodnutia,
pricom uvedie delegované pravomoci, ktorych by sa odvo-
lanie mohlo tykat, a mozné dovody odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci v lom uvedenych. Rozhodnutie nadobtda ¢in-
nost okamzite alebo k neskor$iemu ddtumu, ktory je v flom
uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov,
ktoré uz nadobudli G¢innost. Uverejni sa v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie.

Cldnok 24c
Némietky vo¢i delegovanym aktom

1. Eurépsky parlament alebo Rada moézu voci delegova-
nému aktu vzniest ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo
dna jeho ozndmenia.

Na podnet Eur6pskeho parlamentu alebo Rady sa této lehota
predlzi o dva mesiace.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1 Eurdpsky
parlament ani Rada nevzniesli ndmietku voci delegovanému
aktu, tento akt sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie
a nadobudne d¢innost driom, ktory je v iom stanoveny.

Delegovany akt sa moze uverejnit v Uradnom vestniku Eurdp-
skej inie a nadobudndt Gcinnost pred uplynutim uvedenej

lehoty, ak Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu
o tom, Ze nemaji v Gmysle vzniest ndmietku.

3. Delegovany akt nenadobudne dc¢innost v pripade, ak
Eur6psky parlament alebo Rada voci nemu vzniesli ndmietku
v lehote uvedenej v odseku 1. Institdcia, ktord vznesie
ndmietku vo¢i delegovanému aktu, uvedie dévody jej vzne-
senia.”

. Priloha I sa meni a doplna takto:

a) prvy odsek sa nahrddza takto:

Jnformacie je potrebné, ak je to mozné, podlozit
odkazmi na vedeckd literatiiru a zdznamami osobnej
komunikdcie s vedeckymi orgdnmi a odbornikmi
v oblasti rybného hospodarstva.”;

b) oddiel D (Interakcia s povodnymi druhmi) sa meni
a doplna takto:

i) bod 1 sa nahrddza takto:

,1. Aky md introdukovany organizmus potencidl
prezitia a usadenia sa, ak tento organizmus
unikne?*;

ii) bod 6 sa nahradza takto:

,6. Prezije introdukovany organizmus v navrhovanej
oblasti introdukcie a bude sa tdspesne rozmno-
zovat alebo bude nutné kazdoro¢né doplianie
zdsob?“.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida uc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

tatoch.

V Strasburgu 9. marca 2011

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BUZEK

Za Radu
predsednicka
GYORI E.
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 305/2011

z 9. marca 2011,

ktorym sa ustanovuji harmonizované podmienky uvidzania stavebnych vyrobkov na trh a ktorym
sa zruSuje smernica Rady 89/106/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na
jej ¢lanok 114,

so zretelom na navrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na

stanovisko  Eur6pskeho  hospodarskeho

a socidlneho vyboru (Y),

konajic v sdlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZe:

1

V predpisoch c¢lenskych Stitov sa vyzaduje, aby boli
stavby navrhnuté a zhotovené tak, aby neohrozovali
bezpecnost 0sob, domdcich zvierat ani majetku a ani
neposkodzovali Zivotné prostredie.

Tieto predpisy maji priamy vplyv na poziadavky na
stavebné vyrobky. Tieto poziadavky st preto vyjadrené
vo vnutro§titnych normdch pre vyrobky, ndrodnych
technickych osvedceniach a inych ndrodnych technickych
$pecifikdcidch a v ustanoveniach tykajtcich sa stavebnych
vyrobkov. Rozdielnost tychto poziadaviek brani obchodu
v ramci Unie.

Toto nariadenie by nemalo mat vplyv na pravo ¢lenskych
§tatov vymedzit poziadavky, ktoré povazuji za potrebné
na zabezpelenie ochrany zdravia, Zivotného prostredia
a pracovnikov pri pouzivani stavebnych vyrobkov.

() U.v. EU C 218, 11.9.2009, s. 15. o
(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 24. aprila 2009 (U. v. EU C 184 E,
8.7.2010, s. 441), pozicia Rady v prvom ¢itani z 13. septembra

201

0 ([j. v. EU C 282 E, 19.10.2010, s. 1), pozicia Eurépskeho

parlamentu z 18. janudra 2011 (zatial neuverejnend v tdradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 28. februdra 2011.

)

Clenské $tity prijali ustanovenia, vritane poziadaviek,
ktoré sa vztahuji nielen na bezpe¢nost budov a inych
stavieb, ale aj na zdravie, trvanlivost, energetickii hospo-
dérnost, ochranu zivotného prostredia, hospodarske
aspekty a dalsie aspekty vo verejnom zdujme. Na pozia-
davky na stavebné vyrobky mozu mat vplyv zdkony, iné
prévne predpisy, spravne opatrenia alebo stidne rozhod-
nutia, ktoré sa tykaji stavieb, prijaté na trovni Unie
alebo na drovni clenského $tatu. Kedze ich vplyv na
fungovanie vniitorného trhu je pravdepodobne velmi
podobny, je vhodné na tcely tohto nariadenia povazovat
takéto zdkony, iné prdvne predpisy, sprdvne opatrenia
alebo stdne rozhodnutia za ,ustanovenia“.

Ustanovenia tykajice sa zamyslaného pouzitia alebo
pouziti stavebného vyrobku v ¢lenskom §tite zamerané
na splnenie zdkladnych poziadaviek na stavby
v uplatnitelnych pripadoch ur¢uji podstatné vlastnosti,
ktorych parametre by sa mali uviest. S cieflom vyhnit
sa prazdnym vyhldseniam o parametroch by sa mali
uviest aspori tie podstatné vlastnosti stavebného vyrobku,
ktoré s relevantné pre deklarované pouzitie alebo
pouZzitia.

Cielom smernice Rady 89/106/EHS z 21. decembra
1988 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni ¢lenskych $titov vztahujicich sa na
stavebné vyrobky (}) bolo odstrdnenie technickych
prekazok obchodu v oblasti stavebnych vyrobkov, aby
sa zlepsil ich volny pohyb na vnitornom trhu.

V zédujme dosiahnutia tohto ciela sa v smernici
89/106/EHS  stanovilo zavedenie harmonizovanych
noriem pre stavebné vyrobky a udelovanie eurépskych
technickych osvedéeni.

Smernica 89/106/EHS by sa mala nahradit, aby sa zjed-
nodusil a objasnil platny rdmec a aby sa zlepsila trans-
parentnost a t¢innost platnych opatreni.

() U.v. ES L 40, 11.2.1989, s. 12.
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(9  Toto nariadenie by malo zohladiovat horizontdlny ¢ovat vysokti droven ochrany v zmysle clinku 114

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

)

pravny ramec pre uvaddzanie vyrobkov na vnutorny trh
ustanoveny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuji
poziadavky akreditdcie a dohladu nad trhom v stvislosti
s uvadzanim vyrobkov na trh ('), ako aj rozhodnutim
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 768/2008/ES
z 9. jula 2008 o spolotnom rdmci na uvadzanie
vyrobkov na trh (%).

Odstranenie technickych prekazok v oblasti stavebnictva
sa mozZe dosiahnut len zavedenim harmonizovanych
technickych $pecifikicii na tcely posudzovania parame-
trov stavebnych vyrobkov.

Tieto harmonizované technické $pecifikicie by mali
zahffiat skasky, vypocty a iné prostriedky stanovené
v harmonizovanych normich a v eurépskych hodnotia-
cich dokumentoch na posudzovanie parametrov podstat-
nych vlastnosti stavebnych vyrobkov.

Metddy, ktoré clenské Stity pouzivajii v savislosti so
svojimi poziadavkami na stavby, a iné vnutro$tatne pred-
pisy tykajice sa podstatnych vlastnosti stavebnych
vyrobkov by mali byt v stlade s harmonizovanymi tech-
nickymi $pecifikdciami.

Vo vhodnych pripadoch by sa v harmonizovanych
normdch mala v stvislosti s podstatnymi vlastnostami
stavebnych vyrobkov podporovat klasifikdcia parametrov
do tried, aby sa zohladnili rozdielne drovne zdkladnych
poziadaviek na ur¢ité stavby, ako aj rozdielne klimatické,
geologické a geografické podmienky a iné rozdielne
podmienky prevladajiice v ¢lenskych stitoch. Na zaklade
revidovaného manddtu by mali byt eurépske organizacie
pre normalizdciu oprdvnené stanovit takéto triedy
v pripadoch, ak ich eSte nestanovila Komisia.

Ak si zamyslané pouzitie vyZzaduje pri akejkolvek
podstatnej vlastnosti prahové drovne, ktoré maju
stavebné vyrobky v ¢lenskych Stitoch dosahovat, tieto
tirovne by sa mali stanovit v harmonizovanych technic-
kych $pecifikdciach.

Pri posudzovani parametrov stavebného vyrobku by sa
mali zohladnovat aj zdravotné a bezpecnostné aspekty
stvisiace s jeho pouZzivanim pocas celého jeho Zivotného
cyklu.

Prahové trovne, ktoré uréi Komisia podla tohto naria-
denia, by mali byt vSeobecne uznanymi hodnotami pre
podstatné vlastnosti dotknutych stavebnych vyrobkov so
zretelom na ustanovenia ¢lenskych $tdtov a mali by zaru-

() U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.
() U.v. EU

L 218, 13.8.2008, s. 82.

(18)

(19)

(20)

(1)

Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU).

Prahové drovne moézu mat technicky alebo regulacny
charakter a mo6zZu sa uplatiiovat na jednu vlastnost
alebo na stbor vlastnosti.

Eur6psky vybor pre normalizdciu (CEN) a Eurdpsky
vybor pre elektrotechnickii normalizaciu (Cenelec) sa
uzndvané ako organizdcie zodpovedné za prijimanie
harmonizovanych noriem v silade so vieobecnymi
usmerneniami pre spoluprdcu medzi Komisiou a tymito
dvoma organizdciami, ktoré boli podpisané 28. marca
2003. Vyrobcovia by mali pouzivat uvedené harmonizo-
vané normy, ak sa na ne uverejnil odkaz v Uradnom
vestniku Eurdpskej iinie, a v stlade s kritériami stanovenymi
v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES
z 22. jina 1998, ktorou sa stanovuje postup pri posky-
tovani informdcii v oblasti technickych noriem
a predpisov, ako aj pravidiel vztahujicich sa na sluzby
informacnej spolo¢nosti (*). Ked sa dosiahne dostato¢nd
droveit odbornych a vedeckych znalosti o vietkych rele-
vantnych aspektoch, mali by sa viac vyuzivat harmoni-
zované normy pre stavebné vyrobky, pripadne po porade
so Stilym vyborom pre stavebnictvo aj pozadovanim
prostrednictvom manddtov vypracovat tieto normy na
zdklade existujicich eurdpskych hodnotiacich doku-
mentov.

Postupy podla smernice 89/106/EHS na posudzovanie
parametrov podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov,
na ktoré sa nevztahuje harmonizovana norma, by sa mali
zjednodusit, aby boli transparentnejsie a aby sa znizili

naklady vyrobcov stavebnych vyrobkov.

S ciefom umoznit vyrobcovi stavebného vyrobku vypra-
covat vyhldsenie o parametroch pre stavebny vyrobok, na
ktory sa nevztahuje alebo plne nevztahuje harmonizo-
vand norma, je potrebné ustanovit eurdpske technické
postdenie.

Vyrobcovia stavebnych vyrobkov by mali mat moznost
poziadat o vypracovanie eurdpskeho technického posi-
denia pre svoje vyrobky na zdklade usmerneni pre
eurdpske  technické  osved¢enie podla  smernice
89/106/EHS. Preto by sa malo zabezpelit pravo na
pouzitie tychto usmerneni ako eurépskych hodnotiacich
dokumentov.

() U.v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37.
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(22)  Vypracovavanie navrhov eurdpskych hodnotiacich doku- mentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktébra 2000, ktorou

(23)

(24)

(25)

)

O U.v.
U v

mentov a eurdpskych technickych postdeni by sa malo
zverit orgdnom technického posudzovania, ktoré menuji
¢lenské staty. Aby sa zabezpecilo, Ze orgdny technického
posudzovania majii potrebné pravomoci na vykondvanie
tychto dloh, poziadavky na ich menovanie by sa mali
stanovit na trovni Unie.

Organy technického posudzovania by mali zriadit orga-
nizéciu (dalej len ,organizicia orgdnov technického posu-
dzovania“), financovanii pripadne z prostriedkov Unie, na
koordinovanie postupov vypractvania ndvrhov eurdp-
skych hodnotiacich dokumentov a eurdpskych technic-
kych postideni, ¢im by sa zabezpecila transparentnost
a nevyhnutnd dovernost tychto postupov.

Okrem pripadov ustanovenych v tomto nariadeni by sa
malo pri uvddzani stavebného vyrobku na trh, na ktory
sa vztahuje harmonizovand norma alebo pre ktory bolo
vypracované eurdpske technické posidenie, pripojit
vyhldsenie o parametroch podstatnych vlastnosti staveb-
ného vyrobku v stlade s prislusnymi harmonizovanymi
technickymi Specifikdciami.

V  relevantnych  pripadoch by mali vyhldsenia
o parametroch obsahovat aj informdacie o obsahu nebez-
pe¢nych litok v stavebnom vyrobku, aby sa zlepsili
moznosti na dosiahnutie udrzatelného stavebnictva
a ulah¢il sa vyvoj ekologickych vyrobkov. Tieto infor-
mécie by sa mali poskytovat bez toho, aby boli dotknuté
povinnosti, najmd povinnosti tykajiice sa oznacovania,
stanovené v inych ndstrojoch prava Unie tykajicich sa
nebezpecnych ldtok, a mali by sa poskytovat v rovnakom
¢ase a rovnakou formou ako vyhldsenie o parametroch,
aby sa dostali k vSetkym potencidlnym pouzivatelom
stavebnych vyrobkov. Informécie o obsahu nebezpe¢nych
latok by sa spociatku mali obmedzovat na litky uvedené
v ¢lankoch 31 a 33 nariadenia Eurdépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registricii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani
chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentury (). Mala by sa vSak dalej preverovat osobitnd
potreba informdcii o obsahu nebezpe¢nych latok
v stavebnych vyrobkoch s cielom doplnit $kélu prislus-
nych latok, aby sa zabezpecila vysokd droven ochrany
zdravia a  bezpe¢nosti pracovnikov  pouZivajiicich
stavebné vyrobky a uzivatelov stavieb, a to aj pokial
ide o poziadavku recykldcie afalebo opdtovného pouzitia
¢asti alebo materidlov. Tymto nariadenim nie s dotknuté
prdva a povinnosti clenskych S$titov podla dalsich
nastrojov prava Unie, ktoré sa mozu uplatnif na nebez-
pecné litky, najmd smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvddzani biocid-
nych vyrobkov na trh (%), smernice Eurdpskeho parla-

U L 396, 30.12.2006, s. 1.
S

E
. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.

(26)

(27)

(30)

(
(
(

3
4
5

)
)
)

sa stanovuje rdmec poOsobnosti pre opatrenia Spolocen-
stva v oblasti vodného hospodérstva (?), nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade (%)
a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, ozna-
Covani a balen{ litok a zmesi (°).

Malo by byt mozné ocislovat vyhldsenie o parametroch
v stlade s referen¢nym ¢islom typu vyrobku.

S ciefom zniZit finanéné zatazenie podnikov, najmi
malych a strednych podnikov (MSP), je potrebné zabez-
pecit  zjednodusené postupy vypractvania vyhldseni
o parametroch.

S cielom zabezpelit, ze vyhldsenie o parametroch je
presné a spolahlivé, parametre stavebného vyrobku by
sa mali posudzovat a vyroba vo vyrobnom zdvode by
sa mala kontrolovat v stilade s vhodnym systémom posu-
dzovania a overovania nemennosti parametrov staveb-
ného vyrobku. Mohlo by sa zvolif niekolko systémov,
ktoré sa uplatnia na dany stavebny vyrobok, aby sa
zohladnil $pecificky vztah niektorych jeho podstatnych
vlastnosti vo vztahu k zdkladnym poziadavkim na
stavby.

Vzhladom na osobitost stavebnych vyrobkov a osobitné
zameranie systému ich posudzovania nie sG postupy
posudzovania  zhody ustanovené v  rozhodnuti
¢. 768/2008/ES a moduly v flom stanovené vhodné.
Preto by sa mali stanovit osobitné metdy posudzovania
a overovania nemennosti parametrov podstatnych vlast-

nosti stavebnych vyrobkov.

V dosledku rozdielu vo vyzname oznacenia CE pre
stavebné vyrobky v porovnani so vSeobecnymi zdsadami
stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 by sa mali
zaviest osobitné ustanovenia na objasnenie povinnosti
pripojit na stavebné vyrobky oznacenie CE a jeho
vyznam.

327, 22.12.2000, s. 1.
312, 22.11.2008, s. 3.

V.ESL
V. EU L
.v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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(31)  Pripojenim oznacenia CE na stavebny vyrobok, alebo ak poziadavky bez ohladu na povod tychto poziadaviek.

(32)

(33)

(34)

(35)

(38)

nechajii takéto oznacenie pripojit na stavebny vyrobok,
by mali vyrobcovia naznacit, ze prevzali zodpovednost
za zhodu daného vyrobku s jeho deklarovanymi parame-
trami.

Ozna¢enim CE by sa mali oznacit vSetky stavebné
vyrobky, v pripade ktorych vyrobca v stlade s tymto
nariadenim zostavil vyhldsenie o parametroch. Ak vyhla-
senie o parametroch nebolo zostavené, oznacenie CE by
sa nemalo pripojit.

Oznacenie CE by malo byt jedingm oznacenim zhody
stavebného vyrobku s deklarovanymi parametrami a s
uplatnitelnymi poziadavkami tykajicimi sa harmonizac-
nych pravnych predpisov Unie. Mozu sa viak pouZit aj
iné oznacenia, a to v pripade, ak pomdhaju zlepsit
ochranu pouzivatelov stavebnych vyrobkov
a nevztahuji sa na ne existujice harmoniza¢né pravne
predpisy Unie.

Aby sa predislo zbytocnému skiSaniu stavebnych
vyrobkov, v pripade ktorych sa uz parametre dostatocne
preukdzali stabilnymi vysledkami skaSok alebo inymi
existujiicimi Gdajmi, vyrobca by mal mat za podmienok
stanovenych v harmonizovanych technickych Specifika-
cidch alebo v rozhodnuti Komisie moznost deklarovat
urcitd troven alebo triedu parametrov bez skiiSania
alebo dalsieho skusania.

Aby sa skasky nevykondvali duplicitne, vyrobca staveb-
ného vyrobku by mal mat moznost pouzit vysledky
skigok ziskané trefou stranou.

V zdujme ¢o najvacsicho znizenia ndkladov na uvddzanie
stavebnych vyrobkov na trh bez toho, aby sa znizila
troveri bezpecnosti, by sa mali stanovit podmienky
pouzivania zjednodusenych postupov na hodnotenie ich
parametrov. Vyrobcovia, ktori takéto zjednodusené
postupy pouzivaji, by mali vhodnym sposobom
preukdzat splnenie tychto podmienok.

S cielom zvysit vplyv opatreni dohladu nad trhom by sa
vietky zjednodusené postupy uvedené v tomto nariadeni
na posudzovanie parametrov stavebnych vyrobkov mali
vztahovat len na fyzické alebo pravnické osoby, ktoré
vyrabaja vyrobky, ktoré uvddzaji na trh.

S cielom este viac znizit ndklady mikropodnikov spojené
s uvadzanim stavebnych vyrobkov, ktoré vyrabaji, na
trh, je potrebné stanovit zjednodusené postupy posudzo-
vania parametrov, ak prislusné vyrobky nepredstavuji
vyznamné bezpecnostné riziko, priom splnaju platné

(39)

(40)

(41)

(42)

Podniky, ktoré uplatiiujii tieto zjednodusené postupy,
by mali navySe preukdzat, Ze spliaji podmienky zara-
denia medzi mikropodniky. Okrem toho by mali
dodrziavat uplatnitelné postupy na overovanie nemen-
nosti parametrov ustanovenych v harmonizovanych tech-
nickych $pecifikdcidch pre svoje vyrobky.

V pripade individudlne navrhnutého a vyrobeného
stavebného vyrobku by sa malo vyrobcovi umoznit
pouzivat zjednodusené postupy posudzovania parame-
trov, ak je mozné preukdzat zhodu vyrobku uvedeného
na trh s uplatnitelnymi poziadavkami.

Interpretaény rdmec na vymedzenie ,nesériového
procesu®, ktoré sa md uplatilovat na rozlicné stavebné
vyrobky, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, by mala
stanovit Komisia po konzultdcii so Stdlym vyborom pre
stavebnictvo.

Vsetky hospodérske subjekty, ktoré zasahuji do dodava-
telského a distribu¢ného refazca, by mali prijat prime-
rané opatrenia, aby zabezpecili, Ze na trh uvedd alebo na
fiom spristupnia iba stavebné vyrobky, ktoré st v zhode
s poziadavkami tohto nariadenia, ktorych zdmerom je
zabezpecif parametre stavebnych vyrobkov a splnit
zakladné  poziadavky na  stavby.  Dovozcovia
a distribatori stavebnych vyrobkov by mali predovsetkym
poznat podstatné vlastnosti, pre ktoré existuji na trhu
Unie ustanovenia, ako aj osobitné poziadavky
v ¢lenskych Stdtoch v stvislosti so zdkladnymi poziadav-
kami na stavby a pouzivat tieto vedomosti pri svojich
obchodnych transakcidch.

Je dolezité, aby sa zabezpecil pristup k vnuatrostatnym
technickym predpisom tak, aby podniky, a najmd MSP
mohli ziskat spolahlivé a presné informdcie o platnych
zakonoch v ¢lenskom Stite, v ktorom chcd svoje vyrobky
uviest na trh alebo spristupnit na trhu. Clenské $tty by
preto mali na tento wlel ur¢it kontaktné miesta pre
stavebné vyrobky. Okrem dloh vymedzenych v ¢lanku
10 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 764/2008 z 9. jala 2008, ktorym sa ustanovuji
postupy tykajiice sa uplatiovania ur¢itych vnuatrostatnych
technickych pravidiel na vyrobky, ktoré st v silade
s pravnymi predpismi uvedené na trh v inom ¢lenskom
State ('), by preto kontaktné miesta pre stavebné vyrobky
mali poskytovat aj informécie o predpisoch platnych pre
zabudovanie, montdZ alebo instalovanie urcitého typu
stavebného vyrobku.

() U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 21.
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43) S cielom ulahcit volny pohyb tovaru by mali kontaktné (48) Kedze je potrebné zabezpecit, aby osoby vykondvajice
miesta pre stavebné vyrobky zdarma poskytovat infor- posudzovanie a overovanie nemennosti parametrov
mdcie o ustanoveniach zameranych na plnenie zdklad- stavebnych vyrobkov v celej Unii vykondvali tieto
nych poziadaviek na stavby platnych pre zamyslané ¢innosti na jednotnej urovni, a kedZe vSetky tieto
pouzitie kazdého stavebného vyrobku na tGzemi kazdého osoby by mali vykondvat svoje funkcie na rovnakej
¢lenského statu. Kontaktné miesta pre stavebné vyrobky trovni a v podmienkach spravodlivej hospodarskej
mozu takisto poskytovat hospodarskym subjektom doda- sttaze, mali by sa stanovit poZiadavky pre tieto osoby,
tocné informdcie alebo pripomienky. Pokial ide ktoré chct byt notifikované na tcely tohto nariadenia.
o dodato¢né informdcie, kontaktné miesta pre stavebné Okrem toho by sa mala upravit dostupnost vhodnych
vyrobky by mali mat moznost vyberat poplatky, ktoré informdcif o takychto osobach a ich monitorovanie.
zodpovedaji ndkladom na poskytovanie takychto infor-
mécii alebo pripomienok. Clenské stity by mali okrem
toho zabezpecit, aby boli kontaktnym miestam pre
stavebné vyrobky pridelené dostatocné zdroje.

(49) S cielom zabezpecit jednotnd droven kvality pri posu-
dzovani a overovani nemennosti parametrov stavebnych
vyrobkov je potrebné stanovit aj poZziadavky na orgny
zodpovedné za notifikdciu orgdnov vykondvajicich tieto

o . ) ) i tlohy Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom.

(44) KedZze vytvorenie kontaktnych miest pre stavebné
vyrobky by nemalo zasahovat do rozdelenia tloh
medzi prislusnymi orgdnmi v rdmci regula¢nych
systémov Clenskych $titov, ¢lenské $tity by mali mat
moznost zriadovat kontaktné miesta pre stavebné ) B
vyrobky v stilade s regiondlnymi alebo miestnymi prévo- (50) Podla clanku 291 ZFEU sa pravidld a vSeobecné zdsady
mocami. Clenské $taty by mali mat moznost zverit Glohu tykajtice sa mechanizmov kontroly, ktorymi clenské Stdty
kontaktnych miest pre stavebné vyrobky existujicim uskutochujii kontrolu nad vykonom vykondvacich pravo-
kontaktnym miestam zriadenym v stlade s inymi moci Kom,isie, stanovia vopred v nariadeni, ktoré sa
nastrojmi Unie, aby sa zabrdnilo zbytoénému nirastu prijme v sdlade s riadnym legislativnym postupom. Do
poctu kontaktnych miest a aby sa zjednodusili admini- prijatia tqhto nového nariadenia sa ’nadalej uplatﬁyje
strativne postupy. S ciefom nezvySovat administrativne rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym
néklady podnikov a prislusnych orgdnov by ¢lenské sa ustanovuji postupy pre vykon vykondvacich prdvo-
Stdty mali mat tiez moznost zverit tlohu kontaktnych m,OCI/ prenesenych na Komisiu (}): s vynimkou regula¢-
miest pre stavebné vyrobky nielen existujiicim dtvarom ného postupu s kontrolou, ktory sa uz neuplatitje.
v rdmci orgdnov verejnej spravy, ale aj vnitrostitnym
centrdm SOLVIT, obchodnym komordm, profesijnym
organizcidm alebo stikromno-pravnym subjektom.

(51)  Na tcely dosiahnutia cielov tohto nariadenia by Komisia
mala byt splnomocnend na prijatie urcitych delegovanych
aktov v stilade s ¢lankom 290 ZFEU. Je mimoriadne
dolezité, aby Komisia pocas svojich pripravnych préc

(45) Kontaktné miesta pre stavebné vyrobky by mali byt uskutocnila ndlezité konzulticie, a to aj na dGrovni
schopné vykondvat svoje Cinnosti spdosobom zabraiu- expertov.
jucim konfliktu zdujmov, najmd pokial ide o postupy
ziskavania oznacenia CE.

(52) Komisia by mala byt najmd splnomocnend na prijatie

delegovanych aktov uvddzajicich podmienky pouzivania
(46) S ciefom zabezpecit rovnocenné a jednotné presadzo- internetovjch strdnok na spristupfiovanie - vyhldsenia
. LR p X e o parametroch.
vanie harmonizujicich prdvnych predpisov Unie by
¢lenské staty mali vykondvat Gcinny dohlad nad trhom.
V nariadeni (ES) ¢ 765/2008 sa stanovuji zdkladné
podmienky na fungovanie takéhoto dohladu nad trhom,
najmé pokial ide o programy, financovanie a sankcie.

(53) KedZe na zabezpeenie zavedenia rdmca pre spravne
fungovanie tohto nariadenia je potrebny urcity Cas, jeho
uplatiovanie by sa malo odlozZit s vynimkou ustanoveni
tykajtcich sa menovania orgdnov technického posudzo-
vania, notifikujtcich orgdnov a notifikovanych oséb, zria-

(47)  Zodpovednost ¢lenskych $tatov za bezpecnost, zdravie denia organizdcie orgdnov technického posudzovania

a dalsie veci, na ktoré sa vztahuji zdkladné poziadavky
na stavby na ich dzemi, by sa mala uznat v ochrannej
dolozke, v ktorej sa stanovia vhodné ochranné opatrenia.

a zriadenia Stdleho vyboru pre stavebnictvo.

() U.v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(54) Komisia a ¢lenské Staty by mali v spoluprdci so zainte- na trhu, a to prostrednictvom stanovenia harmonizovanych

(55)

(56)

(57)

(58)

resovanymi stranami spustit informa¢né kampane na
informovanie stavebného sektora, a to najmd hospodar-
skych subjektov a pouzivatelov stavebnych vyrobkov,
o vytvoreni spolo¢ného technického jazyka, rozdeleni
zodpovednosti medzi jednotlivé hospodarske subjekty
a pouzivatelov, pripdjani oznacenia CE na stavebné
vyrobky, revizii zdkladnych poziadaviek na stavby a o
systémoch posudzovania a overovania nemennosti para-
metrov.

Zékladna poziadavka na stavby tykajiica sa trvalo udrza-
telného  vyuZzivania prirodnych zdrojov by mala
zohladnit najmad recyklovatelnost stavieb, ich materidlov
a sucasti po zburani, trvanlivost stavieb a pouzivanie
ekologickych surovin a druhotnych materidlov na stav-
bach.

Na posudzovanie trvalo udrzatelného vyuzivania zdrojov
a vplyvu stavebnych pric na Zivotné prostredie by sa
mali pouzivat environmentilne vyhldsenia o vyrobkoch,
ak st k dispozicii.

Pokial to je mozné, mali by sa stanovit jednotné
eurdpske metddy na preukazovanie zhody so zakladnymi
poziadavkami stanovenymi v prilohe L

KedZe ciel tohto nariadenia, a to dosiahnutie spravneho
fungovania vnitorného trhu so stavebnymi vyrobkami
prostrednictvom harmonizovanych technickych $pecifi-
kécii na vyjadrenie parametrov stavebnych vyrobkov,
nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni jednotli-
vych clenskych $ttov, ale z dovodov jeho rozsahu
a dosledkov ho mozno lepsie dosiahnut na drovni
Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou
subsidiarity podla ¢linku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii.
V stilade so zdsadou proporcionality podla uvedeného
lanku toto nariadenie neprekraCuje rdmec nevyhnutny
na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenim sa ustanovuji podmienky uvddzania staveb-
nych vyrobkov na trh alebo spristupnenia stavebnych vyrobkov

pravidiel tykajicich sa spésobu vyjadrenia parametrov podstat-
nych vlastnosti stavebnych vyrobkov a pouzivania oznacenia CE

na tychto vyrobkoch.

Cldnok 2

Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie
pojmov:

10.

. »prahovd troven

. ,stavebny vyrobok“ je kazdy vyrobok alebo kazda zostava,

ktoré st vyrobené a uvedené na trh na trvalé zabudovanie
v stavbach alebo ich castiach a ktorych parametre vplyvaju
na parametre stavieb, pokial ide o zdkladné poziadavky na
stavby;

. ,zostava“ je stavebny vyrobok uvedeny na trh jednym

vyrobcom ako stprava asporl dvoch oddelenych zloziek,
ktoré sa musia zlozit, aby sa mohli zabudovat do stavby;

. ,stavby“ st budovy a inZinierske stavby;

. »podstatné vlastnosti“ si tie vlastnosti stavebného vyrobku,

ktoré stvisia so zdkladnymi poziadavkami na stavby;

. ,parametre stavebného vyrobku“ st parametre tykajiice sa

relevantnych podstatnych vlastnosti vyjadrené droviiou,
triedou alebo opisom;

. yuroven® je vysledok postdenia parametra podstatnych

vlastnosti stavebného vyrobku vyjadreny ¢iselne;

. ytrieda“ je rozsah trovni parametrov stavebného vyrobku

ohrani¢eny minimédlnou a maximélnou hodnotou;

N«

je minimdlna alebo maximélna droven
parametra podstatnej vlastnosti stavebného vyrobku;

. ,typ vyrobku“ je stibor reprezentativnych tirovni alebo tried

parametrov podstatnych vlastnosti stavebného vyrobku,
vyrobeného za pouzitia urcitej kombindcie surovin alebo
inych prvkov v osobitnom vyrobnom procese;

Jharmonizované technické $pecifikdcie” st harmonizované
normy a eurdpske hodnotiace dokumenty;
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11. ,harmonizovand norma“ je norma, ktort prijala niektord 22. ,splnomocneny zdstupca“ je kazdd fyzickd osoba

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

z eurdpskych organizicii pre normalizdciu uvedenych
v prilohe I k smernici 98/34/ES na zdklade Ziadosti vydanej
Komisiou, v stilade s ¢lankom 6 uvedenej smernice;

seuropsky hodnotiaci dokument“ je dokument prijaty orga-
nizdciou orgdnov technického posudzovania na dGcely
vypracovavania eurdpskych technickych postdenti;

seuropske technické postdenie” je zdokumentované posi-
denie parametrov podstatnych vlastnosti stavebného
vyrobku v stlade s prislusnym eurépskym hodnotiacim
dokumentom;

,2zamyslané pouzitie* je zamyslané pouzitie stavebného
vyrobku, ako je vymedzené v uplatnenej harmonizovanej
technickej $pecifikacii;

,Specifickd  technickd dokumentdcia“ je dokumentdcia,
ktorou sa preukazuje, ze metddy v rdmci uplatnitelného
systému na posudzovanie a overovanie nemennosti para-
metrov sa nahradili inymi metédami, a to pod
podmienkou, Ze vysledky, ku ktorym sa tymito inymi
metodami dospelo, sti rovnocenné vysledkom dosiahnutym
skiSobnymi metédami podla zodpovedajicej harmonizo-
vanej normy,

,spristupnenie na trhu“ je kazdd dodavka stavebného
vjrobku na distribiiciu alebo pouzitie na trhu Unie
v priebehu obchodnej ¢innosti za thradu alebo bezod-
platne;

,uvedenie na trh“ je prvé spristupnenie stavebného vyrobku
na trhu Unie;

Jhospodarsky subjekt® je vyrobca, dovozca, distributor
alebo splnomocneny zdstupca;

,vyrobca“ je kazdd fyzickd alebo préavnickd osoba, ktord
vyrdba stavebny vyrobok alebo ktord déva takyto vyrobok
navrhndt alebo vyrobit a uvddza ho na trh pod svojim
menom alebo ochrannou zndmkou;

distribitor* je kazdd fyzickd alebo prévnickd osoba
v dodavatelskom refazci, ktord nie je vyrobcom ani
dovozcom a ktord spristupniuje stavebny vyrobok na trhu;

,dovozca“ je kazdd fyzickd s pobytom v Unii alebo prav-
nickd osoba so sidlom v Unii, ktord uvddza stavebny
vyrobok z tretej krajiny na trh Unie;

s pobytom v Unii alebo prdvnickd osoba so sidlom
v Unii, ktord dostala pisomné splnomocnenie od vyrobcu
vykondvat v jeho mene konkrétne tlohy;

23. ,stiahnutie z trhu“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je
zabrénit, aby sa stavebny vyrobok v doddvatelskom retazci
spristupnil na trhu;

24. ,spatné prevzatie“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je
dosiahnut vratenie stavebného vyrobku, ktory sa uz spri-
stupnil kone¢nému pouzivatelovi;

25. ,akreditdcia“ je vymedzend nariadenim (ES) ¢. 765/2008;

26. ,systém riadenia vyroby“ je zdokumentovand nepretrzita
vnatornd kontrola vyroby vo vyrobnom zdvode v silade
s prislusnymi harmonizovanymi technickymi $pecifikd-
ciami;

27. ,mikropodnik® je mikropodnik, ako je vymedzeny
v odpordacani Komisie zo 6. mdja 2003 o vymedzeni
mikropodnikov, malych a strednych podnikov (1);

28. ,zivotny cyklus“ si za sebou nasledujice a navzdjom
prepojené fazy existencie stavebného vyrobku, od zaobsta-
rania suroviny alebo ziskania z prirodnych zdrojov az po
kone¢na likviddciu.

Cldnok 3

Zdkladné poziadavky na stavby a podstatné vlastnosti
stavebnych vyrobkov

1.  Zékladné poziadavky na stavby stanovené v prilohe
[ predstavuju zdklad pre pripravu manddtov pre normy
a harmonizovanych technickych $pecifikacii.

2. Podstatné vlastnosti stavebnych vyrobkov sa stanovuji
v harmonizovanych technickych $pecifikdcidch vo vztahu
k zdkladnym poziadavkdm na stavby.

3. Pri $pecifickych skupindch stavebnych vyrobkov, na ktoré
sa vztahuje harmonizovand norma, uréi Komisia, ak je to
vhodné, a v stvislosti s ich zamyslanym pouzitim vymedzenym
v harmonizovanych norméch, prostrednictvom delegovanych
aktov v stilade s ¢ldnkom 60 tie podstatné vlastnosti, pre
ktoré musi vyrobca vypracovat vyhldsenie o parametroch
vyrobku pri jeho uvedeni na trh.

() U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
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Vo vhodnom pripade Komisia ur¢i prostrednictvom delegova-
nych aktov v silade s ¢lankom 60 aj prahové trovne parame-
trov podstatnych vlastnosti, ktoré sa majii uviest.

KAPITOLA 1I
VYHLASENIE O PARAMETROCH A OZNACENIE CE
Cldnok 4
Vyhlisenie o parametroch

1. Ak sa na stavebny vyrobok vztahuje harmonizovand
norma alebo je v stlade s eurdpskym technickym postdenim,
ktoré sa prent vypracovalo, vyrobca pri uvedeni tohto vyrobku
na trh vypracuje vyhldsenie o parametroch.

2. Ak sa na stavebny vyrobok vztahuje harmonizovand
norma alebo je v stlade s eurdpskym technickym postdenim,
ktoré sa prefi vypracovalo, informdcie v akejkolvek forme
o parametroch jeho podstatnych vlastnosti, ktoré st vymedzené
v uplatnitelnej harmonizovanej technickej $pecifikdcii, sa moézu
poskytndt, iba ak st zahrnuté a Specifikované vo vyhldseni
o parametroch okrem pripadov, ak sa v stlade s ¢lankom 5
nevypracovalo vyhldsenie o parametroch.

3. Vypracovanim vyhldsenia o parametroch preberd vyrobca
zodpovednost za zhodu stavebného vyrobku s deklarovanymi
parametrami. Ak z objektivnych informdcii nevyplyva opak,
Clenské Stity povazuju vyhldsenie o parametroch vypracované
vyrobcom za presné a spolahlivé.

Cldnok 5
Vynimky z vypracovania vyhldsenia o parametroch

Odchylne od ¢linku 4 ods. 1 a ak neexistujii ustanovenia Unie
alebo vnutrostatne ustanovenia, v ktorych by sa pozadovalo
vyhlésenie o podstatnych vlastnostiach, kde sa stavebné vyrobky
zamyslaji pouZivat, nemusi vyrobca pri uvddzani stavebného
vyrobku na trh, na ktory sa vzfahuje harmonizovand norma,
vypracovat vyhldsenie o parametroch v pripade, ak:

a) sa stavebny vyrobok vyrdba individudlne alebo upravuje
podla poziadavky zdkaznika nesériovym procesom na
zdklade konkrétnej objednavky a vyrobca zodpovedny za
bezpecné zabudovanie vyrobku do stavby ho montuje na
jedind urcent stavbu, a to v stlade s platnymi vnitrostat-
nymi predpismi a na zodpovednost osob, ktoré st podla
platnych vnutrostatnych predpisov zodpovedné za bezpecné
vykonanie stavebnych préc;

b) sa stavebny vyrobok vyriba na stavenisku na zabudovanie
do prislusnej stavby, a to v stlade s platnymi vnatro§tatnymi
predpismi a na zodpovednost 0sob, ktoré st podla platnych
vnutrostatnych predpisov zodpovedné za bezpecné vyko-
nanie stavebnych prac, alebo

) sa stavebny vyrobok vyrdba tradinym sposobom alebo
sposobom, ktory je v stlade s ochranou pamiatok,
a vyrobnym procesom, ktory nemd priemyselny charakter,
a to najmd na adekvatnu renovdciu stavieb, ktoré su uradne
chranené ako sticast chraneného prostredia alebo z dovodu
ich osobitnej architektonickej alebo historickej hodnoty
v stlade s platnymi vnatro$titnymi predpismi.

Cldnok 6
Obsah vyhldsenia o parametroch

1. Vo vyhliseni o parametroch sa uvddzaji parametre
podstatnych  vlastnosti ~ stavebnych  vyrobkov v silade
s prislusnymi harmonizovanymi technickymi Specifikdciami.

2. Vyhldsenie o parametroch obsahuje najmi tieto infor-
macie:

a) odkaz na typ vyrobku, pre ktory sa vyhldsenie
o parametroch vypracovalo;

b) systém alebo systémy posudzovania a overovania nemen-
nosti parametrov stavebného vyrobku, ako sa uvddzaja
v prilohe V;

¢) referencné ¢islo a ddtum vydania harmonizovanej normy
alebo vypracovania eurdpskeho technického postdenia,
ktoré sa pouzili pri posudzovani kazdej podstatnej vlastnosti;

d) pripadne referenéné ¢&islo pouzitej Specifickej technickej
dokumentdcie a poziadavky, o ktorych vyrobca vyhlasuje,
ze ich vyrobok splna.

3. Vyhldsenie o parametroch okrem toho obsahuje:

a) zamyslané pouzitie alebo pouzitia stavebného vyrobku
v stilade s uplatnitelnou harmonizovanou technickou $peci-
fikdciou;

b) zoznam  podstatnych  vlastnosti, ako si  urcené
v harmonizovanej technickej Specifikdcii pre deklarované
zamy$lané pouzitie alebo pouzitia;
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) parameter aspoil jednej z podstatnych vlastnosti stavebného
vyrobku, ktord je relevantnd pre deklarované zamyslané
pouzitie alebo pouzitia;

&

pripadne parametre stavebného vyrobku vyjadrené troviiami
alebo triedami, alebo opisom, v nutnych pripadoch prostred-
nictvom vypoctu pre jeho podstatné vlastnosti urcené
v stlade s ¢lankom 3 ods. 3;

) parametre tych podstatnych vlastnosti stavebného vyrobku,
ktoré stvisia so zamy$lanym pouzitim alebo pouzitiami,
pricom sa berd do tvahy ustanovenia stvisiace so zamy-
lanym pouzitim alebo pouzitiami, kde vyrobca zamysla
spristupnit vyrobok na trhu;

f) pri uvedenych podstatnych vlastnostiach, pri ktorych sa
neurcuji Ziadne parametre, pismend ,NPD“ (No Performance
Determined — nie sti ur¢ené parametre);

g) ak sa na uvedeny vyrobok vypracovalo eurdpske technické
postidenie, parametre vietkych podstatnych vlastnosti staveb-
ného vyrobku vyjadrené droviiami alebo triedami, alebo
opisom vsetkych podstatnych vlastnosti obsiahnutych
v zodpovedajiicom eurdpskom technickom postdent.

4. Vyhldsenie o parametroch sa vypracuje podla vzoru
uvedeného v prilohe IIL

5. Informdécie uvedené v ¢lanku 31 alebo pripadne ¢lanku 33
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa uvddzaji spolu s vyhldsenim
o parametroch.

Cldnok 7
Poskytnutie vyhldsenia o parametroch

1. Kopia vyhldsenia o parametroch kazdého vyrobku, ktory
sa spristupfiuje na trhu, sa poskytuje bud v papierovej forme,
alebo elektronicky.

Ak sa vSak vyrobnd dévka toho istého vyrobku doddva jedi-
nému pouzivatelovi, moZe ju sprevddzat len jedna képia vyhla-
senia o parametroch v papierovej forme alebo elektronicky.

2. Kopia vyhldsenia o parametroch v papierovej forme sa
poskytuje na Ziadost prijemcu.

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa v stlade s podmienkami
stanovenymi Komisiou prostrednictvom delegovanych aktov
v stlade s ¢lankom 60 moze képia vyhldsenia o parametroch
spristupnif na internetovej stranke. Tieto podmienky zarucia

medzi inym aj to, Ze vyhldsenie o parametroch je k dispozicii
aspon pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 11 ods. 2.

4. Vyhldsenie o parametroch sa poskytuje v jazyku alebo
jazykoch pozadovanych ¢lenskym $ttom, v ktorom sa vyrobok
spristupiiuje na trhu.

Cldnok 8
Vseobecné zdsady a pouZivanie oznacenia CE

1. Na oznacenie CE sa uplatiiuji vieobecné zdsady ustano-
vené v ¢lanku 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

2. Oznalenie CE sa pripdja na tie stavebné vyrobky, pre
ktoré vyrobca v sdlade s ¢ldnkami 4 a 6 vypracoval vyhldsenie
o parametroch.

Ak vyrobca vyhldsenie o parametroch v stlade s ¢lankami 4 a 6
nevypracoval, oznacenie CE sa nesmie pripojit.

Ak vyrobcovia pripoja alebo nechaji pripojit oznacenie CE,
naznauji tym, Ze preberaju zodpovednost za zhodu staveb-
ného vyrobku s deklarovanymi parametrami, ako aj za zhodu
so vietkymi uplatnitelnymi poziadavkami ustanovenymi
v tomto nariadeni a inych relevantnych harmoniza¢nych prav-
nych predpisoch Unie, v ktorych sa ustanovuje pripojenie tohto
oznacenia.

Pravidld tykajtice sa pripojenia oznacenia CE ustanovené v inych
relevantnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie sa
uplatiiuji bez toho, aby bol dotknuty tento odsek.

3. Pre kazdy stavebny vyrobok, na ktory sa vztahuje harmo-
nizovand norma alebo na ktory sa vypracovalo eurdpske tech-
nické postdenie, je oznacenie CE jedinym oznacenim, ktorym
sa preukazuje zhoda stavebného vyrobku s deklarovanymi para-
metrami podstatnych vlastnosti, na ktoré sa vztahuje uvedend
harmonizovand norma alebo eurdpske technické posidenie.

V tejto stivislosti nesmii Elenské $tity zaviest do vnutrostatnych
opatreni Zziadne odkazy alebo z nich musia odstranit v3etky
odkazy na iné oznacenia ako oznacenie CE, ktoré preukazuju
zhodu s deklarovanymi parametrami podstatnych vlastnosti, na
ktoré sa vztahuje harmonizovand norma.

4. Clensky stdt na svojom tzemi alebo v oblasti svojej
zodpovednosti nezakdZe ani nezabrdni spristupneniu na trhu
ani pouzivaniu stavebnych vyrobkov s oznacenim CE, ak dekla-
rované parametre zodpovedaji poziadavkim na takéto pouzi-
vanie v tomto clenskom Stite.
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5.  Clensky 3tit zabezpeci, aby pouzivaniu stavebnych
vyrobkov s oznacenim CE nebrénili predpisy ani podmienky
ulozené verejnymi orgdnmi alebo sikromnymi subjektmi,
ktoré posobia ako verejny podnik alebo ako verejny orgdn na
zaklade monopolného postavenia alebo v rdmci verejného
manddtu, ak deklarované parametre zodpovedaji poziadavkdm
na takéto pouzivanie v tomto ¢lenskom $téte.

6. Metddy, ktoré clenské $tity pouZivaji v suvislosti so
svojimi poziadavkami na stavby, a iné vnutro$titne predpisy
tykajice sa podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov musia
byt v stlade s harmonizovanymi normami.

Cldnok 9
Pravidld a podmienky pripdjania oznacenia CE

1.  Oznacenie CE sa  pripoji  viditelne, (itatelne
a nezmazatelne na stavebny vyrobok alebo na §titok, ktory je
k nemu pripevneny. Ak to povaha vyrobku neumoziiuje alebo
nezarucuje, toto oznacenie sa pripoji na obal alebo sprievodni
dokumentéciu.

2. Za oznaCenim CE sa uvddzaju dve posledné cislice roku,
v ktorom sa prvykrat pripojilo, meno a registrovand adresa
vyrobcu alebo identifika¢nd znacka umoznujica lahkd
a jednozna¢énu identifikdciu mena a adresy vyrobcu, jedine¢ny
identifika¢ny k6d typu vyrobku, referen¢né &islo vyhldsenia
o parametroch, droven alebo trieda deklarovanych parametrov,
odkaz na uplatnenti harmonizovant technickd $pecifikdciu,
pripadne identifikacné &islo notifikovanej osoby a zamyslané
pouzitie, ako sa uvddza v uplatnenej harmonizovanej technickej
Specifikdcii.

3. Oznacenie CE sa na stavebny vyrobok pripoji pred jeho
uvedenim na trh. Za nim mozZe nasledovat piktogram alebo
akdkolvek ind znacka vyrazne upozoriiujiica na osobitné riziko
alebo pouzivanie.

Cldnok 10
Kontaktné miesta pre stavebné vyrobky

1. Clenské $taty urcia kontaktné miesta pre stavebné vyrobky
podla ¢lanku 9 nariadenia (ES) ¢. 764/2008.

2. Clinky 10 a 11 nariadenia (ES) & 764/2008 sa uplatiuja
na kontaktné miesta pre stavebné vyrobky.

3. Pokial ide o dlohy vymedzené v ¢lanku 10 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 764/2008, kazdy clensky 3tit zabezpedi, aby
kontaktné miesta pre stavebné vyrobky na jeho tzemi posky-
tovali prostrednictvom transparentnych a lahko zrozumitelnych
pojmov informdcie o ustanoveniach zameranych na plnenie
zakladnych poziadaviek na stavby platnych pre zamyslané

pouzitie kazdého stavebného vyrobku, ako sa stanovuje
v ¢lanku 6 ods. 3 pism. ¢) tohto nariadenia.

4. Kontaktné miesta pre stavebné vyrobky musia byt
schopné vykondvat svoje cinnosti sposobom  zabrafujiicim
konfliktu zdujmov, najmi pokial ide o postupy ziskavania ozna-
Cenia CE.

KAPITOLA III
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV
Cldnok 11
Povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia v silade s ¢lankami 4 a 6 vypracuji vyhla-
senie o parametroch a v stlade s ¢lankami 8 a 9 pripoja ozna-
cenie CE.

Vyrobcovia vypracuji ako zdklad pre vyhldsenie o parametroch
technickt dokumentéciu, v ktorej opi$u vetky relevantné prvky
tykajice sa pozadovaného systému postudenia a overenia
nemennosti parametrov.

2. Vyrobcovia  uchovavaju  technicki  dokumenticiu
a vyhldsenie o parametroch 10 rokov po uvedeni stavebného
vyrobku na trh.

Komisia moze toto obdobie v pripade potreby prostrednictvom
delegovanych aktov v stlade s ¢ldnkom 60 zmenit pre skupiny
stavebnych vyrobkov na zdklade ocakdvanej Zivotnosti alebo
funkcie, ktord plni stavebny vyrobok v stavbe.

3. Vyrobcovia zabezpecia, aby boli v pripade sériovej vyroby
zavedené postupy na zachovanie deklarovanych parametrov.
Zodpovedajiicim spésobom sa zohladnia zmeny v type vyrobku
a zmeny v uplatnitelnych harmonizovanych technickych $peci-
fikciach.

Ak sa to povazuje za vhodné na zabezpelenie presnosti, spola-
hlivosti a nemennosti deklarovanych parametrov stavebného
vyrobku, vyrobcovia vykondvaja skasky na vzorkich stavebnych
vyrobkov, ktoré sa uvddzaji na trh alebo spristupiiuji na trhu,
ved vySetrovanie a v pripade potreby aj register staznosti
v stvislosti s vyrobkami, ktoré nie si v zhode, a s vyrobkami,
ktoré boli spitne prevzaté, a o kazdom takomto monitorovani
informuja distribitorov.

4. Vyrobcovia zabezpedia, aby bolo na ich stavebnych vyrob-
koch uvedené typové dislo, ¢islo vyrobnej davky alebo sériové
¢islo, alebo akykolvek iny tdaj, ktory umozni ich identifikdciu,
alebo ak to rozmer a povaha vyrobku neumoziujd, aby sa
pozadované informdcie uvddzali na obale alebo v sprievodnej
dokumentdcii stavebného vyrobku.



4.42011

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 88/15

5. Vyrobcovia na stavebnom vyrobku, alebo ak to nie je
mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentacii
uvddzaji svoje meno, registrované obchodné meno alebo
ochrannd zndmku a kontaktnd adresu. Adresa musi uvddzat
jedno miesto, na ktorom mozno vyrobcu kontaktovat.

6.  Vyrobcovia pri spristupiiovani stavebného vyrobku na
trthu zabezpecia, aby vyrobok sprevadzal ndvod na pouzitie
a bezpetnostné pokyny v jazyku, ktory urcil dotknuty ¢lensky
stat a ktory je lahko zrozumitelny pouzivatelom.

7. Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dovod
domnievat sa, Ze stavebny vyrobok, ktory uviedli na trh, nie
je v zhode s vyhldsenim o parametroch alebo s inymi uplatni-
telnymi poziadavkami tohto nariadenia, bezodkladne prijma
nevyhnutné ndpravné opatrenia, aby zabezpedili zhodu tohto
stavebného vyrobku alebo v pripade potreby jeho stiahnutie
z trhu alebo spitné prevzatie. Okrem toho v pripade, ak
vyrobok predstavuje riziko, vyrobcovia o tom bezodkladne
informujii  prislusné vnatrostitne orgdny clenskych Stdtov,
v ktorych stavebny vyrobok spristupnili, pricom uvedd
podrobné tdaje, najmi dovody, pre ktoré vyrobok nie je
v zhode, a akékolvek prijaté ndpravné opatrenia.

8. Na zdklade odovodnenej Ziadosti prislusného vnitrostat-
neho organu mu vyrobcovia poskytni vsetky informdcie
a dokumentdciu potrebnti na preukdzanie zhody stavebného
vyrobku s vyhldsenim o parametroch a s dal§imi uplatnitelnymi
poziadavkami tohto nariadenia v jazyku lahko zrozumitelnom
tomuto organu. Na ziadost tohto orgdnu s nim spolupracuji pri
kazdom opatreni prijatom na odstrdnenie rizik, ktoré predsta-
vuji stavebné vyrobky, ktoré uviedli na trh.

Cldnok 12
Splnomocneni zdstupcovia

1. Vyrobca modze na zdklade pisomného splnomocnenia
vymenovat splnomocneného zdstupcu.

Vypracovanie technickej dokumentdcie nie je stcastou splno-
mocnenia splnomocneného zdstupcu.

2. Splnomocneny zdstupca vykondva dlohy uvedené
v splnomocneni. Splnomocnenie umoziiuje splnomocnenému
zastupcovi vykonavat aspori tieto dlohy:

a) pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 11 ods. 2 uchovavat
vyhldsenie o parametroch a technickii dokumentdciu pre
vnutro$tatne orgdny dohladu;

b) na zdklade odovodnenej ziadosti prislusného vnditrostitneho
organu poskytnit tomuto orgdnu vSetky informécie
a dokumentdciu potrebnd na preukdzanie zhody stavebného
vyrobku s vyhldsenim o parametroch a s dalsimi uplatnitel-
nymi poziadavkami tohto nariadenia;

¢) spolupracovat s prislusnymi vnutro$tdtnymi orgdnmi na ich
ziadost pri kazdom opatreni prijatom na odstranenie rizik,
ktoré predstavuji stavebné vyrobky, na ktoré sa vztahuje
splnomocnenie splnomocneného zdstupcu.

Cldnok 13
Povinnosti dovozcov

1. Dovozcovia uvddzaji na trh Unie iba tie stavebné
vyrobky, ktoré splnaji uplatnitelné poziadavky tohto naria-
denia.

2. Pred uvedenim stavebného vyrobku na trh dovozcovia
zabezpecia, aby vyrobca posiudil a overil nemennost parame-
trov. Zabezpecia, aby vyrobca vypracoval technickéi dokumen-
ticiu uvedend v clanku 11 ods. 1 druhom pododseku
a vyhldsenie o parametroch v stlade s ¢lankami 4 a 6. Zabez-
pedia tiez, aby mal vyrobok tam, kde sa to vyzaduje, oznacenie
CE, aby boli k vyrobku prilozené pozadované dokumenty a aby
vyrobca spliial poziadavky stanovené v ¢lanku 11 ods. 4 a 5.

Ak sa dovozca domnieva alebo md dovod sa domnievat, Ze
stavebny vyrobok nie je v zhode s vyhldsenim o parametroch
ani s inymi uplatnitelnymi poziadavkami tohto nariadenia,
neuvedie stavebny vyrobok na trh, pokym nebude v zhode so
sprievodnym vyhldsenim o parametroch alebo s inymi uplatni-
telnymi poziadavkami tohto nariadenia, alebo pokym sa
neopravi vyhldsenie o parametroch. NavySe, ak stavebny
vyrobok predstavuje riziko, dovozca o tom informuje vyrobcu
a orgdny dohladu nad trhom.

3. Dovozcovia uvddzaji na stavebnom vyrobku, alebo ak to
nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentacii
k vyrobku svoje meno, registrované obchodné meno alebo
ochrannd zndmku a kontaktnd adresu.

4. Dovozcovia pri spristupniovani stavebného vyrobku na
trhu zabezpecia, aby bol k vyrobku pripojeny ndvod na pouzitie
a bezpec¢nostné pokyny v jazyku, ktory urcil dotknuty clensky
§tat a ktory je lahko zrozumitelny pouzivatelom.
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5. Dovozcovia zabezpecia, aby podmienky skladovania alebo
prepravy stavebného vyrobku, za ktory zodpovedaji, neohrozo-
vali jeho zhodu s vyhldsenim o parametroch a s dal$imi uplat-
nitelnymi poziadavkami tohto nariadenia.

6. Ak sa to povazuje za vhodné na zabezpeCenie presnosti,
spolahlivosti a nemennosti deklarovanych parametrov staveb-
ného vyrobku, dovozcovia vykondvaji skiisky na vzorkich
stavebnych vyrobkov, ktoré sa uvddzaji na trh alebo spristup-
fiujd na trhu, vedd vySetrovanie a v pripade potreby aj register
staznosti v suvislosti s vyrobkami, ktoré nie st v zhode, a s
vyrobkami, ktoré boli spdtne prevzaté, a o kazdom takomto
monitorovani informuja distribiitorov.

7. Dovozcovia, ktor sa domnievaji alebo maji ddvod
domnievat sa, Ze stavebny vyrobok, ktory uviedli na trh, nie
je v zhode s vyhldsenim o parametroch ani s inymi uplatnitel-
nymi poziadavkami tohto nariadenia, bezodkladne prijmi
nevyhnutné ndpravné opatrenia, aby zabezpecili zhodu tohto
stavebného vyrobku alebo v pripade potreby jeho stiahnutie
z trhu, alebo spdtné prevzatie. Okrem toho v pripade, Ze
vyrobok predstavuje riziko, dovozcovia o tom bezodkladne
informuji  prislusné vnatrostitne orgdny clenskych $ttov,
v ktorych stavebny vyrobok spristupnili, priCom uvedd
podrobné tdaje, najmd o nezhode vyrobku a o akychkolvek
prijatych ndpravnych opatreniach.

8. Dovozcovia uchovdvaji pocas obdobia uvedeného
v ¢lanku 11 ods. 2 képiu vyhldsenia o parametroch pre orgdny
dohladu nad trhom a zabezpecia, aby bola tymto orgdnom na
poziadanie spristupnend technickd dokumenticia.

9. Na zdklade odovodnenej ziadosti prislusného vnatrostat-
neho orgdnu mu dovozcovia poskytni vSetky informdcie
a dokumentdciu potrebnti na preukdzanie zhody stavebného
vyrobku s vyhldsenim o parametroch a s dal$imi uplatnitelnymi
poziadavkami tohto nariadenia v jazyku lahko zrozumitelnom
tomuto orgdnu. Na Ziadost tohto orgdnu s nim spolupracuji pri
kazdom opatreni prijatom na odstrdnenie rizik, ktoré predsta-
vuji stavebné vyrobky, ktoré uviedli na trh.

Cldnok 14
Povinnosti distribatorov

1. Pri spristupfiovani stavebného vyrobku na trhu distribitori
nélezite zohladiuji poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

2. Pred spristupnenim stavebného vyrobku na trhu distribd-
tori zabezpecia, aby bol vyrobok oznaceny pozadovanym ozna-
Cenim CE a aby ho sprevddzala dokumenticia pozadovand
podla tohto nariadenia a ndvod na pouzitie a bezpecnostné
informdcie v jazyku urcenom dotknutym c¢lenskym Statom,

ktory je lahko zrozumitelny pre pouzivatelov. Distribitori
takisto zabezpecia, aby vyrobca a dovozca splnali poziadavky
stanovené v Cldnku 11 ods. 4 a 5 a v ¢ldnku 13 ods. 3.

Ak sa distribator domnieva alebo md dovod sa domnievat, Ze
stavebny vyrobok nie je v zhode s vyhldsenim o parametroch
ani s inymi uplatnitelnymi poziadavkami tohto nariadenia,
nesmie spristupnit vyrobok na trhu, pokym nebude v zhode
so sprievodnym vyhldsenim o parametroch a s inymi uplatni-
telnymi poziadavkami tohto nariadenia alebo pokym sa
neopravi vyhldsenie o parametroch. Navyse, ak vyrobok pred-
stavuje riziko, distribitor o tom informuje vyrobcu alebo
dovozcu a orgdny dohladu nad trhom.

3. Distributor zabezpeci, aby podmienky skladovania alebo
prepravy stavebného vyrobku, za ktory je zodpovedny, neohro-
zovali jeho zhodu s vyhldsenim o parametroch a s inymi uplat-
nite[nymi poziadavkami tohto nariadenia.

4. Distribatori, ktori sa domnievaji alebo maji dovod
domnievat sa, Ze stavebny vyrobok, ktory spristupnili na trhu,
nie je v zhode s vyhldsenim o parametroch ani s inymi uplat-
nitelnymi poziadavkami tohto nariadenia, zabezpecdia prijatie
nevyhnutnych nédpravnych opatreni na zabezpeCenie zhody
tohto vyrobku alebo v pripade potreby jeho stiahnutie z trhu
alebo spitné prevzatie. Okrem toho v pripade, Ze vyrobok pred-
stavuje riziko, distribitori o tom bezodkladne informuju
prislusné vnatrodtitne orgdny clenskych stitov, v ktorych
vyrobok spristupnili na trhu, priom uvedd podrobné dudaje,
najmi o nezhode vyrobku, a akékolvek prijaté ndpravné opa-
trenia.

5. Na zdaklade odovodnenej Zziadosti prislusného vnutrostat-
neho orginu mu distribatori poskytnd vSetky informdcie
a dokumentdciu potrebnti na preukdzanie zhody stavebného
vyrobku s vyhldsenim o parametroch a s dal$imi uplatnitelnymi
poziadavkami tohto nariadenia v jazyku lahko zrozumitelnom
tomuto organu. Na Ziadost tohto orgdnu s nim spolupracuji pri
kazdom opatreni prijatom na odstrdnenie rizik, ktoré predsta-
vuji stavebné vyrobky, ktoré spristupnili na trhu.

Cldnok 15

Pripady, v ktorych povinnosti vyrobcov platia aj pre
dovozcov a distribitorov

Dovozcovia alebo distribiitori sa na tcely tohto nariadenia
povazuju za vyrobcu a vztahuji sa na nich povinnosti vyrobcu
podla ¢lanku 11, ak uvedd na trh vyrobok pod svojim menom
alebo ochrannou zndmkou alebo zmenia stavebny vyrobok uz
uvedeny na trh tak, Ze to moZe ovplyvnit zhodu s vyhldsenim
o parametroch.
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Cldnok 16
Identifikdcia hospodirskych subjektov

Pocas obdobia uvedeného v ¢lanku 11 ods. 2 musia hospo-
darske subjekty na poziadanie orgdnov dohladu nad trhom
urcit:

a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal vyrobok;

b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému vyrobok dodali.

KAPITOLA IV
HARMONIZOVANE TECHNICKE SPECIFIKACIE
Clanok 17
Harmonizované normy

1. Harmonizované normy stanovuji eurépske organizdcie
pre normalizdciu uvedené v prilohe I k smernici 98/34/ES na
zdklade Zziadosti (dalej len ,mandaty), ktoré vydala Komisia
v stlade s ¢ldnkom 6 uvedenej smernice po porade so Stilym
vyborom pre stavebnictvo uvedenym v ¢lanku 64 tohto naria-
denia (dalej len ,Stly vybor pre stavebnictvo®).

2. Ak sa procesu tvorby harmonizovanych noriem podla
tohto ¢lanku zicastiiuji zainteresované strany, eurdpske orga-
nizdcie pre normalizdciu zabezpedia, aby rozne kategérie zain-
teresovanych strdn boli na kazdom stupni zastipené spravod-
livym a vyvazenym spdsobom.

3.V harmonizovanych normich sa stanovujii metody
a kritérid posudzovania parametrov podstatnych vlastnosti
stavebnych vyrobkov.

Ak sa to v prislusnom mandite ustanovuje, harmonizovana
norma uvddza aj zamyslané pouzitie vyrobkov, na ktoré sa
md vztahovat.

V harmonizovanych normach sa v pripade potreby a bez toho,
aby bola ohrozend presnost, spolahlivost alebo stdlost
vysledkov, stanovuji metédy na posudzovanie parametrov
podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov, ktoré sti menej
naro¢né ako skasky.

4. Eurdpske organizicie pre normalizdciu
v harmonizovanych norméch uréujii uplatnitelny systém
riadenia vyroby, ktory zohladni osobitné podmienky procesu
vyroby prislusného stavebného vyrobku.

Harmonizované normy zahffiaji technické podrobnosti
potrebné na vykondvanie systému posudzovania a overovania
nemennosti parametrov.

5. Komisia postdi zhodu harmonizovanych noriem vypraco-
vanych  eurdpskymi  organizdciami  pre  normalizdciu
s prislusnymi mandatmi.

Komisia uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie zoznam
odkazov na harmonizované normy, ktoré si v zhode
s prislusnymi mandatmi.

Pri kazdej harmonizovanej norme sa v zozname uveda:

a) odkazy na nahradené harmonizované technické $pecifikacie,
ak takéto odkazy existujd;

b) ddtum zaciatku obdobia paralelnej platnosti;

¢) datum konca obdobia paralelnej platnosti.

Komisia uverejni vietky aktualizdcie tohto zoznamu.

Odo dna zaciatku obdobia paralelnej platnosti je mozné
pouzivat harmonizovani normu na dcel  vyhldsenia
o parametroch stavebného vyrobku, na ktory sa vztahuje.
Nérodné organizicie pre normalizdciu majii povinnost trans-
ponovat harmonizované normy v silade so smernicou
98/34]ES.

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 36 az 38, je odo dna konca
obdobia paralelnej platnosti harmonizovand norma jedinym
prostriedkom  pouzitelnym na  vypracovanie vyhldsenia
o parametroch pre stavebny vyrobok, na ktory sa vztahuje.

Na konci obdobia paralelnej platnosti sa konfliktné ndrodné
normy zrusia a Clenské Staty ukoncia platnost vsetkych konf-
liktnych vnitrostitnych ustanoveni.

Cldnok 18
Formdlna ndmietka vo&i harmonizovanym normim

1. Ak sa clensky $tit alebo Komisia domnievajt, Ze harmo-
nizovand norma Uplne nesplia poziadavky stanovené
v prislusnom mandéte, dotknuty clensky 3tat alebo Komisia
predlozia po porade so Stilym vyborom pre stavebnictvo tito
vec spolu so svojim oddvodnenim vyboru zriadenému podla
¢lanku 5 smernice 98/34/ES. Uvedeny vybor po porade
s prislusnymi eurdpskymi organizdciami pre normalizdciu
bezodkladne vyda svoje stanovisko.
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2. So zretelom na stanovisko vyboru zriadeného podla a) byt pre dotknutého vyrobcu transparentny;

cldnku 5 smernice 98/34/ES sa Komisia rozhodne, ¢i

v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie uverejni, neuverejni, uverejni

s obmedzenim, zachova, zachovd s obmedzenim alebo z neho b) definovat vhodné povinné lehoty, aby  nedoslo

vypusti odkazy na dotknutéi harmonizovant normu.

3. Komisia informuje o svojom rozhodnuti prislusni
eurépsku organizdciu pre normalizdciu a v pripade potreby
poziada o reviziu dotknutej harmonizovanej normy.

Cldnok 19
Eurépsky hodnotiaci dokument

1. Nasledne po ziadosti vyrobcu o eurdpske technické posii-
denie organizdcia orgdnov technického posudzovania vypracuje
a prijme eurdpsky hodnotiaci dokument pre kazdy stavebny
vyrobok, na ktory sa nevztahuje alebo plne nevztahuje harmo-
nizovand norma, pri ktorom nemozno tplne postdit parametre
podstatnych vlastnosti podla existujiicej harmonizovanej normy
okrem iného z nasledujicich dovodov:

a) vyrobok nepatri do rozsahu posobnosti Ziadnej jestvujicej
harmonizovanej normy;

b) minimdlne v pripade jednej podstatnej vlastnosti uvedeného
vyrobku  nie je metdda  posiidenia  stanovend
v harmonizovanej norme vhodnd, alebo

¢) harmonizovand norma nestanovuje Ziadnu metédu posi-
denia minimédlne v pripade jednej podstatnej vlastnosti
uvedeného vyrobku.

2. Pri postupe prijimania eurdpskeho hodnotiaceho doku-
mentu sa musia zohladnit zdsady stanovené v ¢ldnku 20
a dodrzat ¢lanok 21 a priloha II

3. Komisia moze v sdlade s ¢ldnkom 60 prijat delegované
akty na zmenu a doplnenie prilohy II a vytvorenie doplnkovych
procesnych pravidiel na vyvoj a prijimanie eurépskeho hodno-
tiaceho dokumentu.

4. Komisia po porade so Stilym vyborom pre stavebnictvo
pouzije podla potreby ako zdklad pre mandaty, ktoré sa maju
vydat podla ¢lanku 17 ods. 1, existujice eurdpske hodnotiace
dokumenty s cieflom vypracovat harmonizované normy, pokial
ide o vyrobky uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku.

Cldnok 20
Zisady vyvoja a prijimania eurépskych hodnotiacich
dokumentov

1.  Postup vyvoja a prijimania eurdpskych hodnotiacich
dokumentov musi:

k neoddvodnenému zdrzaniu;

¢) ndlezite zohladfiovat ochranu obchodného tajomstva
a dovernosti informdcif;

d) umoziiovat Komisii adekvatne sa dofi zapojit;

¢) byt pre vyrobcu nakladovo efektivny a

f) zabezpecovat dostato¢nd kolegidlnost a koordindciu medzi
orgdnmi technického posudzovania urenymi pre dotknuty

vyrobok.

2. Organy technického posudzovania spolu s organizdciou
orgdnov technického posudzovania zndSaji vSetky ndklady na
vyvoj a prijimanie eur6pskych hodnotiacich dokumentov.

Cldnok 21

Povinnosti orginu technického posudzovania pri prijimani
Ziadosti o eurdpske technické posiidenie

1. Organ technického posudzovania, ktory prijal Ziadost
o eurdpske technické posidenie, informuje vyrobcu, ak sa na
stavebny vyrobok tplne alebo ¢iastocne vztahuje harmonizo-
vand technickd $pecifikicia, a to takto:

a) ak sa na vyrobok tplne vztahuje harmonizovand norma,
orgdn technického posudzovania informuje vyrobcu, Zze
v stlade s c¢linkom 19 ods. 1 nafl nemoZno vypracovat
eur6pske technické posidenie;

b) ak sa na vyrobok tplne vztahuje eurépsky hodnotiaci doku-
ment, orgdn technického posudzovania informuje vyrobcu,
ze tento dokument sa pouzije ako zaklad na vypracovanie
eurdpskeho technického postidenia;

¢) ak sa na vyrobok nevztahuje Ziadna harmonizovand tech-
nicka $pecifikicia alebo sa nail nevztahuje Gplne, orgén tech-
nického posudzovania uplatni postupy stanovené v prilohe II
alebo vytvorené v stlade s clankom 19 ods. 3.

2.V pripadoch uvedenych v odseku 1 pism. b) a ¢) infor-
muje orgdn technického posudzovania organiziciu organov
technického posudzovania a Komisiu o obsahu Zziadosti a o
odkaze na prislusné rozhodnutie Komisie tykajice sa posudzo-
vania a overovania nemennosti parametrov, ktoré zamysla
orgdn technického posudzovania uplatnit na tento vyrobok,
alebo o tom, Ze takéto rozhodnutie Komisie neexistuje.
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3. Ak sa Komisia domnieva, Ze pre stavebny vyrobok neexi-
stuje vhodné rozhodnutie o postideni a overeni nemennosti
parametrov, uplatiiuje sa ¢ldnok 28

Cldnok 22
Uverejnenie

Eurépske hodnotiace dokumenty, ktoré prijala organizacia
orgdnov technického posudzovania, sa zasli Komisii, ktord
uverejn{ zoznam odkazov na konetné eurdpske hodnotiace
dokumenty v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Komisia uverejni vetky aktualizdcie tohto zoznamu.

Cldnok 23

Riesenie sporov v pripade nezhdd medzi orgdnmi
technického posudzovania

Ak sa orgdny technického posudzovania nedohodli na eurép-
skom hodnotiacom dokumente v stanovenej lehote, organizacia
organov technického posudzovania predlozi tito vec Komisii,
ktord ndjde vhodné riesenie.

Cldnok 24
Obsah eurépskeho hodnotiaceho dokumentu

1. Eurépsky hodnotiaci dokument obsahuje aspon vieobecny
opis stavebného vyrobku, zoznam podstatnych vlastnosti rele-
vantnych z hladiska zamyslaného pouzitia vyrobku podla pred-
pokladu  vyrobcu a  dohodnutého medzi vyrobcom
a organizciou orgdnov technického posudzovania, ako aj
metédy a kritérid posudzovania parametrov vyrobku, ktoré
s tymito podstatnymi vlastnostami stvisia.

2.V eurépskom hodnotiacom dokumente sa stanovuji
zdsady systému riadenia vyroby, ktoré sa majt uplatnit, pricom
sa zohladnuji podmienky vyrobného procesu prislusného
stavebného vyrobku.

3. Ak mozZno parametre niektorych podstatnych vlastnosti
vyrobku vhodne posadit metédami a kritériami, ktoré s uz
stanovené v inych harmonizovanych technickych $pecifikdcidch
alebo usmerneniach uvedenych v ¢lanku 66 ods. 3 alebo pouzi-
vanych v kontexte vyddvania eurdpskych technickych osvedéeni
v stlade s clankom 9 smernice 89/106/EHS pred 1. jilom
2013, tieto existujice metddy a kritérid sa zahrnd ako sucasti
eurdpskeho hodnotiaceho dokumentu.

Cldnok 25

Formdlne ndmietky voci eurépskym hodnotiacim
dokumentom

;o

1. Ak sa clensky $tit alebo Komisia domnievajt, Ze eurépsky
hodnotiaci dokument tplne nespliia poziadavky, ktoré sa maji

splnit v stvislosti so zdkladnymi poziadavkami na stavby stano-
venymi v prilohe I, dotknuty ¢lensky $tit alebo Komisia pred-
lozia tiito vec spolu s odovodnenim Stdlemu vyboru pre staveb-
nictvo. Staly vybor pre stavebnictvo po porade s organizdciou
orgdnov technického posudzovania bezodkladne vydd svoje
stanovisko.

2. So zretelom na stanovisko Stdleho vyboru pre staveb-
nictvo sa Komisia rozhodne, ¢i v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie uverejni, neuverejni, uverejni s obmedzenim, zachovi,
zachovd s obmedzenim alebo z neho vypusti odkazy na
prislusné eurépske hodnotiace dokumenty.

3. Komisia zodpovedajicim spésobom informuje organizdciu
orgdnov technického posudzovania a v pripade potreby poziada
o reviziu prislusného eurdpskeho hodnotiaceho dokumentu.

Cldnok 26
Eurdpske technické posidenie

1. Eurépske technické postdenie vypractiva orgdn technic-
kého posudzovania na Ziadost vyrobcu na zdklade eurépskeho
hodnotiaceho dokumentu vypracovaného v silade s postupmi
stanovenymi v ¢lanku 21 a prilohe IL

Ak existuje eur6psky hodnotiaci dokument, eurépske technické
postdenie sa mozZe vypracovat aj v pripade, ak sa vydal mandat
na harmonizovanti normu. Toto vypracovanie sa moze usku-
to¢nit az do zaciatku obdobia paralelnej platnosti, ako ho urci
Komisia v stlade s ¢lankom 17 ods. 5.

2. Eur6pske technické posidenie obsahuje deklarované para-
metre — vyjadrené Groviiami alebo triedami, alebo opisom —
podstatnych vlastnosti, na ktorych sa dohodol vyrobca
s orgdnom technického posudzovania, ktory dostal Ziadost
o eurdpske technické postdenie pre deklarované zamyslané
pouzitie, a technické podrobnosti potrebné na uplatnenie
systému posudzovania a overovania nemennosti parametrov.

3. Aby sa zabezpedilo jednotné vykondvanie tohto ¢lanku,
Komisia prijme vykondvacie akty s cielom vypracovat format
eurdpskeho technického posiidenia v sdlade s postupom
uvedenym v ¢lidnku 64 ods. 2.

Cldnok 27
Urovne alebo triedy parametrov

1.  Komisia moze prijat v stilade s ¢lankom 60 delegované
akty na stanovenie tried parametrov podstatnych vlastnosti
stavebnych vyrobkov.



L 8820

Uradny vestnik Eurépskej tinie

4.4.2011

2. Ak Komisia stanovi triedy parametrov podstatnych vlast-
nosti stavebnych vyrobkov, eurépske organizicie pre normali-
zdciu tieto triedy pouZzijii v harmonizovanych norméch. Orga-
nizdcia organov technického posudzovania pouzije tieto triedy
v relevantnych pripadoch v eurépskych hodnotiacich dokumen-
toch.

Ak Komisia nestanovi triedy parametrov podstatnych vlastnosti
stavebnych vyrobkov, mozu ich stanovit eurépske organizdcie
pre normalizdciu v harmonizovanych normdch na zdklade revi-
dovaného mandatu.

3. Ak sa to v prislusnych mandatoch ustanovuje, eurdpske
organizdcie pre normalizdciu stanovia v harmonizovanych
normdch prahové drovne pri podstatnych vlastnostiach
a pripadne aj pre zamyslané pouzitia, ktoré musia stavebné
vyrobky v ¢lenskych Statoch splnat.

4. Ak eurdpske organizdcie pre normalizdciu stanovili triedy
parametrov v harmonizovanej norme, organizacia organov tech-
nického posudzovania pouzije tieto triedy v eurépskych hodno-
tiacich dokumentoch, ak st pre stavebny vyrobok relevantné.

Ak sa to povazuje za vhodné, organizdcia orgdnov technického
posudzovania modze so suhlasom Komisie a po porade so
Stalym vyborom pre stavebnictvo stanovit v eurépskom hodno-
tiacom dokumente triedy parametrov a prahové drovne pri
podstatnych vlastnostiach stavebného vyrobku v rdmci jeho
zamy$laného pouzitia, ako ho uréil vyrobca.

5. Komisia moze v sdlade s ¢ldnkom 60 prijat delegované
akty na stanovenie podmienok, za ktorych sa stavebny vyrobok
povazuje za vyrobok, ktory dosahuje uréiti Groven parametrov
alebo patri do ur¢itej triedy parametrov, bez toho, aby sa skiisal
alebo dalej skasal.

Ak takéto podmienky nestanovi Komisia, mozu ich stanovit
eurépske organizdcie pre normaliziciu v harmonizovanych
norméch na zéklade revidovaného mandétu.

6. Ak Komisia ustanovila klasifika¢né systémy v sulade
s odseckom 1, ¢lenské $tity mozu urcit trovne alebo triedy
parametrov podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov, ktoré
maju tieto vyrobky dosahovat, len v stlade s tymito klasifikac-
nymi systémami.

7. Eurépske organizdcie pre normalizdciu a organizdcia
organov technického posudzovania reSpektuji pri uréovani
prahovych drovni alebo tried parametrov regula¢né potreby
¢lenskych statov.

Cldnok 28
Posudzovanie a overovanie nemennosti parametrov

1. Posudzovanie a overovanie nemennosti parametrov
podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov sa vykondva na
zaklade jedného zo systémov stanovenych v prilohe V.

2. Komisia prostrednictvom delegovanych aktov v stlade
s Clankom 60 stanovi a mozZe revidovat to, ktory systém
alebo systémy sa daji pouzit na dany stavebny vyrobok alebo
skupinu stavebnych vyrobkov, alebo dand podstatnd vlastnost,
pricom zohladni najma vplyv na zdravie a bezpe¢nost Iudi a na
zivotné prostredie. Komisia pritom zohladni aj podlozené
skiisenosti vnutro$tatnych orgdnov tykajice sa dohladu nad
trhom.

Komisia zvoli najmenej ndro¢ny systém alebo systémy, ktoré su
v stilade s plnenim vSetkych zakladnych poziadaviek na stavby.

3. Takto uréeny systém alebo systémy sa uvedii v mandatoch
pre harmonizované normy a v harmonizovanych technickych
Specifikdcidch.

KAPITOLA V
ORGANY TECHNICKEHO POSUDZOVANIA
Cldnok 29

monitorovanie a hodnotenie
technického posudzovania

. .
Menovanie, organov

1.  Clenské $tity moZu na svojom dzemi vymenovat orgény
technického posudzovania, a to najmid pre jednu alebo viac
vyrobkovych oblasti uvedenych v tabulke 1 prilohy IV.

Clenské 3tity, ktoré vymenovali orgén technického posudzo-
vania, ozndmia ostatnym clenskym $titom a Komisii jeho
ndzov a adresu a vyrobkové oblasti, pre ktoré bol tento orgin
technického posudzovania vymenovany.

2. Komisia elektronicky zverejni zoznam orgdnov technic-
kého posudzovania, v ktorom uvedie vyrobkové oblasti, pre
ktoré sti vymenované, pricom sa snazi dosiahnut ¢o najvyssiu
troveri transparentnosti.

Komisia zverejni vSetky aktualizdcie tohto zoznamu.

3. Clenské $tity monitoruji cinnosti a prdvomoci organov
technického posudzovania, ktoré vymenovali, a hodnotia ich
podla prislusnych poziadaviek stanovenych v tabulke 2 prilohy
IV.
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Clenské §téty informuji Komisiu o svojich vnitrostitnych
postupoch vymentvania orgdnov technického posudzovania,
o monitorovani ich ¢innosti a pravomoci a o vsetkych
zmendch, pokial ide o tieto informdcie.

4. Komisia prijme usmernenia na vykondvanie hodnotenia
orgdnov technického posudzovania po porade so Stilym
vyborom pre stavebnictvo.

Cldnok 30
Poziadavky na orginy technického posudzovania

1. Orgéan technického posudzovania vykondva posudzovanie
a vypracva eurdpske technické postdenie vo vyrobkovej
oblasti, pre ktorti bol vymenovany.

Organ technického posudzovania musi spliat poziadavky
stanovené v tabulke 2 prilohy IV v rozsahu svojho vymeno-
vania.

2. Organ technického posudzovania zverejni svoju organi-
zacna Struktdru a mend ¢lenov svojich internych rozhodovacich
organov.

3. Ak orgin technického posudzovania prestane spliat
poziadavky uvedené v odseku 1, ¢lensky $tit vymenovanie
tohto orgdnu technického posudzovania pre prislusnd vyrob-
kovi oblast zrusi a informuje o tom Komisiu a ostatné clenské
Staty.

Cldnok 31
Koordindcia orgdnov technického posudzovania

1. Orgény technického posudzovania zaloZia organizaciu pre
technické posudzovanie.

2. Organizacia organov technického posudzovania sa pova-
zuje za orgdn, ktory sleduje ciel vSeobecného eurdpskeho
zaujmu v zmysle ¢ldnku 162 nariadenia Komisie (ES, Euratom)
¢. 2342/2002 z 23. decembra 2002, ktorym sa ustanovuji
podrobné pravidld na vykondvanie nariadenia Rady (ES,
Euratom) ¢. 1605/2002 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa
vztahuji na vSeobecny rozpocet Eurdpskych spolocenstiev (1).

3. Spoloctné ciele spoluprice a administrativne a finan¢né
podmienky tykajiice sa grantov udelenych organizicii orgdnov
technického posudzovania mozno v sdlade s nariadenim Rady
(ES, Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. jina 2002 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vzfahuji na vSeobecny rozpocet Eurdp-
skych spolocenstiev (%) (nariadenie o rozpoctovych pravidlach),
a s narfadenim (ES, Euratom) ¢ 2342/2002 vymedzit
v rémcovej partnerskej dohode medzi Komisiou a uvedenou

ORY)
¢ u

L 357, 31.12.2002, s. 1.

.v. ES
.v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1.

organizaciou. Uzavretie kazdej takejto dohody sa ozndmi
Eur6épskemu parlamentu a Rade.

4. Organizdcia orgdnov technického posudzovania vykondva
aspon tieto dlohy:

a) organizuje koordindciu orgdnov technického posudzovania
a v pripade potreby zabezpecuje spolupricu a konzultdcie
s ostatnymi zainteresovanymi stranami;

b) zabezpeCuje, aby si orgdny technického posudzovania
navzdjom vymienali priklady najlepsich postupov s ciefom

sluzby;

¢) koordinuje uplatiiovanie postupov ustanovenych v ¢lanku
21 a v prilohe II a poskytuje podporu potrebnii na tento
tcel;

d) vypraciva a prijima eurépske hodnotiace dokumenty;

¢) informuje Komisiu o vSetkych otdzkach suavisiacich
s pripravou eurdépskych hodnotiacich dokumentov a o vset-
kych aspektoch suavisiacich s vykladom postupov stanove-
nych v ¢ldnku 21 a v prilohe II a na zdklade ziskanych
sktisenosti navrhuje Komisii zlep3enia;

f) oznamuje vietky zistenia tykajice sa orgdnu technického
posudzovania, ktory si neplni svoje tlohy podla postupov
stanovenych v ¢ldnku 21 a v prilohe II, Komisii a ¢lenskému
Statu, ktory takyto orgdn technického posudzovania vyme-
noval;

g) zabezpeCuje, ze prijaté eurdpske hodnotiace dokumenty
a odkazy na eurdpske technické postidenia s verejne
pristupné.

Organizdcia orgdnov technického posudzovania md na plnenie
tychto uloh sekretaridt.

5. Clenské $tdty zabezpecia, aby organy technického posu-
dzovania prispievali organizicii organov technického posudzo-
vania finanénymi a ludskymi zdrojmi.

Cldnok 32
Finanéné prostriedky Unie

1. Organizicii organov technického posudzovania mozno na
vykondvanie tloh uvedenych v ¢linku 31 ods. 4 poskytnit
finan¢né prostriedky Unie.

2. Rozpoctové prostriedky pridelené na dlohy stanovené
v clanku 31 ods. 4 urCuje kazdorocne rozpoctovy orgin
v ramci limitov platného finanéného rdmca.
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Cldnok 33
Finan¢né ustanovenia

1. Finanéné prostriedky Unie sa poskytuji bez vyzvy na
predkladanie ndvrhov organizicii orgdnov technického posu-
dzovania na vykonavanie Gloh uvedenych v ¢linku 31 ods. 4,
na ktoré mozno wudelif granty v siilade s nariadenim
o rozpoctovych pravidlach.

2. Cinnosti sekretaridtu organizicie orgdnov technického
posudzovania uvedené v ¢lanku 31 ods. 4 mozno financovat
na zdklade prevddzkovych grantov. V pripade obnovenia sa
prevadzkové granty automaticky neznizuja.

3. Grantovymi dohodami mozno povolif pausdlne pokrytie
rezijnych ndkladov prijemcu az do maximdlnej vysky 10 %
z celkovych oprdavnenych priamych ndkladov na cinnosti
s vynimkou pripadu, ked sa nepriame néklady prijemcu pokry-
vajui prostrednictvom prevddzkového grantu financovaného zo
vieobecného rozpoctu Unie.

Clanok 34
Riadenie a monitorovanie

1. Z rozpoctovych prostriedkov uréenych rozpoctovym
orgdnom na financovanie dloh stanovenych v ¢ldnku 31 ods.
4 mozno pokryt aj administrativne vydavky na pripravu, moni-
torovanie, inSpekciu, audit a hodnotenie, ktoré si priamo
potrebné na dosiahnutie cielov tohto nariadenia, a najmid na
Stadie, stretnutia, informaéné a publika¢né ¢innosti, vydavky
na informacné siete na vymenu informdcii a vietky dalsie
vydavky na administrativnu a technickéi pomoc, ktoré moze
Komisia vyuZif na Cinnosti stvisiace s vyvojom a prijimanim
eurdpskych hodnotiacich dokumentov a s vypractivanim eurdp-
skych technickych postiden.

2. Komisia hodnoti relevantnost dloh stanovenych v ¢lanku
31 ods. 4, na ktoré sa poskytujii financné prostriedky Unie, so
zretelom na poziadavky politik a pravnych predpisov Unie, a o
vysledku tohto hodnotenia informuje Eurdpsky parlament
a Radu do 1. janudra 2017 a potom kazdé Styri roky.

Cldnok 35
Ochrana finanénych zdujmov Unie

1. Komisia zabezpeci, aby sa pri vykondvani ¢innosti finan-
covanych podla tohto nariadenia chranili finanéné zdujmy Unie
uplatiiovanim preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii
a inym nezdkonnym ¢innostiam, d¢innymi kontrolami
a vymahanim neoprdvnene vyplatenych sim a v pripade, Ze
sa zistia nezrovnalosti, ucinnymi, primeranymi
a odradzajicimi sankciami, a to v stlade s nariadenim Rady
(ES, Euratom) ¢ 2988/95 z 18. decembra 1995 o ochrane
finan¢nych zaujmov Eurdpskych spolocenstiev (1),
s nariadenim Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 z 11. novembra

() U.v.ES L 312, 23.12.1995, s. 1.

1996 o kontrolich a in3pekcidch na mieste, vykondvanych
Komisiou s cielom ochrany finanénych zdujmov Eurépskych
spoloenstiev pred spreneverou a inymi podvodmi (%), a s naria-
denim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1073/1999
z 25. mdja 1999 o vySetrovaniach vykondvanych Eurépskym
tradom pre boj proti podvodom (OLAF) ().

2. Pokial ide o ¢innosti financované v rdmci tohto naria-
denia, pod pojmom nezrovnalost uvedenym v ¢lanku 1 ods.
2 nariadenia (ES, Euratom) ¢. 2988/95 sa rozumie kazdé poru-
Senie ustanovenia prava Unie alebo kazdé porusenie zmluvnych
povinnost{ vyplyvajiice z konania alebo opomenutia hospodar-
skeho subjektu, ktoré ako neopodstatnend vydavkovd polozka
mé alebo by malo negativny vplyv na vieobecny rozpocet Unie
alebo rozpocty nou riadené.

3. Vo vietkych dohoddch a zmluvich vyplyvajicich z tohto
nariadenia sa musi ustanovit monitorovanie a finan¢nd kontrola
zo strany Komisie alebo ktoréhokolvek jej splnomocneného
zdstupcu a audity Dvora auditorov, ktoré mozno podla potreby
vykonat na mieste.

KAPITOLA VI
ZJEDNODUSENE POSTUPY
Cldnok 36
Pouzivanie vhodnej technickej dokumenticie

1. Pri urCovani typu vyrobku moZe vyrobca nahradit skisku
typu alebo vypocet typu vhodnou technickou dokumenticiou,
ktorou sa preukazuje, Ze:

a) pokial ide o jednu alebo viacero podstatnych vlastnosti
stavebného vyrobku, ktory vyrobca uvadza na trh, tento
vyrobok sa povazuje za vyrobok, ktory dosahuje urditi
uroven alebo patri do urcitej triedy parametrov bez skiisania
alebo vypoctu, alebo bez dalsicho skdsania ¢i dalsieho
vypoctu, v silade s  podmienkami  stanovenymi
v prislusnych harmonizovanych technickych $pecifikdcidch
alebo v rozhodnuti Komisie;

g

stavebny vyrobok, na ktory sa vztahuje harmonizovand
norma a ktory uvddza vyrobca na trh, zodpovedd typu
vyrobku iného stavebného vyrobku, vyrobeného inym
vyrobcom a uZz vyskdsaného podla prislusnej harmonizo-
vanej normy. Ak su tieto podmienky splnené, vyrobca je
opréavneny deklarovat parametre zodpovedajice vSetkym
vysledkom alebo casti vysledkov skasok vykonanych na
tomto inom vyrobku. Vyrobca méze pouzit vysledky skisok
ziskané inym vyrobcom az po ziskani povolenia od tohto
vyrobcu, ktory je nadalej zodpovedny za presnost, spolahli-
vost a stabilitu tychto vysledkov skdsok, alebo

() U.v. ES L 292, 15.11.1996, s. 2.
() U.v. ES L 136, 31.5.1999, s. 1.
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¢) stavebny vyrobok, na ktory sa vztahuje harmonizovand tech-
nickd 3pecifikicia a ktory vyrobca uviddza na trh, je
systémom pozostdvajicim z komponentov, ktoré vyrobca
riadne montuje podla presného ndvodu dodavatela tohto
systému alebo jeho komponentu, ktory uz tento systém
alebo tento komponent vyskisal s ohladom na jednu
alebo viaceré podstatné vlastnosti podla prislusnej harmoni-
zovanej technickej $pecifikicie. Ak st uvedené podmienky
splnené, vyrobca je opravneny deklarovat parametre zodpo-
vedajice vSetkym vysledkom alebo casti vysledkov skiisok
vykonanych na tomto systéme alebo na komponente,
ktoré mu boli dodané. Vyrobca moéze pouzit vysledky
skisok ziskané inym vyrobcom alebo dodavatelom systému
az po ziskani povolenia od tohto vyrobcu alebo dodavatela
systému, ktory je nadalej zodpovedny za presnost, spolahli-
vost a stabilitu tychto vysledkov skasok.

2. Ak stavebny vyrobok uvedeny v odseku 1 patri do
skupiny stavebnych vyrobkov, v pripade ktorych sa na posu-
dzovanie a overovanie nemennosti parametrov pouZiva systém
1+ alebo 1 uvedeny v prilohe V, vhodnd technickdi dokumen-
ticiu uvedenti v odseku 1 musi overit notifikovand osoba na
certifikdciu vyrobkov, ako sa uvddza v prilohe V.

Cldnok 37
Pouzivanie zjednodusenych postupov mikropodnikmi

Mikropodniky vyrabajiice stavebné vyrobky, na ktoré sa vzta-
huje harmonizovand norma, moZu nahradif urCovanie typu
vyrobku na zdklade skasky typu v pripade uplatnitelnych
systémov 3 a 4, ako sa uvddza v prilohe V, pouzivanim metd,
ktoré sa liSia od metéd uvedenych v uplatnitelnej harmonizo-
vanej norme. Tito vyrobcovia mozu tiez zaobchddzat so staveb-
nymi vyrobkami, na ktoré sa uplatiiuje systém 3, podla usta-
noveni pre systém 4. Ak vyrobca pouziva tieto zjednodusené
postupy, preukdze zhodu stavebného vyrobku s uplatnitelnymi
poziadavkami prostrednictvom Specifickej technickej dokumen-
ticie a preukdze rovnocennost pouzitych postupov s postupmi
stanovenymi v harmonizovanych normach.

Cldnok 38
Dalsie zjednodusené postupy

1. Pri stavebnych vyrobkoch, na ktoré sa vztahuje harmoni-
zovand norma a ktoré sa vyrabaju individudlne alebo st upra-
vené na mieru podla poziadavky zdkaznika nesériovym
procesom na zdklade konkrétnej objedndvky a montuji sa na
jedind uréent stavbu, moze vyrobca cast uplatnitelného
systému vyuZivanii na postidenie parametrov, ako sa stanovuje
v prilohe V, nahradit $pecifickou technickou dokumentaciou
preukazujicou zhodu daného vyrobku s uplatnitelnymi poZia-
davkami a rovnocennost pouzitych postupov s postupmi stano-
venymi v harmonizovanych normach.

2. Ak stavebny vyrobok uvedeny v odseku 1 patri do
skupiny stavebnych vyrobkov, v pripade ktorych sa na posu-
dzovanie a overovanie nemennosti parametrov pouziva systém
1+ alebo 1 uvedeny v prilohe V, $pecificka technickd dokumen-
taciu musi overit notifikovand osoba na certifikdciu vyrobkov,
ako sa uvadza v prilohe V.

KAPITOLA VII
NOTIFIKUJUCE ORGANY A NOTIFIKOVANE OSOBY
Cldnok 39
Notifikdcia

Clenské stity oznamujii Komisii a ostatnym ¢lenskym Stdtom
osoby, ktoré st podla tohto nariadenia splnomocnené vyko-
navat tlohy tretej strany v procese posudzovania a overovania
nemennosti parametrov (dalej len ,notifikované osoby*).

Cldnok 40
Notifikujiice orgény

1. Clenské stity vymenuji notifikujici orgdn, ktory je
zodpovedny za zavedenie a vykondvanie postupov potrebnych
na posudzovanie a notifikdciu osob, ktoré majii byt na tcely
tohto nariadenia splnomocnené na vykondvanie dloh tretej
strany v procese posudzovania a overovania nemennosti para-
metrov, a za monitorovanie notifikovanych osob aj s ohladom
na dodrziavanie ¢lanku 43.

2. Clenské stity mozu rozhodndt, Ze posudzovanie
a monitorovanie uvedené v odseku 1 vykonaji ich vnitrostitne
akredita¢né organy v zmysle nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v
stlade s nim.

3. Ak notifikujici orgdn prenesie na orgin, ktory nie je
orgdnom 3titnej spravy, posudzovanie, notifikiciu alebo moni-
torovanie uvedené v odseku 1 alebo ho vykonavanim tychto
¢innosti inak poverf, tento orgdn musi byt prdvnickou osobou
a musi primerane splitat poziadavky ustanovené v ¢lanku 41.
Okrem toho musi mat mechanizmy na krytie zavizkov, ktoré
vyplyvaji z jeho ¢innosti.

4. Notifikujaci orgdn nesie plnd zodpovednost za tlohy
vykondvané orgdnom uvedenym v odseku 3.

Cldnok 41
PoZiadavky tykajiice sa notifikujicich orginov

1. Notifikujici orgdn sa zriaduje tak, aby nevznikli konflikty
zdujmov s notifikovanymi osobami.

2. Notifikujici orgdn md takd organizaént Struktdru
a funguje takym sposobom, aby sa zabezpecila objektivita
a nestrannost jeho ¢innosti.



L 8824

Uradny vestnik Eurépskej tinie

4.4.2011

3. Notifikujici orgdn md takd organizacnd Struktdru, Ze
kazdé rozhodnutie tykajiice sa notifikicie osoby, ktord sa mé
splnomocnif na vykondvanie tloh tretej strany v procese posu-
dzovania a overovania nemennosti parametrov, prijimaji
kompetentné osoby, ktoré nevykondvali posudzovanie.

4. Notifikujici orgdn nepontka ani neposkytuje Ziadne
Cinnosti, ktoré vykondvajii notifikované osoby, ani konzultaéné
sluzby na obchodnom alebo konkurenénom zéklade.

5. Notifikujici organ chrdni dovernost ziskanych informdcii.

6. Notifikujici orgdin md k dispozicii dostatocny pocet
sposobilych zamestnancov na riadne plnenie svojich tloh.

Cldnok 42
Informaénd povinnost ¢lenskych Stitov

Clenské $tity informuji Komisiu o svojich vndtrostitnych
postupoch posudzovania a notifikicie osob, ktoré sa maju
splnomocnit na vykondvanie tloh tretej strany v procese posu-
dzovania a overovania nemennosti parametrov,
a monitorovania notifikovanych osob a o akychkolvek zmendch
tychto postupov.

Komisia tieto informdcie zverejiiuje.

Cldnok 43
Poziadavky tykajdce sa notifikovanych osdb

1. Na tcely notifikdcie musi notifikovand osoba splfat pozia-
davky stanovené v odsekoch 2 az 11.

2. Notifikovand osoba sa zriaduje podla vnitrostitneho
prdva a md pravnu subjektivitu.

3. Notifikovand osoba je osobou — tretou stranou, nezévislou
od organizacie alebo stavebného vyrobku, ktory posudzuje.

Osoba, ktord patri do obchodného zdruZenia alebo profesijného
zvdzu zastupujiceho podniky zapojené do navrhovania, vyroby,
dodévania, montiZe, pouZzivania alebo adrzby stavebnych
vyrobkov, ktoré posudzuje, moze byt povazovand za notifiko-
vani osobu, ak sa preukdze jej nezdvislost a absencia akého-
kolvek konfliktu zdujmov.

4. Notifikovand  osoba, jej  vrcholovy  manaZment
a zamestnanci zodpovedni za vykondvanie dloh tretej strany
v procese posudzovania a overovania nemennosti parametrov

nesmi byt projektantom, vyrobcom, doddvatelom, montdz-
nikom, kupujicim, vlastnikom, pouzivatelom ani Gdrzbiarom
stavebnych vyrobkov, ktoré posudzuje, ani splnomocnenym
zdstupcom Zziadnej z tychto strdn. To nevyluCuje pouZzivanie
posudzovanych vyrobkov, ktoré je potrebné v rdmci Einnosti
notifikovanej osoby, ani pouZivanie vyrobkov na osobné tcely.

Notifikovand osoba, jej vrcholovy manaZment a zamestnanci
zodpovedni za vykondvanie dloh tretej strany v procese posu-
dzovania a overovania nemennosti parametrov sa nesmi
priamo zapojit do navrhovania, vyroby ani stavby, predaja,
montdze, pouZivania ani udrzby danych stavebnych vyrobkov,
ani nesmu zastupovat strany zapojené do tychto ¢innosti. Neza-
pdjaju sa do Zziadnej Cinnosti, ktord by mohla byt v konflikte
s nezdvislostou udsudku a bezdhonnostou v suvislosti
s Cinnostami, pre ktoré boli notifikované. To sa vztahuje
najmi na poradenské sluzby.

Notifikovand osoba zabezpecuje, aby ¢innosti jej pobociek alebo
subdoddvatelov  neovplyviiovali  dovernost,  objektivitu
a nestrannost jej ¢innosti{ pri posudzovani afalebo overovani.

5. Notifikovand osoba a jej zamestnanci vykondvaji dlohy
tretej strany v procese posudzovania a overovania nemennosti
parametrov na najvysSej odbornej trovni a nevyhnutnej tech-
nickej sposobilosti v danej oblasti a nesmt podlichat Ziadnym
tlakom a nalichaniu, najmi finanénym, ktoré by mohli
ovplyvnit ich dsudok alebo vysledky ich ¢innosti pri posudzo-
vani afalebo overovani, osobitne zo strany osoéb alebo skupin
o0sob, ktoré maji na vysledku tychto ¢innosti zdujem.

6. Notifikovand osoba musi byt schopnd vykondvat vietky
tlohy tretej strany v procese posudzovania a overovania nemen-
nosti parametrov, ktoré st jej pridelené v sdlade s prilohou V,
v suvislosti s ktorymi bola notifikovand, bez ohladu na to, di
tieto dlohy vykondva samotnd notifikovand osoba alebo st
vykondvané v jej mene a na jej zodpovednost.

Notifikovand osoba musi mat pre kazdy systém posudzovania
a overovania nemennosti parametrov a pre kazdy druh alebo
kategériu stavebnych vyrobkov, podstatnych vlastnosti a tloh,
v stvislosti s ktorymi bola notifikovana, vzdy k dispozicii:

a) potrebnych zamestnancov s odbornymi  znalostami
a dostatoénymi prislusnymi skidsenostami na vykondvanie
uloh tretej strany v procese posudzovania a overovania
nemennosti parametrov;
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b) potrebny opis postupov, podla ktorych sa vykondva posu-
dzovanie parametrov a zabezpeluje transparentnost
a reprodukovatelnost tychto postupov; musi mat zavedené
prislusné politiky a postupy, v ktorych sa rozliSuje medzi
tlohami, ktoré vykondva ako notifikovand osoba, a inymi
¢innostami;

¢) potrebné postupy na vykondvanie jej ¢innosti, ktoré riadne
zohladiuja velkost podniku, odvetvie, v ktorom podniks,
jeho Struktiru, stupen zloZitosti prislusnej technolégie
pouzivanej pri vyrobku a hromadny & sériovy charakter
vyrobného procesu.

Notifikovand osoba musi mat nevyhnutné prostriedky na prime-
rany vykon odbornych a administrativnych dloh spojenych
s ¢innostami, pre ktoré je notifikovand, a pristup ku vietkému
potrebnému vybaveniu alebo zariadeniam.

7. Zamestnanci zodpovedni za vykondvanie ¢innosti,
v stvislosti s ktorymi bola osoba notifikovand, musia mat:

a) dokladnt technickd a odbornt pripravu, ktord zahfiia vietky
tlohy tretej strany v procese posudzovania a overovania
nemennosti parametrov v rozsahu, pre ktory bola osoba
notifikovand;

b) dostato¢né znalosti o poziadavkich na posudzovanie
a overovanie, ktoré vykondvaji, a primerand prdvomoc
vykonavat tieto ¢innosti;

) prislusné znalosti o uplatnitelnych harmonizovanych
normdch a o prislusnych ustanoveniach nariadenia
a rozumiet im;

d) schopnosti potrebné na vystavenie certifikdtov, zdznamov
a protokolov preukazujicich, Ze sa vykonalo posudzovanie
a overovanie.

8. Musi sa zarucit nestrannost notifikovanej osoby, jej vrcho-
lového manazmentu a zamestnancov, ktori vykondvaji posu-
dzovanie.

Odmenovanie vrcholového manazmentu notifikovanej osoby
a jej zamestnancov, ktori vykondvajii posudzovanie, nesmie
zavisiet od poctu vykonanych postdeni ani vysledkov tychto
postident.

9.  Notifikovand osoba uzavrie poistenie zodpovednosti za
skodu, ak tito zodpovednost nenesie ¢lensky $tit v stlade
s vnatro§titnym pravom, alebo ak nie je za vykonané posudzo-
vanie afalebo overovanie priamo zodpovedny samotny clensky
Stat.

10.  Zamestnanci notifikovanej osoby si povinni zachovavat
sluzobné tajomstvo, pokial ide o vetky informdcie ziskané pri
vykondvani ich tloh podla prilohy V; tito povinnost sa neuplat-
fije vo vztahu k prislusnym spravnym orgdnom clenského
§tatu, v ktorom sa ich ¢&innosti vykondvajii. Vlastnicke prdva
sa ochranujtl.

11.  Notifikovand osoba sa ziiastiiuje na prislusnych norma-
liza¢nych ¢innostiach a ¢innostiach koordina¢nej skupiny noti-
fikovanych osob zriadenej podla tohto nariadenia alebo zabez-
peci, aby jej zamestnanci, ktori vykondvaji posudzovanie, boli
o tychto ¢innostiach informovani, a ako vSeobecné usmernenie
uplatiiuje administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré st
vysledkom prace tejto skupiny.

Cldnok 44
Predpoklad zhody

Notifikovanad osoba, ktord sa méd splnomocnit na vykondvanie
tloh tretej strany v procese posudzovania a overovania nemen-
nosti parametrov, ktorym sa preukazuje zhoda s kritériami usta-
novenymi v prislusnych harmonizovanych norméch alebo v ich
Castiach, odkazy na ktoré boli uverejnené v Uyadnom vestniku
Eurdpskej inie, sa povazuje za osobu, ktord spliia poziadavky
stanovené v ¢ldnku 43 v rozsahu, v akom sa uplatnitelné
harmonizované normy na tieto poziadavky vztahujad.

Cldnok 45
Pobocky a subdodivatelia notifikovanych osob

1. Ak notifikovand osoba uzatvdra subdodédvatelské zmluvy
na osobitné ulohy spojené s dlohami tretej strany v procese
posudzovania a overovania nemennosti parametrov alebo
vyuziva pobocku, zabezpeci, aby subdoddvatel alebo pobocka
splnali poziadavky stanovené v ¢lanku 43, a prislusne informuje
notifikujtici orgdn.

2. Notifikovand osoba nesie plnd zodpovednost za tlohy
vykondvané subdodévatelmi alebo pobockami bez ohladu na
to, kde maju sidlo.

3. Na cinnosti sa mozu uzatvdrat subdoddvatelské zmluvy
alebo ich méze vykondvat pobocka iba v pripade, Ze s tym
klient sthlasi.

4. Notifikovand osoba md pre notifikujiici organ k dispozicii
prislusnd  dokumentaciu tykajicu sa postdenia kvalifikdcie
subdodévatela alebo pobocky a tiloh, ktoré vykondvaji podla
prilohy V.
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Clanok 46

VyuZivanie zariadeni mimo skiSobného laboratéria
notifikovanej osoby

1. Na ziadost vyrobcu a ked je to opodstatnené
z technickych, ekonomickych alebo logistickych dévodov, sa
notifikované osoby mozu rozhodnit vykonat skisky uvedené
v prilohe V pre systémy posudzovania a overovania nemennosti
parametrov 1+, 1 a 3 alebo dat vykonat takéto skiisky pod
svojim dohladom bud vo vyrobnych zdvodoch s pouzitim
skisobného  zariadenia  laboratéria  vyrobcu,  alebo
s predchddzajacim sthlasom vyrobcu v externom laboratériu
s pouzitim skuSobného zariadenia tohto laboratéria.

Notifikované osoby, ktoré vykondvajii takéto skisky, musia byt
$pecificky menované ako sposobilé vykondvat ¢innosti mimo
vlastnych akreditovanych skiisobnych zariadeni.

2. Pred vykonanim tychto skasok overi notifikovana osoba,
¢i st splnené poziadavky skiiSobnej metédy, a vyhodnoti, ¢i:

a) ma skiiSobné zariadenie vhodny kalibratny systém a ¢i je
zaruCend sledovatelnost meran;

b) je zabezpecend kvalita vysledkov skasok.

Clanok 47
Ziadost o notifikdciu

1. Osoba, ktord ma byt splnomocnend na vykondvanie dloh
tretej strany v procese posudzovania a overovania nemennosti
parametrov, predlozi Ziadost o notifikiciu notifikujicemu
orgdnu ¢lenského stitu, v ktorom mé sidlo.

2. Stcastou Zziadosti je opis ¢innosti, ktoré sa maji vyko-
ndvat, postupy posudzovania ajalebo overovania, v stvislosti
s ktorymi osoba tvrdi, Ze je spoOsobild, osvedcenie
o akreditdcii, ak existuje, vydané vnitrostaitnym akreditaénym
orgdnom v zmysle nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ktorym sa
potvrdzuje, Ze osoba spliia poziadavky stanovené v clanku 43.

3. Ak dotknutd osoba nemoze predlozit osvedcenie
o akreditacii, predlozi notifikujicemu orgdnu vietky podklady,
ktoré st potrebné na overenie, uznanie a pravidelné monitoro-
vanie jej stladu s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 43.

Cldnok 48
Postup notifikicie

1. Notifikujiice orgdny mozZu notifikovat iba osoby, ktoré
splnili poziadavky stanovené v ¢lanku 43.

2. Komisiu a ostatné ¢lenské Staty notifikuji predovsetkym
prostrednictvom elektronického ndstroja na notifikdciu vyvinu-
tého a spravovaného Komisiou.

Vo vynimoénych pripadoch stanovenych v bode 3 prilohy V,
pre ktoré neexistuje vhodny elektronicky ndstroj, sa akceptuje
notifikdcia v papierovej forme.

3. Notifikdcia zahffia Gplné tdaje o funkcidch, ktoré sa maji
plnit, odkaz na prislusnti harmonizovand technickd $pecifikdciu
a na ucely systému stanoveného v prilohe V podstatné vlast-
nosti, pre ktoré je osoba spdsobild.

Odkaz na prislusnd harmonizovani technicki $pecifikdciu sa
vSak nevyZaduje v pripadoch stanovenych v bode 3 prilohy V.

4. Ak sa notifikdcia nezakladd na osvedceni o akreditdcii
uvedenom v ¢lanku 47 ods. 2, notifikujiici orgdn poskytne
Komisii a ostatnym clenskym $tdtom vSetky podklady, ktoré
potvrdzuji sposobilost notifikovanej osoby a zavedené opa-
trenia, ktoré zabezpedia, ie,dané osoba bude pravidelne moni-
torovand a bude nadalej spliat poziadavky stanovené v ¢lanku
43.

5. Prislusnd osoba moze vykondvat innosti notifikovanej
osoby iba v pripade, ked do dvoch tyzdiiov od notifikdcie, ak
sa pouziva osvedCenie o akreditdcii, alebo do dvoch mesiacov
od notifikdcie, ak sa osved¢enie o akreditdcii nepouziva, neboli
vznesené zo strany Komisie ani inych <¢lenskych Stitov
namietky.

Na tcely tohto nariadenia sa za notifikovand osobu poklada len
takdto osoba.

6. Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom sa ozndmia vSetky
dalsie prislusné zmeny v stvislosti s notifikdciou.

Cldnok 49
Identifika¢né &isla a zoznamy notifikovanych osdb

1. Komisia prideli kazdej notifikovanej osobe identifikacné
¢islo.

Prideli jej len jedno takéto cislo, aj ked je osoba notifikovand
podla viacerych aktov Unie.
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2. Komisia zverejni zoznam osob notifikovanych podla
tohto nariadenia vratane identifikacnych ¢isiel, ktoré im boli
pridelené, a ¢innosti, pre ktoré boli notifikované, pricom predo-
vSetkym pouziva ndstroj elektronickej notifikdcie, ktory sama
vytvori a spravuje.

Komisia zabezpecuje pravidelni aktualizdciu tohto zoznamu.

Cldnok 50
Zmeny v notifikdcii

1. Ak notifikujtci orgdn zistil alebo bol informovany o tom,
ze notifikovand osoba uz nesplina poziadavky ustanovené
v Clanku 43 alebo Ze si neplni svoje zdvazky, notifikujici
orgdn podla potreby obmedzi, pozastavi alebo zrusi notifikdciu
v zdvislosti od zdvaznosti neplnenia tychto poZiadaviek alebo
povinnosti. Bezodkladne o tom informuje Komisiu a ostatné
¢lenské staty predovsetkym prostrednictvom ndstroja elektro-
nickej notifikdcie vytvoreného a spravovaného Komisiou.

2.V pripade zru$enia, obmedzenia alebo pozastavenia noti-
fikicie alebo ak notifikovand osoba svoju ¢&nnost uz nevyko-
ndva, prislusny notifikujici ¢clensky $tat prijme primerané kroky,
aby zabezpecil spracovanie dokumentov tejto osoby inou noti-
fikovanou osobou alebo aby boli tieto dokumenty na Ziadost
k dispozicii prislusnym notifikujicim orgdnom a orgdnom
dohladu nad trhom.

Cldnok 51
Napadnutie sposobilosti notifikovanych osob

1. Komisia vySetri vietky pripady, pri ktorych mad pochyb-
nosti alebo je na ne upozornend, pokial ide o sposobilost noti-
fikovanej osoby alebo nepretrzité plnenie poZziadaviek
a povinnosti, ktoré musi notifikovand osoba splnat a plnit.

2. Notifikujici ¢lensky $tat poskytne Komisii na poziadanie
vSetky informécie v savislosti s podkladmi pre notifikdciu alebo
so zachovanim sposobilosti dotknutej osoby.

3. Komisia zabezpe¢i doverné zaobchddzanie so vsetkymi
citlivymi ddajmi ziskanymi pocas jej vySetrovani.

4. Ked Komisia zisti, Ze notifikovand osoba nesplia alebo uz
nesplita poziadavky na notifikdciu, informuje o tom notifikujtici
Clensky $tdt a poziada ho, aby prijal potrebné ndpravné opa-
trenia vratane pripadného zruSenia notifikdcie.

Cldnok 52

Povinnosti notifikovanych osob, pokial ide o vykon ich
¢innosti

1. Notifikované osoby vykondvaji dlohy tretej strany
v stlade so systémami posudzovania a overovania nemennosti
parametrov stanovenych v prilohe V.

2. Posudzovanie a overovanie nemennosti parametrov sa
vykondva  transparentne  so  zretelom na  vyrobcu
a primeranym spdsobom tak, aby nedoslo k zbytocnému zata-
zeniu hospoddrskych subjektov. Notifikované osoby pri vyko-
navani svojej Cinnosti riadne zohladiuji velkost podniku,
odvetvie, v ktorom podnik podnikd, jeho Struktdru, stupen
zlozitosti  prislusnej technoldgie pouzivanej pri  vyrobku
a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného procesu.

Notifikované osoby pritom dodrziavaji stupefi prisnosti, ktory
sa vyzaduje pre vyrobok podla tohto nariadenia, a funkciu,
ktorti vyrobok zohrdva pri plneni vSetkych zékladnych pozia-
daviek na stavby.

3. Ak notifikovand osoba pocas pociato¢nej in§pekcie vyrob-
ného zdvodu a systému riadenia vyroby zisti, Ze vyrobca neza-
bezpedil nemennost parametrov vyrabaného vyrobku, poziada
vyrobcu, aby prijal vhodné ndpravné opatrenia, a nevydd certi-

fikat.

4. Ak notifikovand osoba v priebehu monitorovania, ktoré
slizi na overenie nemennosti parametrov vyrabaného vyrobku,
zisti, Ze stavebny vyrobok uz nemd rovnaké parametre ako si
parametre typu vyrobku, poziada vyrobcu, aby prijal vhodné
ndpravné opatrenia a v pripade potreby platnost jeho certifikdtu
pozastavi alebo zrusi.

5. Ak sa neprijmd ndpravné opatrenia alebo tieto opatrenia
nemajii pozadovany ucinok, notifikovand osoba podla potreby
obmedzi, pozastavi alebo zrusi platnost vietkych certifikdtov.

Cldnok 53
Informacné povinnosti notifikovanych oséb

1.  Notifikované osoby informuji notifikujiici orgn o:

a) kazdom zamietnuti certifikitu, obmedzeni, pozastaveni alebo
zruSeni platnosti certifikatu;
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b) akychkolvek okolnostiach, ktoré maji vplyv na rozsah
a podmienky notifikdcie;

¢) vSetkych Zziadostiach o informdcie tykajice sa vykonaného
posudzovania ajalebo overovania nemennosti parametrov,
ktoré dostali od orgdnov dohladu nad trhom;

d) na poziadanie o dlohach tretej strany v stlade so systémami
posudzovania a overovania nemennosti parametrov vykond-
vanych v rozsahu ich notifikdcie a o akejkolvek inej vyko-
ndvanej  Cinnosti  vrdtane  cezhrani¢nych  Cinnosti
a uzatvdrania subdodavatelskych zmlav.

2. Notifikované osoby poskytuji ostatnym osobdm notifiko-
vanym podla tohto nariadenia, ktoré vykondvaji podobné
dlohy tretej strany v stlade so systémami posudzovania
a overovania nemennosti parametrov a pre stavebné vyrobky,
na ktoré sa vztahuje rovnakd harmonizovana technickd $pecifi-
kécia, prislusné informdcie o otdzkach tykajticich sa negativnych
a na poziadanie aj pozitivnych vysledkov tychto posudzovani
ajalebo overovani.

Cldnok 54
Vymena skiisenosti

Komisia zabezpecuje vymenu skdsenosti medzi vnitrostatnymi
orgdnmi Clenskych $tdtov, ktoré st zodpovedné za politiku
notifikdcie.

Cldnok 55
Koordinicia notifikovanych oso6b

Komisia zabezpeli zavedenie a riadne fungovanie primeranej
koordindcie a spoluprice medzi osobami notifikovanymi
podla ¢lanku 39 formou skupiny notifikovanych osob.

Clenské stity zabezpecia, aby sa nimi notifikované osoby
priamo alebo prostrednictvom vymenovanych zdstupcov zicast-
fiovali na préci takejto skupiny, alebo zabezpedia, aby o tejto
praci boli zdstupcovia notifikovanych osob informovani.

KAPITOLA VIII
DOHLAD NAD TRHOM A OCHRANNE POSTUPY
Clanok 56

Postup zaobchddzania so stavebnymi vyrobkami, ktoré
predstavuji riziko, na vniitrostitnej tirovni

1. Ak orgdny dohladu nad trhom jedného clenského 3titu
prijali opatrenie podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 765/2008
alebo majii dostatoény dovod domnievat sa, Ze stavebny
vyrobok, na ktory sa vztahuje harmonizovand norma alebo

na ktory sa vypracovalo eurdpske technické posudenie, nedosa-
huje deklarované parametre a predstavuje riziko pre plnenie
zdkladnych poziadaviek na stavby, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie, vypracuji hodnotenie prislusného vyrobku vo
vztahu k prislusnym poziadavkdm stanovenym v tomto naria-
deni. Prislusné hospodarske subjekty spolupracujii podla
potreby s orgdnmi dohladu nad trhom.

Ak v priebehu tohto hodnotenia organy dohladu nad trhom
zistia, Ze stavebny vyrobok mnespliia poziadavky stanovené
v tomto nariadeni, bezodkladne poziadajii prislusny hospo-
darsky subjekt, aby prijal vSetky primerané ndpravné opatrenia
na dosiahnutie zhody tohto vyrobku s uvedenymi poziadav-
kami, a to predovSetkym s deklarovanymi parametrami, alebo
aby stiahol vyrobok z trhu, alebo ho spitne prevzal v rdmci
primeranej doby dmernej povahe rizika, akd uznajii za vhodnd.

Orgény dohladu nad trhom o tom informuji notifikovand
osobu, ak sa jej pripad tyka.

Clanok 21 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 sa uplatiuje na opa-
trenia uvedené v druhom pododseku tohto odseku.

2. Ak sa orgny dohladu nad trhom domnievaji, Ze nezhoda
nie je obmedzend len na tzemie ich $tdtu, informuji Komisiu
a ostatné clenské staty o vysledkoch hodnotenia a opatreniach,
ktorych prijatie pozaduji od hospodarskeho subjektu.

3. Hospodarsky subjekt zabezpedi prijatie vSetkych vhodnych
ndpravnych opatren{ v sdvislosti so vSetkymi dotknutymi
stavebnymi vyrobkami, ktoré spristupnil na trhu v celej Unii.

4. Ak prislusny hospodarsky subjekt v ramci doby uvedenej
v odseku 1 druhom pododseku neprijme primerané ndpravné
opatrenia, organy dohladu nad trhom prijmi vietky primerané
docasné opatrenia na zdkaz alebo obmedzenie spristupnenia
stavebného vyrobku na vnttrostitnom trhu alebo na stiahnutie
stavebného vyrobku z tohto trhu, alebo na jeho spidtné
prevzatie.

Orgdny dohladu nad trhom o takychto opatreniach bezod-
kladne informuji Komisiu a ostatné ¢lenské Staty.
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5. Informdcie uvedené v odseku 4 zahfnaji vsetky dostupné
podrobné tdaje, najma tdaje potrebné na identifikdciu staveb-
ného vyrobku, ktory nie je v zhode, povod stavebného vyrobku,
charakter uvddzanej nezhody a vyplyvajice riziko, charakter
a trvanie prijatych vnutro$titnych opatreni a stanoviskd, ktoré
predlozil prislusny hospodérsky subjekt. Orgdny dohladu nad
tthom predovietkym uvedd, ¢i je nezhoda spdsobend jednym
z tychto dovodov:

a) neschopnost vyrobku dosiahnut deklarované parametre
alalebo splnit poziadavky tykajice sa plnenia zakladnych
poziadaviek na stavby stanovené v tomto nariadent;

b) nedostatky v harmonizovanych technickych $pecifikdciach
alebo v 3pecifickej technickej dokumenticii.

6.  Clenské $taty, okrem tych, ktoré iniciovali postup, bezod-
kladne informuji Komisiu a ostatné ¢lenské Stity o vietkych
prijatych opatreniach a o akychkolvek dodato¢nych informa-
cidch tykajacich sa nezhody prislusného stavebného vyrobku,
ktoré majii k dispozicii, a o ich ndmietkach v pripade nestihlasu
s notifikovanym vnitrostitnym opatrenim.

7. Ak do pitndstich pracovnych dni od ziskania informacif
uvedenych v odseku 4 nevznesie Zziadny clensky $tit ani
Komisia ndmietku voc¢i docasnému opatreniu, ktoré prijal
Clensky stat v stvislosti s prislusnym stavebnym vyrobkom,
toto opatrenie sa povaZuje za opodstatnené.

8. Clenské $tty zabezpecia, aby sa v stvislosti s prislusnym
stavebnym vyrobkom bezodkladne prijali vhodné obmedzujtice
opatrenia, ako napr. stiahnutie vyrobku z ich trhu.

Cldnok 57
Ochranny postup Unie

1. Ak st po skonceni postupu stanoveného v ¢linku 56 ods.
3 a 4 vznesené ndmietky vocli opatreniu prijatému ¢lenskym
Stdtom, alebo ak sa Komisia domnieva, Ze vndtro§titne opa-
trenie je v rozpore s pravnymi predpismi Unie, Komisia zacne
bezodkladne konzultdcie s clenskymi $titmi a prislusnymi
hospodarskymi subjektmi a vniitrostitne opatrenie vyhodnoti.
Na zdklade vysledkov tohto hodnotenia Komisia rozhodne, ¢i
opatrenie je, alebo nie je opodstatnené.

Komisia adresuje svoje rozhodnutie vSetkym ¢lenskym Stitom
a bezodkladne ho ozndmi vSetkym clenskym Stitom, ako aj
prislusnym hospodarskym subjektom.

2. Ak sa vnutroStitne opatrenie povazuje za opodstatnené,
vetky clenské 3tty prijmi nevyhnutné opatrenia na zabezpe-
Cenie stiahnutia stavebného vyrobku, ktory nie je v zhode, zo
svojich trhov a prislusne o tom informuji Komisiu. Ak sa
vnitrodtitne opatrenie povazuje za neopodstatnené, prislusny
¢lensky stat toto opatrenie zrusi.

3. Ak sa vnutroStitne opatrenie povazuje za opodstatnené
a nezhoda stavebného vyrobku sa pripisuje nedostatkom
harmonizovanych noriem, ako sa uvadza v ¢lanku 56 ods. 5
pism. b), Komisia musi informovat prislusny eurdpsky orgin
alebo orgdny pre normalizdciu a predlozit tito vec vyboru
zriadenému podla cldnku 5 smernice 98/34[ES. Tento vybor
uskuto¢ni konzultdcie s prislusnym eurépskym orgdnom alebo
orgdnmi pre normaliziciu a bezodkladne vydd svoje stanovisko.

Ak sa vndatrostitne opatrenie povazuje za opodstatnené
a nezhoda stavebného vyrobku sa pripisuje nedostatkom eur6p-
skych hodnotiacich dokumentov alebo 3pecifickej technickej
dokumentécie, ako sa uvddza v ¢lanku 56 ods. 5 pism. b),
Komisia predlozi vec Stalemu vyboru pre stavebnictvo
a ndsledne prijme vhodné opatrenia.

Cldnok 58

Stavebné vyrobky, ktoré splfiaja poziadavky, ale napriek
tomu predstavujd riziko pre zdravie a bezpecnost

1. Ak clensky $tit po vykonani hodnotenia podla ¢linku 56
ods. 1 zisti, Ze hoci je stavebny vyrobok v zhode s tymto
nariadenim, predstavuje riziko pre plnenie zdkladnych poziada-
viek na stavby, zdravie alebo bezpecnost [udi alebo pre iné
aspekty ochrany verejného zdujmu, poziada prislusny hospo-
déarsky subjekt, aby prijal vietky primerané opatrenia na zabez-
pecenie toho, aby prislusny stavebny vyrobok pri uvddzani na
trh uz toto riziko nepredstavoval, aby tento stavebny vyrobok
z trhu stiahol alebo aby ho spitne prevzal v rdmci primeranej
doby timernej povahe rizika, akd uznd za vhodnd.

2. Hospodirsky subjekt zabezpeci, aby sa prijali vietky
ndpravné opatrenia v stvislosti so vSetkymi prislusnymi staveb-
nymi vyrobkami, ktoré spristupnil na trhu v celej Unii.

3. Clensky $tit bezodkladne informuje Komisiu a ostatné
¢lenské staty. Toto informovanie zahffia vSetky dostupné tdaje,
a to najmid udaje potrebné na identifikdciu dotknutého staveb-
ného vyrobku, povod a dodévatelsky retazec vyrobku, povahu
rizika a charakter a trvanie prijatych vnitrostitnych opatreni.
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4. Komisia zacne bezodkladne konzultovat s clenskymi
§taitmi a prislusnymi hospodérskymi subjektmi a vyhodnoti
prijaté vnutro$tdtne opatrenia. Na zdklade vysledkov tohto
hodnotenia Komisia rozhodne, ¢i opatrenie je, alebo nie je
opodstatnené, a podla potreby navrhne primerané opatrenia.

5.  Komisia adresuje svoje rozhodnutie vSetkym c¢lenskym
Staitom a bezodkladne ho ozndmi vSetkym clenskym Statom,
ako aj prislusnym hospodarskym subjektom.

Cldnok 59
Formdlna nezhoda

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 56, ak clensky stat
dospeje k jednému z nasledujicich zisteni, poziada prislusny
hospodérsky subjekt, aby dany nestilad odstranil:

a) oznacenie CE bolo pripojené v rozpore s ¢lankom 8 alebo 9;

b) oznacenie CE nebolo pripojené, ak sa pozaduje, v stlade
s ¢lankom 8 ods. 2;

¢) bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 5, nebolo vypracované
vyhldsenie o parametroch, ak sa pozaduje, v silade
s ¢lankom 4;

d) vyhldsenie o parametroch nebolo vypracované v silade
s ¢lankami 4, 6 a 7;

e) technickd dokumentécia bud’ nie je k dispozicii, alebo nie je
uplna.

2. Ak nezhoda uvedend v odseku 1 pretrvava, ¢lensky Stat
prijme vetky primerané opatrenia na obmedzenie alebo zdkaz
spristupnenia stavebného vyrobku na trhu alebo zabezpedi jeho
spatné prevzatie alebo stiahnutie z trhu.

KAPITOLA IX
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 60
Delegované akty

Na tcely dosiahnutia cielov tohto nariadenia, najmi odstrdnenia
obmedzeni spristupfiovania stavebnych vyrobkov na trhu
a zabrafovania takymto obmedzeniam, sa na Komisiu
v stlade s clinkom 61 a za podmienok stanovenych
v ¢lankoch 62 a 63 deleguju tieto zdleZitosti:

a) urc¢ovanie, vo vhodnych pripadoch, podstatnych vlastnosti
alebo prahovych trovni v konkrétnych skupinich staveb-
nych vyrobkov, pri ktorych v sdlade s ¢lankami 3 az 6
vyrobca v stvislosti s ich zamy$lanym pouzitim deklaruje
pomocou trovni alebo tried, alebo opisom parametre svojho

vyrobku, ked ho uvddza na trh;

b) podmienky, za ktorych mozno vyhldsenie o parametroch
spracovat elektronicky, aby sa spristupnilo na internetovej
stranke v stlade s ¢ldnkom 7;

¢) zmena obdobia, pocas ktorého po uvedeni stavebného
vyrobku na trh vyrobca uchovava technickii dokumentdciu
a vyhldsenie o parametroch v stlade s ¢lankom 11 na
zdklade ocakdvanej Zzivotnosti alebo funkcie, ktord plni
stavebny vyrobok v stavbe;

d) zmena a doplnenie prilohy II a v pripade potreby prijatie
dodato¢nych procesnych pravidiel v silade s ¢lankom 19
ods. 3, aby sa zabezpecilo dodrziavanie zdsad v ¢lanku 20
alebo uplatiovanie postupov stanovenych v ¢clanku 21
Vv praxi;

e) prisposobenie prilohy III, prilohy IV tabulky 1 a prilohy
V technickému pokroku;

f) vytvorenie a prisposobenie tried parametrov technickému
pokroku v stlade s ¢lankom 27 ods. 1;

g) podmienky, za ktorych sa stavebny vyrobok povazuje za
vyrobok, ktory dosahuje urcitti droven alebo patri do urcitej
triedy parametrov bez toho, aby sa skasal alebo dalej sksal
v stlade s ¢linkom 27 ods. 5 pod podmienkou, Ze tym nie
je ohrozené splnenie zékladnych poziadaviek na stavby;

h) dprava, vytvorenie a revizia systémov posudzovania
a overovania nemennosti parametrov v stlade s ¢ldnkom
28, ktoré sa tykaja daného vyrobku, danej skupiny vyrobkov
alebo danej podstatnej vlastnosti, a zodpovedajt:

i) vyznamu funkcie, ktorti plni vyrobok, alebo uvedenym
podstatnym vlastnostiam s ohladom na zdkladné pozia-
davky na stavby;

ii) povahe vyrobku;
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iii) vplyvu premenlivosti podstatnych vlastnosti stavebného
vyrobku v priebehu Zivotného cyklu vyrobku a

iv) ndchylnosti na vyskyt chyb vo vyrobe vyrobku.

Cldnok 61
Vykon delegovania privomoci

1. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 60
sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 24. aprila 2011.
Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovanej pravomoci
najneskor Sest mesiacov pred uplynutim tohto pitro¢ného
obdobia. Delegovanie prdvomoci sa automaticky predlzuje na
rovnako dlhé obdobia, pokial ho Eurépsky parlament alebo
Rada v stilade s ¢lankom 62 neodvolajt.

2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurdpskemu parla-
mentu a Rade stcasne, a to hned po jeho prijati.

3. Prdvomoc prijimat delegované akty sa Komisii udeluje za
podmienok stanovenych v ¢ldnkoch 62 a 63.

Cldnok 62
Odvolanie delegovania privomoci

1. Eurdpsky parlament alebo Rada mozu delegovanie pravo-
moci uvedené v ¢ldnku 60 kedykolvek odvolat.

2. Indtitdcia, ktord zacala vnitorny postup s cielom
rozhodniit, & delegovanie pravomoci odvolat, vyvinie Gsilie na
Ucely informovania druhej intiticie a Komisie v primeranom
¢ase pred prijatim kone¢ného rozhodnutia, pricom uvedie dele-
gované pravomoci, ktorych by sa odvolanie mohlo tykat,
a mozné dovody odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukonc¢uje delegovanie pravo-
moci v fiom uvedenej. Rozhodnutie nadobida G&innost okam-
zite alebo k neskorSiemu ddtumu, ktory je v iom urceny. Nie je
nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
Gcinnost. Uverejni sa v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 63
Néamietky vodi delegovanym aktom

1. Eurdpsky parlament alebo Rada mozu voci delegovanému
aktu vzniest ndmietku v lehote troch mesiacov odo dfna ozné-
menia.

Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota
predlzi o tri mesiace.

2. Ak do uplynutia uvedenej lehoty uvedenej v odseku 1
Eurépsky parlament ani Rada nevzniesli ndmietku voci delego-
vanému aktu, tento akt sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie a nadobudne G&innost dilom v fiom uvedenym.

Delegovany akt sa moze uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie a nadobudniit Géinnost pred uplynutim uvedenej lehoty, ak
Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o tom, Ze
nemaju v timysle vzniest ndmietku.

3. Ak Eurdpsky parlament alebo Rada vznesie ndmietky voci
delegovanému aktu v lehote uvedenej v odseku 1, akt nenado-
budne tc¢innost. Institdcia, ktord vznesie namietku voci delego-
vanému aktu, uvedie dovody jej vznesenia.

Cldnok 64
Vybor

1. Komisii pomdha Stily vybor pre stavebnictvo.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuji sa clanky 3 a 7
rozhodnutia 1999/468|ES.

3. Clenské stity zabezpecia, aby clenovia Stdleho vyboru pre
stavebnictvo boli schopni vykondvat svoje dlohy spdsobom
zabranujicim konfliktu zdujmov, najmi pokial ide o postupy
ziskavania oznacenia CE.

Cldnok 65
ZruSovacie ustanovenie

1. Smernica 89/106/EHS sa zruduje.

2. Odkazy na zruent smernicu sa povazuji za odkazy na
toto nariadenie.

Cldanok 66
Prechodné ustanovenia

1. Stavebné vyrobky, ktoré boli uvedené na trh v silade so
smernicou 89/106/EHS pred 1. jilom 2013, sa povazuji za
vyrobky, ktoré spliiaji poziadavky tohto nariadenia.

2. Vyrobcovia mézu vypracovat vyhldsenie o parametroch na
zaklade certifikdtu zhody alebo vyhldsenia o zhode, ktoré bolo
vydané v stlade so smernicou 89/106/EHS pred 1. jilom 2013.
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3. Ako eurdpske hodnotiace dokumenty sa moézZu pouZit
usmernenia pre eurdpske technické osvedéenie, ktoré boli
uverejnené v sulade s ¢ldnkom 11 smernice 89/106/EHS pred
1. julom 2013.

4. Vyrobcovia a dovozcovia mozu pouzivat eurépske tech-
nické osved¢enia vydané v stlade s c¢lankom 9 smernice
89/106/EHS pred 1. jilom 2013 ako eurdpske technické posi-
denia pocas doby platnosti tychto osvedéeni.

Cldnok 67
Podédvanie sprdv Komisiou

1.  Komisia do 25. aprila 2014 postdi osobitni potrebu
informdcil o obsahu nebezpe¢nych litok v stavebnych vyrob-
koch a zvézi pripadné rozdirenie informacnej povinnosti stano-
venej v cldnku 6 ods. 5 na iné ldtky a predlozi o tom sprévu
Eurépskemu parlamentu a Rade. Komisia vo svojom postdeni
prihliadne aj na potrebu zabezpeclit vysokii Groven ochrany
zdravia a bezpeCnosti pracovnikov pouZivajicich stavebné
vyrobky a uzivatelov stavieb, a to aj pokial ide o poziadavku
recyklacie afalebo opitovného pouzitia Casti alebo materidlov.

V pripade potreby nadviazu na spravu do dvoch rokov od jej
predlozenia Eurépskemu parlamentu a Rade vhodné legislativne
navrhy.

2. Komisia do 25. aprila 2016 predlozi Eurépskemu parla-
mentu a Rade spravu o vykondvani tohto nariadenia, a to aj
o clankoch 19, 20, 21, 23, 24 a 37, na zdklade sprav poskyt-
nutych clenskymi $tdtmi, ako aj inymi prislusnymi zaintereso-
vanymi stranami, a pripadne k nej prilozi vhodné ndvrhy.

Cldnok 68
Nadobudnutie dGéinnosti

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Clanky 3 az 28, ¢lanky 36 az 38, clinky 56 az 63, ¢lanky 65
a 66 a prilohy I, II, IIl a V sa vSak uplatiiuji od 1. jila 2013.

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

tatoch.

V Strasburgu 9. marca 2011

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BUZEK

Za Radu
predsednicka
GYORI E.
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PRILOHA 1

ZAKLADNE POZIADAVKY NA STAVBY

Stavby musia byt ako celok a vo svojich castiach vhodné na zamyslané pouzitie, a to najmd vzhladom na zdravie
a bezpecnost Tudi pocas ich celého Zzivotného cyklu. Stavby musia pri beznej tGdrzbe spliat nasledujiice zdkladné
poziadavky na stavby pocas ekonomicky primeraného obdobia Zivotnosti.

1. Mechanickd odolnost a stabilita
Stavby musia byt navrhnuté a zhotovené tak, aby zatazenie, ktorému st vystavené v priebehu zhotovovania
a pouzivania, neviedlo k Ziadnej z tychto udalosti:
a) zritenie celej stavby alebo jej Casti;

b) vyznamnd deformdcia v nepripustnom rozsahu;

¢) poskodenie ostatnych Casti stavby alebo zariadeni ¢i instalovaného vybavenia nédsledkom vyznamnej deformdcie
nosnej konstrukcie;

d) poskodenie v dosledku udalosti, ktoré je rozsahom netdmerné povodnej pricine.

2. Bezpecnost v pripade pozZiaru

Stavby musia byt navrhnuté a zhotovené tak, aby sa v pripade vypuknutia poZiaru:
a) pocas urcitého Casu zachovala nosnost konstrukcie;
b) obmedzila tvorba a Sirenie ohfia a dymu v stavbe;
¢) obmedzilo rozirovanie poziaru na susedné stavby;
d) osoby nachddzajice sa v stavbe z nej mohli odist alebo aby mohli byt zachrdnené inym sposobom;
e) zohladnila bezpecnost zdchrannych timov.
3. Hygiena, zdravie a Zivotné prostredie
Stavby musia byt navrhnuté a zhotovené tak, aby pocas svojho Zivotného cyklu neohrozovali hygienu, zdravie
a bezpecnost pracovnikov, obyvatelov alebo okolia a aby v priebehu svojho celého Zivotného cyklu nemali pri svojom

zhotovovani, pouzivani ani pri demoldcii neprimerane velky vplyv na kvalitu Zivotného prostredia ani na podnebie,
najmd v dosledku:

a) uvolnovania toxickych plynov;

b) emisie nebezpecnych ldtok, prchavych organickych zlicenin (VOC), sklenikovych plynov alebo nebezpecnych
castic do vzduchu v interiéri alebo exteriéri;

¢) emisie nebezpecného Ziarenia;
d) uvolnovania nebezpecnych litok do podzemnej vody, morskej vody, povrchovych vod alebo do pody;

e¢) uvolfiovania nebezpecnych ldtok do pitnej vody alebo uvolnovania latok, ktoré maji iny negativny vplyv na pitnd
vodu;

f) nespravneho vypustania odpadovej vody, emisie spalin alebo nespravneho zneskodfovania tuhych alebo kvapal-
nych odpadov;

g) vlhkosti v Castiach stavieb alebo na povrchoch stavieb.
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. Bezpecnost a pristupnost pri pouZivani

Stavby musia byt navrhnuté a zhotovené tak, aby neboli zdrojom neprijatelného rizika nehod alebo poskodenia pocas
uzivania alebo takych udalosti, ako je posmyknutie, pdd, ndrazy, vznietenie, usmrtenie elektrickym pridom, poranenie
pri vybuchu a vldmania. Konkrétne sa pri navrhovani a zhotovovani stavieb musi zohladnit pristupnost a pouzivanie
pre zdravotne postihnuté osoby.

. Ochrana proti hluku

Stavby musia byt navrhnuté a zhotovené tak, aby sa hluk, ktory vnimaji ich obyvatelia alebo Iudia v blizkom okoli,
udrziaval na drovni, ktord nie je hrozbou pre ich zdravie a umoziiuje im spanok, oddych a pricu v prijatelnych
podmienkach.

. Energetickd hospoddrnost a udrziavanie tepla

Stavby a ich vykurovanie, chladenie, osvetlenie a ventilicia musia byt navrhnuté a zhotovené tak, aby mnoZzstvo
energie, ktoré vyzaduju pri ich pouzivani, bolo nizke, ak sa zohladnia obyvatelia a klimatické podmienky miesta.
Stavby musia byt taktieZ energeticky tsporné a musia v priebehu zhotovovania a demoldcie spotrebivat ¢o najmensie
mnozstvo energie.

. Trvalo udrzatelné vyuzivanie prirodnych zdrojov

Stavby musia byt navrhnuté, zhotovené a zdemolované tak, aby bolo vyuzivanie prirodnych zdrojov trvalo udrzatelné
a aby sa zabezpecilo najma:

a) opakované pouzitie alebo recyklovatelnost stavieb, ich materidlov a casti po demoldcii;
b) trvanlivost stavieb;

¢) pouzivanie ekologickych surovin a druhotnych materidlov v stavbéch.
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PRILOHA II

POSTUP NA PRIJATIE EUROPSKEHO HODNOTIACEHO DOKUMENTU

1. Ziadost o eurépske technické posidenie

Ked vyrobca Ziada od akéhokolvek orgdnu technického posudzovania eurdpske technické posiidenie pre stavebny
vyrobok a po tom, ¢o vyrobca a orgdn technického posudzovania (dalej len ,zodpovedny orgdn technického posu-
dzovania“) podpiSu dohodu o obchodnom tajomstve a dovernosti, pokial vyrobca nerozhodne inak, predlozi vyrobca
zodpovednému orgdnu technického posudzovania technické podklady, v ktorych je uvedeny opis vyrobku, jeho
pouzitie, ako ho predpokladd vyrobca, a podrobné tidaje o systéme riadenia vyroby, ktory vyrobca zamysla uplatiiovat.

. Zmluva

V pripade stavebnych vyrobkov uvedenych v ¢ldnku 21 ods. 1 pism. c) sa do jedného mesiaca od prijatia technickych
podkladov uzavrie zmluva medzi vyrobcom a zodpovednym orgdnom technického posudzovania o vypracovani
eurdpskeho technického postdenia, v ktorej sa vymedzi pracovny program vypracovania eurdpskeho hodnotiaceho
dokumentu vrétane:

— organizovania price v rdmci organizacie orgdnov technického posudzovania,

— zloZzenia pracovnej skupiny, ktord sa ma zriadit v rdmci organizacie orgdnov technického posudzovania urcenej pre
prislusni vyrobkovi oblast,

— koordindcie orgdnov technického posudzovania.

. Pracovny program

Po uzavreti zmluvy s vyrobcom organizicia orgdnov technického posudzovania informuje Komisiu o pracovnom
programe na vypracovanie eurdpskeho hodnotiaceho dokumentu, harmonograme jeho plnenia a o programe posu-
dzovania. Tieto informdcie sa poskytnd do troch mesiacov od prijatia Ziadosti o eurdpske technické posidenie.

. Ndvrh eurépskeho hodnotiaceho dokumentu

Organizdcia orgdnov technického posudzovania finalizuje ndvrh eurépskeho hodnotiaceho dokumentu prostrednic-
tvom pracovnej skupiny koordinovanej zodpovednym orgdnom technického posudzovania a postipi takyto ndvrh
dotknutym strandm do Siestich mesiacov odo dfia, ked bola Komisia informovand o pracovnom programe.

. Ucast Komisie

Zastupca Komisie sa moze ako pozorovatel zdcastiiovat na vsetkych Castiach vykondvania pracovného programu.

. PredlZenie a omeskanie

Akékolvek omeskanie v stvislosti s lehotami stanovenymi v oddieloch 1 az 4 tejto prilohy oznamuje pracovnd
skupina organizdcii orgdnov technického posudzovania a Komisii.

Ak sa dé predfzenie lehot na vypracovanie eurépskeho hodnotiaceho dokumentu odévodnit, najmi absenciou rozhod-
nutia Komisie o uplatiovanom systéme posudzovania a overovania nemennosti parametrov pre stavebny vyrobok
alebo potrebou vypracovat nové skasobné metddy, Komisia stanovi predlzenie lehoty.

. Zmeny a doplnenia a prijatie eur6pskeho hodnotiaceho dokumentu

Zodpovedny organ technického posudzovania ozndmi ndvrh eurépskeho hodnotiaceho dokumentu vyrobcovi, ktory
mé pétndst pracovnych dni na vyjadrenie. Organizdcia orgdnov technického posudzovania ndsledne:

a) vo vhodnom pripade informuje vyrobcu o tom, ako sa vzali do dvahy jeho vyjadrenia;

b) prijme ndvrh eurépskeho hodnotiaceho dokumentu a

) zasle kopiu Komisii.
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Ak Komisia do pitndstich pracovnych dni od prijatia ozndmi organizdcii orgdnov technického posudzovania svoje
pripomienky k ndvrhu eurépskeho hodnotiaceho dokumentu, organizdcia orgdnov technického posudzovania po
moznosti sa k nemu vyjadrit ho zodpovedajicim spésobom zmeni a doplni a zasle kopiu prijatého eurdpskeho
hodnotiaceho dokumentu vyrobcovi a Komisii.

. Kone¢ny eur6psky hodnotiaci dokument, ktory sa uverejni

Thned po tom, ako zodpovedny orgdn technického posudzovania vypracuje prvé eurdpske technické posidenie na
zdklade prijatého eurdpskeho hodnotiaceho dokumentu, sa tento eurépsky hodnotiaci dokument v pripade potreby
upravi na zdklade ziskanych skisenosti. Koneény eurdpsky hodnotiaci dokument prijme organizécia orgdnov technic-
kého posudzovania a kopiu zasle Komisii spolu s prekladom jeho nédzvu do vsetkych dradnych jazykov Unie na
uverejnenie odkazu. Organizécia orgdnov technického posudzovania nechd eurépsky hodnotiaci dokument elektro-
nicky pristupny od momentu oznacenia vyrobku oznacenim CE.
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PRILOHA III

VYHLASENIE O PARAMETROCH

—_

. Jedine¢ny identifikacny kod typu vyrobku:

N

. Typ, cislo vyrobnej ddvky alebo sériové cislo, alebo akykolvek iny prvok umoziujici identifikdciu stavebného
vyrobku, ako sa vyzaduje podla clanku 11 ods. 4:

w

. Zamyslané pouzitia stavebného vyrobku, ktoré uvddza vyrobca, v stilade s uplatnitelnou harmonizovanou technickou
Specifikdciou:

4. Meno, registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannd zndmka a kontaktnd adresa vyrobcu, ako sa
vyzaduje podla clanku 11 ods. 5:

5. V pripade potreby meno a kontaktnd adresa splnomocneného zdstupcu, ktorého splnomocnenie zahffia dlohy
vymedzené v ¢ldnku 12 ods. 2:

(=Y

. Systém alebo systémy posudzovania a overovania nemennosti parametrov stavebného vyrobku, ako sa uvddzaji
v prilohe V:

~

.V pripade vyhldsenia o parametroch tykajiceho sa stavebného vyrobku, na ktory sa vztahuje harmonizovand norma:

(ndzov a identifikacné ¢islo notifikovanej osoby, ak je to relevantné)

vykonal v systéme

(opis dloh tretej strany, ako sa uvddzaji v prilohe V)

a vydala)

(certifikit o nemennosti parametrov, certifikdt zhody systému riadenia vyroby, protokoly o skiskach/vypoctoch —
podla toho, ¢o sa hodi)

8. V pripade vyhldsenia o parametroch tykajiiceho sa stavebného vyrobku, na ktory bolo vypracované eurépske
technické postidenie:

(ndzov a identifikacné ¢islo orgdnu technického posudzovania, ak je to relevantné)

vydal(-a)
(referencné ¢&islo eurdpskeho technického postidenia)

na zdklade Rk

(referencné ¢islo eurdpskeho hodnotiaceho dokumentu)
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vykonal(-a) v systéme

(opis uloh tretej strany, ako sa uvddzaji v prilohe V)

a vydal(-a)

(certifikdt o nemennosti parametrov, certifikdt zhody systému riadenia vyroby, protokoly o skuskach/vypoctoch —

podla toho, ¢o sa hodi)

9. Deklarované parametre

Pozndmky k tabulke:

1. v stlpci 1 sa nachddza zoznam podstatnych vlastnosti, ako sii uréené v harmonizovanych technickych $pecifikd-

cidch pre zamyslané pouzitia uvedené v bode 3 vyssie;

2. pre kazdd z podstatnych vlastnosti uvedenych v stlpci 1 sa v sdlade s poziadavkami clanku 6 uvedd v stlpci 2
deklarované parametre vyjadrené troviiou, triedou alebo opisom, tykajiice sa zodpovedajiicej podstatnej vlastnosti.
Ak sa nedeklaruje Ziadny parameter, uvedd sa pismend ,NPD“ (No Performance Determined — nie st urcené

parametre);

3. pri kazdej podstatnej vlastnosti uvedenej v stlpci 1 obsahuje stlpec 3:

a) datovany odkaz na zodpovedajicu harmonizovani normu a podla potreby aj referen¢né ¢islo pouZitej $peci-

fickej alebo vhodnej technickej dokumentécie,

alebo

b) datovany odkaz na zodpovedajici eurdpsky hodnotiaci dokument, ak je k dispozicii, a referencné ¢islo

pouzitého eurdpskeho technického postidenia.

Podstatné vlastnosti Parametre
(pozri pozndmku ¢&. 1) (pozri pozndmku ¢. 2)

Harmonizované technické $pecifikdcie
(pozri pozndmku ¢. 3)

Ak sa pouzila $pecifickd technickd dokumentdcia podla ¢lankov 37 alebo 38, poziadavky, ktoré vyrobok splita:

10. Parametre vyrobku uvedené v bodoch 1 a 2 st v zhode s deklarovanymi parametrami v bode 9.

Toto vyhldsenie o parametroch sa vyddva na vyhradnt zodpovednost vyrobcu uvedeného v bode 4.

Podpisal(-a) za a v mene vyrobcu:

(meno a funkcia)

(miesto a ddtum vydania)

(podpis)
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PRILOHA IV

VYROBKOVE OBLASTI A POZIADAVKY NA ORGANY TECHNICKEHO POSUDZOVANIA

Tabulka 1 - vyrobkové oblasti

KOD

OBLASTI VYROBKOVA OBLAST

1 PREFABRIKOVANE VYROBKY Z NORMALNEHO BETONU/LAHKEHO BETONU/POROBETONU

2 DVERE, OKNA, OKENICE, BRANY A SUVISIACE TECHNICKE VYBAVENIE BUDOV

3 MEMBRANY VRATANE APLIKOVANE] KVAPALINY A ZOSTAV (NA REGULACIU VODY A/ALEBO
VODNYCH PAR)

4 TEPELNOIZOLACNE VYROBKY
ZLOZENE TEPELNOIZOLACNE ZOSTAVY/SYSTEMY

5 LOZISKA PRE STAVBY
SVORNIKY PRE KONSTRUKCNE SPOJE

6 KOMINY, PRIEDUCHY A SPECIFICKE VYROBKY

7 SADROVE VYROBKY

8 GEOTEXTILIE, GEFOMEMBRANY A PODOBNE VYROBKY

9 ZAVESNE STENY/OBKLADY/LEPENE VONKAJSIE ZASKLENIE

10 STABILNE HASIACE ZARIADENIA (VYROBKY POZIABNE] SIGNALIZACIE/DETEKCIE, ) STABILNEHO
HASENIA, OCHRANY PRED POZIAROM A DYMOM A VYROBKY NA OCHRANU PRED VYBUCHOM)

11 HYGIENICKE ZARIADENIA

12 VYBAVENIE POZEMNYCH KOMUNIKACI[: PRISLUSENSTVO CIEST

13 | VYROBKY/PRVKY A DOPLNKY Z KONSTRUKCNEHO DREVA

14 PANELY A PRVKY NA BAZE DREVA

15 CEMENTY, STAVEBNE VAPNA A OSTATNE HYDRAULICKE SPOJIVA

16 OCEL NA VYSTUZOVANIE A PREDPINANIE BETONU (A DOPLNKY)
ZOSTAVY NA DODATOCNE PREDPINANIE

17 MURIVO A SUVISIACE VYROBKY
MUROVACIE PRVKY, MALTY A POMOCNE VYROBKY

18 VYROBKY PRE KANALIZACIE

19 PODLAHOVINY

20 KOVOVE KONSTRUKCNE VYROBKY A DOPLNKY

21 VNUTORNE A VONKAJSIE POVRCHOVE UPRAVY STIEN A STROPOV VNUTORNE ZOSTAVY PRIECOK

22 STRESNE KRYTINY, STRESNE SVETLIKY, STRESNE OKNA A DOPLNKOVE VYROBKY
STRESNE ZOSTAVY

23 STAVEBNE VYROBKY PRE CESTY

24 KAMENIVO

25 KONSTRUKCNE LEPIDLA
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KOD
OBLASTI

VYROBKOVA OBLAST

26 VYROBKY SUVISIACE S BETONOM, MALTOU A INJEKTAZNOU MALTOU

27 SPOTREBICE NA VYKUROVANIE PRIESTOROV

28 POTRUBIA, ZASOBNIKY A OSTATNE PRISLUSENSTVO, KTORE NEPRICHADZA DO KONTAKTU

S VODOU URCENOU NA LUDSKU SPOTREBU

29 STAVEBNE VYROBKY V KONTAKTE S VODOU URCENOU NA LUDSKU SPOTREBU

30 VYROBKY Z PLOCHEHO SKLA, TVAROVANEHO SKLA A SKLENYCH TVAROVIEK

31 NAPAJACIE, OVLADACIE A KOMUNIKACNE KABLE

32 TMELY NA STYKY

33 VYROBKY NA UPEVNOVANIE

34 ZOSTAVY BUDOV, BUNKY, PREFABRIKOVANE PRVKY

35 PROTIPOZIARNE UPCHAVKY, PROTIPOZIARNE TESNENIA A VYROBKY NA OCHRANU PRED POZIAROM

VYROBKY NA SPOMALOVANIE HORENIA

Tabulka 2 - PoZiadavky na orgdny technického posudzovania

Sposobilost

Opis sposobilosti

Poziadavka

1. Analyza rizik

Stanovit mozné rizikd a prinosy vyplyvajice
z  pouzivania  inovaénych  stavebnych
vyrobkov, ak pri ich montdzi do stavieb nie
st k dispozicii zavedené/konsolidované tech-
nické ddaje o ich parametroch.

2. Stanovenie  tech-
nickych kritérif

Transformovat vysledok analyzy rizik na tech-
nické kritérid na hodnotenie sprdvania
a  parametrov  stavebnych  vyrobkov
z hladiska plnenia platnych vnitrostitnych
poziadaviek;

poskytovat technické udaje, ktoré potrebuji
osoby zcastilujlice sa na stavebnom procese
ako potencidlni pouzivatelia stavebnych
vyrobkov (vyrobcovia, projektanti, zhotovi-
telia, inStalatéri).

3. Stanovenie metod
posudzovania

Navrhnit a schvélit vhodné metddy (skasky
alebo vypocty) na posudzovanie parametrov
podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov
vzhladom na najnovsi vyvoj.

Orgdn technického posudzovania sa zriaduje
podla vnitrostdtneho préva a md prdvnu
subjektivitu. Je nezdvisly od zicastnenych
strén a od akychkolvek osobitnych zdujmov.

Okrem toho musia zamestnanci orgdnu tech-
nického posudzovania splfat tieto kritéria:

a) objektivnost a dobry technicky dsudok;

b) podrobné znalosti prdvnych predpisov
a  ostatnych  platnych  poziadaviek
v clenskom §tdte, kde je vymenovany, a
o vyrobkovych oblastiach, pre ktoré md
byt vymenovany;

¢) vSeobecné porozumenie stavebnej praxi
a podrobné technické znalosti tykajice sa
vyrobkovych oblasti, pre ktoré md byt
vymenovany;

d) podrobné znalosti o prislusnych osobitnych
rizikich a technickych aspektoch procesu
vystavby;

€) podrobné znalosti existujicich harmonizo-
vanych noriem a skdsobnych metéd pre
vyrobkové oblasti, pre ktoré md byt vyme-
novany;

f) primerané jazykové znalosti.

Odmerfiovanie zamestnancov orgdnu technic-
kého posudzovania nezdvisi od poctu vykona-
nych posideni ani od ich vysledkov.
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Sposobilost

Opis sposobilosti

PoZiadavka

4. Urcenie  konkrét-
neho systému
riadenia vyroby

Porozumiet vyrobnému postupu konkrétneho
vyrobku a vyhodnotit ho, aby bolo mozné
stanovif vhodné opatrenia na zabezpecenie
nemennosti vyrobku pocas daného vyrobného
procesu.

Zamestnanci orgdnu technického posudzovania
musia mat zodpovedajiice znalosti o stvislosti
medzi vyrobnym procesom a vlastnostami
vyrobku vo vztahu k systému riadeniu vyroby.

5. Posudzovanie

vyrobku

Na zdklade harmonizovanych metéd podla
harmonizovanych kritérii posadit parametre
podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov.

Okrem poziadaviek uvedenych v bodoch 1, 2
a 3 musi mat orgdn technického posudzovania
pristup k potrebnym prostriedkom a vybaveniu

potrebnému  na

posudzovanie parametrov

podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov
pre vyrobkové oblasti, pre ktoré méd byt vyme-
novany.

6. Celkové riadenie

Zabezpedit jednotnost, spolahlivost, objektiv-
nost a sledovatelnost neustdlym pouZzivanim
vhodnych metéd riadenia.

Orgén technického posudzovania musi mat:

a)

=

preukdzatelné  vysledky  dodrziavania
dobrého administrativneho spravania;

zavedend politiku a podporné postupy na
zabezpeCenie ochrany citlivych  ddajov
v rdmci orgdnu technického posudzovania
a u vietkych jeho partnerov;

systém riadenia dokumentov, ktorym sa
zabezpeCuje  registricia,  sledovatelnost,
sprava a archivdcia vietkych relevantnych
dokumentov;

mechanizmus vnatorného auditu a revizie
riadenia, ktorym sa zabezpecCuje pravidelné
monitorovanie zhody s prislusnymi met6-
dami riadenia;

postup  objektivneho  rieSenia  odvolani

a staznosti.
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PRILOHA V

POSUDZOVANIE A OVEROVANIE NEMENNOSTI PARAMETROV

1. SYSTEMY POSUDZOVANIA A OVEROVANIA NEMENNOSTI PARAMETROV

1.1. Systém 1+ — Vyhldsenie vyrobcu o parametroch podstatnych vlastnosti stavebného vyrobku na zéklade tychto
¢innosti:

a) vyrobca vykond:

i) riadenie vyroby;

i) dalsie skasky vzoriek odobratych vo vyrobni v sdlade s predpisanym pldnom skusok;

=

notifikovand osoba na certifikdciu vyrobkov vydd certifikit o nemennosti parametrov vyrobku na zdklade:

i) urcenie typu vyrobku na zdklade skasky typu (vritane odberu vzorick), vypoctu typu, tabulkovych hodnot
alebo opisnej dokumentdcie vyrobku;

ii) pociatocnej indpekcie vyrobného zdvodu a systému riadenia vyroby;

iii) priebezného dohladu nad systémom riadenia vyroby a posudzovania a hodnotenia systému riadenia vyroby;

iv) kontrolnych skusok vzoriek odobratych pred uvedenim vyrobku na trh.

1.2. Systtm 1 — Vyhldsenie vyrobcu o parametroch podstatnych vlastnosti stavebného vyrobku na zdklade tychto
¢innosti:

a) vyrobca vykond:

i) riadenie vyroby;

i) dalsie skasky vzoriek, ktoré vo vyrobni odobral vyrobca v stlade s predpisanym planom skiisok;

b) notifikovand osoba na certifikdciu vyrobkov vyda certifikdt o nemennosti parametrov vyrobku na ziklade:

i) urcenia typu vyrobku na zdklade skasky typu (vritane odberu vzoriek), vypoctu typu, tabulkovych hodnot
alebo opisnej dokumentacie vyrobku;

i) pociatocnej indpekcie vyrobného zdvodu a systému riadenia vyroby;

iii) priebezného dohladu nad systémom riadenia vyroby a posudzovania a hodnotenia systému riadenia vyroby.

1.3. Systém 2+ — Vyhldsenie vyrobcu o parametroch podstatnych vlastnosti stavebného vyrobku na zdklade tychto
c¢innosti:

a) vyrobca vykona:

i) urcenie typu vyrobku na zéklade skasky typu (vratane odberu vzoriek), vypoctu typu, tabulkovych hodnot
alebo opisnej dokumentdcie vyrobku;

i) riadenie vyroby;

iii) skdsky vzoriek odobratych vo vyrobni v silade s predpisanym pldnom skasok;
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b) notifikovand osoba na certifikdciu riadenia vyroby vydd certifikdt zhody systému riadenia vyroby na zdklade:
i) pociato¢nej indpekcie vyrobného zdvodu a systému riadenia vyroby;
i) priebezného dohladu nad systémom riadenia vyroby a posudzovania a hodnotenia systému riadenia vyroby.

Systém 3 — Vyhldsenie vyrobcu o parametroch podstatnych vlastnosti stavebného vyrobku na zdklade tychto
c¢innosti:

a) vyrobca vykond riadenie vyroby;

b) notifikované skigobné laboratérium vykond stanovenie typu vyrobku na zdklade skiisky typu (na zdklade vzoriek
odobratych vyrobcom), vypoctu typu, tabulkovych hodnot alebo opisnej dokumentdcie vyrobku.

Systém 4 — Vyhldsenie vyrobcu o parametroch podstatnych vlastnosti stavebného vyrobku na zdklade tychto
cinnosti:

a) vyrobca vykond:

i) urcenie typu vyrobku na zdklade skasky typu, vypoctu typu, tabulkovych hodnot alebo opisnej dokumentécie
vyrobku;

ii) riadenie vyroby;
b) pre notifikovand osobu nie st stanovené Ziadne tlohy.

OSOBY, KTORE SA ZUCASTNUJU NA POSUDZOVANI A OVEROVANI NEMENNOSTI PARAMETROV

Podla funkcie notifikovanych osob, ktoré sa zdcastiuji na posudzovani a overovani nemennosti parametrov
stavebného vyrobku, sa rozlisuje:

1. orgdn certifikicie vyrobkov: Stdtna alebo nestitna notifikovand osoba s potrebnymi pravomocami
a zodpovednostou za vykondvanie certifikdcie vyrobkov v stlade s danymi pravidlami postupu a riadenia;

2. organ certifikdcie riadenia vyroby: notifikovand osoba, $titny alebo nestitny orgdn s potrebnymi pravomocami
a zodpovednostou za vykondvanie certifikdcie systému riadenia vyroby v stlade s danymi pravidlami postupu
a riadenia;

3. sktisobné laboratérium: notifikované laboratérium, ktoré meria, skiima, skiisa, kalibruje alebo inak urcuje vlast-
nosti alebo parametre materidlov ¢i stavebnych vyrobkov.

PRIPADY PODSTATNYCH VLASTNOSTI, PRI KTORYCH SA NEVYZADUJE ODKAZ NA PRISLUSNU HARMONI-
ZOVANU TECHNICKU SPECIFIKACIU

1. Reakcia na ohen

2. Poziarna odolnost

3. Reakcia na vonkajsi ohen
4. Zvukové pohltivost

5. Emisie nebezpecnych latok
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 306/2011

z 9. marca 2011,

ktorym sa zruSuje nariadenie Rady (ES) ¢ 1964/2005 o colnych sadzbich na bandny

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmd na
jej ¢lanok 207 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postapeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parla-
mentom,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom ('),

kedZe:

(1)

Nariadenim Rady (ES) ¢. 1964/2005 (%) sa ustanovuje, Ze
na bandny s Ciselnym kédom KN 0803 00 19 sa od
1. janudra 2006 vztahuje colnd sadzba 176 EUR/mt.

Diia 31. mdja 2010 bola podpisand Zenevskd dohoda
o obchode s bandnmi(}) medzi Eurépskou tniou
a Braziliou, Kolumbiou, Kostarikou, Ekvddorom, Guate-
malou, Hondurasom, Mexikom, Nikaraguou, Panamou,
Peru a Venezuelou (dalej len ,dohoda“) tykajica sa Struk-
tiry a prevadzky rezimu Unie vztahujticeho sa na obcho-
dovanie s bandnmi s ¢iselnym kédom KN 0803 00 19.

V silade s dohodou Unia postupne zniZi svoje clo na
baniny zo 176 EUR/mt na 114 EUR/mt. Prvym
zniZenim, ktoré sa so spitnou tcinnostou uplatnilo od

15. decembra 2009, t. j. odo dna parafovania dohody, sa
clo znizilo na 148 EUR/mt. Ndasledné znizenia sa vyko-
naji v ramci kazdoro¢nych zniZeni pocas siedmich rokov
s moznostou odkladu maximdlne o dva roky, ak dojde
k oneskoreniu pri uzavret{ dohody
o polnohospoddrskych vyrobkoch v rdmci dauhaského
kola rokovani Svetovej obchodnej organizicie (WTO).
Kone¢né clo vo vyske 114 EUR/mt sa musi dosiahnut
najneskor 1. janudra 2019. ZniZenia cla budd v rdmci
WTO zévizné v okamihu certifikicie rozpisu EU vztahu-
juceho sa na bandny.

Po jej predbeznom vykondvani odo dnia jej podpisu bola
dohoda schvdlend rozhodnutim Rady 2011/194/EU (*).

Vzhladom na nové clo na bandny, ktoré sa bude uplat-
fiovat podla dohody, je vhodné zrusit nariadenie (ES)
¢. 1964/2005,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 1964/2005 sa zruSuje.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida i¢innost dilom nadobudnutia plat-
nosti dohody.

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

Statoch.

V Strasburgu 9. marca 2011

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BUZEK

Za Radu
predsednicka
GYORI E.

(") Pozicia Eurépskeho parlamentu z 3. februdra 2011 (zatial neuverej-
nend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 7. marca 2011.

() U.v. EU L 316, 2.12.2005, s. 1.

() U.v. EU L 141, 9.6.2010, s. 3.

(*) Pozri stranu 66 tohto tiradného vestnika.
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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 201 1/24/Elj
z 9. marca 2011

o uplatiiovani priv pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na
jej clanky 114 a 168,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospoddrskeho
a socidlneho vyboru (1),

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov (),

konajic v sdlade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedze:

(1) Podla ¢lanku 168 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eur6pskej (5)
Gnie (ZFEU) sa pri stanoveni a uskutocovani Vsetkych
politk a ¢innosti Unie md zabezpelit vysokd troven
ochrany [udského zdravia. To znamend, Ze sa mé zabez-
pecit vysokd droveil ochrany ludského zdravia aj
v prlpade ked Unia prijima akty v zmysle inych ustano-
veni zmluvy.

() Clinok 114 ZFEU je vhodnym privnym zikladom,
pretoze cielom vicsiny ustanoveni tejto smernice je zlep-
$enie fungovania vnatorného trhu a volny pohyb tovaru,
oso6b a sluzieb. Za predpokladu, 7Ze splnené
podmlenky odvolania sa na ¢lanok 114 ZFEU ako na
pravny zaklad, pravne predpisy Unie by mali byt zalo-
zené na tomto pravnom zdklade aj v pripade, Ze pri
procese rozhodovania je rozhodujicim faktorom ochrana
verejného zdravia. V tejto stvislosti sa v ¢cldnku 114 ods.
3 ZFEU vyslovne vyzaduje, aby sa pri pr1)1mar11 harmo-
nizaénych opatreni zabezpecila vysokd uroven ochrany

" U . EU C 175, 28.7.2009, s. 116. (6)

() U. v. EU C 120, 28.5.2009, s. 65. o

(}) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 23. aprila 2009 (U. v. EU C 184 E,
8.7.2010, s. 368), pozicia Rady v prvom citani z 13. septembra
2010 (U. v. EU C 275 E, 12.10.2010, s. 1), pozicia Eurépskeho
parlamentu z 19. janudra 2011 (zatial neuverejnend v tradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 28. februdra 2011.

ludského zdravia s prihliadnutim najmé na vyvoj vychd-
dzajtici z novych vedeckych poznatkov.

Systémy zdravotnictva v Unii st hlavnou stcastou vyso-
kého stupnia socidlnej ochrany v Unii a prispievaji
k socidlnej stdrznosti a socidlnej spravodlivosti, ako aj
k trvalo udrzatelnému rozvoju. Taktiez sii stcastou
Sirdieho rdmca sluzieb vSeobecného zdujmu.

Bez ohladu na moznost pre pacientov ziskat cezhrani¢nt
zdravotnd starostlivost podla tejto smernice, ¢lenskym
Statom zostdva zodpovednost za poskytovanie bezpecnej,
kvalitnej, tcinnej a kvantitativne postacujicej zdravotnej
starostlivosti obcanom na ich vlastnom dzemi.
Dosledkom transpozicie tejto smernice do vntitrostatnych
pravnych predpisov a jej uplatiiovania by navySe nemalo
byt podnecovanie pacientov k vyhladdvaniu oSetrenia
mimo ¢lenského $ttu, v ktorom st poisteni.

Ako uznala Rada v vo svojich zdveroch o spolo¢nych
hodnotdch a zdsadich v zdravotnickych systémoch
Eur6pskej tGnie z 1. — 2. jGna 2006 (¥ (dalej len ,,zévery
Rady”), existuje stbor operaénych zdsad, ktoré st
spolocne pre systémy zdravotnictva v Unii. Tieto
operaéné zasady su potrebné na zabezpecenie dovery
pacientov v cezhraniént zdravotnii starostlivost, ktord
je potrebnd na dosiahnutie mobility pacientov, ako aj
vysokého stupna ochrany zdravia. V tom istom vyhldseni
Rada uznala, Ze praktické sposoby, ktorymi sa uvedené
hodnoty a zdsady zavddzaji do praxe, sa v jednotlivych
dlenskych stitoch Unie vyrazne liia. Predovsetkym
rozhodnutia o kosi zdravotnej starostlivosti, na ktory
maji  ob¢ania privo, a mechanizmy financovania
a poskytovania tejto zdravotnej starostlivosti, ako je
miera, do akej je vhodné spolichat sa na trhové mecha-
nizmy a konkurencny tlak pri riadeni systémov zdravot-
nictva, sa musia prijimat vo vnitrodtitnom kontexte.

Ako pri roznych prilezitostiach potvrdil Stdny dvor
Eurdpskej dnie (dalej len ,Stdny dvor®), vietky typy
lekdrskej starostlivosti patria do rozsahu pdsobnosti
ZFEU, pricom sa uzndva ich $pecificky charakter.

* U. v. EU C 146, 22.6.2006, s. 1.
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)

(10)

(11)

(12)

Tato smernica reSpektuje slobodu kazdého clenského
Statu rozhodnit, aky typ zdravotnej starostlivosti pova-
zuje za vhodny, a nedotyka sa tejto slobody. Ziadne
ustanovenie tejto smernice sa by sa nemalo vykladat
sposobom, ktory by nartsal zdkladné etické volby clen-
skych $tatov.

Niektoré otdzky stvisiace s cezhrani¢nou zdravotnou
starostlivostou, najmé preplatenie ndkladov na zdravotna
starostlivost poskytnutd v inom c¢lenskom $tdte, ako je
§tat, v ktorom md prijimatel starostlivosti bydlisko, uz
Sidny dvor riesil. Cielom tejto smernice je dosiahnut
vSeobecnejsie a tiez G¢innejSie uplatiovanie zdsad, ktoré
vypracoval Sudny dvor na zaklade jednotlivych pripadov.

V zéveroch Rady uznala Rada osobitni hodnotu inicia-
tivy zameranej na cezhranini zdravotnd starostlivost,
pokial ide o zabezpelenie toho, aby obcanom Unie
boli jasné ich prdva a ndroky pri presune z jedného ¢len-
ského $titu do druhého, s cielom zabezpecit prdvnu
istotu.

Cielom tejto smernice je stanovit pravidld pre ulahco-
vanie pristupu k bezpecnej vysoko kvalitnej cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti v Unii a zabezpecit mobilitu
pacientov v stlade so zdsadami stanovenymi Stdnym
dvorom a podporovat spolupricu ¢lenskych Statov
oblasti zdravotnej starostlivosti pri plnom respektovani
zodpovednosti ¢lenskych 3titov za definovanie dévok
socidlneho  zabezpecenia  stvisiacich so  zdravim
a organizdciu a poskytovanie zdravotnej a lekdrskej
starostlivosti a ddvok socidlneho zabezpelenia, najmi
v pripade ochorenia.

Tato smernica by sa mala vzfahovat na jednotlivych
pacientov, ktori sa rozhodnd vyhladat zdravotnt starost-
livost v inom ¢lenskom Stdte ako v $tite, v ktorom st
poisteni. Ako potvrdil Stidny dvor, ani osobitnd povaha
zdravotnej starostlivosti, ani sposob, akym sa organizuje
alebo financuje, nevynimajii zdravotnd starostlivost
z oblasti uplatilovania zakladnej zdsady slobody posky-
tovania sluzieb. Clensky $tdt, v ktorom je pacient pois-
teny, sa vSak moZe rozhodnif obmedzif prepldcanie
ndkladov na cezhraniéni  zdravotnt  starostlivost
z dovodov tykajticich sa kvality a bezpe¢nosti poskyto-
vanej zdravotnej starostlivosti, ak sa to dd opodstatnit
osobitnymi doévodmi v3eobecného zdujmu vo vztahu
k verejnému zdraviu. Clensky $tét, v ktorom je pacient
poisteny, moze na inom zdklade tiez prijaf dalsie
opatrenia, ak je to opodstatnené vzhladom na osobitné
dovody vSeobecného zdujmu. Studny dvor v skutocnosti
rozhodol, Ze ochrana verejného zdravia patri medzi
osobitné dovody vSeobecného zdujmu, ktorymi mozno
opravnif obmedzenie slobody pohybu, ktord sa ustano-
vuje v zmluvdch.

Pojem ,osobitné dovody vseobecného zdujmu®, na ktory
sa odkazuje v niektorych ustanoveniach tejto smernice,
zaviedol Sddny dvor vo svojej judikatire v stvislosti
s ¢ldnkami 49 a 56 ZFEU a moze sa dalej rozvijaf.

(13)

(14)

(15)

(16)

Stdny dvor pri viacerych prilezitostiach rozhodol, Ze za
odovodnenie prekdzok slobody poskytovania sluzieb je
mozné uznat osobitné dovody vseobecného zdujmu,
ako st poziadavky plidnovania stvisiace s cielom zabez-
pecit dostato¢ni a trvalt dostupnost vyvazeného rozsahu
vysoko kvalitnej starostlivosti v prislusnom ¢lenskom
State alebo poziadavky kontrolovat ndklady a zabrénit
v ¢o najvicsej moznej miere akémukolvek plytvaniu
finan¢nymi, technickymi a ludskymi zdrojmi. Stdny
dvor rovnako uznal, 7e na ciel zachovat dostupnost
vyvazenych lekdrskych a nemocni¢nych sluzieb pre vet-
kych, a to z dovodov verejného zdravia, sa moze vzta-
hovat jedna z vynimiek z dévodu verejného zdravia,
ktoré sa ustanovujii v &ldnku 52 ZFEU, pokial to
prispieva k dosiahnutiu vysokej trovne ochrany zdravia.
Stdny dvor tiez rozhodol, Ze toto ustanovenie ZFEU
¢lenskym $tdtom umoznuje obmedzit slobodu poskyto-
vania lekdrskych a nemocni¢nych sluzieb, pokial je
zachovanie kapacit na poskytovanie oSetrenia alebo
lekdrskej kompetencie na vnuatrostatnom tzemi dolezité
z hladiska verejného zdravia.

Je zrejmé, Ze povinnost uhrddzat naklady na cezhrani¢ni
zdravotnd starostlivost by sa mala obmedzovat na zdra-
votnd starostlivost, na ktorti ma poistenec ndrok podla
pravnych predpisov svojho ¢lenského $titu, v ktorom je
pacient poisteny.

Tato smernica by sa nemala uplatiovat na sluzby,
ktorych prvoradym tcelom je poskytovat pomoc osobdm
odkdzanym na pomoc inej osoby pri vykondvani
beznych, kazdodennych c¢innosti. Konkrétnejsie by sa
tito smernica nemala uplatilovat na sluzby dlhodobej
zdravotnej starostlivosti, ktoré sa povazuji za potrebné
na to, aby umoznili osobe, ktord potrebuje starostlivost,
viest ¢o mozno najplnohodnotnejsi a najnezdvislejsi
zivot. Tato smernica by sa teda nemala uplatiovat
napriklad na sluzby dlhodobej starostlivosti poskytované
sluzbami poskytovania domdcej starostlivosti, zariade-
niami asistovaného byvania a ubytoviiami alebo
domovmi (dalej len ,domovy s oSetrovatelskymi sluz-
bami*).

Pristup k organom a ich pridelovanie na tcely transplan-
técii by vzhladom na svoj osobity charakter nemal patrit
do rozsahu posobnosti tejto smernice.

Tdto smernica by sa na ucely prepldcania ndkladov na
cezhrani¢nt zdravotni starostlivost nemala vztahovat len
na situdcie, ked sa pacientovi poskytuje zdravotnd
starostlivost v inom ¢lenskom $tate ako v ¢lenskom S§tdte,
v ktorom je pacient poisteny, ale aj na predpisovanie,
vydaj a poskytovanie lickov a zdravotnickych pomocok,
ak sa tieto poskytuji v rdmci sluzieb zdravotnej staro-
stlivosti. Vymedzenie pojmu cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti by sa malo vztahovat na situdcie, ked
pacient kupuje takéto lieky a zdravotnicke pomocky
v inom ¢lenskom §tite ako v ¢lenskom $tdte, v ktorom
je poisteny, ako aj na situdcie, ked pacient kupuje takéto
lieky a zdravotnicke pomdcky v inom ¢lenskom $tate ako
v tom, v ktorom bol lekdrsky predpis vystaveny.
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(17)  Touto smernicou by nemali byt dotknuté pravidld ¢len- (21) Vo svojich zdveroch Rada uznala, Ze existuje subor
skych $tatov tykajice sa predaja lickov a zdravotnickych spolo¢nych hodnét a zdsad, ktoré st spoloéné v ramci
pomocok cez Internet. celej Unie a tykaji sa sposobu, akym zdravotnicke
systémy reaguji na potreby obyvatelstva a pacientov,
ktorym sldzia. Jednotlivé intiticie Unie vo svojej praci
v Sirokej miere prijimaji vSeobecné hodnoty univerzdl-
(18)  Tdto smernica by nemala oprdviiovat Ziadnu osobu na nosti, pristupu k vysoko kvalitnej starostlivosti, rovnosti
vstup, krdtkodoby alebo dlhodoby pobyt v clenskom a solidarity. Clenské stity by preto mali takisto zabez-
State s Ciel’om prl]af ZdraVOtnﬁ StarOStIiVOSf v tomto Stdte. pe&lfy aby sa tieto hodnoty regpektovali aj v prl’pade
Ak pobyt osoby na tzemi ¢lenského Stitu nie je v silade pacientov a obéanov z inych ¢lenskych §titov a aby sa
s pravnymi predpismi dotknutého clenského Stdtu, pokial so vietkymi pacientmi zaobchddzalo spravodlivo podla
ide o vstup na jeho tzemie alebo pobyt na fiom, nemala toho, akd zdravotni starostlivost potrebuji, a nie podla
by sa takito osoba povazovat za poistenca v zmysle toho, v ktorom ¢lenskom $tate st poisteni. Clenské staty
vymedzenia uveden¢ho v tejto smernici. Clenské Stdty by pritom mali re§pektovat zdsady volného pohybu osob
by nadalej mali mat moZnost blizsie vymedzit vo svojich v ramci vnitorného trhu, nediskrimindcie, okrem iného
vndtrostatnych pravnych predpisoch, koho mozno na aj na zdklade 3tdtnej prislusnosti a potrebnosti
Gcely ich systémov verejného zdravotnictva a prdvnych a proporcionality akychkolvek obmedzeni volného
predpisov v oblasti socidlneho zabezpecenia povazovat pohybu. Tito smernica by vsak poskytovatelom zdra-
za poistenca, pokial si zabezpetené prdva pacientov votnej starostlivosti nemala ukladat povinnost prijimat
ustanovené v tejto smernici. na pldnované osetrenie pacientov z inych clenskych
Statov alebo ich uprednostiiovat na dkor inych pacientov,
napr. predlzovanim obdobia Cakania na oSetrenie pre
(19) Ked sa pacientovi poskytuje cezhrani¢nd zdravotnd ;nr);};,gl}l)j?ﬁieZ;c)i;/t.ujf’ﬁrgeeka;acéir;tozt;r]é) zVe é\g;\;(l){r(ﬁndgg)tfé
starbos(tili,vost’l, je d()l’eili\;é, ab;;l vopred vsdel, aké predpiiy pre dany typ osetrenia existujfl.’V takychto vynimo¢nych
sa budi uplatriovat. Na cezhrani¢ni zdravotnd starostli- : o - : s
vost by psa mali uplatiiovat predpisy ustanovené pr{Pa,dl({)chk by s s fenske oy ma 1-1 pog?chzt moznost
v pravaych predpisoch clenského stitu, v ktorom sa prijat kroky na napravis [¢jto studcic 2 dovodoy suvisia-
praviiych predp . . i cich s verejnym zdravim v silade s ¢lankami 52 a 62
poskytuje oSetrenie, kedZe v silade s clinkom 168 ods. ZFEU. Toto obmedzenie by sa nemalo dotykat zévizkov
7 ZFEU je organizicia a poskytovanie sluzieb zdravotnej clenskych $tétov vyplyvajtcich z nariadenia Eurépskeho
starostlivosti a lekdrskej starostlivosti zodpovednostou parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004 z 29. aprila 2004
éleILské?ch .Etétov.l Pacientovi by ,tﬁ m,al}i) p.o?éct’,r.o,bi}'i’ o koordindcii systémov socidlneho zabezpecenia (1).
rozhodnutia  zalozené na ziskanych informdcidc
a vyhnat sa nespravnemu pochopeniu
a nedorozumeniam. Takisto by sa tak vytvorila vicsia
doverall med.21 pacientom a poskytovatelom zdravotnej (22) Malo by sa vyvijaf systematické a dlhodobé dusilie
Starostiivost. s cielom zabezpecit, aby sa normy kvality
a bezpecnosti sprisiovali v stilade so zdvermi Rady
a zohladiiujic medzindrodny pokrok v lekdrskej vede
(20)  Aby sa pacientom pomohlo rozhodovat sa pri vybere a véeo?ecne uznziivané osved?epé lekirske postupy, ako
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti v inom ¢lenskom aj nové zdravotnicke technoldgie.
State na zdklade dostato¢nych informacii, mali by ¢lenské
Staty, v ktorych sa poskytuje osetrenie, zabezpecit, aby
pacienti z inych ¢lenskych Stitov na poziadanie dostali o o L )
prislusné informacie o norméich v oblasti bezpecnosti (23) Do}ezne;e preto zabezpeit jasné spolotné povinnosti vo
a kvality uplatiiovanych na jeho tzemi, ako aj o tom, thahu k_ ustanoveniu mechamzrr'lov ’reagu]uach na
ktori poskytovatelia zdravotnej starostlivosti tymto Skody vzniknuté zdravotnou starostlivostou, aby sa pred-
normdm podliehaji. Poskytovatelia zdravotnej starostli- chédzalo V’vaku nec.lover.y, v tieto mecha.rvuzr‘ny, ktord b)f
vosti by okrem toho mali pacientom na poZiadanie bola p.rekaz.kou pri prijimant CFthaI}ICUeJ Z(flravot.neJ.
poskytntit informécie o 3pecifickych aspektoch sluzieb sta}“osthvostl.vs,ystemy na riesenie $kod, ktf)re vznikli
zdravotnej starostlivosti, ktoré pontikaji, a o moznos- v Clenskom Stdte, v ktorom sa poskytuje oletrenie, by
tiach oetrenia. Této smernica by v miere, v akej posky- sa_nemali dotykat moznosti Clenskych Stitov rozsirit
tovatel zdravotnej starostlivosti uz poskytuje pacientom pol?rytle SVOJIC,h df).mac.{ch Systemov na pacientov. z ICh’
s bydliskom v ¢lenskom stite, v ktorom sa poskytuje krajiny, wl}(torl. ziadaju o Zdravotnum starostlivost
odetrenie, relevantné informdcie o tychto 3pecifickych v zahranici, ak je to pre pacienta vhodnejsie.
aspektoch, nemala ukladat poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti povinnost poskytovat vycerpavajicejsie
informacie pacientom z inych ¢lenskych $titov. Clen- 5
skému $tdtu, v ktorom sa poskytuje osetrenie, by nemalo (24)  Clenské stdty by mali zabezpecit, aby sa zaviedli mecha-

ni¢ branif v tom, aby ulozil povinnost poskytovat infor-
mécie o $pecifickych aspektoch pontkanych sluzieb zdra-
votnej starostlivosti aj inym subjektom ako poskytova-
tefom zdravotnej starostlivosti, ako napr. poskytova-
telom poistenia alebo verejnym orgdnom, ak by to
bolo vhodnejsie vzhladom na organizéciu jeho systému
zdravotnej starostlivosti.

nizmy na ochranu pacientov a na Zziadanie o ndpravu
v pripade poskodenia, pokial ide o zdravotni starostli-
vost poskytovant na ich Gzemi, a aby boli primerané
povahe a rozsahu rizika. Povahu a formy takéhoto
mechanizmu by v3ak mal urcit ¢lensky Stit.

() U.v. EU L 166, 30.4.2004, s. 1.
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(25)  Pravo na ochranu osobnych tdajov je zdkladnym pravom zamestnancov a ich rodiny, ktori sa pohybuji v rdmci

(26)

(27)

(28)

uznanym v ¢lanku 8 Charty zdkladnych prav Eurdpskej
tinie. Zabezpelenie kontinuity cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti zdvisi od prenosu osobnych tdajov tykaja-
cich sa pacientovho zdravia. Mal by sa umoznit tok
osobnych tdajov z jedného clenského statu do druhého,
no zdroven by sa mali chranif zdkladné préva jedno-
tlivcov. Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych
0sOb pri spracovani osobnych tidajov a volnom pohybe
tychto ddajov (') sa ustanovuje pravo jednotlivcov na
pristup k vlastnym osobnym tdajom tykajicim sa ich
zdravia, napr. Gdajom v ich zdravotnych zdznamoch,
ktoré obsahuji informécie o diagnéze, vysledkoch vyset-
reni, posudkoch oetrujticich lekdrov a akomkolvek oset-
ren{ alebo zdkrokoch, ktoré boli pacientovi poskytnuté.
Tieto ustanovenia by sa mali uplatiiovat aj v kontexte
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, na ktorti sa vzta-
huje tdto smernica.

Prévo na preplatenie ndkladov na zdravotni starostlivost
poskytnutd v inom clenskom Stite zo zdkonného
systému socidlneho zabezpecenia pacientov ako pois-
tencov uznal Stdny dvor v niekolkych rozsudkoch.
Sadny dvor rozhodol, Ze ustanovenia zmluvy tykajice
sa slobody poskytovania sluzieb zahfnaji slobodu priji-
matelov zdravotnej starostlivosti vritane osob, ktoré
potrebujii  o3etrenie, vycestovat do iného ¢lenského
Statu za acelom jej prijatia na jeho tGzemi. To isté by
sa malo uplatiiovat na prijimatelov zdravotnej starostli-
vosti, ktorf maji zdujem o zdravotnu starostlivost posky-
tovant v inom ¢lenskom §tate inymi prostriedkami, ako
napriklad prostrednictvom sluzieb elektronického zdra-
votnictva.

V stlade so zdsadami, ktoré zaviedol Stdny dvor, a bez
ohrozenia finan¢nej rovnovéhy systémov zdravotnej
starostlivosti a socidlneho zabezpecenia v clenskych
Sttoch by sa mala zabezpecCit vdcSia prdvna istota pre
pacientov a pre zdravotnickych pracovnikov, poskytova-
telov zdravotnej starostlivosti a institicie socidlneho
zabezpelenia, pokial ide o preplatenie ndkladov na zdra-
votnd starostlivost.

Touto smernicou by nemali byt dotknuté prdva pois-
tencov v stvislosti s prevzatim ndkladov na zdravotnt
starostlivost, ktoré sa musia zo zdravotnych dovodov
vynalozZit pocas docasného pobytu v inom ¢lenskom
Stite podla nariadenia (ES) ¢. 883/2004. Tito smernica
by okrem toho nemala mat vplyv na pravo poistenca na
ziskanie povolenia na oSetrenie v inom c¢lenskom State,
ak st splnené podmienky ustanovené v nariadeniach
Unie o koordinicii systémov socidlneho zabezpecenia,
najmd v nariadeni (ES) ¢. 883/2004 alebo v nariadeni
Rady (EHS) ¢ 1408/71 zo 14. jona 1971
o uplatiiovani systémov socidlnecho zabezpelenia na

() U.v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31.

(29)

(30)

(1)

Py

>

[

Spolocenstva (2), ktoré sa uplatiiuji na zédklade nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1231/2010
z 24. novembra 2010, ktorym sa rozsiruje nariadenie
(ES) ¢. 883/2004 a nariadenie (ES) ¢. 987/2009 na §tat-
nych prislusnikov tretich krajin, na ktorych sa tieto naria-
denia doteraz nevztahovali vyhradne z dévodu ich $tétnej
prislusnosti (*), a nariadenia Rady (ES) ¢ 859/2003 zo
14. mdja 2003, ktorym sa rozsirujii ustanovenia naria-
denia (EHS) ¢. 1408/71 a nariadenia (EHS) ¢. 574/72 na
Statnych prislusnikov tretich krajin, na ktorych sa doteraz
tieto ustanovenia nevztahuji vyhradne z dovodu ich
Statnej prislusnosti (¥).

Je vhodné vyzadovat, aby aj pacienti, ktori vyuZivaji
zdravotn( starostlivost v inom clenskom Stdte za inych
okolnosti, ako sti okolnosti ustanovené v nariadeni (ES)
¢. 883/2004, mohli vyuzivat zdsadu volného pohybu
pacientov, sluZieb a tovaru v siilade so ZFEU a s touto
smernicou. Pacientom by sa malo zarucit prevzatie
ndkladov na tito zdravotnt starostlivost aspoil na
drovni, akd by sa uplatiiovala v pripade, Ze by sa im
rovnakd zdravotna starostlivost poskytovala v ¢lenskom
State, v ktorom je pacient poisteny. Tym by sa plne
redpektovala zodpovednost c¢lenskych Stitov za stano-
venie rozsahu zdravotného poistenia svojich ob&anov
a zabrdnilo by sa vyznamnému vplyvu na financovanie
vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti.

Z pohladu pacientov by preto tieto systémy mali byt
koherentné; bud sa uplatiiuje tdto smernica, alebo naria-
denia Unie o koordindcii systémov socidlneho zabezpe-
Cenia.

Ak st tieto podmienky splnené, pacientom by sa nemali
odopriet prava, z ktorych pre nich vyplyvaju vacsie
vfhody zarucené nariadeniami Unie o koordindcii
systémov socidlneho zabezpecenia. Preto by sa kazdému
pacientovi, ktory Ziada o povolenie na poskytnutie oSet-
renia vhodného pre jeho zdravotny stav v inom ¢len-
skom 3tite, toto povolenie malo udelit vidy za
podmienok ustanovenych v nariadeniach Unie, ak dané
oetrenie patri medzi ddvky ustanovené v pravnych pred-
pisoch ¢lenského stitu, v ktorom ma pacient bydlisko,
a ak sa pacientovi dané oSetrenie nemodze poskytnit
v rdmci casovej lehoty, ktord je lekdrsky opodstatnend
s prihliadnutim na jeho sucasny zdravotny stav
a pravdepodobny priebeh ochorenia. Ak v3ak pacient
namiesto toho vyslovne pozaduje poskytnutie zdravotnej
starostlivosti na zdklade podmienok tejto smernice, davky
uplatinované na preplatenie ndkladov sa obmedzia na
dévky, ktoré sa uplatiiuji podla tejto smernice. Ak md
pacient ndrok na cezhraniénii zdravotnd starostlivost
podla tejto smernice a zdroven aj podla nariadenia (ES)
¢. 883/2004 a uplatiovanie uvedeného nariadenia je pre
pacienta vyhodnejsie, mal by c¢lensky stit, v ktorom je
pacient poisteny, upozornif pacienta na tito skuto¢nost.

149, 5.7.1971, s. 2.

U.v.ES L
U. v. EU L 344, 29.12.2010, s. 1.
U.v. EU L

124, 20.5.2003, s. 1.
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(32)  Pacienti by v Ziadnom pripade nemali cerpat finan¢né ked sa tento lieck nemoze uvddzat na trh v ¢lenskom

(33)

(34)

vyhody zo zdravotnej starostlivosti poskytovanej
v inom c¢lenskom 3$tite a prevzatie ndkladov by sa
preto malo obmedzit iba na skutoéné ndklady stvisiace
s prijatou zdravotnou starostlivostou.

Cielom tejto smernice nie je vytvorif ndrok na prepla-
tenie nakladov na zdravotnd starostlivost poskytovanii
v inom ¢lenskom $tite, ak sa na takito zdravotni
starostlivost nevztahuji davky ustanovené v pravnych
predpisoch ¢lenského $tdtu, v ktorom je pacient poisteny.
Rovnako by sa touto smernicou nemalo ¢lenskym §tatom
brénit v tom, aby rozsirili svoj systém vecnych ddvok na
zdravotnd starostlivost poskytovand v inom ¢lenskom
Stite. V tejto smernici by sa malo uznat, Ze clenské
Stity si moZu organizovat svoje vlastné systémy zdra-
votnej starostlivosti a socidlneho zabezpecenia takym
sposobom, aby urcili ndrok na oSetrenie na regiondlnej
alebo miestnej trovni.

Clenské stity, v ktorych st pacienti poisteni, by mali
pacientom udelit pravo ziskat aspon rovnaké davky
v inom c¢lenskom Stite ako tie, ktoré su ustanovené
v pravnych predpisoch ¢lenského $titu, v ktorom je
pacient poisteny. Ak zoznam davok neuvddza presne
aplikované metody osetrenia, ale vymedzuje druhy oSet-
renia, Clensky $tdt, v ktorom je pacient poisteny, by
nemal zamietnut predchddzajiice povolenie alebo prepla-
tenie z dovodu, Ze metdda osetrenia nie je k dispozicii na
jeho tzemi, ale mal by posudit, ¢i cezhrani¢né osetrenie,
o ktoré sa pacient uchddza alebo ktoré ziskal, zodpoveda
davkam poskytovanym podla jeho pravnych predpisov.
Skutoénost, ze povinnost preplicat cezhrani¢nd zdra-
votnud starostlivost podla tejto smernice sa obmedzuje
na taki zdravotnd starostlivost, ktord je medzi davkami,
na ktoré md pacient nirok vo svojom ¢lenskom Stite,
v ktorom je poisteny, nebrani ¢lenskym Stdtom prepldcat
naklady na cezhraniént zdravotnd starostlivost presahu-
jace tieto limity. Clenské $taty mozu napriklad preplacat
dodato¢né nédklady, ako s ubytovanie a cestovné
néklady, alebo dodato¢né ndklady vzniknuté osobdm so
zdravotnym postihnutim aj vtedy, ak sa tieto ndklady
neprepldcaji v pripade zdravotnej starostlivosti poskyto-
vanej na ich dzemi.

V tejto smernici by sa nemal ustanovit presun ndrokov
na socidlne zabezpeCenie medzi ¢lenskymi $tdtmi alebo
ind koordindcia systémov socidlneho zabezpecenia.
Jedinym cielom ustanoveni tykajicich sa predchadzaja-
ceho povolenia a preplatenia ndkladov na zdravotnd
starostlivost poskytnutd v inom ¢lenskom Stite by
malo byt umoznenie slobody poskytovania zdravotnej
starostlivosti pacientom a odstranenie neopodstatnenych
prekdzok pri uplatiiovani tejto zdkladnej slobody v rdmci
¢lenského 3tatu, v ktorom je pacient poisteny. Preto by sa
v tejto smernici v plnej miere mali re$pektovat rozdiely
medzi narodnymi systémami zdravotnej starostlivosti
a zodpovednost c¢lenskych §titov za organizdciu
a  poskytovanie sluzieb  zdravotnej  starostlivosti
a lekdrskej starostlivosti.

V tejto smernici by sa malo ustanovit prévo pacienta
prijat akykolvek liek, ktory sa moéze uvddzat na trh
v Clenskom Stite, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, aj

(37)

(38)

(39)

tite, v ktorom je pacient poisteny, pretoze ide
o nepostradatelnt stcast ziskania G¢inného oSetrenia
v inom ¢lenskom stdte. Clenskému $titu, v ktorom je
pacient poisteny, by sa nemala ukladat povinnost uhré-
dzat poistencovi naklady na liek predpisany v ¢lenskom
State, v ktorom sa poskytuje o3etrenie, ak sa na tento liek
nevztahuji ddvky poskytované tomuto poistencovi
v ramci zdkonného systému socidlneho zabezpecenia
alebo ndrodného systému zdravotnictva ¢lenského $ttu,
v ktorom je pacient poisteny.

Clenské §téty si mozu zachovat vieobecné podmienky,
kritéria opravnenosti a regulatné a administrativne néle-
zitosti tykajice sa prijimania zdravotnej starostlivosti
a preplatenia nakladov na zdravotni starostlivost, ako
je napr. poziadavka konzulticie so v§eobecnym lekdrom
pred konzulticiou s odbornikom alebo pred poskytnutim
nemocni¢nej starostlivosti, ktord sa mé uplatiovat aj
v pripade pacientov, ktori sa uchddzaji o zdravotnd
starostlivost v inom ¢lenskom Stdte, za predpokladu, Ze
tieto podmienky st potrebné a primerané cielu, nie st
svojvolné alebo diskriminacné. Tento postup moze
zahffiat postidenie, ktoré vykond zdravotnicky pracovnik
alebo administrativny pracovnik v oblasti zdravotnej
starostlivosti poskytujici sluzby zdkonnému systému
socidlneho zabezpecenia alebo ndrodnému systému zdra-
votnictva ¢lenského $tatu, v ktorom je pacient poisteny,
ako je napr. vSeobecny lekdr alebo lekdr prvého kontaktu,
u ktorého je pacient prihldseny, ak je to potrebné na
urCenie individudlneho ndroku pacienta na zdravotnt
starostlivost. Preto je vhodné vyzadovat, aby sa tieto
vSeobecné podmienky, kritérid a néleZitosti uplatiiovali
objektivne, transparentne a nediskrimina¢nym sposobom
a aby bolo vopred zndme, Ze sa zakladaji hlavne na
lekdrskom zvdzeni a nepredstavuji pre pacientov uchd-
dzajucich sa o zdravotnud starostlivost v inom ¢lenskom
State dalsie zataZenie v porovnani s pacientmi, ktorym sa
poskytuje odetrenie v ¢lenskom Stdte, v ktorom je pacient
poisteny, a aby sa tieto rozhodnutia prijimali ¢o mozno
najrychlejsie. Touto poziadavkou by nemali byt dotknuté
préava ¢lenskych $tatov stanovit kritérid alebo podmienky
predchddzajtceho povolenia v pripade pacientov, ktori sa
uchddzaji o zdravotnd starostlivost v ich ¢lenskom State,
v ktorom sd poisteni.

Vzhladom na judikatdru Stidneho dvora je skutocnost, ze
zakonny systém socidlneho zabezpecenia alebo ndrodny
systém zdravotnictva podmiefiuje prevzatie nakladov na
zdravotna starostlivost poskytovand v inom ¢lenskom
Stite predchddzajiicim povolenim, prekdzkou volného
pohybu sluzieb. Clensky $tat, v ktorom je pacient pois-
teny, by preto vo vSeobecnosti nemal podmienovat
prevzatie ndkladov na zdravotni starostlivost poskyto-
vani v inom ¢lenskom 3téte predchddzajicim povolenim,
ak by sa ndklady na tato starostlivost v pripade, Ze by sa
poskytovala na jeho tzemi, uhrddzali prostrednictvom
jeho zdkonného systému socidlneho zabezpecenia alebo
narodného systému zdravotnictva.

Toky pacientov medzi ¢lenskymi $tdtmi si obmedzené
a ocakdva sa, Zze také aj zostant, pretoze prevaznd
vidsina pacientov v Unii prijima zdravotnd starostlivost
vo vlastnej krajine a toto uprednostiiuje. Za urcitych
okolnosti vSak pacienti moézu ziadat, aby im niektoré
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(40)

(41)

(42)

formy zdravotnej starostlivosti boli poskytnuté v inom
¢lenskom $tate. Medzi takéto pripady patri vysoko $pecia-
lizovand zdravotnd starostlivost alebo hrani¢né oblasti,
kde sa najblizsie vhodné zdravotnicke zariadenie
nachddza v susednom $tate. Niektori pacienti si navyse
zelajii oSetrenie v zahranici preto, aby mohli byt blizko
rodinnym prislusnikom, ktori byvajii v inom ¢lenskom
Stdte, alebo aby mali pristup k inym metédam oSetrenia
nez tym, ktoré sa poskytuji v ¢lenskom State, v ktorom
st poisteni, alebo preto, Ze sa domnievajii, Ze v inom
Clenskom $tdte ziskajii kvalitnej$iu zdravotna starostli-
vost.

Podla ustdlenej judikatiry Stidneho dvora mézu clenské
§tity podmienit prevzatie ndkladov na nemocni¢nt
starostlivost poskytovand v inom ¢lenskom Stite zo
strany ndrodného systému predchddzajicim povolenim.
Stdny dvor uznal, Ze tdto poziadavka je potrebnd
i rozumnd, pretoze pocet nemocnic, ich geografické
rozlozenie, sposob ich organizdcie a ich vybavenie,
dokonca aj charakter sluzieb zdravotnej starostlivosti,
ktoré dokdzu poskytovat, st zalezitostou, v ktorej musi
byt mozné uplatnit v zdujme splnenia rozliénych potrieb
plénovanie. Stdny dvor zistil, Ze cielom uvedeného
plinovania je zabezpecenie dostatoéného a stdleho
pristupu k vyvdzenému vysoko kvalitnému nemocnic-
nému odetreniu v dotknutom ¢lenskom Stdte. Okrem
toho pomdha dosiahnut Zeland kontrolu nédkladov
a zabrénif v ¢o najvicSej moznej miere akémukolvek
plytvaniu finanénymi, technickymi a Tudskymi zdrojmi.
Podla Stidneho dvora by takéto plytvanie bolo o to skod-
livejsie, Ze vo vSeobecnosti sa uzndva, Ze v sektore
nemocni¢nej starostlivosti vznikaji znaéné néaklady a Ze
tento sektor musi plnit rastice potreby, pritom vSak
finanéné zdroje, ktoré st k dispozicii na zdravotnt
starostlivost, nie si neobmedzené, nech uz by sa uplat-
fioval akykolvek sposob financovania.

Rovnaké odovodnenie plati aj pre zdravotnii starostlivost,
ktord sa neposkytuje v nemocniciach, ale ktord je
v Clenskom $tate, v ktorom sa poskytuje o$etrenie, pred-
metom podobnych potrieb pldnovania. Moze ist
o zdravotni starostlivost, kde je planovanie potrebné,
pretoze zahffia vysoko $pecializovand a ndkladnid zdra-
votnicku infrastruktaru alebo medicinske vybavenie. So
zretelom na technologicky pokrok, rozvoj novych metéd
oSetrovania a rozne politiky ¢lenskych $tatov v stvislosti
s tlohou nemocnic v ich systéme zdravotnej starostlivosti
nie je skuto¢nost, ¢i sa tento druh zdravotnej starostli-
vosti poskytuje v nemocnici alebo v zariadeniach ambu-
lantnej starostlivosti, rozhodujtcim faktorom pri rozho-
dovani, ¢i sa planovanie vyzaduje alebo nie.

Vzhladom na to, Ze ¢lenské §tity zodpovedajii za stano-
venie pravidiel, pokial ide o riadenie, pozZiadavky, normy
kvality a bezpecnosti a organiziciu a poskytovanie zdra-
votnej starostlivosti, a kedZe potreby planovania sa
v jednotlivych ¢lenskych statoch lisia, malo by mat
Clenské stity pravo rozhodovat o tom, ¢i je potrebné
zaviest systém predchddzajiceho povolovania, a ak
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dno, urcif, pre ktoré typy zdravotnej starostlivosti je
predchddzajice povolenie v kontexte ich systému
potrebné v stilade s kritériami vymedzenymi v tejto smer-
nici a vzhladom na judikatiru Stdneho dvora. Infor-
mécie o tejto zdravotnej starostlivosti by mali byt vopred
verejne pristupné.

Kritérid stvisiace s udelovanim predchddzajiceho povo-
lenia by mali byt opodstatnené vzhladom na osobitné
dovody vseobecného zdujmu, na zdklade ktorych je
mozné odovodnit prekdzky volného pohybu zdravotnej
starostlivosti, ako st poziadavky planovania savisiace
s cielom zabezpecit dostato¢nd a trvalt dostupnost vyva-
zeného rozsahu  vysoko  kvalitnej  starostlivosti
v prislusnom ¢lenskom $tate alebo poziadavky kontro-
lovat nédklady a zabrdnif v ¢o najvi¢Sej mozZnej miere
akémukolvek  plytvaniu  finanénymi,  technickymi
a ludskymi zdrojmi. Stidny dvor identifikoval niekolko
moznych doévodov: riziko vdzneho naruSenia financnej
rovnovahy systému socidlneho zabezpecenia, ciel zacho-
vania rovnovdhy lekdrskych a nemocni¢nych sluzieb
otvorenych pre vetkych z dovodov verejného zdravia
a ciel zachovania kapacity pre poskytovanie osetrenia
alebo lekdrskej sposobilosti na vndtrostitnom tzemi
nevyhnutnej pre verejné zdravie a dokonca preZitie
obyvatelstva. Taktiez je pri riadeni systému predchddza-
juceho povolenia dolezité zohladnif vSeobecni zdsadu
zaistenia bezpecnosti pacienta v sektore, ktory je
zndmy svojou informacnou asymetriou. A naopak,
odmietnutie udelit predchddzajiice povolenie sa nemoze
zakladat na dovode, Ze na vnutrostitnom tzemi existuje
poradovnik, ktorého cielom je umoznit pldnovanie
a riadenie poskytovania zdravotnej starostlivosti na
zdklade vopred urcenych vSeobecnych klinickych priorit
bez toho, Ze by sa objektivne lekdrsky neposadil zdra-
votny stav pacienta.

Podla ustdlenej judikatiiry Stidneho dvora by sa kritérid
na udelenie alebo zamietnutie predchddzajiceho povo-
lenia mali obmedzovat na to, ¢o je potrebné
a primerané s ohladom na hlavné dovody vo vseo-
becnom zdujme. Je potrebné poznamenat, ze vplyv na
narodné systémy zdravotnictva sposobeny mobilitou
pacientov sa mdze v jednotlivych ¢lenskych $titoch
alebo medzi regionmi v rdmci clenského Statu lisit
v zavislosti od faktorov, ako je napr. zemepisnd poloha,
jazykové bariéry, poloha nemocnic v pohrani¢nych regio-
noch alebo pocet obyvatelstva a rozpocet pre oblast
zdravotnej starostlivosti. Preto by mal kazdy clensky
§tat stanovit takéto kritérid na zamietnutie predchddzaji-
ceho povolenia, ktoré si potrebné a primerané
v konkrétnej situdcii aj s prihliadnutim na to, ktoré
typy zdravotnej starostlivosti patria do rozsahu posob-
nosti systému predchddzajiceho povolovania, pretoze
niektoré typy oSetrenia vysoko Specializovanej povahy
budt lahsie ovplyvnitelné dokonca aj obmedzenym
prilevom pacientov ako iné. Clenské $tity by potom
mali byt schopné stanovit rozne kritéria pre rozli¢né
regiony alebo iné prislusné administrativne drovne orga-
nizécie zdravotnej starostlivosti, alebo aj pre iné typy
oSetrenia, pokial je takyto systém transparentny
a lahko dostupny, a kritéria sa vopred zverejnia.
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starostlivost nemoze byt poskytnutd v rdmci casovej
lehoty, ktord je lekdrsky opodstatnend, clensky stat,
v ktorom je pacient poisteny, by mal byt v zdsade
povinny udelit predchddzajice povolenie. Za urcitych
okolnosti vSak cezhrani¢nd zdravotnd starostlivost moze
vystavit pacienta alebo verejnost riziku, ktoré prevysuje
zdujem pacienta ziskat cezhrani¢nii zdravotnd starostli-
vost, o ktord sa uchddza. Za takychto okolnosti by
Clensky stat, v ktorom je pacient poisteny, mal mat
moznost zamietnuf Ziadost o predchddzajice povolenie,
pricom v takychto pripadoch by mal clensky stit,
v ktorom je pacient poisteny, nasmerovat pacienta
k alternativnym rieSeniam.

V kazdom pripade, ak sa c¢lensky $tit rozhodne zaviest
systém  predchddzajiceho povolovania v stvislosti
s preberanim ndkladov na nemocni¢nii alebo $pecializo-
vani starostlivost poskytovani v inom ¢lenskom $tate
v stlade s ustanovenim tejto smernice, ndklady na takato
starostlivost poskytovanii v inom clenskom State by mal
takisto preplatit ¢lensky $tdt, v ktorom je pacient pois-
teny, a to do vysky ndkladov, ktoré by sa predpokladali
v pripade, Ze by sa rovnakd starostlivost poskytla
v clenskom §tdte, v ktorom je pacient poisteny, bez
toho, aby sa prekrocili skutoéné ndklady na poskytnutd
zdravotnd starostlivost. Ak st viak splnené podmienky
stanovené v nariadeni (EHS) ¢. 1408/71 alebo v nariadeni
(ES) ¢. 883/2004, malo by sa povolenie udelit a mali by
sa priznat davky stanovené v silade s nariadenim (ES)
¢. 883/2004, pokial pacient nepozaduje inak. Malo by sa
to uplatiiovat najmd v pripadoch, ak sa povolenie udell
po administrativnom alebo stidnom preskiimani Ziadosti
a ak sa dotknutej osobe poskytlo osetrenie v inom ¢len-
skom 3tdte. V tomto pripade by sa nemali uplatiovat
¢linky 7 a 8 tejto smernice. Je to v stlade
s judikatirou Stdneho dvora, v ktorej sa Specifikuje, Ze
pacienti, ktorym bolo predchddzajiice povolenie zamiet-
nuté z dovodov, ktoré sa neskor ukdzali ako neopodstat-
nené, maju v sulade s ustanoveniami pravnych predpisov
v ¢lenskom 3tite, v ktorom sa poskytuje o$etrenie, narok
na plné preplatenie nakladov stvisiacich s tymto oset-
renim poskytnutym v inom ¢lenskom Stte.

Postupy tykajiice sa cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
stanovené v ¢lenskych 3tatoch by mali pacientom posky-
tovat zaruku objektivnosti, nediskriminécie
a transparentnosti tak, aby sa zabezpecilo, Ze rozhod-
nutia  vnatro§titnych orgdnov sa  prijimaju  vcas,
s nalezitou pozornostou a ohladom na celkové principy
ako aj individudlne okolnosti kazdého pripadu. To by sa
malo uplatnif aj v pripade skuto¢ného preplatenia
ndkladov na zdravotni starostlivost vzniknutych
v inom ¢lenskom $tite po poskytnuti osetrenia pacien-
tovi. Je vhodné, aby pacienti za beznych okolnosti mali
narok ziskat rozhodnutie o cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti v rdmci primeranej casovej lehoty. Tato
lehota by sa vSak mala skratif, ak je to odovodnené
nalichavostou prislusného oSetrenia.

Aby pacienti mohli uplatiovat svoje prdva stvisiace
s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivostou v praxi, potre-
buja nalezité informdcie o vetkych podstatnych aspek-
toch cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. Jednym
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v suvislosti s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivostou
je ur¢enie narodnych kontaktnych miest v ramci kazdého
¢lenského statu. Informacie, ktoré by sa pacientom mali
poskytovat povinne, by mali byt presne uréené. Ndrodné
kontaktné miesta viak mozu dobrovolne poskytovat viac
informécii, aj s podporou Komisie. Informdcie pre
pacientov by ndrodné kontaktné miesta mali poskytovat
v kazdom dradnom jazyku ¢lenského $tatu, v ktorom sa
kontaktné miesto nachddza. Informdcie sa mozu posky-
tovat aj v inom jazyku.

Clenské 3tity by mali rozhodnit o forme a pocte ich
narodnych kontaktnych miest. Takéto ndrodné kontaktné
miesta sa takisto mozu zaclenit do existujtcich informac-
nych stredisk a ich ¢innosti alebo sa na nich zakladat za
predpokladu, Ze sa jasne uvedie, Ze tieto miesta st aj
narodnymi kontaktnymi miestami pre cezhrani¢nt zdra-
votnt starostlivost. Narodné kontaktné miesta by sa mali
zriadit efektivnym a transparentnym sposobom a mali by
maf moznost konzultovat s organizdciami pacientov,
zdravotnymi poistovatelmi a poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti. Ndrodné kontaktné miesta by mali mat
vhodné  vybavenie na  poskytovanie  informécii
o hlavnych aspektoch cezhrani¢nej zdravotnej starostli-
vosti. Komisia by mala s ¢lenskymi $titmi spolupracovat
s ciefom ulahcit spolupricu ndrodnych kontaktnych
miest v oblasti cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
vrétane spristupnenia prislusnych informdcii na drovni
Unie. Existencia nirodnych kontaktnych miest by nemala
¢lenskym $tdtom branif v tom, aby si zakladali iné prepo-
jené kontaktné miesta na regiondlnej alebo miestnej
trovni v zdvislosti od osobitnej organizécie ich systémov
zdravotnej starostlivosti.

Clenské §tity by v zdujme zaistenia bezpecnej, vysoko
kvalitnej a Gcinnej cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
mali ulah¢ovat spoluprdcu medzi poskytovatelmi zdra-
votnej starostlivosti, uzivatelmi a regulaénymi orgdnmi
roznych clenskych $tatov na ndrodnej, regiondlnej alebo
miestnej drovni. Mohlo by to byt mimoriadne dolezité
v pripade pohrani¢nych regionov, kde moze byt cezhra-
ni¢né poskytovanie sluzieb najicinnej$im sposobom
organizovania sluzieb zdravotnej starostlivosti pre
miestne obyvatelstvo, ale kde jeho dosiahnutie na baze
trvalej udrzatelnosti vyzaduje spolupricu medzi systé-
mami zdravotnictva roznych ¢lenskych $tatov. Tato
spoluprica sa moze tykat spolo¢ného planovania,
vzdjomného uzndvania alebo prisposobenia postupov
alebo noriem, interoperability prislusnych vnatrostatnych
informa¢nych a  komunikaénych  technologickych
systémov, praktickych mechanizmov na zabezpecenie
kontinuity starostlivosti alebo praktického ulahcenia
cezhrani¢ného poskytovania zdravotnej starostlivosti zo
strany zdravotnickych pracovnikov na docasnej alebo
prilezitostnej baze. V smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uzndvani
odbornych kvalifikdcif (') sa ustanovuje, Ze slobodné
poskytovanie sluzieb prechodného alebo prilezitostného
charakteru vrétane sluzieb poskytovanych zdravotnic-
kymi pracovnikmi v inom ¢lenskom Stite nemd byt
s prihliadnutim na $pecifické ustanovenia prava Unie

(") U.v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22.



L 88/52

Uradny vestnik Eurépskej tinie

4.4.2011

(51)

(52)

(53)

obmedzené zo  ziadneho  dovodu  stvisiaceho
s odbornymi kvalifikdciami. Preto by tdto smernica
nemala mat vplyv na smernicu 2005/36/ES.

Komisia by mala podporovat spolupricu medzi ¢len-
skymi $tatmi v oblastiach uvedenych v kapitole IV tejto
smernice a v sdlade s ¢lankom 168 ods. 2 ZFEU moze
v uzkom kontakte s ¢lenskymi $tatmi vyvijaf uzitoéné
podnety v zdujme ulahcenia a podpory takejto spolu-
prace. V tomto kontexte by Komisia mala podnecovat
spolupracu pri poskytovani cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti na regiondlnej a miestnej Urovni, najmi
identifikovanim hlavnych prekdzok braniacich spolupraci
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti v hrani¢nych
regionoch, vyddvanim odporucani a Sirenim informdcif
a najlepsich postupov pri prekondvani takychto
prekazok.

Clensky stdt, v ktorom je pacient poisteny, moze vyza-
dovat potvrdenie o tom, Ze cezhrani¢nd zdravotnd
starostlivost bude alebo bola poskytnutd zdravotnickym
pracovnikom zdkonne vykondvajicim svoju ¢innost. Je
preto vhodné zabezpecit, aby informdcie o prave na
vykondvanie  ¢innosti  zdravotnickych  pracovnikov
uvedené vo vnutrodtitnych alebo v miestnych registroch
zdravotnickych pracovnikov, ak st v ¢lenskom stite, kde
sa poskytuje oSetrenie, zriadené, boli na poziadanie
k dispozicii orginom clenského Stdtu, v ktorom je
pacient poisteny.

Ak st lieky povolené v ¢lenskom 3tdte a boli predpisané
v tomto Clenskom Stite osobou opravnenou na vykon
regulovaného zdravotnickeho povolania v zmysle smer-
nice 2005/36/ES na meno konkrétneho pacienta, malo
by byt v zdsade mozné, aby sa tieto lekdrske predpisy
lekdrsky uzndvali a lieky vyddvali v inom ¢lenskom Stite,
v ktorom st tieto lieky povolené. Odstranenie regulac-
nych a administrativnych prekdzok pri uzndvani takychto
lekdrskych predpisov by sa nemalo dotykat potreby
vhodnej dohody pacientovho oSetrujiiceho lekdra alebo
lekdrnika v kazdom konkrétnom pripade, ak je pritom
zarucend ochrana ludského zdravia a ak je to potrebné
a primerané svojmu cielu. Uzndvanie lekdrskych pred-
pisov z iného ¢lenského $titu by nemalo mat vplyv na
akékolvek profesiondlne alebo etické povinnosti, na
zaklade ktorych by lekdrnici mali odmietnut vydat liek.
Takéto uzndvanie by sa takisto nemalo dotykat rozhodo-
vania clenského §tatu, v ktorom je pacient poisteny,
pokial ide o zaradenie tychto lickov do davok, na
ktoré sa vztahuje systém socidlneho zabezpecenia §titu,
v ktorom je pacient poisteny. Dalej je potrebné pozna-
menat, Ze na prepldcanie lickov nemaji vplyv pravidld
vzdgjomného uzndvania lekdrskych predpisov, ale vzta-
huji sa nait vSeobecné pravidld preplicania ndkladov
spojenych s cezhrani¢nou zdravotnou starostlivostou
uvedené v kapitole Il tejto smernice. Uplatiiovanie
zasady uzndvania lekdrskych predpisov by sa malo
umoznif prijatim opatreni potrebnych na zaistenie
bezpecnosti pacienta a zabrdnenie zneuZzivaniu alebo
nesprdvnemu pouzivaniu liekov. Medzi uvedené opat-
renia by malo patrit aj prijatie netplného zoznamu
prvkov, ktoré maju byt stcastou lekdrskych predpisov.
Clenskym $titom by ni¢ nemalo branif v tom, aby ich
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lekdrske predpisy obsahovali dalsie prvky, pokial to
nebrani uzndvaniu lekdrskych predpisov z inych ¢len-
skych $tdtov, ktoré obsahuji prvky zo spoloéného
zoznamu. Uzndvanie lekdrskych predpisov by sa malo
uplatiovat aj na zdravotnicke pomocky, ktoré sa
zakonne uvddzaji na trh v clenskom $tite vydania
pomocky.

Komisia by mala podporovat neustdly rozvoj eurépskych
referen¢nych sieti medzi poskytovatelmi zdravotnej
starostlivosti a centrami odbornych znalosti v ¢lenskych
Statoch. Eurdpske referencéné siete mozu zlepSovat
pristup k diagnostike a poskytovanie vysoko kvalitnej
zdravotnej starostlivosti vSetkym pacientom, ktorych
stav si vyzaduje urcitd koncentraciu zdrojov alebo odbor-
nych znalosti, a mohli by takisto byt dstrednymi bodmi
lekdrskej odbornej pripravy a vyskumu, $irenia informdcif
a hodnotenia, predovsetkym pokial ide o zriedkavé ocho-
renia. Tato smernica by preto mala motivovat ¢clenské
Staty, aby posiliiovali neustdly rozvoj eurdpskych refe-
renénych sieti. Eurdpske referenéné siete sa zakladaji
na dobrovolnej ucasti ich ¢lenov, ale Komisia by mala
vypracovat kritérid a podmienky, ktoré by tieto siete mali
splnat, aby mohli dostdvat podporu od Komisie.

Zriedkavé ochorenia st také, ktoré spinaji podmienku
hrani¢ného vyskytu u najviac piatich postihnutych na
10 000 ludi v silade s nariadenim Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 141/2000 zo 16. decembra 1999
o lickoch na ojedinelé ochorenia (1), pricom vzdy ide
o zévazné, chronické a Casto Zivot ohrozujice ochorenia.
Niektori pacienti postihnut{ zriedkavymi ochoreniami sa
stretdvaj s tazkostami pri stanovovani diagnozy a liecbe,
ktord md zlepsit kvalitu a zvysif ocakdvand dlzku ich
Zivota, priCom tieto tazkosti uznalo aj odportcanie
Rady z 8. jina 2009 o cinnosti v oblasti zriedkavych
chorob (2).

Technologicky rozvoj pri cezhranicnom poskytovani
zdravotnej  starostlivosti  pomocou  informacnych
a komunika¢nych technolégii moze sposobit nejasnosti
vo vykone povinnosti dohladu zo strany clenskych
§tdtov, a tym zamedzif volnému pohybu zdravotnej
starostlivosti, ako aj spdsobit dalSie rizikd pre ochranu
zdravia. V jednotlivych ¢lenskych statoch Unie sa pouzi-
vajii velmi odlisné a nekompatibilné formdty a normy
pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti s pouzitim
informa¢nych a komunika¢nych technolégii, ktoré
takisto vedd k vzniku prekdzok pri tejto forme poskyto-
vania cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a mozu ohro-
zovat ochranu zdravia. Preto je potrebné, aby sa ¢lenské
Staty zamerali na interoperabilitu systémov informacnych
a komunika¢nych technoldgii. Instaldcia systémov infor-
maénych a komunikaénych technoldgii je vsak vylucne
vo vnutro$ttnej pravomoci. V tejto smernici sa preto
uzndva vyznam Usilia o zabezpecenie interoperability,
ako aj rozdelenie pravomoci tym, Ze sa v nej ustanovuje,
aby Komisia a ¢lenské $taty spolupracovali pri vypraci-
vani opatreni, ktoré nebudd pravne zavdzné, ale buda
nastrojmi, ktorych pouzitie si ¢lenské stity mozu zvolit
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v zdujme podpory vicsej interoperability systémov infor-
macnych a komunikaénych technoldgii v oblasti zdra-
votnej starostlivosti a podpory pristupu pacientov
k aplikdcidm elektronického zdravotnictva, ak sa ¢lenské
§taty rozhodni ich zaviest.

Interoperabilita elektronického zdravotnictva by sa mala
realizovat v stilade s vnitrostitnymi predpismi na
ochranu pacientov vrdtane vnatro$titnych predpisov
o zasielani lickov cez internetové lekdrne, a najmi
vnatrodtitnych zdkazov o zasielani liekov na predpis,
pokial st v stilade s judikatirou Stidneho dvora a so
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 97/7[ES
z 20. mdja 1997 o ochrane spotrebitela vzhladom na
zmluvy na dialku (') a smernicou Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2000/31/ES z 8. jina 2000 o urcitych
pravnych aspektoch sluzieb informacnej spolo¢nosti na
vnttornom trhu, najmi o elektronickom obchode (2).

Staly pokrok v medicine a zdravotnickych technolégiach
so sebou prindsa prilezitosti, ale aj problémy v systémoch
zdravotnictva ¢lenskych $tatov. Spolupraca pri hodnoteni
novych zdravotnickych technoldgii moze byt pre clenské
§taity prospesnd prostrednictvom Uspor z rozsahu
a zabrdnenia duplicitnému dsiliu, a moze aj poskytnit
lepsi dokazovy zdklad pre optimalne vyuZivanie novych
technoldgii s cielom zaistit bezpecnd, vysoko kvalitnd
a G¢innd zdravotnd starostlivost. Takdto spoluprica si
vyzaduje udrzatelné Struktiry, ktoré zahfmaja vsetky
prislusné orgdny clenskych statov, vyuzitie vysledkov
existujucich ~ pilotnych  projektov. a  konzultdcie
s mnohymi rozli¢nymi zainteresovanymi stranami. Tato
smernica by preto mala poskytovat zdklad pre stdlu
pomoc zo strany Unie pre takito spolupracu.

Podla ¢lanku 291 ZFEU sa v sdlade s riadnym legisla-
tivnym postupom prostrednictvom nariadeni vopred
upravia pravidld a v§eobecné zdsady kontrolného mecha-
nizmu, ktorym c¢lenské $tity uskutociuji kontrolu nad
vykondvanim vykondvacich pravomoci Komisie. Do
prijatia tohto nového nariadenia sa nadalej uplatiiuje
rozhodnutie Rady 1999/468ES z 28. juna 1999, ktorym
sa ustanovuji postupy pre vykon vykondvacich prévo-
moci prenesenych na Komisiu (%), s vynimkou regulac-
ného postupu s kontrolou, ktory nie je mozné uplatnit.

Komisia by mala byt splnomocnend na prijatie delegova-
nych aktov v sdlade s ¢lankom 290 ZFEU vo vztahu
k opatreniam, ktoré by z uzndvania lekdrskych predpisov
vylucovali osobitné kategérie liekov alebo zdravotnickych
pomocok, ako sa ustanovuje v tejto smernici. S cielom
urdit referencné siete, ktoré by mala Komisia podporovat,

144, 4.6.1997, s. 19.

U.v.ES L
U. v. ES L 178, 17.7.2000, s. 1.
U v.ESL

184, 17.7.1999, s. 23.

by mala byt Komisia splnomocnend prijimat aj delego-
vané akty tykajdce sa kritérii a podmienok, ktoré musia
splnat eur6pske referencné siete.

(61) Je osobitne dolezité, aby Komisia v situdcidch, ked je
splnomocnend  prijimat  delegované akty v silade
s clinkom 290 ZFEU, uskutocnila pocas svojich priprav-
nych prac nélezité konzulticie aj na expertnej trovni.

(62) V stlade s bodom 34 Medziinstituciondlnej dohody
o lepsej tvorbe prava () sa clenské Stity vyzyvaji, aby
pre seba a v zdujme Unie vypracovali a zverejnili vlastné
tabulky, ktoré budii ¢o najlepsie vyjadrovat vzdjomny
vztah medzi touto smernicou a opatreniami na jej trans-
poziciu.

(63)  Eurdpsky dozorny tradnik pre ochranu tdajov tiez vydal
stanovisko k ndvrhu tejto smernice (°).

(64) KedZe ciel tejto smernice, a to stanovenie pravidiel pre
ulahcovanie pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej
cezhraniénej zdravotnej starostlivosti v Unii, nie je
mozné uspokojivo dosiahnutf na drovni jednotlivych
Clenskych  S$titov, ale z dovodov jeho rozsahu
a dosledkov ho mozno lepsie dosiahnut na drovni
Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou
subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej dnii.
V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku tdto smernica neprekracuje rdmec nevyhnutny
na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet a rozsah pésobnosti

1. V tejto smernici sa ustanovujii pravidld na ulahcenie
pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej cezhrani¢nej zdravotnej
starostlivosti a podporuje sa spoluprdca v oblasti zdravotnej
starostlivosti medzi ¢lenskymi $tatmi pri plnom dodrziavani
vnatrodtitnych  prdvomoci, pokial ide o organiziciu
a poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Cielom tejto smernice
je tiez objasnenie jej vztahu k platnému rdmcu o koordindcii
systémov socidlneho zabezpecenia, nariadeniu (ES) ¢. 883/2004,
vzhladom na uplatiovanie prav pacientov.

* U C 321, 31.12.2003, s. 1.
C)

U v. EU
U. v. EU C 128, 6.6.2009, s. 20.
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2. Tato smernica sa vztahuje na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti pacientom bez ohladu na jej organiziciu, spdsob
poskytovania alebo financovania.

3. Téato smernica sa neuplatiiuje:

a) na sluzby v oblasti dlhodobej starostlivosti, ktorych t¢elom
je poskytovat pomoc osobdm odkdzanym na pomoc inej
osoby pri vykondvani beznych, kazdodennych dloh;

b) na pridelovanie orgdnov a pristup k orgdnom na ucely ich
transplantdcie;

¢) s vynimkou kapitoly IV na programy ockovania obyvatelstva
proti infekénym chorobdm, ktoré st zamerané vyluéne na
ochranu zdravia obyvatelstva na tzemi clenského §titu, na
ktoré sa  vzfahuji  osobitné pravidld pldnovania
a vykondvania.

4. Touto smernicou nie si dotknuté zdkony a iné pravne
predpisy clenskych $titov, ktoré sa tykaji organizdcie
a financovania zdravotnej starostlivosti, v situdcidch, ktoré sa
netykajii cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. Touto smernicou
sa predovietkym clenskému $titu neukladd Ziadna povinnost
uhrddzat ndklady na zdravotnt starostlivost poskytnutt posky-
tovatelmi zdravotnej starostlivosti, ktor{ si usadeni na jeho
uzemi, ak tito poskytovatelia nepatria do systému socidlneho
zabezpeCenia ani do systému verejného zdravotnictva tohto
¢lenského statu.

Cldnok 2
Vztah k infm ustanoveniam Unie

Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté:

a) smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988
o transparentnosti opatreni upravujicich stanovovanie cien
humdnnych lieckov a ich zaradovanie do vnitrostatnych
systémov zdravotného poistenia (1);

b) smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii
pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych implanto-
vate[nych zdravotnickych poméckach (3), smernica Rady
93/42[EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomdc-
kach ®) a smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/79(ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnic-
kych poméckach in vitro (#);

¢) smernica 95/46/ES a smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2002/58/ES z 12. jula 2002, tykajiica sa spracova-
vania osobnych tidajov a ochrany stkromia v sektore elek-
tronickych komunikécif (°);

d) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 96/71/ES zo
16. decembra 1996 o vysielani pracovnikov v ramci posky-

tovania sluzieb (°);

smernica 2000/31/ES;

o
-~
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smernica Rady 2000/43/ES z 29. jina 2000, ktorou sa
zavadza zdsada rovnakého zaobchddzania s osobami bez
ohladu na rasovy alebo etnicky povod (7);

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo
4. aprila 2001 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych 3tatov tykajticich
sa uplatriovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych
pokusov s humdnnymi liekmi (%);

smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo-
Censtva o humdnnych liekoch (%);

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES
z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvality
a bezpecnosti pre odber, skt$anie, spracovanie, uskladrio-
vanie a distribaciu [udskej krvi a zloziek krvi (19);

nariadenie (ES) ¢. 859/2003;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23[ES
z 31. marca 2004 ustanovujica normy kvality
a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracové-
vani, konzervovani, skladovani a distribucii [udskych tkaniv
a buniek (');

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
z 31. marca 2004, ktorym sa ustanovuji postupy Spolocen-
stva pri povolovani lickov na humdnne pouzitie a na vete-
rindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentdra pre lieky (12);

nariadenie (ES) ¢. 883/2004 a nariadenie Eur6pskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 987/2009 zo 16. septembra 2009,
ktorym sa stanovuje postup vykondvania nariadenia (ES)
¢. 883/2004 o koordindcii systémov socidlneho zabezpe-
Cenia (13);

smernica 2005/36/ES;

nariadenie  Eurépskeho  parlamentu a Rady (ES)
¢. 10822006 z 5. jula 2006 o Eurépskom zoskupeni
tzemnej spoluprace (EZUS) (#);

. ES L 180, 19.7.2000, 5. 22.
ES L 121, 1.5.2001, s. 34.
ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
EU L 33, 8.2.2003, s. 30.
EU L 102, 7.4.2004, s. 48.
EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
EU L 284, 30.10.2009, s. 1.
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p) nariadenie  Eurépskeho  parlamentu a Rady (ES) povolenie na prijatie potrebného oSetrenia v inom ¢len-

¢. 1338/2008 zo 16. decembra 2008 o $tatistikich Spolo-
enstva v oblasti verejného zdravia a bezpecnosti a ochrany
zdravia pri praci (');

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 593/2008
zo 17. jina 2008 o rozhodnom préave pre zmluvné zavizky
(Rim 1) (%), nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 864/2007 z 11. jala 2007 o rozhodnom préve pre
mimozmluvné zdvizky (Rim II) () a dalsie predpisy Unie
tykajice sa  medzindrodného  prdva  stkromného,
a predovietkym pravidld, ktoré sa vzfahuji na sadnu
prévomoc a rozhodné pravo;

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo
7. jula 2010 o normdch kvality a bezpecnosti ludskych
orgdnov urenych na transplantdciu (¥);

nariadenie (EU) ¢. 1231/2010.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na tcely tejto smernice sa uplatiiujd tieto vymedzenia pojmov:

a)

o~ —

>

. EU L 354,

,zdravotnd starostlivost“ znamend sluzby zdravotnej staro-
stlivosti, ktoré pacientom poskytuji zdravotnicki pracovnici
s cielom postdit, zachovat alebo obnovit ich zdravotny stav
vratane predpisovania, vydaja a poskytovania lickov
a zdravotnickych pomocok;

Lpoistenec” predstavuje:

i) osoby vratane ich rodinnych prislusnikov a pozostalych,
na ktoré sa vzfahuje ¢ldnok 2 nariadenia (ES)
¢. 883/2004 a ktoré sa poistencami v zmysle ¢lanku 1
pism. ¢) uvedeného nariadenia, a

i) statnych prislusnikov tretich krajin, na ktorych sa vzfa-
huje nariadenie (ES) ¢. 859/2003 alebo nariadenie (EV)
¢. 1231/2010, alebo ktori spliajii podmienky pravnych
predpisov ¢lenského $tatu, v ktorom st poisteni, tykajice
sa naroku na poberanie ddvok;

LClensky stat, v ktorom je pacient poisteny”, znamena:

i) pre osoby uvedené v pismene b) bode i) clensky $tdt,
ktory je prislusny vydat poistencovi predchddzajice
povolenie na prijatie potrebného osetrenia mimo ¢len-
ského stitu bydliska podla nariadenia (ES) ¢. 883/2004
a nariadenia (ES) ¢. 987/2009;

i) pre osoby uvedené v pismene b) bode ii) ¢lensky $tdt,
ktory je prislusny vydat poistencovi predchddzajice

31.12.2008, s. 70.
4.7.2008, s. 6.
31.7.2007, s. 40.
6.8.2010, s. 14.
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skom Stite podla nariadenia (ES) ¢ 859/2003 alebo
nariadenia (EU) ¢ 1231/2010. Ak podla uvedenych
nariadeni nie je prislusnym Ziadny clensky 3tat, povazuje
sa za Clensky stit, v ktorom je pacient poisteny, ten
¢lensky stat, v ktorom je osoba poistend alebo
v ktorom md ndrok na nemocenské davky podla prav-
nych predpisov tohto ¢lenského 3tétu;

,Clensky stat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie” je clensky
§tt, na ktorého dzemi sa zdravotnd starostlivost pacientovi
skuto¢ne poskytuje. V pripade telemediciny sa za clensky
§tat, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, povazuje ten ¢lensky
§tit, v ktorom je poskytovatel zdravotnej starostlivosti
usadeny;

,cezhraniénd zdravotnd starostlivost” je zdravotnd starostli-
vost poskytovand alebo predpisand v inom ¢lenskom 3téte,
ako je clensky $tdt, v ktorom je pacient poisteny;

,zdravotnicky pracovnik® je lekdr, sestra zodpovednd za
vieobecnt starostlivost, zubny lekdr, porodnd asistentka
alebo farmaceut v zmysle smernice 2005/36/ES alebo ini
odbornici vykondvajiici ¢innosti v odvetvi zdravotnictva,
ktoré sii obmedzené na regulované povolanie, ako sa vyme-
dzuje v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) smernice 2005/36/ES,
alebo osoba, ktord sa povazuje za zdravotného pracovnika
podla pravnych predpisov ¢lenského §titu, v ktorom sa
poskytuje o3etrenie;

,poskytovatel zdravotnej starostlivosti‘ je akdkolvek fyzickd
alebo prévnickd osoba, alebo akykolvek iny subjekt, ktory
legélne poskytuje zdravotnd starostlivost na tzemi ¢len-
ského statu;

,pacient” je akdkolvek fyzickd osoba, ktord md zdujem
prijimat alebo prijima zdravotnii starostlivost v ¢lenskom
State;

Jiek“ je liek, ako sa vymedzuje v smernici 2001/83/ES;

,zdravotnicka pomocka“ je zdravotnicka pomocka, ako sa
vymedzuje v smernici 90/385/EHS, smernici 93/42/EHS
alebo v smernici 98/79/ES;

Jekdrsky predpis“ je predpis lieku alebo zdravotnickej
pomocky osobou opravnenou na vykon regulovaného zdra-
votnickeho povolania v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a)
smernice 2005/36[ES v ¢lenskom S$tite, v ktorom osoba
tento predpis vystavila;
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) ,zdravotnicka technolégia“ znamend liek, zdravotnicku
pomocku alebo liecebné a chirurgické postupy, ako aj
opatrenia na prevenciu chorob, diagnostiku alebo osetrenie
pouzivané v zdravotnej starostlivosti;

m) ,zdravotny zdznam pacienta“ je sibor vSetkych dokumentov
obsahujicich tdaje, posudky a informdacie akéhokolvek
druhu, ktoré sa tykaju pacientovho zdravotného stavu
a klinického vyvoja pocas zdravotnej starostlivosti.

KAPITOLA 1I

ZODPOVEDNOSTI CLENSKYCH STATOV, POKIAL IDE
O CEZHRANICNU ZDRAVOTNU STAROSTLIVOST

Cldnok 4

Zodpovednosti ¢lenského Stitu, v ktorom sa poskytuje
osetrenie

1. So zohladnenim zdsad univerzdlnosti, pristupu k vysoko
kvalitnej starostlivosti, rovnosti a solidarity sa cezhrani¢nd zdra-
votnd starostlivost poskytuje v sulade s:

a) pravnymi predpismi ¢lenského $titu, v ktorom sa poskytuje
oSetrenie;

b) normami a usmerneniami pre kvalitu a bezpecnost ustano-
venymi ¢lenskym $titom, v ktorom sa poskytuje osetrenie a

¢) pravnymi predpismi Unie o bezpecnostnych norméch.

2. Clensky §tét, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, zabezpedi:

a) aby ndrodné kontaktné miesta uvedené v ¢lanku 6 poskyto-
vali pacientom na ich Ziadost relevantné informacie
o norméich a usmerneniach uvedenych v odseku 1 pism.
b) tohto cldnku vrdtane ustanoveni o dohlade nad zdra-
votnou starostlivostou a postdeni poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti a informdcie o tom, na ktorych poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti sa tieto normy a usmernenia vzfa-
huja, ako aj informécie o dostupnosti nemocnic pre osoby
so zdravotnym postihnutim;

=

aby poskytovatelia zdravotnej starostlivosti poskytovali rele-
vantné informdcie, aby sa jednotlivi pacienti mohli informo-
vane rozhodnt, vratane informdacii o moZnostiach o3etrenia,
dostupnosti, kvalite a bezpecnosti zdravotnej starostlivosti,
ktort poskytuji v ¢lenskom Stite, v ktorom sa poskytuje
oSetrenie, a aby poskytovatelia zdravotnej starostlivosti
poskytovali tiez jasné faktiry a jasné informdcie o cendch,
ako aj o svojej oprdvnenosti alebo stave svojej registracie,
o svojom poistnom kryti alebo inych prostriedkoch osobnej
alebo kolektivnej ochrany v stvislosti so zodpovednostou za
$kodu sposobenti pri vykone povolania. Ak poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti uz poskytuja relevantné informécie
o tychto otdzkach pacientom, ktori maju Dbydlisko
v ¢lenskom $tate, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, neukladd

sa touto smernicou poskytovatelom zdravotnej starostlivosti
povinnost, aby pacientom z inych ¢lenskych $titov posky-
tovali informdcie v SirSom rozsahuy;

) aby existovali transparentné postupy poddvania staZnosti
a aby boli zavedené mechanizmy, prostrednictvom ktorych
mozu pacienti Ziadat ndpravu v stlade s pravnymi predpismi
¢lenského $tatu, v ktorom sa poskytuje osetrenie, ak utrpeli
Skodu pri vyuzivani zdravotnej starostlivosti;

d) aby sa pre oSetrenie poskytované na ich tzemi zaviedli
systémy poistenia zodpovednosti za Skodu pri vykone povo-
lania alebo zaruka alebo podobny mechanizmus, ktory je im
rovnocenny alebo v podstate s nimi porovnatelny, pokial ide
o ich dcel, a ktory je primerany povahe a rozsahu rizika;

¢) aby sa v stlade s vnuatro$titnymi opatreniami na vykond-
vanie ustanoven{ Unie o ochrane osobnych tdajov, najmi
smernic 95/46/ES a 2002/58/ES zabezpecovalo zakladné
pravo na ochranu stkromia, pokial ide o spracovanie osob-
nych tdajov;

f) aby pacienti, ktori prijali o3etrenie, mali kvoli zabezpeceniu
kontinuity starostlivosti ndrok na pisomny alebo elektro-
nicky zdravotny zdznam o danom oSetreni, a na pristup
k minimdlne jednej kopii tohto zdznamu v sulade
s vnutrodtitnymi opatreniami na vykondvanie ustanoven{
Unie o ochrane osobnych tdajov, najmi smernic 95/46/ES
a 2002/58ES a s vyhradou tychto vnitrostitnych opatreni.

3. Na pacientov z inych ¢lenskych Statov sa uplatiiuje zdsada
nediskrimindcie na zdklade $tdtnej prislusnosti.

Tym nie je dotknutd moznost, aby clensky stit, v ktorom sa
poskytuje osetrenie, v pripade osobitnych dévodov vseobecného
zdujmu, ako st poziadavky planovania savisiace s cielom zabez-
pecit dostatoénit a trvald dostupnost vyvdzeného rozsahu
vysoko kvalitnej starostlivosti v prislusnom ¢lenskom §tate
alebo poziadavky kontrolovat ndklady a zabranit v ¢o najvicsej
moznej miere akémukolvek plytvaniu finanénymi, technickymi
a ludskymi zdrojmi, prijal opatrenia vztahujice sa na pristup
k oSetreniu s cieflom splnit svoju zdkladnti zodpovednost, a to
zabezpecit dostatocny a trvaly pristup k zdravotnej starostlivosti
na svojom tizemi. Takéto opatrenia sa obmedzujii na to, ¢o je
nevyhnutné a primerané, nemdzu sa stat prostriedkom svoj-
volnej diskrimindcie a uverejnia sa vopred.

4. Clenské 3tity zabezpedia, aby poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti na ich Gzemi pouzivali rovnaky cennik zdravotnej
starostlivosti pre pacientov z inych clenskych Stitov ako pre
domadcich pacientov v porovnatelnej zdravotnej situdcii, alebo
ak neexistuje porovnatelnd cena pre domécich pacientov, aby
tctovali ceny vypocitané podla objektivnych, nediskrimina¢nych
kritérii.
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Tymto odsekom nie st dotknuté vnitrostitne pravne predpisy,
ktoré poskytovatelom zdravotnej starostlivosti umoziujii stano-
vovat svoje vlastné ceny, pod podmienkou, Ze sa nimi nedis-
kriminuja pacienti z inych ¢lenskych Statov.

5. Touto smernicou nie st dotknuté zdkony a prdvne pred-
pisy clenskych stdtov tykajice sa pouZivania jazykov. Clenské
Stity sa mozu rozhodnit poskytovat informécie v inych jazy-
koch, ako st tradné jazyky v tomto ¢lenskom Stdte.

Clanok 5

Zodpovednosti clenského S$titu, v ktorom je pacient
poisteny

Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, zabezpecuje:

a) aby sa ndklady na cezhrani¢nd zdravotnt starostlivost
prepldcali v stlade s kapitolou III;

=z

aby existovali mechanizmy na poskytovanie informdcif
pacientom na ich Ziadost o ich préavach a ndrokoch, ktoré
v tomto clenskom $tite maji v savislosti s prijimanim
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, najmd pokial ide
o podmienky prepldcania nakladov v stlade s ¢lankom 7
ods. 6, postupy nadobtidania a stanovovania tychto ndrokov
a postupy odvolania a ndpravy, ak sa pacienti domnievaju, Ze
ich prava nie s dodrzané, v sdlade s ¢lankom 9. Pri infor-
movani o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti sa jasne
rozliSuje medzi prdvami, ktoré maji pacienti na zdklade
tejto smernice, a pravami, ktoré vyplyvaji z nariadenia (ES)
¢. 883/2004;

¢) ak bola pacientovi poskytnuta cezhrani¢nd zdravotna starost-
livost a existuje potreba ndslednej lekdrskej starostlivosti, aby
bola k dispozicii rovnakd ndslednd lekdrska starostlivost, ako
keby bola tito zdravotnd starostlivost pacientovi poskytnutd
na jeho tzemf;

d) aby pacienti, ktori si Zelaju vyuzit alebo vyuZivaji cezhra-
ni¢nd zdravotnd starostlivost, mali vzdialeny pristup aspon
k jednej kopii svojho zdravotného zdznamu alebo mali
k dispozicii aspon jednu képiu svojho zdravotného zdznamu
v stlade s vnutrostaitnymi opatreniami na vykondvanie usta-
noveni Unie o ochrane osobnych tdajov, najmi smernic
95/46/ES a 2002/58/ES, a s vyhradou tychto opatreni.

Cldnok 6

Nirodné kontaktné miesta pre cezhraniénd zdravotni
starostlivost

1. Kazdy clensky §tdt uréi jedno alebo viacero nédrodnych
kontaktnych miest pre cezhrani¢nii zdravotni starostlivost
a ich ndzvy a kontaktné tdaje ozndmi Komisii. Komisia
a clenské $taty spristupnia tieto informdcie verejnosti. Clenské
Stity zabezpedia, aby ndrodné kontaktné miesta uskutociiovali
konzultdcie s organizdciami pacientov, poskytovatelmi zdra-
votnej starostlivosti a zdravotnymi poistoviiami.

2. Nérodné kontaktné miesta ulah¢uji vymenu informdcii
uvedenych v odseku 3 a dzko spolupracuji navzdjom, ako aj
s Komisiou. Ndrodné kontaktné miesta pacientom na poZia-
danie poskytuji kontaktné ddaje ndrodnych kontaktnych
miest v inych ¢lenskych statoch.

3. S cieflom umoznif pacientom vyuzivat ich prdva
v stvislosti s cezhrani¢nym poskytovanim sluzieb im ndrodné
kontaktné miesta v Clenskom $tdte, v ktorom sa poskytuje
oSetrenie, poskytuji informdcie o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti vritane informdcif, ktoré sa poskytuji na pozia-
danie a tykaju sa osobitného prdva poskytovatela poskytovat
sluzby alebo akychkolvek obmedzeni ich vykonu, informdcie
uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 pism. a), ako aj informdcie
o  privach  pacientov,  postupoch  pre  staznosti
a mechanizmoch pre Ziadanie ndpravy podla pravnych pred-
pisov  tohto ¢lenského  Stitu, ako aj o pravnych
a administrativnych mozZnostiach dostupnych na urovndvanie
sporov, a to aj v pripade poskodenia spdsobeného v dosledku
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

4. Nérodné kontaktné miesta v ¢lenskom stéte, v ktorom je
pacient poisteny, poskytuji pacientom a zdravotnickym pracov-
nikom informdacie uvedené v ¢lanku 5 pism. b).

5. Informdcie uvedené v tomto ¢ldnku musia byt lahko
dostupné a v pripade potreby musia byt nélezite spristupnené
v elektronickej forme a vo formdtoch pristupnych osobdm so
zdravotnym postihnutim.

KAPITOLA III

PREPLACANIE NAKLADOV NA CEZHRANICNU ZDRAVOTNU
STAROSTLIVOST

Cldnok 7
Vseobecné zdsady preplicania ndkladov

1. Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (ES) ¢. 883/2004,
¢lensky stat, v ktorom je pacient poisteny, s vyhradou ustano-
ven{ cldnkov 8 a 9 zabezpeci, aby naklady, ktoré poistencovi
vznikli pri prijimani cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti, boli
preplatené, ak dotknutd zdravotnd starostlivost patri medzi
dévky, na ktoré md poistenec ndrok v clenskom Stite,
v ktorom je pacient poisteny.

2. Odchylne od odseku 1:

a) ak je ¢lensky stit uvedeny v prilohe IV k nariadeniu (ES)
¢. 883/2004 a v stlade s uvedenym nariadenim uznal
préva na nemocenské divky pre dochodcov a ich rodinnych
prislusnikov, ktori maji bydlisko v inom ¢lenskom State,
poskytne dochodcom a ich rodinnym prislusnikom zdra-
votnt starostlivost podla tejto smernice na svoje vlastné
ndklady, ak sa zdrziavaji na jeho dzemi, v stlade s jeho
pravnymi predpismi, ako keby tieto dotknuté osoby mali
bydlisko v ¢lenskom 3tite uvedenom v tejto prilohe;
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b) ak sa na zdravotnu starostlivost poskytnuta v stlade s touto
smernicou nevztahuje predchddzajice povolenie, ak sa tito
zdravotnd starostlivost neposkytuje v salade s hlavou III
kapitolou 1 nariadenia (ES) ¢. 883/2004 a poskytuje sa na
tizemi ¢lenského $ttu, ktory je podla uvedeného nariadenia
a nariadenia (ES) ¢. 987/2009 v kone¢nom doésledku zodpo-
vedny za preplatenie ndkladov, preplati ndklady tento
Clensky stit. Tento clensky 3tit moze preplatit ndklady
tejto zdravotnej starostlivosti v stlade s podmienkami, krité-
riami oprdvnenosti a regulaénymi a administrativnymi nale-
zitostami, ktoré si sdm stanovil, pod podmienkou, Ze st
v stlade so ZFEU.

3. Je dlohou ¢lenského $titu, v ktorom je pacient poisteny,
aby na miestnej, regiondlnej alebo ndrodnej Grovni urcil zdra-
votni starostlivost, v pripade ktorej md poistenec ndrok, aby
zaftho prevzal ndklady verejny systém, a vysku, v akej verejny
systém tieto ndklady prevezme, a to bez ohladu na to, kde sa
zdravotnd starostlivost poskytuje.

4. Néklady na cezhrani¢nt zdravotnd starostlivost uhrddza
alebo priamo zaplati ¢lensky $tit, v ktorom je pacient poisteny,
do vysky nakladov, ktoré by clensky stat, v ktorom je pacient
poisteny, prevzal, ak by sa zdravotnd starostlivost poskytla na
jeho tzemi, aviak nie viac, ako st skuto¢né ndklady na prijati
zdravotnd starostlivost.

Ak celkové ndklady na cezhraniénd zdravotnd starostlivost
prevysuju vysku nakladov, ktoré by boli preplatené v pripade
poskytnutia zdravotnej starostlivosti na jeho tizemi, clensky stat,
v ktorom je pacient poisteny, moze napriek tomu rozhodnit
o uhradeni celkovych ndkladov.

Clensky $tdt, v ktorom je pacient poisteny, moze rozhodnit
o uhradeni dalsich savisiacich nédkladov, ako napriklad ndkladov
na ubytovanie a cestovnych ndkladov, alebo dodato¢nych
ndkladov, ktoré mézu vznikndt pri prijimani cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti osobdm so zdravotnym postihnutim
v dosledku jedného alebo viacerych postihnuti, v stlade
s vnitrodtitnymi pravnymi predpismi a pod podmienkou, Ze
tieto naklady sii dolozené postacujicou dokumentdciou.

5. Clenské stity mozu v silade so ZFEU prijat ustanovenia
zamerané na zabezpeCenie toho, aby pacienti pri cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti poZivali tie isté prava, ktoré by pozivali,
ak by prijali zdravotna starostlivost v porovnatelnej situdcii
v ¢lenskom S§tate, v ktorom st poisteni.

6. Clenské stdty na dcely odseku 4 zavedd transparentny
mechanizmus na vypocet ndkladov na cezhrani¢nt zdravotni
starostlivost, ktoré md poistencovi preplatit clensky Stat,
v ktorom je pacient poisteny. Tento mechanizmus sa zakladd

na objektivnych, nediskriminaénych kritéridch, ktoré sa ozna-
muji vopred a ktoré sa uplatiiuji na prislusnej (miestnej, regio-
nélnej alebo celodtdtnej) spravnej Grovni.

7. Clensky 3tit, v ktorom je pacient poisteny, moze pre
poistenca, ktory sa uchddza o preplatenie nakladov na cezhra-
ni¢nti zdravotnd starostlivost vritane starostlivosti prijimanej
prostrednictvom telemediciny, stanovit bud na miestnej, regio-
nélnej alebo celostdtnej Grovni rovnaké podmienky, kritérid
opravnenosti a regula¢né a administrativne ndlezitosti, aké by
stanovil, ak by sa zdravotnd starostlivost poskytovala na jeho
tzemi. Tento postup moZe zahffiaf postdenie, ktoré vykond
zdravotnicky pracovnik alebo administrativny  pracovnik
v oblasti zdravotnej starostlivosti poskytujici sluzby zdkonnému
systému socidlneho zabezpecenia alebo ndrodnému systému
zdravotnictva ¢lenského $tdtu, v ktorom je pacient poisteny,
ako je napr. vSeobecny lekdr alebo lekdr prvého kontaktu,
u ktorého je pacient prihldseny, ak je to potrebné na uréenie
individudlneho ndroku pacienta na zdravotni starostlivost.
Ziadne z podmienok, kritérii oprdvnenosti ani regulacnych
a administrativnych formalit stanovenych podla tohto odseku
vSak nesmt mat diskrimina¢ny charakter, ani sa nimi nesma
vytvarat prekdzky volnému pohybu pacientov, sluzieb alebo
tovaru, pokial to nie je objektivne od6évodnené poziadavkami
pldnovania stvisiacimi s cielom zabezpecit dostatocnd a trvalt
dostupnost vyvazeného rozsahu vysoko kvalitného oSetrenia
v prislusnom c¢lenskom 3tite alebo poziadavkami kontroly
ndkladov a zabrdnenia v ¢o najvacej moznej miere akému-
kolvek plytvaniu finanénymi, technickymi a [udskymi zdrojmi.

8. Clensky stdt, v ktorom je pacient poisteny, nepodmieniuje
preplatenie ndkladov na cezhraniénti zdravotnii starostlivost
vydanim predchddzajiceho povolenia s vynimkou pripadov
uvedenych v ¢lanku 8.

9. Clensky $tat, v ktorom je pacient poisteny, moze obme-
dzit uplatiovanie pravidiel vzfahujicich sa na prepldcanie
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti na zdklade osobitnych
dovodov vieobecného zdujmu, ako st poziadavky planovania
stvisiace s cielom zabezpecit dostatoént a trvald dostupnost
vyvazeného rozsahu vysoko kvalitného oSetrenia v prislusnom
Clenskom  §tite alebo  poziadavky kontroly ndkladov
a zabrdnenia v ¢o najvicSej moznej miere akémukolvek plyt-
vaniu finanénymi, technickymi a [udskymi zdrojmi.

10.  Bez ohladu na odsek 9 clenské Stity zabezpedia, aby sa
cezhrani¢nd zdravotnd starostlivost, na ktort bolo udelené pred-
chddzajice povolenie, preplatila v silade s povolenim.

11.  Rozhodnutie obmedzit uplatiiovanie tohto ¢ldnku podla
odseku 9 sa obmedzuje na to, ¢o je nevyhnutné a primerané,
a nesmie byt prostriedkom svojvolnej diskrimindcie alebo
neodovodnenou prekdzkou volného pohybu tovaru, osob
alebo sluzieb. Clenské $tity ozndmia Komisii vSetky rozhod-
nutia o obmedzeni prepldcania na zdklade dévodov, ktoré sa
uvadzaju v odseku 9.
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Cldnok 8

Zdravotnd starostlivost, na ktord sa modze vzfahovat
predchddzajiice povolenie

1. Clensky stét, v ktorom je pacient poisteny, moze ustanovit
systém predchddzajiiceho povolovania pre preplatenie ndkladov
na cezhrani¢nd zdravotnt starostlivost v stlade s tymto
¢lankom a ¢ldnkom 9. Systém predchddzajiiceho povolovania
vratane kritérii a uplatiiovania tychto kritérii, ako aj individudlne
rozhodnutia o zamietnuti udelenia predchddzajiceho povolenia
sa obmedzia na to, ¢o je nevyhnutné a primerané k cielom,
ktoré sa maji dosiahnut, a nesmd byt prostriedkom na svoj-
volnii diskrimindciu alebo neoddvodnenou prekdzkou volného
pohybu pacientov.

2. Zdravotnd starostlivost, na ktori sa moze vztahovat pred-
chadzajiice povolenie, sa obmedzuje na zdravotnt starostlivost,
ktora:

a) podlicha poziadavkdm pldnovania suvisiacim s cielom
zabezpecit dostato¢nd a trvald dostupnost vyvazeného
rozsahu vysoko kvalitného oSetrenia v prislusnom ¢lenskom
Stite alebo poziadavkdm kontroly ndkladov a zabrdnenia
v ¢o najvicSej moznej miere akémukolvek plytvaniu financ-
nymi, technickymi a [udskymi zdrojmi, a:

i) zahfila hospitalizaciu dotknutého pacienta minimalne
pocas jednej noci alebo

i) si vyzaduje pouzitie vysoko$pecializovanej a ndkladnej
zdravotnickej infrastruktiry alebo medicinskeho vyba-
venia;

b) zahfna formy liecby, ktoré predstavuji osobitné riziko pre
pacienta alebo obyvatelstvo, alebo

¢) je poskytovand poskytovatelom zdravotnej starostlivosti,
ktory by mohol, na zdklade individudlneho postidenia
daného pripadu, vyvoldvat zdvazné a konkrétne obavy,
pokial ide o kvalitu a bezpe¢nost starostlivosti,
s vynimkou zdravotnej starostlivosti, na ktor sa vztahuji
pravne predpisy Unie zaruCujice minimalnu droveni bezpec-
nosti a kvality v ¢lenskych stitoch Unie.

Clenské Stity ozndmia kategérie zdravotnej starostlivosti
uvedené v pismene a) Komisii.

3. Pokial ide o Zziadosti poistenca o predchddzajice povo-
lenie s ciefom prijat cezhraniént zdravotnt starostlivost,
¢lensky 3tat, v ktorom je pacient poisteny, overi, ¢i s splnené
podmienky ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 883/2004. Ak s
tieto podmienky splnené, predchddzajice povolenie sa udeli
podla uvedeného nariadenia, ak pacient nepozaduje iny postup.

4. Ak pacient trpi alebo ak existuje podozrenie, Ze trpi zried-
kavou chorobou, ktord podlicha predchddzajiicemu povoleniu,
moze sa vykonaf klinické hodnotenie odbornikom v tejto
oblasti. Ak v rdmci ¢lenského $titu, v ktorom je pacient pois-
teny, nie je mozné ndjst Ziadneho odbornika alebo ak stano-
visko odbornika nevedie k jednozna¢nému zdveru, ¢lensky stat,
v ktorom je pacient poisteny, moze poziadat o vedecké odpo-
racanie.

5.  Bez toho, aby bol dotknuty odsek 6 pism. a) az c),
nemoze clensky 3tat, v ktorom je pacient poisteny, zamietnut
udelenie predchddzajiiceho povolenia, ak pacient md ndrok na
predmetnt zdravotnd starostlivost podla cldanku 7 a ak tito
zdravotnd starostlivost nie je mozné poskytnit na jeho tzemi
v lehote, ktord je opodstatnend z lekdrskeho hladiska, na
zaklade objektivneho lekarskeho postidenia zdravotného stavu
pacienta, anamnézy a pravdepodobného vyvoja pacientovho
ochorenia, stupnia bolesti, ktorou pacient trpi, afalebo povahy
jeho zdravotného postihnutia v okamihu podania Ziadosti
o povolenie alebo o jeho obnovenie.

6. Clensky stit, v ktorom je pacient poisteny, moze
zamietnut udelenie predchddzajiceho povolenia z tychto
dévodov:

a) pacient podla klinického hodnotenia bude s vysokou istotou
vystaveny bezpe¢nostnému riziku, ktoré nemozno povazovat
za prijatelné, zohladfujic potencidlny prinos cezhranicnej
zdravotnej starostlivosti, o ktort sa pacient uchddza;

=

obyvatel'stvo bude v dosledku predmetnej cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti s vysokou istotou vystavené znaénému
bezpe¢nostnému riziku;

¢) predmetnii zdravotnd starostlivost md poskytnit poskyto-
vatel zdravotnej starostlivosti, ktory vyvoldva zdvainé
a konkrétne obavy, pokial ide o dodrziavanie noriem
a usmerneni pre kvalitu starostlivosti a bezpe¢nost pacienta
vrtane ustanoveni o dohlade, bez ohladu na to, ¢i su tieto
normy a usmernenia ustanovené zdkonmi a predpismi alebo
st zavedené prostrednictvom akreditacnych systémov zave-
denych v ¢lenskom Stite, v ktorom sa poskytuje osetrenie;

d) je mozné poskytnif tito zdravotnd starostlivost na jeho
tzemi v lehote, ktord je lekirsky opodstatnend, zohladiiujtc
suCasny zdravotny stav a pravdepodobny vyvoj ochorenia
kazdého dotknutého pacienta.

7. Clensky stat, v ktorom je pacient poisteny, na Géely tejto
smernice zverejni zoznam vykonov zdravotnej starostlivosti,
ktoré st podmienené predchddzajicim povolenim, ako aj vietky
relevantné informadcie o systéme predchddzajiceho povolovania.
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Cldnok 9

Administrativne postupy v sivislosti s cezhrani¢nou
zdravotnou starostlivostou

1. Clensky stét, v ktorom je pacient poisteny, zabezpedi, aby
sa administrativne postupy pre vyuZivanie cezhranitnej zdra-
votnej starostlivosti a prepldcanie ndkladov na zdravotnd
starostlivost, ktoré vznikli v inom ¢&lenskom S§tite, zakladali na
objektivnych a nediskriminaénych kritéridch, ktoré si nevyh-
nutné a primerané z hladiska stanoveného ciela.

2. Akykolvek administrativny postup uvedeny v odseku 1
musi byt [ahko dostupny a informdcie o tomto postupe
musia byt pristupné pre verejnost na nalezitej trovni. Takyto
postup musi byt schopny zabezpecit, aby sa Ziadosti vybavovali
objektivne a nestranne.

3. Clenské $taty stanovia primerané lehoty, v rdmci ktorych
sa Ziadosti o cezhrani¢nti zdravotni starostlivost musia vybavit,
a zverejnia ich vopred. Clenské stity pri vybavovani ziadosti
o cezhrani¢nii zdravotnt starostlivost zohladiuj:

a) Specificky zdravotny stav;

b) naliehavost a individudlne okolnosti.

4. Clenské stity zabezpecia, aby individudlne rozhodnutia
tykajice sa vyuZivania cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
a prepldcania ndkladov na zdravotnd starostlivost v inom ¢len-
skom 3tdte boli riadne odovodnené, aby podliehali preskimaniu
pripad od pripadu a aby ich bolo mozné stidne preskiimat, ¢o
zahffia aj ustanovenie predbeznych opatreni.

5. Touto smernicou nie je dotknuté pravo clenskych Stitov
pondknut pacientom dobrovolny systém predchddzajiceho
ozndmenia a ndslednej odpovede, v ktorej sa pacientovi na
zaklade odhadu pisomne potvrdi vyska ndkladov, ktord sa
uhradi. V tomto odhade sa zohladni klinicky pripad pacienta
a uvedd sa v nom lekdrske postupy, ktoré sa pravdepodobne
uplatnia.

Clenské $taty sa mozu rozhodnit uplatnit mechanizmus financ-
nych kompenzdcii medzi prislusnymi institGciami ustanoveny
v nariadeni (ES) ¢. 883/2004. Ak clensky stt, v ktorom je
pacient poisteny, neuplatiluje tento mechanizmus, zabezpedi,
aby sa pacientom preplatili naklady bez zbyto¢nych prietahov.

KAPITOLA 1V
SPOLUPRACA V OBLASTI ZDRAVOTNE] STAROSTLIVOSTI
Cldnok 10
Vzdjomnd pomoc a spoluprica

1.  Clenské 3tity si poskytuji vzdjomnd pomoc v takom
rozsahu, ktory je nevyhnutny na vykondvanie tejto smernice,

vratane spoluprdce v oblasti noriem a usmerneni pre kvalitu
a bezpecnost a vymeny informdcif, najmi medzi vnitrodtatnymi
kontaktnymi miestami v stilade s ¢ldnkom 6 vritane informdcif
o ustanoveniach o dohlade a vzdjomnej pomoci v pripade
potreby spresnit obsah faktir.

2. Clenské staty ulahujii spoluprécu v poskytovani cezhra-
ni¢nej zdravotnej starostlivosti na regiondlnej a miestnej Grovni,
a to aj prostrednictvom informacnych a komunikaénych tech-
noldgif a inych foriem cezhrani¢nej spolupréce.

3. Komisia nabdda ¢lenské S$tity a najma susediace krajiny,
aby medzi sebou uzatvorili dohody. Komisia takisto nabdda
¢lenské $taty, aby spolupracovali pri poskytovani cezhrani¢nej
zdravotnej starostlivosti v pohrani¢nych regiénoch.

4. Clenské 3tity, v ktorych sa poskytuje oetrenie, zabez-
pecia, aby informdcie o prave na vykondvanie ¢innosti zdravot-
nickych pracovnikov zapisanych vo vnitrostitnych a v miest-
nych registroch vedenych na ich tizemi boli na poziadanie
k dispozicii orgdnom ostatnych ¢lenskych $tatov na acel cezhra-
ni¢nej zdravotnej starostlivosti v stlade s kapitolami II a III
a vnatrodtitnymi opatreniami vykondvajicimi ustanovenia
Unie o ochrane osobnych twdajov, najmi so smernicami
95/46/ES a 2002/58[ES a zdsadou prezumpcie neviny. Vymena
informdcii prebicha prostrednictvom informacného systému
o vniitornom trhu vytvoreného podla rozhodnutia Komisie
2008/49[ES z 12. decembra 2007 o implementicii informac-
ného systému o vnuatornom trhu (IMI) v stvislosti s ochranou
osobnych ddajov (1).

Clanok 11

Uzndvanie lekdrskych predpisov vystavenych v inych
¢lenskych stitoch

1. Clenské stity zabezpecia, aby sa lekdrske predpisy vysta-
vené v inom ¢lenskom $tdte na meno pacienta mohli na ich
tzemi vydat v stlade s platnymi vnatro$tatnymi pravnymi pred-
pismi a aby akékolvek obmedzenia tykajtce sa uzndvania jedno-
tlivych lekarskych predpisov boli zakdzané, ak je uvadzanie
daného lieku na ich trh povolené v stilade so smernicou
2001/83[ES alebo nariadenim (ES) ¢. 7262004, s vynimkou
obmedzeni, ktoré:

a) sa obmedzuji na to, ¢o je na ochranu [udského zdravia
nevyhnutné a primerané, a nemajd diskrimina¢ny charakter
alebo

b) st zalozené na zdkonnych a opodstatnenych pochybnostiach
o0 pravosti, obsahu alebo zrozumitelnosti jednotlivych lekdr-
skych predpisov.

() U.v. EU L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Uzndvanim takychto lekdrskych predpisov nie st dotknuté
vnitrodtitne  predpisy, ktorymi sa riadi predpisovanie
a vyddvanie lickov, ak sd tieto predpisy v silade s prdvom
Unie, vritane generickej alebo inej substiticie. Uznavanim lekar-
skych predpisov nie s dotknuté pravidld pre preplacanie lickov.
Na preplacanie ndkladov na lieky sa vztahuje kapitola III tejto
smernice.

Uzndvanie lekdrskych predpisov nemd vplyv najmi na pravo
lekdrnika na zdklade vnutrostatnych predpisov z etickych
dovodov odmietnut vydat lieck predpisany v inom c¢lenskom
State, ak by mal lekdrnik toto pravo v pripade, keby bol lekdrsky
predpis vydany v ¢lenskom $tdte, v ktorom je pacient poisteny.

Clensky §tdt, v ktorom je pacient poisteny, prijme popri uznani
lekdrskeho predpisu vsetky potrebné opatrenia, aby sa zabezpe-
Cila kontinuita oSetrenia v pripadoch, ak je lekdrsky predpis
vystaveny v ¢lenskom §tite oSetrenia na lieky alebo zdravot-
nicke pomocky dostupné v ¢lenskom Stdte, v ktorom je pacient
poisteny, a ak sa vydanie tohto licku alebo zdravotnickej
pomocky Ziada v ¢lenskom State, v ktorom je pacient poisteny.

Tento odsek sa uplatiiuje aj na zdravotnicke pomocky, ktoré sa
v prislusnom ¢lenskom $tite zdkonnou cestou umiestiuji na
trh.

2. Komisia s ciefom ulah¢it vykondvanie odseku 1 prijme:

a) opatrenia, ktoré zdravotnickym pracovnikom umoziuji
overovat pravost predpisu a skutocnost, & lekdrsky predpis
v inom c¢lenskom S§tite vystavil zdravotnicky pracovnik
v regulovanom povolani, ktory je podla zdkona opravneny
vystavovat lekdrske predpisy; tieto opatrenia budii znamenat
vypracovanie netplného zoznamu prvkov, ktoré maji
lekarske predpisy obsahovat a ktoré musia byt jednoznacne
identifikovatelné vo vsetkych formdtoch lekdrskych pred-
pisov, vritane prvkov, ktorymi sa md v pripade potreby
ulah¢it kontakt medzi stranou, ktord liek predpisuje,
a stranou, ktord liek vyddva, s cielom prispiet k tplnému
porozumeniu oSetrenia pri ndlezitom dodrziavani ochrany
udajov;

b) usmernenia pre ¢lenské $taty pri vyvoji interoperability elek-
tronického predpisu;

¢) opatrenia ulah¢ujice presné urcenie liekov alebo zdravotnic-
kych pomoécok predpisanych v jednom a vydanych v inom
¢lenskom S$tate vratane opatreni na zohladnenie bezpec¢nosti
pacienta v stvislosti s ich substitiiciou v cezhrani¢nej zdra-
votnej starostlivosti, ak prévne predpisy clenského $tatu,
v ktorom sa vydavanie uskutociiuje, takito substiticiu povo-
lujt. Komisia okrem iného zohladni pouZivanie medzindrod-
ného generického ndzvu a davkovanie liekov;

d) opatrenia zabezpecujlice zrozumitelnost informdcii pre
pacientov, ktoré sa tykaju lekdrskych predpisov a v nich
obsiahnutych pokynov na pouzivanie vyrobku, vrdtane
tdaja o Gc¢innej litke a davke.

Komisia prijme opatrenia uvedené v pismene a) najneskor
25. decembra 2012 a opatrenia uvedené v pismendch ¢) a d)
najneskor 25. oktébra 2012.

3. Opatrenia a usmernenia uvedené v odseku 2 pism. a) az d)
sa prijimajd v sdlade s regulaénym postupom uvedenym
v clanku 16 ods. 2

4. Komisia pri prijimani opatreni alebo usmerneni podla
odseku 2 vezme do tvahy timernost ndkladov na ich dodrzia-
vanie, ako aj pravdepodobné prinosy opatreni alebo usmerneni.

5. Komisia tiez na tGcely odseku 1 prostrednictvom delego-
vanych aktov v silade s ¢ldnkom 17 a za podmienok uvede-
nych v ¢lankoch 18 a 19 najneskor 25. oktobra 2012 prijme
opatrenia na pripadné vyliicenie osobitnych kategorii liekov
alebo zdravotnickych pomocok z uzndvania lekdrskych pred-
pisov stanoveného v tomto ¢lanku s ciefom chranif verejné
zdravie.

6. Odsek 1 sa neuplatiiuje na lieky, na ktoré sa vztahuje
osobitny lekdrsky predpis, ako sa ustanovuje v ¢lanku 71 ods.
2 smernice 2001/83/ES.

Cldnok 12
Eurépske referenéné siete

1.  Komisia podporuje clenské Stity v budovani eurépskych
referenénych siet! medzi poskytovatelmi zdravotnej starostli-
vosti a centrami odbornych znalosti v c¢lenskych stétoch,
najmd v oblasti zriedkavych chordb. Siete sa zakladaju na
dobrovolnej ucasti ich clenov, ktori sa zdcastiuji Cinnosti
siete a prispievaji k nim v stlade s pravnymi predpismi ¢len-
ského statu, v ktorom st ¢lenovia usadeni, a vzdy st otvorené
pre novych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori by sa
do nich cheeli zapojit, za predpokladu, Ze takito poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti splfiajii vietky pozadované podmienky
a kritérid uvedené v odseku 4.

2. Eurépske referenéné siete maji minimdlne tri z tychto
cielov:

a) pomdéhat realizovat potencidl eurdpskej spoluprice, pokial
ide o vysoko S3pecializovani zdravotnd starostlivost pre
pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti prostrednic-
tvom  vyuZzivania  inovicii v  medicinskej  vede
a zdravotnickych technoldgidch;
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b) prispievat k  spolo¢nému
o predchddzani chorobdm;

vyuZivaniu  poznatkov

¢) ulah¢ovat vyvoj diagnostiky a poskytovanie vysoko kvalitnej,
dostupnej a ndkladovo efektivnej zdravotnej starostlivosti
vietkym pacientom, ktorych zdravotny stav si vyzaduje
osobitnd koncentrdciu odbornych poznatkov v tych oblas-
tiach mediciny, v ktorych st odborné poznatky vzdcne;

d) ndkladovo efektivne vyuzivat zdroje, a to v maximadlnej
moznej miere a v pripade potreby ich koncentriciou;

e) posilnit vyskum, epidemiologicky dohlad, ako napr. registre,
a poskytovat odbornd pripravu zdravotnych pracovnikov;

f) ulahcovat virtudlnu aj fyzickd mobilitu odbornych
poznatkov a zhromazdovat, vymienat si a $irit informdcie,
poznatky a osvedcené postupy a podporovat rozvoj diagnos-
tiky a liecbu zriedkavych ochoreni v rdmci sieti aj mimo
nich;

g) nabddat na rozvoj kvality a bezpecnostnych kritérif
a pomahat pri vytvdrani a S$ireni najlepsich postupov
v rdmci siete a mimo nej;

h) poméhat c¢lenskym Stitom s nedostatoénym poctom
pacientov s konkrétnym zdravotnym stavom alebo ktorym
chyba technoldgia alebo odborné skiisenosti na poskytovanie
vysoko kvalitnych $pecializovanych sluzieb.

3. Clenské 3$tity sa nabddaji, aby ulahcovali budovanie
eurdpskych referenénych sieti:

a) spdjanim vhodnych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
a centier odbornych poznatkov na ich {zemi
a zabezpeCenim S§irenia informdcii poskytovatelom prime-
ranej zdravotnej starostlivosti a centrdim odbornych
poznatkov na celom ich tzemf;

b) podporovanim dcasti poskytovatelov zdravotnej starostli-
vosti a centier odbornych poznatkov na ¢innosti eurépskych
referencnych sieti.

4. Komisia na Gclely odseku 1:

a) prijme zoznam konkrétnych kritérii a podmienok, ktoré
musia eurdpske referenéné siete spliat, a podmienok
a kritérif, ktoré sa vyzadujii od poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti, ktor{ sa chcti zapojit do eurdpskej referencnej
siete. Tieto kritérid a podmienky okrem iného zabezpedia,
aby eurdpske referen¢né siete:

i) mali znalosti a odborné poznatky na diagnostiku,
naslednd  liecbu pacientov a starostlivost o nich

s dokazom o dobrych vysledkoch, pokial je to uplatni-
telné;

i) uplatiiovali multidisciplindrny pristup;

i) pontkali odborné poznatky na vysokej drovni a mali
kapacity na vyvinutie usmerneni o osved¢enych postu-
poch a na vykondvanie vyslednych opatreni a kontroly
kvality;

iv) prispievali k vyskumu;
v) organizovali vzdeldvacie a Skoliace aktivity a

vi) uzko spolupracovali s dalsimi odbornymi centrami
a siefami na vnutro$tatnej a medzindrodnej drovni;

b) vypracuje a zverejni kritérid vytvorenia a hodnotenia eurdp-
skych referenénych sieti;

¢) ulah¢i vymenu informdcii a odbornych skisenosti, pokial ide
o zriadovanie eurdpskych referen¢nych sieti a ich hodno-
tenie.

5. Komisia prijme opatrenia uvedené v odseku 4 pism. a)
prostrednictvom delegovanych aktov v sdlade s ¢lankom 17
a za podmienok uvedenych v ¢linkoch 18 a 19. Opatrenia
uvedené v odseku 4 pism. b) a ¢) sa prijmi v stlade
s regulaénym postupom uvedenym v Clanku 16 ods. 2

6.  Opatreniami prijatymi podla tohto ¢lanku sa neharmoni-
zuju Ziadne zdkony ani pravne predpisy clenskych $titov; tieto
opatrenia v plnom rozsahu respektuji zodpovednosti ¢lenskych
§tdtov za organizaciu a poskytovanie sluzieb zdravotnej staros-
tlivosti a lekdrskej starostlivosti.

Cldnok 13
Zriedkavé choroby

Komisia podporuje ¢lenské §tity v rdmci spoluprice pri vyvoji
diagnostiky a kapacit liecby najmd s cielom:

a) informovat zdravotnickych pracovnikov o ndstrojoch, ktoré
maji k dispozicii na drovni Unie a ktoré im majii poméhat
pri  spravnej diagnostike zriedkavych chorob, najmi
o databdze Orphanet, a o eurdpskych referen¢énych sietach;

b) informovat  pacientov,  zdravotnickych  pracovnikov
a subjekty zodpovedné za financovanie zdravotnej starostli-
vosti 0 moznostiach, ktoré sa im pondkaji prostrednictvom
nariadenia (ES) ¢ 883/2004, pokial ide o posielanie
pacientov so zriedkavymi chorobami do inych ¢lenskych
§taitov aj na ucel diagnostiky a oSetreni, ktoré nie su
dostupné v clenskom Stite, v ktorom je pacient poisteny.
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Cldnok 14
Elektronické zdravotnictvo

1. Unia podporuje a ulahéuje spolupricu a vymenu infor-
mécii medzi ¢lenskymi $tdtmi, ktoré spolupracuji v rdmci
dobrovolnej siete spdjajlicej vnitrodtitne orgdny zodpovedné
za elektronické zdravotnictvo, ktoré st uréené ¢lenskymi $tatmi.

2. Ciele siete elektronického zdravotnictva su:

a) vyvijat ¢innost zamerand na poskytovanie trvalych ekono-
mickych a socidlnych prinosov eurépskych systémov
a sluzieb elektronického zdravotnictva a interoperabilnych
aplikicii v zdujme dosiahnutia vysokej miery dovery
a  bezpetnosti, posilnenia  kontinuity  starostlivosti
a zaistenia pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej zdra-
votnej starostlivosti;

b) vypracovat usmernenia pre:

i) netiplny zoznam udajov, ktoré sa maji zahrnit do
zdznamov pacientov a ktoré si zdravotnicki pracovnici
moézu vymienat s cielom umozZnif kontinuitu cezhra-
ni¢nej starostlivosti a bezpecnosti pacienta, a

ii) 4¢inné metédy umoziujice vyuZivanie lekdrskych infor-
macii v zdujme verejného zdravia a vyskumu;

¢) podporovat ¢lenské staty pri vypractivani spolo¢nych opatre-
ni na identifikiciu a overovanie pravosti s cielom ulahcit
prenosnost dajov v cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

Ciele uvedené v pismendch b) a c) sa uskutocniujii s ndlezitym
ohladom na zdsady ochrany tdajov, ako st stanovené najma
v smerniciach 95/46/ES a 2002/58|ES.

3. Komisia v sulade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢lanku 16 ods. 2 prijme opatrenia potrebné na vytvorenie,
riadenie a transparentné fungovanie tejto siete.

Cldnok 15
Spolupréica pri posudzovani zdravotnickych technoldgii

1. Unia podporuje a ulahcuje spolupricu a vymenu vedec-
kych informdcil medzi ¢lenskymi §tdtmi v rdmci dobrovolnych
sieti spdjajticich vnitrostitne organy alebo trady zodpovedné za
posudzovanie zdravotnickych technoldgii, ktoré si uréené ¢len-
skymi $tatmi. Clenské $tity ozndmia ich ndzvy a kontaktné
tidaje Komisii. Clenovia takejto siete na posudzovanie zdravot-
nickych technolégii sa zacastiiuji na cinnostiach = siete
a prispievajii k nim v stlade s pravnymi predpismi ¢lenského

Statu, v ktorom st zriadeni. Tdto sief je zaloZend na zdsade
dobrej spravy vritane transparentnosti, objektivnosti, nezavi-
slosti  odbornych  poznatkov,  spravodlivosti  postupu
a primeranych konzulticii so zdc¢astnenymi stranami.

2. Cielmi siete na posudzovanie zdravotnickych technoldgii

a) podporovat spoluprdcu medzi vnatro$tatnymi orgdnmi alebo
tiradmi;

b) podporovat ¢lenské Stity, pokial ide o poskytovanie objek-
tivnych, spolahlivych, vcasnych, transparentnych, porovna-
telnych a prenosnych informdcii o relativnej ¢innosti, ako
aj o pripadnej kratkodobej a dlhodobej t¢innosti zdravotnic-
kych technoldgii, a umoznit efektivnu vymenu tychto infor-
macif medzi vnatro$titnymi orgdnmi a Gradmi;

¢) podporovat analyzu povahy a druhu informécii, ktoré sa
mozZu vymienat;

d) zabranit duplicite posadeni.

3. Unia moze na téely naplnenia cielov uvedenych v odseku
2 poskytovat sieti pre posudzovanie zdravotnickych technologi
pomoc. Pomoc sa moze poskytovat s cielom:

a) prispief k financovaniu administrativnej a technickej

podpory;

b) podporit spoluprdcu medzi clenskymi $tatmi pri vyvoji
a vymene metodik posudzovania zdravotnickych technoldgi
vratane posudzovania ich relativnej efektivnosti;

c) prispiet k financovaniu poskytovania prenosnych vedeckych
informécil na tcely ich pouzitia v ndrodnych sprévach
a pripadovych stadidch, ktorych vypracovanie zadala sief;

d) ulah¢it spoluprdcu siete s ostatnymi relevantnymi institdi-
ciami a orgdnmi Unie;

e) ulahlit konzulticie zainteresovanych strdin v stvislosti
s pracou siete.

4. Komisia v stlade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢ldnku 16 ods. 2 prijme opatrenia potrebné na vytvorenie,
riadenie a transparentné fungovanie tejto siete.

5. Rezim poskytovania pomoci, podmienky, ktorym moze
poskytovanie pomoci podlichat, a vyska pomoci sa stanovia
v stlade s regulatnym postupom uvedenym v ¢lanku 16 ods.
2. Na pomoc Unie st oprdvnené len tie organy a trady siete,
ktoré ucastnicky clensky stat urcil ako prijemcov.
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6. O rozpoctovych prostriedkoch potrebnych na vykona-
vanie opatreni ustanovenych v tomto c¢lanku sa rozhodne
kazdoro¢ne v rdmci rozpoétového postupu.

7. Opatreniami prijatymi podla tohto ¢lanku sa nezasahuje
do prévomoci ¢lenskych $titov pri rozhodovani o vykondvani
zdverov posudzovania zdravotnickych technolégii, neharmoni-
zujii sa nimi Ziadne zdkony ani prdvne predpisy ¢lenskych
§tatov a v plnom rozsahu sa re$pektuje zodpovednost ¢lenskych
§tatov za organizdciu a poskytovanie sluzieb zdravotnej staros-
tlivosti a lekdrskej starostlivosti.

KAPITOLA V
VYKONAVACIE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 16
Vybor

1.  Komisii pomdha vybor zloZeny zo zistupcov ¢lenskych
Statov, ktorému predsedd zastupca Komisie.

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

Lehota ustanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES
je tri mesiace.

Cldnok 17
Vykonévanie delegovania pravomoci

1. Pravomoci prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 11
ods. 5 a ¢lanku 12 ods. 5 sa Komisii udeluji na obdobie pit
rokov od 24. aprila 2011. Komisia predlozi spravu tykajicu sa
delegovanych pravomoci najneskor Sest mesiacov pred uply-
nutim tohto péfro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobie s vynimkou
pripadov, ked ho Eurépsky parlament alebo Rada v siilade
s ¢lankom 18 odvolaju.

2. Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parla-
mentu a Rade stcasne, a to hned po jeho prijati.

3. Pravomoci prijimat delegované akty udelené Komisii
podlichaji podmienkam stanovenym v ¢lankoch 18 a 19.

Cldnok 18
Odvolanie delegovania pravomoci

1. Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lanku 11 ods. 5
a ¢lanku 12 ods. 5 moZe Eurdpsky parlament alebo Rada kedy-
kolvek odvolat.

2. Indtitdcia, ktord zacala vnitorny postup s cielom
rozhodniit, ¢i delegovanie pravomoci odvold, sa snazi o tom

informovat druht institiciu a Komisiu v primeranej lehote pred
prijatim kone¢ného rozhodnutia, pricom uvedie delegované
pravomoci, ktorych by sa odvolanie mohlo tykat, ako aj
mozné dovody tohto odvolania.

3. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravo-
moci v flom uvedenych. Ucinnost nadobida okamzite alebo
k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom urCeny. Nie je nim
dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli d¢in-
nost. Uverejni sa v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 19
Némietky voci delegovanym aktom

1. Eurdpsky parlament alebo Rada mozu voci delegovanému
aktu vzniest namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia ozné-
menia.

Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota
predlzi o dva mesiace.

2. Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1 Eurdpsky
parlament ani Rada nevzniesli ndmietku voc¢i delegovanému
aktu, delegovany akt sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie a nadobudne G&innost v deft v lom stanoveny.

Delegovany akt sa moze uverejnit v Uradnom vestniku Eurdpskej
tinie a nadobudniit G¢innost pred uplynutim uvedenej lehoty, ak
Eurépsky parlament aj Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest namietku.

3. Delegovany akt nenadobtida ucinnost v pripade, Ze
Eurépsky parlament alebo Rada vodi nemu vznesi ndmietku
v lehote uvedenej v odseku 1. Institiicia, ktord ndmietku voci
delegovanému aktu vznesie, uvedie dovody takéhoto kroku.

Cldnok 20

Spravy

1. Komisia do 25. oktébra 2015 a potom kazdé tri roky
vypracuje spravu o fungovani tejto smernice a predlozi ju
Eurépskemu parlamentu a Rade.

2. Sprava obsahuje predovietkym informdcie o pohybe
pacientov, finanénych dosledkoch mobility pacientov, vykona-
vani ¢lanku 7 ods. 9 a ¢lanku 8 a fungovani eurépskych refe-
rencnych sieti a ndrodnych kontaktnych miest. Komisia na
zaklade poziadaviek tejto smernice a inych prévnych predpisov
Unie tykajicich sa mobility pacientov vykond na tento tcel
postudenie systtmov a postupov zavedenych v ¢lenskych
Statoch.
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Clenské §tity poskytnt Komisii vSetku pomoc a vietky
dostupné informdcie potrebné na uskutocnenie posidenia
a vypracovanie sprav.

3. Clenské $tity a Komisia sa obritia na sprdvnu komisiu
zriadentt podla cldnku 71 nariadenia (ES) ¢ 883/2004
s cielom vyriesit finanéné dosledky uplatiovania tejto smernice
pre clenské staty, ktoré sa rozhodli prepldcat na zdklade pevne
stanovenych sim, v pripadoch, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 20
ods. 4 a ¢lanok 27 ods. 5 uvedeného nariadenia.

Komisia monitoruje U¢inky uplatiovania clanku 3 pism. c)
bodu i) a ¢lanku 8 tejto smernice a pravidelne o nich podiva
spravy. Prvi spravu predlozi do 25. oktébra 2013. Komisia
podla potreby na zdklade tychto sprdv vypracuje ndvrhy
s ciefom odstranit vietky nezrovnalosti.

Cldnok 21
Transpozicia

1.  Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou do 25. oktébra 2013. Bezodkladne o tom informujii
Komisiu.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrodtitneho prava, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Cldanok 22
Nadobudnutie d¢innosti

Tato smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 23
Adresati

Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.

V Strasburgu 9. marca 2011

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predsednitka
J. BUZEK GYORI E.




L 88/66

Uradny vestnik Eurépskej tinie

4.4.2011

(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

ROZHODNUTIE RADY

7o 7. marca 2011

o uzavreti Zenevskej dohody o obchode s baninmi medzi Eurépskou tiniou a Braziliou, Kolumbiou,

Kostarikou, Ekvddorom, Guatemalou, Hondurasom, Mexikom, Nikaraguou, Panamou, Peru

a Venezuelou a Dohody o obchode s baninmi medzi Eurépskou tiniou a Spojenymi S$tdtmi
americkymi

(2011/194/EU)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tinie, a najmd na
jej clanok 207 ods. 4 prvy pododsek v spojeni s clankom 218
ods. 6 pism. a),

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na sdhlas Eurépskeho parlamentu,
kedze:

(1) V stlade s rozhodnutim Rady 2010[314/EU() bola
31. mdja 2010 v mene Unie podpisand Zenevskd dohoda
o obchode s baninmi medzi Eurdpskou tniou
a Braziliou, Kolumbiou, Kostarikou, Ekvddorom, Guate-
malou, Hondurasom, Mexikom, Nikaraguou, Panamou,
Peru a Venezuelou a 8. jina 2010 Dohoda o obchode
s bandnmi medzi Eurépskou tniou a Spojenymi tdtmi
americkymi s vyhradou ich uzavretia k neskorSiemu
ddtumu.

(2)  Obe uvedené dohody by sa mali schvalit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Tymto sa schvaluja tieto dohody:

a) Zenevskd dohoda o obchode s bandnmi medzi Eurépskou
Gniou a Braziliou, Kolumbiou, Kostarikou, Ekvidorom,
Guatemalou, Hondurasom, Mexikom, Nikaraguou, Panamou,
Peru a Venezuelou () (dalej len ,Zenevskd dohoda®);

b) Dohoda o obchode s bandnmi medzi Eurépskou tniou
a Spojenymi §tdtmi americkymi (}) (dalej len ,Dohoda
EUJUSA".

Cldnok 2

Tymto sa predseda Rady poveruje urit osobu(-y) splnomoc-
nenu( €) vydat v mene Unie ozndmenie v silade s odsekom 8
pism. a) Zenevskej dohody a odsekom 6 Dohody EU/USA
s cielom vyjadrit sihlas Unie s tym, Ze bude tymito dohodami
viazand.

Clanok 3

Toto rozhodnutie nadobdda G¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 7. marca 2011

Za Radu
predseda
CZOMBA S.

() U.v. EU L 141, 9.6.2010, s. 1.

141, 9.6.2010, s. 3.
141, 9.6.2010, s. 6.
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Predplatné na rok 2011 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1100 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlaené vydanie + ro¢né DVD 22 Gradnych jazykov EU 1200 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 770 EUR rodéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesagné (stihrnné) DVD 22 Gradnych jazykov EU 400 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 300 EUR rocne
a vyberové konania, DVD, jedno vydanie za tyzden jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR rodéne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurdépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych radnych jazykoch Eurépskej Unie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffa sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v uUradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStitucie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffa vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom DVD.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tinie mdzu ziskat rézne prilohy k Uradnému vestniku, ktoré sa budu
zasielat na zaklade jednoduchej Ziadosti. O vydani tychto priloh budd informovani prostrednictvom oznameni pre
Citatel'ov, ktoré sa vkladaju do Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Rozlitné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej unie, si mozno predplatit a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurdpskej tnie. Na
stranke si mozno prehliadat Uradny vestnik Eurdépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu

Urad pre vydavanie publikécii Eurépskej nie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO




