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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 5362014
zo 16. aprila 2014
o klinickom skii$ani liekov na humdnne pouZzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najma na jej ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. c),
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
po postiipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,
so zrete[om na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),
po porade s Vyborom regionov,
konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (3),
kedze:

(1)  Pri klinickom skdani sa maji ochraiovat prava, bezpecnost, dostojnost a celkovd pohoda dcastnikov a genero-
vané tdaje by mali byt hodnoverné a spolahlivé. Zaujmy tcastnikov by mali mat vidy prednost pred vsetkymi
inymi zdujmami.

(2) S ciefom umoznif nezdvislii kontrolu zamerani na to, ¢i si dodrziavané tieto zdsady, by malo klinické skdsanie
podliehat schvaleniu vopred.

(3)  Malo by sa objasnit aktudlne vymedzenie klinického skdsania, ako sa uvddza v smernici Eurdpskeho Parlamentu
a Rady 2001/20/ES (’). Na tento ticel by sa mal pojem klinického skdSania presnejsie vymedzif zavedenim
SirSieho pojmu ,klinickd $tadia“, ktory zahfia klinické skiiSanie ako jednu z kategérii. Uvedend kategoria by sa
mala Vymedzn na zdklade osobltnych kritérii. Tento pristup plne zohladiiuje medzindrodné usmernenia a je
v stlade s pravom Unie tykajicim sa liekov, ktoré rozlisuje medzi ,klinickym skisanim* a ,neintervenénou
Stadiou”.

(4)  Cielom smernice 2001/20/ES je zjednodusit a harmonizovat spravne ustanovenia, ktorymi sa riadi klinické
sksanie v Unii. Zo skdsenosti vsak vyplyva, Ze harmomzovany pristup k reguldcii klinického skiigania bol
dosiahnuty len do ur¢itej miery. Z toho dovodu je obzvlast naro¢né vykondvat dané klinické skasanie vo viacerych

() U.v.EU C 44,15.2.2013,s. 99.

(?) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 3. aprila 2014 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. aprila 2014.

(*) Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aprox1macu zdkonov, inych prévnych predpisov a sprdvnych
opatreni dlenskych statov tykajicich sa uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humannymi liekmi (U. v. ESL 121,
1.5.2001, s. 34).
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¢lenskych statoch. Na zdklade vedeckého vyvoja sa viak da predpokladat, ze klinické skdsanie v budicnosti bude
zamerané na konkrétnejSie populdcie pacientov, ako napriklad podskupiny identifikované na zdklade genomic-
kych informdcii. S cielom zahrndt do takéhoto klinického skiisania dostatocny pocet pacientov moéze byt nevyh-
nutné zapojit mnohé alebo aj vietky ¢lenské taty. Nové postupy povolovania klinického skdsania by mali stimu-
lovat k zapojeniu ¢o najvicsieho poctu ¢lenskych stdtov. Preto by sa malo v zdujme zjednodusenia postupov
predkladania ziadosti so spisovou dokumenticiou o povolenie na klinické skisanie predist viacndsobnému pred-
kladaniu z velkej Casti identickych informécii a nahradit ho predloZenim jednej Ziadosti so spisovou dokumentd-
ciou vSetkym prislusnym ¢lenskym 3tdtom prostrednictvom jediného portalu sliziaceho na predkladanie Ziadosti.
KedZe klinické skiiania uskuto¢fiované v jedinom clenskom $tite si rovnako délezité pre eurdpsky klinicky
vyskum, Ziadost so spisovou dokumenticiou o toto klinické skisanie by sa mala tiez predloZit prostrednictvom
uvedeného jediného portalu.

Pokial ide o smernicu 2001/20]ES, skisenosti taktiez ukazujd, Ze prévna forma nariadenia by bola vyhodnd pre
zaddvatelov i skaSajicich, napriklad v stivislosti s klinickym skii§anim prebiehajiicim vo viacerych ¢lenskych
Statoch, pretoze sa budi moct opierat priamo o jeho ustanovenia, ale tiez v stvislosti s poddvanim sprav
o bezpecnosti a oznacovanim skdsanych liekov. Rozdiely v pristupe medzi roznymi ¢lenskymi $tatmi sa preto
obmedzia na minimum.

Prislusné clenské stity by mali spolupracovat pri posudzovani Ziadosti o povolenie klinického skiiSania. Tdto
spoluprdca by nemala zahffiat aspekty v principe vniitrostdtnej povahy, ako napriklad informovany sdhlas.

S ciefom vyhnat sa administrativnym omeskaniam pre zacatie klinického skaania by mal byt postup, ktory sa
mé pouzit, pruzny a efektivny a to bez toho, aby sa ohrozila bezpe¢nost pacientov alebo verejné zdravie.

Lehota na postdenie Ziadosti so spisovou dokumentdciou o klinické skisanie by mala byt dostatocnd na posa-
denie Ziadosti pri sic¢asnom zabezpeceni rychlej dostupnosti novej, inovativnej liecby a toho, aby Unia zostala
atraktivnou pre vykondvanie klinického skiisania. Z tohto dévodu bol smernicou 2001/20/ES zavedeny koncept
tichého povolenia. Tento koncept by sa mal ponechat s cielom zabezpectit dodrziavanie lehot. V pripade krizy
verejného zdravia by mali mat clenské $tity moznost rychleho postdenia Ziadosti o klinické skiisanie a jeho
povolenia. Preto by sa nemali stanovit Ziadne minimalne lehoty.

Malo by sa podporovat klinické skasanie pre vyvoj liekov pre ojedinelé ochorenia, ako sa vymedzuji v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ('), a liekov pre pacientov postihnutych vaznymi, invalidizuji-
cimi a asto Zivot ohrozujicimi chorobami, ktoré postihujii najviac jednu osobu z 50 000 v Unii (mimoriadne
ojedinelé ochorenia).

Clenské staty by mali efektivne posidit vetky aplikdcie klinického skiigania v rdmci stanovenych lehot. Rychle ale
dokladné postidenie md mimoriadny vyznam pre klinické skiidanie tykajice sa klinickych situdcii, ktoré sti mimo-
riadne invalidizujice afalebo Zivot ohrozujice a pre ktoré st obmedzené liecebné moznosti alebo tieto moznosti
nejestvujd, ako v pripade ojedinelych a mimoriadne ojedinelych ochoreni.

Riziko ohrozenia bezpecnosti Glastnika pri klinickom skii$ani vychadza primarne z dvoch zdrojov: skdsany liek
a intervencia. Mnohé klinické skiisania v3ak predstavuji iba minimélne dodato¢né riziko pre bezpe¢nost ticastnika
v porovnani s beznou klinickou praxou. Plati to predovietkym v pripade, ak skdsany liek bol povoleny na
uvedenie na trh, to znamend kvalita, bezpecnost a G¢innost boli postidené uz pri schvalovacom postupe pre
uvedenie na trh, alebo ak tento liek nie je pouZivany v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, toto
pouzitie je zaloZené na dokazoch a dolozené zverejnenymi vedeckymi dokazmi o bezpecnosti a Gi¢innosti tohto
lieku, a intervencia predstavuje pre ucastnika len velmi obmedzené dodatocné riziko v porovnani s beznou
klinickou praxou. Uvedené nizkointerven¢né klinické skiisanie ma casto klucovy vyznam pre posidenie Stan-
dardnej liecby a diagnostiky, a tak prispieva k optimalizacii pouZivania lickov, a teda aj k vysokej Girovni verejného
zdravia. Uvedené klinické skisania by mali podliechat menej prisnym pravidlim, ¢o sa tyka monitorovania, poZia-
daviek na obsah hlavného stboru a vysledovatelnosti skdsanych liekov. V zdujme zarucenia bezpecnosti acastnika
by viak malo podliehat rovnakému postupu, ako ktorékolvek iné klinické skiiganie. Zverejnené vedecké dokazy
v prospech bezpecnosti a t¢innosti skiisaného lieku, ktory nie je pouZivany v stlade s podmienkami povolenia
na uvedenie na trh, by mohlo zahfnat vysokokvalitné tdaje zverejnené v ¢lankoch vo vedeckych ¢asopisoch, ako
aj vnutrostatne, regiondlne alebo instituciondlne lie¢ebné postupy, spravy o hodnoteni zdravotnickych technoldgif
alebo iné primerané dokazy.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18,
22.1.2000,s. 1).



27.5.2014 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 158/3

(12) Odporacanim Rady Organizdcie pre hospodarsku spoluprdcu a rozvoj (OECD) z 10. decembra 2012 o sprave
klinického skd$ania sa zaviedli rozne kategorie rizika tykajice sa klinickych skasani. Tieto kategérie st v sulade
s kategériami klinickych skdsani uvedenymi v tomto nariadeni, kedZe OECD kategérie A a B1 zodpovedaju
vymedzeniu nizkointerven¢ného klinického skisania stanovenému v tomto nariadeni a OECD kategérie B2 a C
zodpovedajii vymedzeniu pojmu klinické skiiSanie stanovenému v tomto nariadent.

(13) Postudenie ziadosti o klinické skti§anie by sa malo tykat predovsetkym predpokladanych terapeutickych vyhod
a prinosov z hladiska verejného zdravia (relevantnost), ako aj rizika a nevyhod pre Gcastnika. Pokial ide o rele-
vantnost, zohladnit by sa mali viaceré aspekty vratane toho, ¢i klinické skiidanie bolo odporucené alebo nariadené
regulaénymi orgdnmi poverenymi posudzovanim liekov a schvalovanim ich uvddzania na trh a ¢&i sG opridvnené
nahradné zdverecné body, ak sa pouzivaj.

(14) Pokial sa to v protokole nezdovodnuje inak, Gicastnici zG¢astiujici sa na klinickom skaSani by mali zastupovat
populacné skupiny, napriklad rodové a vekové skupiny, ktoré pravdepodobne pouzivaji liek skiisany v klinickom
skigani.

(15) 'V zdujme zlepSenia dostupnej liecby pre zranitelné skupiny, ako s osoby s chatrnym zdravim alebo starsie
osoby, osoby trpiace viacerymi chronickymi chorobami a osoby postihnuté dusevnymi poruchami, by sa lieky,
ktoré budt mat pravdepodobne vyznamni klinické hodnotu, mali v plnej miere a primerane Studovat z hladiska
ich ac¢inkov na tieto konkrétne skupiny vritane poziadaviek spojenych s ich osobitnymi charakteristikami
a ochranou zdravia a celkovej pohody tcastnikov patriacich do tychto skupin.

(16)  Schvalovaci postup by mal umoznovat predizenie lehot na posudzovanie s ciefom umoznit zadavatelovi vyriesit
otdzky alebo pripomienky vznesené pri posudzovani ziadosti so spisovou dokumenticiou. Navyse by sa malo
zabezpecit, aby v rdmci predlzenia lehoty bol vzdy dostato¢ny Casovy priestor na postdenie predlozenych doda-
to¢nych informdcii.

(17)  Povolenie uskutocnit klinické skdsanie by malo riesit vSetky aspekty tykajice sa ochrany dcastnika a hodnover-
nosti a spolahlivosti idajov. Toto povolenie by preto malo byt obsiahnuté v jedinom sprivnom rozhodnuti
prislusného clenského statu.

(18)  Urcenie prislusného orgdnu alebo orgdnov zapojenych do posudzovania Ziadosti o uskuto¢nenie klinického
skiiSania a zaistenie zapojenia etickych komisi{ v rdmci €asovych rdmcov povolovania tohto klinického skiisania
stanovenych v tomto nariadeni by malo byt vecou prislusného ¢lenského $tatu. Tieto rozhodnutia st zdlezitostou
vnutornej organizacie kazdého ¢lenského statu. Clenské $taty by mali pri urcovani prislusného organu alebo
orgénov zabezpecit zapojenie neodbornikov, najmi pacientov alebo organizdcii pacientov. Takisto by mali zabez-
pecit dostupnost potrebnej odbornosti. V silade s medzindrodnymi usmerneniami by mal postidenie vykonat
primerany pocet 0sob, ktoré ako kolektiv disponuji potrebnymi kvalifikdciami a skisenostami. Osoby posudzu-
juce ziadost by mali byt nezédvislé od zaddvatela, pracoviska klinického sktiSania a zapojenych skisajicich a nemali
by byt nijakym sposobom nendlezite ovplyvnitelné.

(19)  Posudzovanie ziadosti o povolenie klinického skii§ania by sa malo vykondvat na zdklade primeranej odbornosti.
O osobitnej odbornosti by sa malo uvaZovat pri posudzovani klinického skii§ania tykajiceho sa dcastnikov
v naliehavych situdcidch, neplnoletych osob, pravne nesposobilych osob, tehotnych a dojéiacich Zien a v pripade
potreby inych stanovenych konkrétnych skupin obyvatelstva, ako napriklad starSich Iudi alebo ludi trpiacich
ojedinelymi alebo mimoriadne ojedinelymi ochoreniami.

(20) V praxi zadavatelia nemaju vzdy vsetky informdcie potrebné na predkladanie tplnej ziadosti o povolenie klinic-
kého skiidania vo vsetkych clenskych $tatoch, v ktorych sa klinické skdsanie nakoniec vykond. Pre zaddvatelov by
malo byt mozné predlozit Ziadost vylu¢ne na zdklade dokumentov posudzovanych spolocne tymi ¢lenskymi
$tatmi, v ktorych sa klinické skasanie moZzno vykond.

(21)  Zadévatelovi by malo byt umoznené stiahnut Ziadost o povolenie klinického skisania. S cielom zabezpecit spola-
hlivé fungovanie postupu posudzovania by sa vSak Ziadost o povolenie klinického skii§ania mala stiahnut len pre
celé klinické skiidanie. Pre zaddvatela by malo byt po stiahnuti Ziadosti mozné predlozit novi ziadost o povolenie
klinického skiisania.
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(22) 'V praxi mozu mat zaddvatelia v zdujme dosiahnutia ndborovych cielov alebo z inych dévodov po prvotnom
povoleni klinického ska$ania zdujem rozsirit ho na dalsie ¢lenské $taty. Mal by sa stanovit mechanizmus povolo-
vania umoziiujuci takéto rozsirenie bez toho, aby bolo nutné podrobovat Ziadosti opitovnému posudzovaniu
vietkymi prislusnymi clenskymi $tatmi, ktoré boli zapojené do prvotného povolovania klinického skiisania.

(23)  Klinické skiidanie prechddza po schvéleni viacerymi zmenami. Uvedené zmeny sa mozu tykat vykonavania, formy,
metodiky, skasaného alebo sprievodného lieku, alebo skasajiiceho ¢ zapojeného pracoviska klinického skiisania.
V pripade, ze uvedené zmeny maji podstatny vplyv na bezpecnost alebo préva tcastnikov alebo na hodnovernost
a spolahlivost tdajov generovanych pri klinickom skidani, mali by podliehat schvalovaciemu postupu podob-
nému prvotnému schvalovaciemu postupu.

(24)  Obsah ziadosti so spisovou dokumentéciou o povolenie klinického skdsania by mal byt harmonizovany s cielom
zabezpedit, aby vietky clenské $tity disponovali tymi istymi informdciami a aby sa postup v savislosti so Ziado-
stami o klinické skiisanie zjednodusil.

(25) S cielom zvysit transparentnost v oblasti klinického skdsania by sa tdaje z klinického skii$ania mali predlozit len
na podporu ziadosti o klinické skasanie, ak sa toto klinické skdSanie zaznamenalo vo verejne dostupnej
a bezplatnej databize, ktord je hlavnym alebo partnerskym registrom medzindrodnej platformy pre registraciu
klinického skiisania Svetovej zdravotnickej organizdcie alebo poskytovatelom tdajov tohto registra. Poskytovatelia
udajov pre medzindrodni platformu pre registraciu klinického skisania Svetovej zdravotnickej organizicie
vytvoria a spravuji zdznamy o klinickom skdani takym sposobom, ktory je v stlade s poziadavkami registra
Svetovej zdravotnickej organizdcie. Pre tidaje z klinického ska$ania zacatého pred ddtumom zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia by sa malo stanovit osobitné ustanovenie.

(26)  Stanovenie jazykovych poziadaviek v stvislosti so Ziadostou so spisovou dokumentéciou by malo byt vecou ¢len-
skych $tatov. V zdujme zabezpecenia hladkého fungovania posudzovania Ziadosti o povolenie klinického skisania
by mali ¢lenské Staty zvazit pre dokumentdciu neurcend Gcastnikovi akceptaciu lingvistickych prostriedkov bezne
pouzivanych v medicine.

(27)  V Charte zdkladnych prdv Eurdpskej tnie (dalej len ,Charta“) sa uzndva ludskd dostojnost a prdvo na nedotknu-
telnost osoby. Predovietkym sa v Charte poZaduje, aby nebolo mozné vykonat Ziadne zdsahy v oblasti bioldgie
a mediciny bez slobodného a informovaného sthlasu prislusnej osoby. Smernica 2001/20/ES obsahuje rozsiahly
subor pravidiel na ochranu dcastnikov. Tieto pravidld by sa mali zachovat. Pokial ide o pravidld tykajtice sa stano-
venia zdkonom urcenych zdstupcov pre pravne nespdsobilé osoby a maloletych ucastnikov, tieto pravidld sa
v jednotlivych ¢lenskych $tatoch lisia. Stanovenie zdkonom uréenych zdstupcov pre pravne nespdsobilé osoby
a maloletych tc¢astnikov by malo byt preto vecou ¢lenskych $tdtov. Pravne nesposobili Gicastnici, maloleti G¢ast-
nici, tehotné Zeny a dojciace Zeny si vyzaduji osobitné ochranné opatrenia.

(28)  Za zdravotnt starostlivost poskytovanii Gcastnikovi vritane zdravotnej starostlivosti poskytovanej inym zdravot-
nickym persondlom je zodpovedny primerane kvalifikovany lekdr alebo kvalifikovany zubny lekdr.

(29)  Je vhodné, aby univerzity a iné vyskumné institticie za urcitych okolnosti, ktoré st v silade s uplatnitelnymi prav-
nymi predpismi o ochrane tidajov, boli schopné zbierat tidaje z klinického skdsania, ktoré sa maji pouzit na
budici vedecky vyskum, napriklad na tcely vyskumu v oblasti medicinskych, prirodnych alebo spolocenskych
vied. S cielom zberu tidajov na takéto ucely je potrebné, aby tcastnik poskytol sthlas na pouzitie svojich tidajov
mimo protokolu o klinickom skdsani a aby mal prdvo kedykolvek tento sdhlas odvolat. Je tieZ nevyhnutné, aby
vyskumné projekty zaloZené na takychto tidajoch boli pred uskuto¢nenim podrobené preskimaniam primeranym
vyskumu na ludoch, napriklad z hladiska etickych aspektov.

(30) V stlade s medzindrodnymi usmerneniami by informovany sthlas G¢astnika mal byt pisomny. Ak Gcastnik nie je
schopny vyjadrit sa pisomne, moze primerane poskytnit nahravku inym sposobom, napriklad pomocou zvuko-
vych alebo obrazovych zdznamovych zariadeni. Pred ziskanim informovaného sthlasu by mal potencidlny
Gcastnik dostat informdcie v predbeznom rozhovore v jazyku, ktorému dobre rozumie. Ucastnik by mal mat
moznost kldst kedykolvek otdzky. Ucastnik by mal dostat primerany Cas na zvaZenie svojho rozhodnutia.
Vzhladom na to, Ze v niektorych ¢lenskych $tatoch je lekdr jedinou osobou, ktord ma podla vnitrostitneho prava
kvalifikdciu na vykonanie rozhovoru s potencidlnym tcastnikom, zatial ¢o v inych clenskych Stdtoch si tieto
rozhovory vykondvané inymi odbornymi pracovnikmi, je vhodné ustanovif, Ze predbezny rozhovor s poten-
cidlnym ucastnikom by mal vykonat ¢len skasobného timu s kvalifikdciou na tento dcel podla vnitrostitneho
préava ¢lenského $tatu, v ktorom sa uskuto¢niuje ndbor.
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(31) V zdujme potvrdenia, Ze informovany stihlas bol udeleny slobodne, by mal skasajici zohladnit vietky relevantné
okolnosti, ktoré by mohli ovplyvnit rozhodnutie potencidlneho tcastnika zicastnit sa na klinickom skisani,
najmd ak je potencidlny acastnik prislusnikom hospodarsky alebo socidlne znevyhodnenej skupiny alebo je insti-
tuciondlne alebo hierarchicky zdvisly, o by mohlo neprimerane ovplyvnit jeho rozhodnutie zdcastnit sa.

(32) Tymto nariadenim by nemalo byt’ dotknuté vnitrostitne pravo, podla ktorého sa okrem informovaného sthlasu
udeleného zdkonom uréenym zdstupcom vyzaduje, aby malolety Ucastnik, ktory je schopny vyjadrit stanovisko
a posudit informdcie, ktoré mu boli poskytnuté, tiez stihlasil s i¢astou na klinickom skiisani.

(33) Je vhodné umoznit, aby sa informovany sthlas ziskal zjednodusenym spdésobom na urcité klinické skdsanie, pri
ktorom si metodika skdsania vyZzaduje, aby rozne skdsané lieky neboli podané jednotlivym dcastnikom ale
skupindm dcastnikov. Pri tomto klinickom skdsani sa skasané lieky pouzivajii v stlade s povoleniami na uvedenie
na trh a jednotlivému tcastnikovi je poskytnutd Standardnd liecba bez ohladu na to, ¢i siihlasi alebo odmieta
ziCastnit sa na klinickom skiigani alebo stiahne svoj sthlas s nim, pricom jedinym désledkom tejto netcasti je, ze
udaje, ktoré sa ho tykajd, sa nepouziji na klinické skdsanie. Takéto klinické skiisanie sliiziace na porovnanie zave-
denych liecebnych met6d by sa mali vidy vykondvat v jedinom ¢lenskom stéte.

(34) Na ochranu tehotnych a dojciacich Zien zdcastiujicich sa na klinickom skasani by sa mali stanovit osobitné usta-
novenia, najmé ak klinické skiiSanie nemd potencidl dosiahnut vysledky, ktoré by boli v priamy prospech tychto
zien alebo ich embryi, plodov alebo deti po narodeni.

(35) Osoby vykonavajice povinnd vojenskd sluzbu, osoby zbavené slobody, osoby, ktoré sa v dosledku stidneho
rozhodnutia nemézu ztcastnit klinickych skdsani, a osoby, ktoré st na zaklade veku, zdravotného postihnutia
alebo zdravotného stavu odkdzané na starostlivost a z tohto dévodu st ubytované v ustavnych zariadeniach rezi-
denc¢nej starostlivosti, t. j. tstavoch poskytujicich nepretrziti pomoc osobdm, ktoré takdto pomoc potrebuja, st
v postaveni podriadenosti alebo skuto¢nej zavislosti, a preto si mozu vyzadovat osobitné ochranné opatrenia.
Clenské 3taty by mali mat moznost zachovat si takéto dodatocné opatrenia.

(36) Tymto nariadenim by sa mali stanovit jasné pravidld v stvislosti s informovanym siihlasom v niidzovych situd-
cidch. Tieto situdcie sa tykaji pripadov, ked sa pacient napriklad z dévodu viacndsobnych trdum, mozgovych
miftvic alebo infarktov myokardu ndhle dostal do stavu ohrozujiceho Zzivot, ktory si vyzaduje lekdrsky zdsah.
V takychto pripadoch méze byt vhodnd intervencia v rdmci prebiehajiceho klinického ski$ania, ktoré uz bolo
povolené. V urcitych nidzovych situdcidch viak nie je mozné ziskat informovany siihlas pred samotnou interven-
ciou. Tymto nariadenim by sa preto mali stanovit jasné pravidld, podla ktorych by za velmi prisnych podmienok
mohli byt takito pacienti zapojeni do klinického skdsania. Okrem toho by sa uvedené klinické skianie malo
priamo tykat ochorenia, pre ktoré nie je mozné v terapeutickom rozpiti vopred ziskat od ucastnika alebo jeho
zdkonom ur¢eného zdstupcu informovany sthlas. Mala by sa pritom reSpektovat akdkolvek predtym vyjadrend
vyhrada pacienta a informovany sthlas Gcastnika alebo zdkonom uréeného zdstupcu by sa mal vyziadat ¢o
najskor.

(37) S cielom umoznit pacientom posuidit moznosti Gcasti na klinickom skii$an{ a umoznit G¢inny dohlad prislusného
¢lenského 3tdtu nad klinickym ski$anim mal by byt ozndmeny zaciatok klinického skiiania, koniec ndboru ticast-
nikov pre klinické skiisanie, ako aj koniec klinického skiiSania. V stlade s medzindrodnymi normami by sa
vysledky klinického sktiSania mali nahlasovat do jedného roka od skoncenia klinického skiisania.

(38) Datumom prvého aktu ndboru potencidlneho dcastnika je ddtum, ked bol uskutoéneny prvy akt stratégie naboru
popisanej v protokole, t. j. ditum kontaktu s potencidlnym tcastnikom alebo ddtum zverejnenia ozndmenia tyka-
juceho sa konkrétneho klinického skuasania.

(39) Zadédvatel by mal v stanovenej lehote predlozit sihrn vysledkov klinického skiisania spolu so stihrnom, ktory je
zrozumitelny aj pre neodbornikov, a pripadne sprivu o klinickej $tidii. Ak nie je mozné predlozit sihrn
vysledkov do stanovenej lehoty z vedeckych pricin, napriklad ak klinické skiianie stdle prebieha v tretich kraji-
ndch a udaje z tejto Casti skdSania nie st dostupné, ¢im sa Statistickd analyza stdva irelevantnou, zadavatel by to
mal v protokole zd6vodnit a urcit, kedy buda vysledky predlozené.
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(40)  Aby zadévatel posudil vSetky potencidlne relevantné bezpecnostné informdcie, skui$ajici by mu mal vzdy nahla-
sovat vsetky zdvazné neziaduce udalosti.

(41)  Zadédvatel by mal posadit informdcie poskytnuté skisajicim a nahldsit Eurpskej agentire pre lieky (dalej len
Lagenttira“) bezpe¢nostné informdcie o zdvaznych neziaducich udalostiach, ktoré vyvoldvajii podozrenie na neoca-
kévany a zdvazny neziaduci G¢inok.

(42)  Agenttira by mala tieto informdcie zaslat ¢lenskym $tatom, aby ich mohli posudit.

(43)  Clenovia Medzindrodnej konferencie o harmonizdcii technickych poziadaviek na registriciu lieckov na huméanne
pouzitie (ICH) sa dohodli na podrobnom stibore usmerneni o spravnej klinickej praxi, ktory predstavuje medzind-
rodne prijatd normu pri priprave, vykondvani, zaznamendvani klinického skdSania a poddvania sprav o fiom,
zluditelnti so zdsadami, ktoré boli vypracované v rdmci Helsinskej deklardcie Svetovej asocidcie lekdrov. Pri
priprave, vykondvani, zaznamendvani klinického skdSania a podavania sprav o flom sa mozu vynorit podrobné
otdzky tykajiice sa vhodnej kvalitativnej normy. V takomto pripade by sa na ticely uplatiiovania pravidiel stanove-
nych tymto nariadenim mali ndleZite zohladnif usmernenia ICH pre spravnu klinickii prax za predpokladu, Ze
Komisia nevydala Ziadne iné osobitné usmernenie a Ze uvedené usmernenia st v stlade s tymto nariadenim.

(44)  Vykondvanie klinického skdsania by mal zaddvatel primeranym sposobom monitorovat s cielom zabezpecit
hodnovernost a spolahlivost vysledkov. Monitorovanie moéze tiez prispiet k bezpe¢nosti ticastnika, s prihliadnutim
na vlastnosti klinického skdsania a re$pektovanie zdkladnych prav ucastnikov. Pri stanovovani rozsahu monito-
ringu by mali byt zohladnené vlastnosti klinického skaSania.

(45)  Osoby zapojené do vykondvania klinického skitidania, predovietkym skuasajici a ostatni zdravotnicki odbornici by
mali mat dostato¢nt kvalifikdciu na vykondvanie svojich dloh, a zariadenia, v ktorych sa md klinické skusanie
vykondvat, by mali byt vhodné na toto klinické skiisanie.

(46) V zdujme zaistenia bezpec¢nosti Gicastnika a hodnovernosti a spolahlivosti idajov z klinického skdsania je vhodné
zabezpecit, aby bola zarucend vystopovatelnost, uchovdvanie, vratanie a likviddcia skasanych liekov v zavislosti
od povahy klinického skdsania. Z rovnakého dovodu by mali byt takto zarucené aj nepovolené sprievodné lieky.

(47)  Pocas klinického skdSania moézZe zadavatel zistit zdvazné poruSenia pravidiel tykajicich sa vykondvania tohto
klinického skiidania. To by sa malo nahldsit prislusnym ¢lenskym $titom, aby mohli podniknif pripadné
opatrenia.

(48)  Okrem nahlasovania podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce Gcinky sa mozu vyskytndt iné udalosti,
ktoré sii relevantné z pohladu vyvdzenosti prinosu a rizika a ktoré by mali byt v¢as nahldsené prislusnym clen-
skym 3tdtom. V zdujme bezpecnosti ticastnika je dolezité, Ze okrem zavaznych neZiaducich udalosti a tcinkov, by
sa mali vSetky neocakdvané udalosti, ktoré by mohli fyzicky ovplyvnit posidenie rizika a prinosov lieku alebo
ktoré by viedli k zmendm v podévani licku alebo v celkovom vykondvani klinického skdsania, ozndmit prislus-
nému clenskému $tatu. Prikladmi takychto neocakdvanych udalosti st zvySenie miery vyskytu oc¢akdvanych nezia-
ducich t¢inkov, ktoré méze byt klinicky vyznamné, zdvazné riziko pre skupiny pacientov, ako napriklad nedo-
statok Ucinnosti licku alebo zdsadné bezpecnostné zistenia z novoukoncenych §tidif na zvieratich (ako napriklad
karcinogenita).

(49) Ak je z dovodu neocakdvanych udalosti potrebnd nalichavd zmena klinického skisania, zaddvatel a skusajaci by
mali byt schopni prijat naliehavé bezpecnostné opatrenia bez schvdlenia vopred. Ak takéto opatrenia prinest
docasné prerusenie klinického skiiSania, zaddvatel by mal pred obnovenim klinického skdsania poziadat
o podstatnd zmenu.

(50) S cielom zabezpetit stilad vykondvania klinického skiania s protokolom a v zdujme informovanosti skusajicich
o podévanych skisanych liekoch by mal zadavatel dodat skasajiacim prirucku pre skisajiiceho.
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(51) Informécie ziskané pri klinickom skii$ani by sa mali vhodne zaznamendvat, malo by sa s nimi vhodne zaobchd-
dzat a mali by byt vhodne uchovdvané na ucely zabezpeCenia prav a bezpecnosti ucastnika, hodnovernosti
a spolahlivosti tidajov ziskanych pri klinickom skii$ani, nélezitého podévania sprav a ich vykladu, d¢inného moni-
torovania zaddvatelom a G¢innej kontroly zo strany ¢lenskych Statov.

(52) Aby bolo mozné preukdzat dodrzanie protokolu a tohto nariadenia, zaddvatel a skiiSajiici by mali uchovévat
hlavny stbor klinického skdsania obsahujici prislusnt dokumentdciu umoznujicu Gc¢inny dohlad (monitorovanie
zaddvate[om a kontrolu zo strany c¢lenskych stdtov). Hlavny stbor klinického skiigania by mal byt ndleZite archi-
vovany s cielom umoznit dohlad po skonceni klinického skiisania.

(53) Ak st problémy s dostupnostou povolenych sprievodnych lieckov, mézu sa v odovodnenych pripadoch
v klinickom skdsani pouzif nepovolené sprievodné lieky. Cena povolenych sprievodnych liekov by sa nemala
povazovat za faktor ovplyviiujici dostupnost takychto liekov.

(54) Lieky uréené na skaSanie v oblasti vyskumu a vyvoja st vylicené z rozsahu posobnosti smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES (!). Takéto lieky zahffiajii lieky pouzivané v suvislosti s klinickym skiganim. Mali
by sa na ne vztahovat osobitné pravidld zohladiujtice ich osobitosti. Pri stanovovani tychto pravidiel by sa malo
rozliSit medzi ski$anymi liekmi (skaSany liek a referen¢né lieky k nemu vratane placieb) a sprievodnymi liekmi
(lieky pouzivané v savislosti s klinickym skt$anim, nie viak ako skiigané lieky), akymi st napr. lieky pouzivané
na zékladnd lie¢bu, litky na vyvolanie fyziologickej odpovede, lieky na zdchrannii liecbu alebo lieky pouzivané
na postidenie ukazovatelov G¢innosti klinického skdsania. Sprievodné lieky by nemali zahffiat konkomitantnd
liecbu, t. j. liecbu nestvisiacu s klinickym skti$anim a nepodstatnt z hladiska pripravy klinického skdsania.

(55) S ciefom zabezpecit bezpecnost Gcastnika a hodnovernost a spolahlivost tdajov ziskanych pri klinickom skdsani
a s cielom umoznit distribdciu skiganych a sprievodnych liekov na pracoviska klinického sktisania v celej Unii by
sa mali stanovit pravidld vyroby a dovozu tak skusanych, ako aj sprievodnych liekov. Podobne ako v pripade
smernice 2001/20/ES, uvedené pravidld by mali zohladnovat pravidld sprdvnej vyrobnej praxe pre lieky, na ktoré
sa vztahuje smernica 2001/83/ES. V urcitych osobitnych pripadoch by malo byt mozné umoznit odchylky
k uvedenym pravidldim s cielom ulah¢it vykonanie klinického skd$ania. Preto by sa uplatnitelnymi pravidlami
mala umozZnit istd pruznost za predpokladu, Ze neddjde k ohrozeniu bezpec¢nosti ticastnika a ani hodnovernosti
a spolahlivosti tidajov ziskanych pri klinickom skusani.

(56) Poziadavka vlastnenia povolenia na vyrobu alebo dovoz skasanych liekov by sa nemala vztahovat na pripravu
skiiSanych rddioaktivnych liekov z rddionuklidovych generdtorov, stprav alebo rddionuklidovych prekurzorov
v sulade s instrukciami vyrobcu na pouzitie v nemocniciach, zdravotnickych strediskdch alebo klinikdch, ktoré sa
zUCastiuji na tom istom klinickom sktian{ v tom istom ¢lenskom Stte.

(57) Skuasané a sprievodné lieky by mali byt primerane oznacené s cielom Zabezpeéit’ bezpecnost tcastnika a hodno-
vernost a spolahlivost Gdajov ziskanych pri klinickom sktsani a v zdujme umoznenia distribticie uvedenych
liekov na pracoviskd klinického skdsania v celej Unii. Pravidld oznacovania by sa mali prisposobif rizikdm pre
bezpecnost Gcastnika a pre hodnovernost a spolahlivost ddajov ziskanych pri klinickom skdsani. V pripade, Ze
skiSany alebo sprievodny liek uz boli uvedené na trh ako povolené lieky v stlade so smernicou 2001/83/ES
a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%), vo vSeobecnosti by sa v pripadoch klinického
skiiania, ktoré nezahfnia zaslepenie oznacenia, uz nemalo vyZadovat Ziadne dodato¢né oznacovanie. Okrem toho
existuju aj osobitné lieky, ako st rddioaktivne lieky pouzivané ako diagnostické skiisané lieky, v pripade ktorych
st vSeobecné pravidla tykajiice sa oznacovania nevhodné vzhladom na velkii mieru kontroly pri pouzivani rddio-
aktivnych liekov pri klinickom skd$ani.

(58) S cielom zabezpecit jasné zadelenie zodpovednosti sa v stlade s medzindrodnymi usmerneniami zaviedol smerni-
cou 2001/20/ES pojem ,zaddvatel“. Tento pojem by sa mal pouzivat aj nadalej.

(59) 'V praxi moZu existovat volné, neformdlne siete vyskumnikov a vyskumnych institicii, ktoré spolocne vedd
klinické skiisanie. Uvedené siete by mali mat moznost fungovat ako spoluzaddvatelia klinického skdsania. Aby

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych
liekoch (U.v.ESL 311, 28.11.2001, 5. 67).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri povolo-
van{ liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska
agenttira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, 5. 1).
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koncept zodpovednosti pri klinickom sktian{ neutrpel v pripadoch, ked mé klinické skii§anie viacerych zaddva-
telov, vetci by mali byt viazani povinnostami zaddvatela v zmysle tohto nariadenia. Spoluzaddvatelia by vsak
mali mat moznost rozdelit si zodpovednosti zaddvatela formou zmluvnej dohody.

(60) S cielom zabezpecit, aby ¢lenské $tity mohli vykondvat presadzovanie a aby sa v ndlezitych pripadoch mohli
zaCat siidne konania, je vhodné zabezpecit, aby zaddvatelia, ktori nemajti sidlo v Unii, boli v Unii zastipeni
zakonnym zstupcom. Vzhladom na rézne pristupy clenskych Stdtov, Co sa tyka 0bc1anske] a trestnej zodpoved-
nosti je v§ak vhodné, aby sa kazdy prislusny clensky $tdt, pokial ide o jeho tzemie, mohol rozhodndt, ¢i bude
vyzadovat takéhoto zdkonného zdstupcu alebo nie, za podmienky, Ze v Unii m sidlo aspon kontaktnd osoba.

(61) V pripade, Ze pocas klinického skiSania dojde k poskodeniu tcastnika vedicemu k obcianskej alebo trestnej
zodpovednosti skiiajiceho alebo zaddvatela, podmienky zodpovednosti v takychto pripadoch vrdtane zdlezitosti
tykajucich sa pricinnych stvislosti a miery $kod a sankcif by sa nadalej mali riadif vnitrostdtnym pravom.

(62)  Pri klinickom skiiani by sa mala zabezpecit nahrada tGspesne vyndrokovanych §kod v stlade s platnymi pravnymi
predpismi. Clenské $tity by preto mali zarucit, aby boli pre skody, ktoré utrpeli ucastnici, zavedené systémy
kompenzicie, ktoré budi primerané povahe a rozsahu rizika.

(63)  Prisludny clensky $tat by mal mat pravomoc odvolat povolenie klinického skiisania, pozastavit klinické skdSanie
alebo vyzvat zaddvatela aby zmenil klinické skdsanie.

(64) V zdujme zabezpelenia dodrziavania tohto nariadenia by mali byt ¢lenské Stity schopné vykondvat inspekcie
a mali by mat na to primerant kapacitu.

(65) Komisia by mala mat moznost kontrolovat, ¢i ¢lenské taty spravne dohliadaji na dodrziavanie tohto nariadenia.
Komisia by mala mat okrem toho moznost kontrolovat, ¢i regulacné systémy tretich krajin zabezpecuji dodrzia-
vanie osobitnych ustanoveni tohto nariadenia a smernice 2001/83/ES, pokial ide o klinické skdSanie vykondvané
v tretich krajindch.

(66) S ciefom zjednodusit a ulahcit tok informicii medzi zaddvatelmi a clenskymi Stdtmi, ako aj medzi clenskymi
Stdtmi, by agentdra mala v spoluprdci s ¢lenskymi tdtmi a Komisiou zriadit a spravovat databdzu EU s pristupom
cez portal EU.

(67) V zdujme zabezpecenia dostatocnej Grovne transparentnosti klinického skisania by mala databiza EU obsahovat
vetky relevantné informécie, pokial ide o klinické skdisanie, vlozené prostrednictvom portilu EU. Databiza EU
by mala byt verejne pristupnd a tdaje by sa mali uvddzat vo formate, ktory umoziiuje jednoduché vyhladévanie,
priom savisiace tdaje a dokumenty by mali byt vzdjomne previazané Cislom skisania EU a hypertextovym1
odkazmi, napriklad v podobe previazaného sthrnu, stihrnu pre neodbornikov, protokolu a sprivy o klinickom
sktsani, ako aj v podobe previazanosti na ddaje z iného klinického skdsania, ktoré vyuzivalo rovnaky skasany
liek. Kazdé klinické sktsanie by sa malo pred zacatim zaregistrovat v databdze EU. V databéze EU by sa mal vidy
uviest aj ddtum zaciatku a ukoncenia ndboru Gcastnikov. Do databazy EU by sa nemali nahrvat Ziadne osobné
tidaje Gcastnikov zdcastiujlicich sa na klinickom skdsani. Informacie v databdze EU by mali byt verejné, pokial
osobitné dévody nevyzadu]u aby sa nejakd informdcia nezverejnila v zdujme ochrany prava jednotlivca na
sukromny zivot a prdva na ochranu osobnych tidajov, uznanych v ¢ldnkoch 7 a 8 Charty. Verejne pr1stupne infor-
mécie, ktoré obsahuje databaza EU, by mali prlsplevat k ochrane verejného zdravia a podpore inovacnej kapacity
eurdpskeho lekdrskeho vyskumu, pri¢om sa zdroveil uznaji legitimne hospodarske zdujmy zadavatelov.

(68) Na tcely tohto nariadenia by sa vo vSeobecnosti tdaje obsiahnuté v sprave o klinickom skti$an{ po udeleni povo-
lenia na uvedenie na trh, po ukonceni postupu o udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo po stiahnuti
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ziadosti o povolenie na uvedenie na trh nemali povazovat za doverné idaje komeréného charakteru. Okrem toho
by sa hlavné charakteristiky klinického skudsania, zdver casti I hodnotiacej spravy pre povolenie klinického
skti$ania, rozhodnutie o povoleni klinického skiiSania, podstatnd zmena klinického skaSania a vysledky klinického
skiiSania vrdtane dovodov na docasné preruSenie a predcasné ukoncenie nemali vo vSeobecnosti povaZovat za
doverné.

(69) V ramci clenského $titu mozu byt do povolovania klinického skdSania zapojené viaceré orgdny. S cielom
umoznit u¢inni a efektivnu spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi by kazdy clensky $tat mal urcit jeden kontaktny

bod.

(70)  Postup povolovania stanoveny v tomto nariadeni je do velkej miery kontrolovany ¢lenskymi §titmi. Komisia
a agentura by vSak mali podporovat dobré fungovanie tohto postupu v stilade s tymto nariadenim.

71) V zdujme vykondvania c¢innosti stanovenych v tomto nariadeni by clenské $tity mali maf moZnost vyberaf
] Vvy 7’ ’ . y kl ’ y . /. ’ y . a Vy
poplatky. Clenské staty by viak nemali vyZadovat paralelné platby rozliénym orgdnom zapojenym v danom ¢len-
skom §tdte do posudzovania Ziadosti o povolenie klinického skdsania.

(72) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykona-
vacie prdvomoci, pokial ide o stanovenie a zmenu pravidiel spoluprdce medzi ¢lenskymi $tdtmi pri posudzovani
informdcii poskytnutych zaddvatelom do databdzy Eudravigilance a urCenie podrobnych podmienok pre
in3pekéné _postupy. Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

(73) S ciefom doplmt alebo zmenit urcité nepodstatné prvky tohto nariadenia by sa mala na Komisiu delegovat
pravomoc prijimat akty v stlade s clinkom 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU), pokial ide o zmenu
priloh I, I, IV a V k tomuto nariadeniu s cielom prispdsobit ich technickému pokroku alebo zohladnit medzind-
rodny vyvoj pravnych predpisov v oblasti klinickych skdsani; zmenu priloh IIIA a IIB s ciefom prisposobit ich
technickému pokroku alebo zohladnit medzmarodny vyvoj pravnych predpisov v oblasti klinickych skiiani, do
ktorych st Unia alebo ¢lenské stity zapojené; zmenu prilohy III s cielom zlepsit informdcie o bezpe¢nosti lickov,
prisposobit technické poziadavky technickému pokroku alebo zohladnit medzmarodny Vyvoj pravnych predplsov
v oblasti bezpecnostnych poz1adav1ek na klinické skiisania schvilenych organmi, na ktorych sa zacastiuja Unia
alebo clenské staty; urcenie zdsad a usmerneni sprdvnej vyrobnej praxe a podrobné podmienky vykondvania
indpekcii na zabezpecenie kvality skasanych liekov; zmenu prilohy VI s cielom zabezpecit bezpecnost tcastnika
a hodnovernost a spolahlivost dajov ziskanych pri klinickom skdsani alebo zohladnit technicky pokrok. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultdcie, a to aj na trovni
expertov. Pri priprave a vypractvani delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit, aby sa prislusné dokumenty
stcasne, vo vhodnom ¢ase a vhodnym sposobom postipili Eurépskemu parlamentu a Rade.

(74)  V smernici 2001/83/ES sa ustanovuje, Ze uvedend smernica neovplyviluje uplatiovanie vnatrostatnych pravnych
predpisov, ktorymi sa zakazuje alebo obmedzuje predaj, dodévka alebo pouzivanie lieckov ako abortiv. V smernici
2001/83/ES sa stanovuje, Ze na vnutrostitne pravne predpisy zakazujice alebo obmedzujiice pouzivanie akého-
kol'vek $pecifického druhu Tudskych alebo Zivo¢isnych buniek nemd uvedend smernica a ani Ziadne z nariadeni
v nej uvedenych v zdsade Ziaden vplyv. Podobne ani toto nariadenie by nemalo mat vplyv na vnutrostitne pravo
zakazujiice alebo obmedzujice pouzivanie akéhokolvek druhu ludskych alebo Zivocisnych buniek alebo predaj,
dodévku ¢&i pouzivanie liekov, ktoré sa pouzivaji ako abortiva. Okrem toho by toto nariadenie nemalo mat vplyv
na vnitro§titne pravo zakazujice alebo obmedzujiice predaj, doddvku alebo pouzivanie liekov obsahujicich
omamné latky v zmysle prislusnych platnych medzindrodnych dohovorov, ako je napriklad Jednotny dohovor
Organizdcie Spojenych ndrodov o omamnych litkach z roku 1961. Clenské stity by mali ozndmit uvedené
vnutro$tatne ustanovenia Komisii.

(75) 'V smernici 2001/20/ES sa ustanovuje, Ze nemozno vykondvat ziadne skdSanie genetickej terapie, ktoré vedie
k zmene genetickej identity zdrodo¢nej bunky tcastnika. Uvedené ustanovenie je vhodné zachovat.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujii pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého clenské stdty kontrolujii plnenie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, 5. 13).
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(76)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (') sa vztahuje na spractivanie osobnych tidajov uskutocio-
vané v ¢lenskych $tatoch v rdmci tohto nariadenia pod dohladom prislusnych organov ¢lenskych stétov, predo-
vSetkym verejnych nezavislych orgdnov urcenych ¢lenskymi $tatmi, a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 45/2001 (3 sa vztahuje na spracovadvanie osobnych tdajov uskuto¢iiované Komisiou a agenttirou v rdmci
tohto nariadenia, pod dohladom Eurépskeho dozorného tradnika pre ochranu tdajov. Uvedené ndstroje posil-
fuji prava ochrany osobnych tidajov vrdtane prdva na pristup, opravu a odvolanie, a tieZ vymedzuji situdcie,
kedy sa mozu tieto prdva obmedzit. V zdujme dodrziavania tychto prav, pri st¢asnom zachovani hodnovernosti
a spolahlivosti Gdajov z klinického skasania pouZzivaného na vedecké tcely a bezpecnosti tG¢astnikov zdcastiiuji-
cich sa na klinickom skii8ani, je vhodné zarucit, Ze bez toho, aby bola dotknutd smernica 95/46/ES, by odvolanie
informovaného sdhlasu nemalo ovplyvnit vysledky uz vykonanych ¢innosti, ako napriklad uchovavanie a pouzi-
vanie tdajov ziskanych na zdklade informovaného stthlasu pred jeho odvolanim.

(77)  Ugastnici by nemali mat povinnost platit za skiisané lieky, sprievodné lieky, zdravotnicke pomocky pouzivané na
ich podévanie a postupy, ktoré sa osobitne vyZaduji v protokole, pokial sa v pravnych predpisoch prislusného
¢lenského statu nestanovuje inak.

(78)  Postup povolovania stanoveny v tomto nariadeni by sa mal uplatiiovat ¢o najskor, aby mohli zaddvatelia vyuzivat
vyhody zjednoduﬁeného schvalovacieho postupu. Avsak vzhladom na vyznam rozsiahlych IT funkcif potrebn)'fch
pre postup povolovania, je vhodné zarucit, aby bolo toto nariadenie uplatnitelné az potom, ako sa overi, ¢i portdl
EU a databdza EU sii plne funkéné.

(79)  Smernica 2001/20/ES by sa mala zrusit, aby sa zabezpecilo, Ze na vykonavanie klinického skiisania v Unii sa
bude vztahovat len jeden stbor pravidiel. S cielom ulah¢it prechod na pravidld stanovené v tomto nariadent,
zaddvatelia by mali maf moznost zacat a vykondvat klinické skiSanie pocas prechodného obdobia v siilade
so smernicou 2001/20/ES.

(80)  Toto nariadenie je v stlade s hlavnymi medzindrodnymi usmerniujicimi dokumentmi o klinickom skd$ani, napri-
klad s verziou Helsinskej deklardcie Svetovej asocidcie lekdrov z roku 2008 a so spravnou klinickou praxou, ktord
mé svoj povod v Helsinskej deklaracii.

(81)  Pokial' ide o smernicu 2001/20/ES, skidsenosti taktiez ukazuji, Ze velkd Cast klinického skdsania vykondvaja
nekomer¢ni zaddvatelia. Nekomercni zadédvatelia sa Casto spoliehaji na financovanie, ktoré z Casti alebo celé
pochddza z verejnych prostriedkov alebo charity. V zdujme maximalizcie hodnotného prispevku takychto neko-
mercnych zaddvatelov a dalSieho podnecovania ich vyskumu, ale bez akejkolvek ohrozenia kvality klinickych
skiiSani by clenské $tdty mali zaviest opatrenia na podnecovanie tychto zaddvatelov k vykondvaniu klinickych
skdsani.

(82)  Toto nariadenie je zaloZené na dvojitom pravnom zéklade ¢lanku 114 a ¢lénku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU. Jeho
cielom je dosiahnut vniitorny trh, pokial ide o klinické skdsanie a lieky na huménne pouzitie, ktorého zdkladom
bude vysokd tiroven ochrany zdravia. Tymto nariadenim sa sticasne stanovuji vysoké normy kvality a bezpe¢nosti
lickov s cielom riesit vSeobecné bezpecnostne obavy v stvislosti s liekmi. Oba ciele st sledované sicasne. Tieto
dva ciele st neoddelitelne prepojené a ani jeden nie je podradeny tomu druhému. Pokial ide o ¢linok 114 ZFEU,
tymto nariadenfm sa harmonizuji pravidld vykonavania klinického skdgania v Unii, ¢im sa zabezpecuje fungo-
vanie vnitorného trhu vzhladom na vykondvanie klinického ska$ania vo viacerych ¢lenskych $tdtoch, na prijatel-
nost tidajov ziskanych pri klinickom skdsan{ a predlozenych v ziadosti o povolenie iného klinického skdsania
alebo uvedenia lieku na trh a na volny obeh liekov pouzivanych v stvislosti s klinickym skdsanim v celej Unii.
Pokial ide o ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, tymto nariadenim sa stanovuju Vysoke normy kvality a bezpe¢nosti
liekov, pricom sa zabezpecuje hodnovernost a spolahlivost tdajov ziskanych pri klinickom skdsani. Tym sa
zaistuje, aby liecby a lieky, ktoré sa pokladaju za zlepSenie v liecbe pacientov, vychddzali z hodnovernych a spola-
hlivych tidajov. Okrem toho sa tymto nariadenim stanovuji vysoké normy kvality a bezpecnosti lieckov pouZiva-
nych v stvislosti s klinickym skii$anim, ¢im sa zabezpecuje bezpecnost tcastnikov pri klinickom skdsani.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych tdajov
avolnom pohybe tychto tdajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995,s. 31).

(%) Nariadenie Europszeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych tidajov institticiami a organmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto tidajov (U. v. ESL 8, 12.1.2001, 5. 1).
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(83) Toto nariadenie re$pektuje zdkladné prava a dodrziava zdsady uznané predovietkym v Charte, najmd pokial ide
o ludska dostojnost, nedotknutelnost osoby, prava diefata, reSpektovanie sikromného a rodinného Zivota,
ochranu osobnych tidajov a slobodu umenia a vedy. Clenské stity by mali toto nariadenie uplatiiovat v stlade
s uvedenymi pravami a zdsadami.

(84) Eurdpsky dozorny dradnik pre ochranu tidajov vydal stanovisko (') podla ¢lanku 28 ods. 2 nariadenia (ES)
& 45[2001.

(85) Kedze ciel tohto nariadenia, a to zabezpeéit’ hodnovernost a spolahlivost ddajov z klinického skdsania pri
sticasnom zabezpecem dodrziavania prav, bezpecnostl dostojnosti, a celkoveJ pohody ucastnikov v rdmci celej
Unie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na drovni samotnych ¢lenskych Stdtov, ale z dovodu jeho rozsahu ho
mozno lepsie dosiahnuf na trovni Unie, moéZe Unia prijaf opatrenia v sdlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢linku neprekracuje
toto nariadenie rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Rozsah posobnosti
Toto nariadenie sa uplatiiuje na kazdé klinické sktisanie vykondvané v Unii.

Neuplatiiuje sa na neintervencné stadie.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

1. Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov ,liek“, ,rddioaktivna latka“, ,neziaduci Gcinok®,
,zavazny neziaduci G¢inok®, ,vniitorny obal“ a ,vonkajsi obal“ ustanovené v ¢ldnku 1 bodoch 2, 6, 11, 12, 23 a 24 smer-
nice 2001/83/ES.

2. Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje aj toto vymedzenie pojmov:
1. ,Klinickd stidia“ je kazdy vyskum na [udoch zamerany na:

a) zistenie alebo overenie klinickych, farmakologickych alebo inych farmakodynamickych acinkov jedného alebo
viacerych liekov;

b) zistenie akychkolvek neziaducich tc¢inkov na jeden alebo viaceré lieky, alebo
¢) Stadium absorpcie, distribicie, metabolizmu a vylucovania jedného alebo viacerych liekov,
s ciefom zistit neskodnost afalebo G¢innost tychto liekov.

2. Klinické skaganie* je klinickd $tadia, ktord spliia ktortkolvek z tychto podmienok:

a) zaradenie Ucastnika do konkrétnej terapeutickej stratégie sa urCuje vopred a nie je si¢astou beznej klinickej praxe
v prislusnom ¢lenskom $téte;

b) rozhodnutie predpisat skdsany lieck sa prijima spolu s rozhodnutim o zaradeni tastnika do klinickej $tddie
alebo

¢) ucastnik sa podrobuje okrem beznej klinickej praxe dalsim diagnostickym alebo monitorovacim postupom.

() U.v.EUC 253, 3.9.2013,s. 10.
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3., Nizkointervenéné klinické skdsanie® je klinické skiisanie, ktoré splia vietky tieto podmienky:
a) skasané lieky, okrem placieb sii povolené;
b) podla protokolu klinického skiidania:
i) sa skasané lieky pouzivaji v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh alebo

ii) pouzitie skasanych liekov je zaloZené na dokazoch a doloZené zverejnenymi vedeckymi dékazmi o neskod-
nosti a Gi¢innosti tychto skisanych liekov v ktoromkolvek prislusnom ¢lenskom $téte, a

¢) dodato¢né diagnostické alebo monitorovacie postupy nepredstavuji vicsie ako minimdlne dodato¢né riziko ani
ohrozenie bezpec¢nosti ticastnikov v porovnani s beznou klinickou praxou v ktoromkolvek prislusnom ¢lenskom
State.

4. Neinterven¢nd stiidia“ je klinickd $tddia ind ako klinické skdsanie.
5. ,Skasany liek” je liek, ktory sa pri klinickom skdSani skasa alebo pouziva ako referenény liek, vratane placeba.

6. ,Beznd klinickd prax” je liecebny rezim bezne dodrziavany s cielom liecit, predchddzat alebo diagnostikovat ocho-
renie alebo poruchu.

7. ,Skusany liek na inovativnu liecbu je skiSany liek, ktory je lickom na inovativnu liecbu podla ¢lanku 2 ods. 1
pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ().

8. ,Sprievodny liek“ je lieck pouzivany pre potreby klinického skiisania, v stlade s protokolom, ale nie ako skiidany liek.

9. ,Povoleny skdsany liek” je lick povoleny v stlade s nariadenim (ES) €. 726/2004 alebo v ktoromkolvek prislusnom
¢lenskom 3tdte v stlade so smernicou 2001/83ES, bez ohladu na zmeny v oznaceni lieku, ktory je pouZivany ako
skgany liek.

10. ,Povoleny sprievodny liek“ je lick povoleny v stlade s nariadenim (ES) ¢ 726/2004 alebo v ktoromkolvek
prislusnom ¢lenskom $tite v stilade so smernicou 2001/83/ES, bez ohladu na zmeny v oznaceni lieku, ktory je
pouzivany ako sprievodny liek.

11. ,Etickd komisia“ je nezdvisly orgdn zriadeny v ¢lenskom $tate v stlade s vnitrodtitnym pravom daného ¢lenského
Statu, ktory ma pravomoc vydavat stanoviskd na tcely tohto nariadenia s prihliadnutim na ndzory neodbornikov,
najmd pacientov alebo organizdcif pacientov.

12. Prislusny clensky $tat“ je clensky $tdt, v ktorom bola predloZend Zziadost o povolenie klinického skdsania alebo
o podstatni zmenu podla kapitoly II alebo III tohto nariadenia.

13. ,Podstatnd zmena“ je akdkolvek zmena akéhokolvek aspektu klinického skudsania, ktord sa vykond po ozndmeni
rozhodnutia uvedeného v ¢lankoch 8, 14, 19, 20 alebo 23 a ktord bude mat pravdepodobne podstatny vplyv na
bezpecnost alebo prava tcastnikov alebo hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani.

14. ,Zadéavatel“ je osoba, spolo¢nost, intiticia alebo organizicia, ktord preberd zodpovednost za iniciovanie, riadenie
a zabezpecCenie financovania klinického skdsania.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 13942007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu a zmenend smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U.v.EUL 324,10.12.2007, s. 121).
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15. ,Skusajiici“ je osoba zodpovednd za vykondvanie klinického skdsania na pracovisku klinického skdsania.

16. ,Hlavny skasajiaci“ je skasajici, ktory je zodpovednym vedicim timu ski$ajicich, ktori uskutociuji klinické
sktdanie na pracovisku klinického skiisania.

17. ,Ucastnik” je osoba, ktord sa zicastiiuje na klinickom skdsani bud ako osoba, ktorej je skisany liek podévany, alebo
ako kontrola.

18. ,Malolety ucastnik je dcastnik, ktory je podla pravnych predpisov prislusného clenského stitu pod vekovou
hranicou pravnej zodpovednosti na poskytnutie informovaného sthlasu.

19. ,Prévne nesposobily tcastnik” je ucastnik, ktory je z inych dovodov ako vekovych nesposobily poskytnit informo-
vany sthlas podla préva prislusného ¢lenského statu.

20. ,Zikonom uréeny zdstupca“ je fyzickd alebo prdvnickd osoba, trad alebo orgén, ktord/ktory podla pravnych pred-
pisov ¢lenského stdtu md pravomoc poskytnit informovany stihlas v mene dcastnika, ktory je pravne nesposobily
tcastnik alebo malolety.

21. ,Informovany sthlas“ je slobodné a dobrovolné vyjadrenie ochoty ticastnika ztcastnit sa na konkrétnom klinickom
sktsani po tom, ¢o bol informovany o vietkych aspektoch tohto klinického skdsania relevantnych pre rozhodnutie
Gcastnika o vlastnej acasti, alebo v pripade maloletych a pravne nespdsobilych tcastnikov povolenie alebo sthlas
ich zdkonom urc¢eného zéstupcu s ich zapojenim do klinického skdsania.

22. ,Protokol” je dokument, ktory opisuje ciele, formu, metodiku, Statistické okolnosti a organizéciu klinického sktisania.
Pojem ,protokol” zahfna ndsledné verzie protokolu a jeho zmeny.

23. ,Prirucka pre skasajiiceho” je subor klinickych a neklinickych tdajov o skdSanom lieku alebo skusanych liekoch,
ktoré st dolezité pre skiisanie tychto liekov na I'udoch.

24. ,Vyroba“ je celkovd a Ciastocnd vyroba, ako aj rozlicné postupy rozdelovania, balenia a oznaCovania (vritane zasle-
povania).

25. ,Zacatie klinického skdi$ania“ je prvy krok ndboru potencidlneho déastnika pre konkrétne klinické sktisanie, pokial
nie je v protokole vymedzené inak.

26. ,Skoncenie klinického skd$ania“ je poslednd navsteva posledného tcastnika alebo neskorsi moment vymedzeny
v protokole.

27. ,Predcasné skoncenie klinického skisania“ je predcasné skoncenie klinického skisania z akéhokolvek dovodu skor,
nez boli splnené podmienky uvedené v protokole.

28. ,Docasné prerusenie klinického skii§ania“ je prerusenie vykondvania klinického skii$ania zaddvatelom, s ktorym sa
v protokole nepodita, s imyslom zadavatela neskor v lom pokracovat.

29. ,Pozastavenie klinického skidsania“ je prerusenie vykondvania klinického skiiSania ¢lenskym $tdtom.

30. ,Spravna klinickd prax“ je stbor podrobnych etickych a vedeckych kvalitativnych poziadaviek na formu, vykona-
vanie, plnenie, monitorovanie, kontrolovanie, zaznamendvanie, analyzovanie klinického skdSania a na poddvanie
sprav o fiom pri sicasnom zabezpeceni ochrany prav, bezpec¢nosti a celkovej pohody tcastnikov a hodnovernosti
a spolahlivosti idajov ziskanych pri klinickom skiigani.

31. ,Indpekcia“ je tkon prislusného orgdnu vykondvajiceho tradné preverovanie dokumentov, zariadenia, zdznamov,
opatreni zabezpecenia kvality a inych zdrojov, ktoré sa podla prislusného organu tykaji klinického skdsania a ktoré
mozu byt umiestnené na pracovisku klinického ski$ania, v zariadeni zaddvatela afalebo zmluvnej vyskumnej orga-
nizdcie alebo v inych zariadeniach, ktorych indpekciu povaZuje prislusny orgén za potrebnil.
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32. ,Neziaduca udalost“ je akykolvek 3kodlivy prejav u tcastnika, ktorému sa poddva liek, ktory nie je nevyhnutne
zapri¢ineny touto liecbou.

33. ,Zavaznd neziaduca udalost” je akykolvek neocakdvany skodlivy prejav, ktory po podani akejkolvek davky Vyzadu]e
neodkladnti hospitalizéciu alebo predizenie existujiicej hospitalizacie, md za nasledok trvalé alebo vyznamné zdra-
votné postihnutie alebo praceneschopnost, prejavuje sa vrodenou tichylkou alebo znetvorenim, & predstavuje ohro-
zenie na zivote alebo vyusti do Gmrtia.

34. ,Neocakdvany zdvazny neziaduci G¢inok” je zdvazny neZziaduci G¢inok, ktorého povaha, intenzita alebo dosledok st
v rozpore s referenénymi informdciami tykajicimi sa bezpe¢nosti.

35. ,Spréava o klinickej $tadii“ je sprava o klinickom skdsani predlozend vo formadte, ktory umoziuje jednoduché vyhla-

dévanie, vypracovand v stlade s ¢astou I modulom 5 prilohy I k smernici 2001/83/ES a pripojend k Ziadosti o povo-
lenie na uvedenie na trh.

3. Na Gcely tohto nariadenia sa tcastnik, na ktorého sa vztahuje vymedzenie pojmu ,malolety tcastnik“ a ,pravne
nesposobily ucastnik”, povazuje za pravne nespdsobilého ticastnika.
Cldnok 3
Vseobecnd zdsada

Klinické skdsanie sa smie vykonat, len ak

a) st ochrdnené préva, bezpecnost, dostojnost a celkovd pohoda téastnikov a ak sil tieto poziadavky nadradené vietkym
inym zdujmom, a

b) je navrhnuté s cielom priniest hodnoverné a spolahlivé tdaje.
KAPITOLA 1
POSTUP POVOLOVANIA KLINICKEHO SKUSANIA
Cldnok 4
Povolenie vopred
Klinické skasanie podlieha vedeckému a etickému preskiimaniu a povoluje sa v stlade s tymto nariadenim.

Etické preskimanie vykondva etickd komisia v stlade s pravom prislusného ¢lenského $tatu. Preskiimanie etickou komi-
siou moZe podla potreby zahffiat aspekty stvisiace s ¢astou I hodnotiacej spravy podla ¢lanku 6 a s ¢astou II hodno-
tiacej spravy podla ¢ldnku 7 pre kazdy prislusny clensky stat.

Clenské §tdty zarudia, aby sa lehoty a postupy na preskimanie etickymi komisiami zosdladili s lehotami a postupmi
stanovenymi v tomto nariadeni pre postdenie Ziadosti o povolenie klinického skdsania.
Cldnok 5
PredloZenie Ziadosti

1. S cielom ziskat povolenie zaddvatel predkladd prislusnym clenskym $titom, v ktorych zamysla uskutocnovat
klinické sktisanie, Ziadost so spisovou dokumentéciou prostrednictvom portilu uvedeného v ¢linku 80 (dalej len ,portdl
EU“)

Zadévatel navrhuje jeden z prislusnych ¢lenskych stitov ako spravodajsky clensky stat.

Ak je iny prislusny clensky $tdt nez navrhovan)'l spravodajsky clensky 3tdt ochotny byt spravodajsk)'lm ¢lenskym $tatom
alebo ak navrhovany spravodajsky clensky stdt si nezeld byt spravodajskym clenskym $tdtom, ozndmi sa to prostrednic-
tvom portdlu EU vietkym prislusnym clenskym $titom najneskor do troch dni od predloZenia Ziadosti so spisovou
dokumentaciou.
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Ak je iba jeden dotknuty ¢lensky $tit ochotny prijat dlohu spravodajského ¢lenského statu alebo ak klinické skdisanie
zahfna iba jeden clensky §tdt, spravodajskym clenskym stdtom je tento ¢lensky $tat.

Ak Zziaden prislusny ¢lensky stat nie je ochotny byt spravodajskym ¢lenskym $tdtom alebo ak je viacero prislusnych ¢len-
skych $tatov, ktoré chct byt spravodajskym clenskym 3tdtom, spravodajsky clensky stat sa vyberie na zaklade dohody
medzi prislu§nymi ¢lenskymi $tatmi s prihliadnutim na odporicania uvedené v ¢lanku 85 ods. 2 pism. c).

Ak medzi prislusnymi ¢lenskymi $tatmi neddjde k dohode, spravodajskym ¢lenskym $tdtom je navrhovany spravodajsky
Clensky stat.

Spravoda sky clensky stit do Siestich dni od predlozenia Ziadosti so spisovou dokumenticiou ozndmi zaddvatelovi
a inému prislusnému ¢lenskému 3ttu prostrednictvom portdlu EU, Ze je spravodajskym ¢lenskym statom.

2. Zadavatel pri predkladani ziadosti pre nizkointerven¢né klinické skdsanie, pri ktorom sa skiisany lick nepouziva
v stilade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, ale pouzitie tohto lieku je zaloZené na dokazoch a je dolozené
zverejnenymi vedeckymi dokazmi o jeho bezpecnosti a i¢innosti, navrhne jeden z prislusnych ¢lenskych sttov, v ktorom
je pouzitie zaloZené na dokazoch, ako spravodajsky ¢lensky stat.

3. Do 10 dni od predloZenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou spravodajsk)'f ¢lensky $tat ziadost validuje, pricom
zohladni pripomienky vyjadrené inymi prislusnymi clenskymi $tdtmi, a ozndmi zadévatelovi prostrednictvom portdlu
EU tieto informdcie:

a) ¢i klinické skasanie, na ktoré bola predlozend ziadost, patri do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia;
b) ¢ije Ziadost so spisovou dokumentdciou tplnd v stlade s prilohou L.

Prislusné ¢lenské $taty mozu ozndmit spravodajskému ¢lenskému $tatu vietky pripomienky tykajice sa validdcie Ziadosti
do siedmich dni od predloZenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou.

4. Ak spravodajsky clensky stit neinformoval zaddvatela v lehote uvedenej v prvom pododseku odseku 3, klinické
skisanie, na ktoré bola predlozend Ziadost, sa povazuje za patriace do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a Ziadost
so spisovou dokumentdciou sa povazuje za tiplnd.

5.V pripade, Ze spravodajsky clensky $tit po zohladneni pripomienok Vy'adren)’rch inymi prislu§n)?mi ¢lenskymi
Stdtmi skonstatuje, Ze Ziadost so spisovou dokumentdciou nie je Gplnd alebo Ze klinické skdsanie nepatri do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia, informuje o tom zaddvatela prostrednictvom portalu EU a uréi najviac 10 dni na to,
aby zaddvatel poskytol svoje stanovisko k Ziadosti alebo doplnil ziadost so spisovou dokumenticiou prostrednictvom
portdlu EU.

Do p1at1ch dni od dorucenia pripomienok alebo tplnej Ziadosti so spisovou dokumentaciou spravodajsky ¢lensky stat
oznami zadavatelovi, & Ziadost splha alebo nesplia poziadavky stanovené v odseku 3 prvom pododseku pism. a) a b).

Ak spravodajsky ¢lensky $tdt neinformoval zadavatela v lehote uvedenej v druhom pododseku, klinické skiisanie, na
ktoré bola predlozend Ziadost, sa povazuje za patriace do rozsahu posobnosti tohto nariadenia a Ziadost so spisovou
dokumenticiou sa povazuje za tplnd.

Ak zaddvatel nepredlozil pripomienky alebo nedoplnil Ziadost so spisovou dokumenticiou v lehote uvedenej v prvom
pododseku, Ziadost sa povazuje vo vietkych prislusnych ¢lenskych 3tatoch za bezpredmetnda.

6. Na ucely tejto kapitoly je ddtumom validdcie Ziadosti ddtum dorucenia ozndmenia zaddvatelovi v silade
s odsekom 3 alebo 5. Ak zaddvatelovi nie je ozndmenie dorucené, ditumom validdcie je posledny deni prislusnych lehot
uvedenych v odsekoch 3 a 5.
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Cldnok 6
Hodnotiaca sprdva — aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast I

1. Spravodajsky clensky $tat posudzuje Ziadost s prihliadnutim na tieto aspekty:
a) ¢ je klinické skasanie nizkointervenénym klinickym skdsanim, ak ho zadavatel tak kvalifikoval;
b) sdlad s kapitolou V s prihliadnutim na tieto skuto¢nosti:
i) na predpokladané terapeutické vyhody a vyhody tykajice sa verejného zdravia s prihliadnutim na:
— vlastnosti skasanych liekov a poznatky o nich,

— relevantnost klinického skii§ania vrdtane toho, ¢i skupiny téastnikov, ktoré sa na klinickom skiisani ztcast-
fiuja, reprezentuji populdciu, ktord sa ma liecit, alebo ak to tak nie je, vysvetlenie a odovodnenie poskytnuté
v stlade s pismenom y) bodu 17 prilohy I k tomuto nariadeniu, sicasny stav vedeckych poznatkov; ¢i klinické
skiisanie bolo odporucené alebo nariadené regulaénymi orgdnmi poverenymi posudzovanim liekov a vydd-
vanim povoleni na ich uvedenie na trh; a pripadne akékolvek stanovisko pediatrického vyboru k vyskumnému
pediatrickému pldnu v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 (1),

— hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani, s prihliadnutim na $tatistické pristupy,
formu klinického sktsania a metodiku vratane velkosti vzorky a randomizicie, kompardtora a sledovanych
ukazovatelov;

ii) rizikd a nevyhody pre tcastnika s prihliadnutim na:
— vlastnosti skiiSanych a sprievodnych liekov a poznatky o nich,
— povahu intervencie v porovnani s beznou klinickou praxou,

— bezpecnostné opatrenia vratane ustanoveni pre opatrenia na zniZenie rizika, monitorovanie, poddvanie sprav
o0 bezpecnosti a bezpe¢nostny plan,

— riziko, ktoré pre zdravie tiastnika predstavuje indikdcia, pre ktort sa skasany liek skasa;
¢) sulad s poziadavkami tykajiicimi sa vyroby a dovozu skasanych a sprievodnych liekov, stanovenymi v kapitole IX;
d) sulad s poziadavkami tykajiicimi sa oznacovania stanovenymi v kapitole X;
e) uplnost a primeranost prirucky pre skiidajiiceho.

2. Spravodajsky clensky §tdt vypractiva hodnotiacu spravu. Postidenie aspektov uvedenych v odseku 1 predstavuje
¢ast I hodnotiacej spravy.

3. Hodnotiaca sprava obsahuje jeden z tychto zdverov tykajticich sa aspektov, ktoré si predmetom ¢asti [ hodnotiacej
spravy:

a) vykonanie klinického skdsania je prijatelné vzhladom na poziadavky stanovené v tomto nariadent;

b) vykonanie klinického skdsania je prijatelné vzhladom na poziadavky stanovené v tomto nariadeni, ale podlicha
osobitnym podmienkam $pecificky uvedenym v uvedenom zévere; alebo

¢) vykonanie klinického skdsania je prijatelné vzhladom na poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

4. Spravodajsky ¢lensky stat predkladd prostrednictvom portalu EU koneénii Cast I hodnotiacej spravy vritane zdveru
zaddvatelovi a ostatnym prislusnym clenskym $tdtom do 45 dni od ddtumu validdcie.

(") Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické poutzitie, ktorym sa meni
a doplia nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) & 726/2004 (U. v. EU L 378,
27.11.2006,s. 1).
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5.V pripade klinického skdi$ania zahfiajiceho viac ako jeden ¢lensky stat proces posudzovania zahffia tri fazy:
a) fazu pociato¢ného postidenia vykonaného spravodajskym ¢lenskym $tdtom do 26 dni odo diia validdcie;

b) fazu koordinovaného preskiimania vykonanti do 12 dni od skonéenia fizy pociatoéného posiidenia zahfiajicej
vietky prislusné clenské staty;

¢) fizu konsoliddcie vykondvant spravodajskym clenského $tdtu do siedmich dni od ukoncenia fizy koordinovaného
preskiimania.

Pocas pociato¢nej fazy posudzovania spravodajsky ¢lensky $tat vypracuje ndvrh Casti I hodnotiacej spravy a rozosle ju
vietkym ostatnym prislusnym ¢lenskym statom.

Pocas fizy koordinovaného preskiimania vietky prislusné clenské stity spolocne preskiimaji zZiadost na zdklade névrhu
Casti I hodnotiacej sprdvy a pripadne vypracujii spolo¢né pripomienky tykajice sa Ziadosti.

Pocas fazy konsolidacie spravodajsky clensky $tat ndlezite zohladni pripomienky ostatnych prislusnych ¢lenskych stitov
pri dokon¢ovani casti I hodnotiacej spravy a zaznamend, ako sa s tymito pripomienkami naloZilo. Spravodajsky clensky
stat predlozi konecnu cast 1 hodnotiacej spravy zaddvatelovi a vSetkym ostatnym prislusnym clenskym $titom v lehote
uvedenej v odseku 4.

6. Na tcely tejto kapitoly sa ddtum predloZenia konenej Casti I hodnotiacej sprivy zaddvatelovi a ostatnym
prislusnym ¢lenskym $tatom povazuje za datum predloZenia sprévy.

7. Spravodajsky clensky stit moze tiez predlzit lehotu uvedend v odseku 4 o dalsich 50 dni na klinické skiisanie
zahfnajice skaSané lieky na inovativnu liecbu alebo lieky, ako st vymedzené v bode 1 prilohy k nariadeniu (ES)
¢. 7262004, na tGcely konzultdcie s odbornikmi. V takom pripade sa lehoty uvedené v odsekoch 5 a 8 tohto ¢lanku
uplatiiujii mutatis mutandis.

8.  Vylucne spravodajsky clensky 3tit moze medzi ddtumom validicie a ddtumom predloZenia spravy vyziadat od
zaddvatela dodato¢né informdcie na zdklade pripomienok uvedenych v odseku 5.

Na tcely ziskania a preskiimania tychto dodatocnych informdcif od zadévatela v siilade s tretim a $tvrtym pododsekom
moze spravodajsky clensky stdt predlzit lehotu uvedent v odseku 4 na maximadlne 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci lehoty stanovenej spravodajskym ¢lenskym $titom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po prijat{ dodato¢nych informadcif prislusné ¢lenské $taty spolu so spravodajskym ¢lenskym $titom spolo¢ne preskiimaja
vietky dodato¢né informdicie poskytnuté zaddvatelom spolu s pdvodnou Ziadostou a vymenia si vSetky pripomienky
tykajuce sa Ziadosti. Koordinované preskiimanie sa vykond najviac do 12 dni od prijatia dodato¢nych informdcii a dalsia
konsolidacia sa vykond najviac do siedmich dni od skon¢enia koordinovaného preskiimania. Pri dokoncovani
Casti [ hodnotiacej spravy spravodajsky clensky stt nalezite zohladni pripomienky prislusnych ¢lenskych stitov a zazna-
mend, ako sa s tymito pripomienkami naloZilo.

Ak zadavatel neposkytne dodatoéné informdcie v lehote stanovenej spravodajskym ¢lenskym $titom v siilade s tretim
pododsekom, Ziadost sa povaZuje za bezpredmetnii vo vetkych prislusnych ¢lenskych statoch.

Ziadost o dodatoéné informécie a dodato¢né informacie sa predkladaji prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 7
Hodnotiaca sprdva — aspekty, na ktoré sa vztahuje ast II
1. Kazdy prislusny clensky $tit posudzuje za svoje vlastné izemie Ziadost s prihliadnutim na tieto aspekty:

a) sulad s poziadavkami tykajicimi sa informovaného sthlasu stanovenymi v kapitole V;

b) silad podmienok odmefiovania alebo nahrad pre Gcastnikov a skdsajicich s poziadavkami ustanovenymi v kapi-
tole V;
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¢) sulad podmienok ndboru ticastnikov s poziadavkami ustanovenymi v kapitole V;

d) sdlad so smernicou 95/46/ES;

e) stlad s ¢lankom 49;

f) stlad s ¢lankom 50;

g) stlad s ¢ldnkom 76;

h) sdlad s platnymi pravidlami odberu, uchovdvania a dalSieho vyuZzivania biologickych vzoriek tc¢astnika.

Postidenie aspektov uvedenych v prvom pododseku predstavuje ¢ast I hodnotiacej sprévy.

2. Kazdy prisludny clensky stdt vypracuje svoje posudeme do 45 dni od ditumu validicie a predkladd prostrednic-
tvom portalu EU ¢ast Il hodnotiacej spravy vratane zéveru zadavatelovi.

Kazdy prislusny clensky $tit moze od zaddvatela v odévodnenych pripadoch vyziadat dodatocné informdcie, pokial ide
o aspekty uvedené v odseku 1, aviak len v rdmci lehoty uvedenej v prvom pododseku.

3. Na Gcely ziskania a preskiimania dodatocnych informaécii uvedenych v druhom pododseku odseku 2 od zaddvatela
v stlade s druhym a tretim pododsekom moéze prislusny clensky stét predizit lehotu uvedend v prvom pododseku odse-
ku 2 o maximdlne 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdacie v rdmci lehoty stanovenej prislusnym clenskym Stitom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po doruceni dodato¢nych informdcif prislusny ¢lensky stit dokon¢i svoje postidenie najviac do 19 dni.

Ak zadédvatel neposkytne dodato¢né informdacie v lehote stanovenej prislusnym ¢lenskym stitom v silade s druhym
pododsekom, Ziadost sa povazuje v tomto prislu§nom ¢lenskom §tate za bezpredmetn.

Ziadost o dodatocné informécie a dodatocné informdcie sa predkladaji prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 8
Rozhodnutie o klinickom skiisani

1. Kazdy prislusny clensky $tit oznamuje prostrednictvom portilu EU zaddvatelovi, & je klinické skdsanie povolil,
povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Ozndmenie sa ddva prostrednictvom jediného rozhodnutia do piatich dni od ddtumu predloZenia spravy alebo od
posledného diia postdenia uvedeného v ¢lanku 7 podla toho, ktory ddtum je neskorsi.

Povolenie klinického skiiSania s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter
nemoZzu byt splnené v Case udelovania tohto povolenia.

2. Ak je zdver spravodajského ¢lenského $tdtu, pokial ide o cast I hodnotiacej spravy, taky, Ze vykonanie klinického
skii$ania je prijatelné alebo prijatelné za podmienky splnenia osobitnych podmienok, tento zdver sa povazuje za zdver
prislusného clenského stitu.

Bez ohladu na prvy pododsek, prislusny clensky stdt moze nesthlasit so zdvermi spravodajského ¢lenského stdtu, pokial
ide o ¢ast I hodnotiacej spravy len na zdklade tychto dovodov:

a) ak sa domnieva, Ze acast na klinickom skdsani by viedla k tomu, Ze tG¢astnikovi by bola poskytnutd menej kvalitna
lie¢ba ako v ramci beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom stéte;

b) porusenie jeho vnitrostitneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90;

¢) pozndmky, pokial ide o bezpe¢nost tcastnika a o hodnovernost a spolahlivost tidajov, predlozené podla ¢lanku 6
ods. 5 alebo 8.
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Ak prislusny clensky $tdt nesthlasf so zdverom na zdklade druhého pododseku, ozndmi svoj nesthlas spolu s podrobnym
oddvodnenim prostrednictvom portilu EU Komisii, vietkym ¢lenskym statom a zadévatelovi.

3. Ak je s ohladom na aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy klinické skaanie prijatelné alebo
podmienecne prijatelné, prislusny clensky 3tdt zahfnia do svojho rozhodnutia svoj zéver k casti Il hodnotiacej spravy.

4. Prislusny clensky $tdt zamietne povolit klinické skusanie, ak nesthlasi so zdverom spravodajského ¢lenského $tatu,
pokial ide o ¢ast I hodnotiacej spravy, z akychkolvek dévodov uvedenych v druhom pododseku odseku 2 alebo ak na
zdklade ndleZite opodstatnenych dévodov skonstatuje, Ze aspekty, ktoré si predmetom ¢asti II hodnotiacej spravy, nie st
dodrzané, alebo ak etickd komisia vydala nesthlasné stanovisko, ktoré je v silade s pravom prislusného ¢lenského Statu
platné pre cely tento clensky $tat. Tento ¢lensky $tat stanovi postup odvolania proti takémuto zamietnutiu.

5. Ak je zdver spravodajského ¢lenského Sttu, pokial ide o cast I hodnotiacej sprvy, taky, Ze klinické skdsanie je
nepripustné, tento zdver sa povazuje za zaver vetkych prislusnych ¢lenskych statov.

6.  V pripade, Ze prisluiny ¢lensky $tit neoznamil zadavatelovi svoje rozhodnutie v rdmci prislusnych lehot uvedenych
v odseku 1, zdver k Casti I hodnotiacej spravy sa povazuje za rozhodnutie prislusného ¢lenského Stitu tykajice sa
ziadosti o povolenie klinického skdsania.

7. Prislusné clenské $tity neziadaji od zaddvatela po ddtume predlozenia spravy ziadne dodatoéné informdcie, pokial
ide o aspekty, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy.

8. Na tcely tejto kapitoly je ditumom ozndmenia ddtum, kedy sa rozhodnutie uvedené v odseku 1 ozndmi zadavate-
lovi. Ak zadévatelovi nebolo dorucené oznidmenie v stlade s odsekom 1, za ditum ozndmenia sa povazuje posledny
deri lehoty stanovenej v odseku 1.

9. Ak do dvoch rokov od ddtumu ozndmenia povolenia nie je v prl’sluénom ¢lenskom $tate do klinického skdsania
zapojeny Ziadny Gcastnik, povolenie v tomto prislusnom ¢lenskom $tdte strca platnost s vynimkou pripadu, ked je na
zdklade Ziadosti zaddvatel'a schvalené prediZenie podl'a postupu stanoveného v kapitole II1.

Cldnok 9

Osoby posudzujice Ziadost

1. Clenské $tity zabezpecia, aby osoby validujice a posudzujtice Ziadost neboli osobami s konfliktom zdujmov, aby
boli nezdvislé od zadéavatela, pracoviska klinického skt$ania a zapojenych skdsajicich a osob, ktoré klinické sktisanie
financuji, a aby neboli nijakym sposobom nendlezite ovplyvnitelné.

V zdujme zarucenia nezdvislosti a transparentnosti clenské $tity zarucia, aby osoby priptstajiice a posudzujiice Ziadost,
pokial ide o aspekty, na ktoré sa vztahuja Casti I a Il hodnotiacej spravy, nemali Ziadne finan¢né ani osobné zdujmy,
ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost. Tieto osoby predkladaji ro¢né vyhldsenia o svojich finanénych zdujmoch.

2. Clenské téty zabezpecujd, aby postidenie vykondval spolo¢ne primerany pocet osob, ktoré ako kolektiv disponuja
potrebnymi kvalifikdciami a skdsenostami.

3. Na posideni sa zdcastiiuje asponi jeden neodbornik.

Cldnok 10
Osobitné zretele tykajice sa zranitelnych skupin

1.V pripade, Ze ¢astnikmi st maloleté osoby, osobitné uvaZenie sa venuje postideniu Ziadosti o povolenie klinického
skiiSania na zdklade pediatrickej expertizy, prip. po konzultdcii tykajicej sa klinickych, etickych a psychosocidlnych
problémov v oblasti pediatrie.
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2.V pripade, Ze Gcastnikmi st pravne nespdsobili G¢astnici, osobitné uvdZenie sa venuje postideniu Ziadosti o povo-
lenie klinického ska$ania na zdklade expertizy tykajicej sa prislusnej choroby a prislusnej populdcie pacientov, prip. po
konzultdcii tykajicej sa klinickych, etickych a psychosocidlnych otdzok v oblasti prislusnej choroby a prislusnej populdcie
pacientov.

3. Ak je ucastnikom tehotnd alebo doj¢iaca Zena, postdenie Ziadosti o povolenie klinického skdsania sa riadi
osobitnym zretelmi na zdklade expertizy v relevantnych podmienkach a populacie reprezentovanej prislusnym dcast-
nikom.

4. Ak sa podla protokolu klinické skdsanie tyka tcasti osobitnych skupin alebo podskupin tastnikov, v pripade
potreby sa osobitne zohladni postdenie Ziadosti o povolenie uvedeného klinického skdsania na zéklade expertizy popu-
ldcie zastiipenej prislusnym tcastnikom.

5. Pri v8etkych Ziadostiach o povolenie klinického skisania uvedeného v ¢ldnku 35 sa osobitne zvazia okolnosti vyko-
nania klinického skdsania.

Cldnok 11

Predkladanie a posudzovanie Ziadosti obmedzenych na aspekty, na ktoré sa vztahuje ast I alebo &ast II hodno-
tiacej spravy

Ak zaddvatel o to poziada, ziadost o povolenie klinického skdsania, jej postdenie a zdver o nej sa obmedzujii na
aspekty, na ktoré sa vztahuje ¢ast [ hodnotiacej spravy.

Po ozndmeni zdveru tykajiceho sa aspektov, na ktoré sa vztahuje cast I hodnotiacej spravy, zaddvatel moze do dvoch
rokov poziadat o povolenie obmedzené na aspekty, na ktoré sa vztahuje ¢ast II hodnotiacej spravy. V tejto Ziadosti zadd-
vatel uvedie, Ze si nie je vedomy Ziadnych novych podstatnych vedeckych informdcii, ktoré by zmenili platnost ktorého-
kol'vek bodu predlozeného v Ziadosti ohladne aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy. V tomto pripade
sa uvedend Ziadost posudzuje v stlade s ¢lankom 7 a prislusné clenské Stity oznamuji svoje rozhodnutie o klinickom
skiigani v sdlade s ¢linkom 8. V tych clenskych $tdtoch, kde zaddvatel nepoziada o povolenie obmedzené na aspekty, na
ktoré sa vztahuje Cast Il hodnotiacej spravy do dvoch rokov, Ziadost ohladne aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodno-
tiacej spravy, sa povaZuje za bezpredmetnil.

Cldnok 12
Stiahnutie Ziadosti

Zadéavatel moze stiahnut Ziadost kedykolvek do ddtumu urceného na vypracovanie spravy. V takomto pripade sa
stiahnutie Zziadosti vztahuje na vSetky prislusné clenské Staty. Priciny stiahnutia Ziadosti sa ozndmia prostrednictvom
portdlu EU.

Cldnok 13

Opitovné predloZenie Ziadosti

Touto kapitolou nie je dotknutd moznost zaddvatela po zamietnuti alebo stiahnuti Ziadosti o povolenie opdtovne pred-
lozit ziadost o povolenie ktorémukolvek vybranému prislusnému ¢lenskému $tatu. Uvedend Ziadost sa povazuje za novi
ziadost o povolenie iného klinického skdsania.

Cldnok 14

Nisledné pridanie prislusného ¢lenského Stitu

1. Ak si zaddvatel Zeld rozsirit povolené klinické skdSanie na iny clensky stat (dalej len ,pridany prislusny clensky
§tat”), zaddvatel predkladd uvedenému ¢lenskému $tdtu prostrednictvom portdlu EU Ziadost so spisovou dokumentdciou.

Ziadost so spisovou dokumentdciou sa moze predlozit len po ddtume ozndmenia rozhodnutia o prvotnom povoleni
klinického skuisania.

2. Spravodajskym clenskym $tdtom pre Ziadost so spisovou dokumentdciou uvedend v odseku 1 je spravodajsky ¢len-
sky stdt pre postup prvotného povolovania.
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3. Pridany prislusny clensky $tit oznamuje prostrednictvom portdlu EU formou jedného rozhodnutia zadavatelovi
do 52 dni od ddtumu predloZenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou uvedenej v odseku 1, ¢ klinické skasanie povolil,
povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Povolenie klinického skii§ania s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter
nemozu byt splnené v Case povolovania.

4. Ak je zdver spravodajského ¢lenského $titu, pokial ide o ¢ast I hodnotiacej spravy, taky, Ze vykonanie klinického
skiiSania je prijatelné alebo prijatelné za podmienky splnenia osobitnych podmienok, tento zdver sa povazuje za zdver
pridaného prislusného ¢lenského statu.

Bez ohladu na prvy pododsek, pridany prislusny clensky 3tit moze nestihlasit so zdverom spravodajského ¢lenského
$tdtu, pokial ide o Cast I hodnotiacej spravy, len na zdklade tychto dévodov:

a) ak sa domnieva, Ze Gcast na klinickom skdsani by viedla k tomu, Ze tG¢astnikovi by bola poskytnutd menej kvalitnd
lie¢ba ako v ramci beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom $téte;

b) porusenie jeho vnutrostitneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90;

¢) pozndmky tykajiice sa bezpecnosti ucastnika a hodnovernosti a spolahlivosti Gdajov predlozené podla odseku 5
alebo 6.

Ak pridany prislusny clensky Stdt nesdhlasi so zdverom na zdklade druhého pododseku ozndmi svoj nesthlas spolu
s podrobnym oddvodnenim prostrednictvom portalu EU Komisii, vetkym ¢lenskym $titom a zadavatelovi.

5. Medzi ditumom predloZenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou uvedenej v odseku 1 a piatimi ditami do uply-
nutia lehoty uvedenej v odseku 3 moze prldany prlslusny Clensky $tdt adresovat akekolvek svoje pripomienky v stvislosti
so ziadostou spravodajskému ¢lenskému §tdtu a inym prislusnym ¢lenskym stdtom prostredmctvom portdlu EU.

6. Medzi ditumom predlozenia Ziadosti so spisovou dokumentdciou uvedenej v odseku 1 a uplynutim lehoty
uvedenej v odseku 3 len spravodajsky ¢lensky $tdt si moze vyziadat od zaddvatela dodatocné informaécie tykajiice sa
aspektov, na ktoré sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, na zdklade pripomienok uvedenych v odseku 5.

Na ucely ziskania a preskumama tychto dodato¢nych informacif od zadavatela v sdlade s tretim a Stvrtym pododsekom
moze spravodajsky clensky stat predizit lehotu uvedent v prvom pododseku odseku 3 najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci lehoty stanovenej spravodajskym ¢lenskym $tatom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po prijati dodato¢nych informdcii pridany prislusny clensky stdt spolu so vietkymi ostatnymi prislusnymi ¢lenskymi
Stdtmi spolo¢ne preskiimaju vSetky dodato¢né informdcie poskytnuté zadavatelom spolu s povodnou Ziadostou
a vymenia si vietky pripomienky tykajice sa Ziadosti. Koordinované preskiimanie sa vykond najviac do 12 dni od prijatia
dodato¢nych informdcii a dalsia konsoliddcia sa vykond najviac do siedmich dni od skoncenia koordinovaného presk-
mania. Spravodajsky clensky $tat ndlezite zohladni pripomienky prislusnych ¢lenskych stitov a zaznamend, ako sa
s tymito pripomienkami nalozilo.

Ak zadéavatel neposkytne dodato¢né informdcie v lehote stanovenej spravodajskym clenskym $titom v siilade s tretim
pododsekom, ziadost sa povaZuje v pridanom prislunom ¢lenskom §tdte za bezpredmetnd.

Ziadost o dodatocné informdcie sa predkladd prostrednictvom portalu EU, rovnako ako dodatocné informécie.

7. Prislusny pridany clensky 3tdt posudzuje v lehote uvedenej v odseku 3 za svoje vlastné tzemie aspekty, na ktoré sa
vztahuje Cast I hodn0t1ace] spravy, a prostrednictvom portdlu EU predlozi zadévatelovi ¢ast 11 hodnotiacej spravy
vratane jej zdverov. V rdmci tejto lehoty si moze od zaddvatela v odovodnenych pripadoch v stvislosti s vlastnym
tzemim vyziadat dodatocné informdcie, pokial ide o aspekty, na ktoré sa vztahuje ¢ast II hodnotiacej spravy.
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8. Na tcely ziskania a preskiimania dodato¢nych informacii od zaddvatela uvedenych v odseku 7 v silade s druhym
a tretfim pododsekom moze prislusny pridany clensky stat predzit lehotu uvedent v odseku 7 najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v ramci lehoty stanovenej prislusnym pridanym ¢lenskym $tdtom,
ktord nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po doruceni dodato¢nych informdcif prislusny ¢lensky stdt dokon¢i svoje postidenie najviac do 19 dni.

Ak zadévatel neposkytne dodatoné informécie v lehote stanovenej prislusnym pridanym ¢lenskym $tatom v silade
s druhym pododsekom, Ziadost sa povazuje v prislusnom pridanom ¢lenskom $tate za bezpredmetnil.

Ziadost o dodatocné informdcie sa predkladd prostrednictvom portalu EU, rovnako ako dodatoéné informécie.

9. Ak je s ohladom na aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, uskuto¢nenie klinického skdSania prija-
telné alebo prijatelné za podmienky splnenia osobitnych podmienok, prislusny pridany ¢lensky $tit zahfna do svojho
rozhodnutia svoj zdver k Casti II hodnotiacej spravy.

10.  Prislusny pridany ¢lensky 3tdt zamietne povolit klinické skiisanie, ak nesthlasi so zdverom spravodajského ¢len-
ského §titu, pokial ide o Cast I hodnotiacej spravy z akychkolvek dovodov uvedenych v druhom pododseku odseku 4,
alebo ak na zdklade ndlezite opodstatnenych dovodov skonstatuje, Ze aspekty, ktoré si predmetom casti 1I hodnotiacej
spravy, nie st dodrzané, alebo ak etickd komisia vydala nestihlasné stanovisko, ktoré je v stlade s pravom prislusného
pridaného ¢lenského $tatu platné pre cely tento pridany ¢lensky $tat. Tento prislusny pridany ¢lensky $tat stanovi postup
odvolania proti takémuto zamietnutiu.

11. Ak prislusny pridany clensky stdt neozndmil zadavatelovi svoje rozhodnutie v ramci lehoty uvedenej v odseku 3,
alebo v pripade, ked lehota bola predlzend v stlade s odsekom 6 alebo 8, ak uvedeny prislusny pr1dany clensky Stat
neozndmil zaddvatelovi svoje rozhodnutie v rdmci predlzene] lehoty, zaver k ¢asti I hodnotiacej spravy sa povazuje za
rozhodnutie uvedeného prislusného pridaného ¢lenského $tatu tykajiice sa Ziadosti o povolenie klinického skiidania.

12.  Zaddvatel nepoddva Zziadost so spisovou dokumentdciou v stlade s tymto ¢lankom, ak nie je ukonceny postup
stanoveny v kapitole III, pokial ide o klinické skiianie.

KAPITOLA 1II
POSTUP POVOLOVANIA PODSTATNE] ZMENY KLINICKEHO SKUSANIA
Cldnok 15
Vseobecné zisady

Podstatnd zmena vrdtane doplnenia pracoviska klinického skiidania alebo zmeny hlavného skusajiceho na pracovisku
klinického skiidania sa mozZe vykonat len v pripade, Ze bola povolend v silade s postupom stanovenym v tejto kapitole.

Cldnok 16

PredloZenie Ziadosti

S ciefom ziskat povolenie zaddvatel predkladd Ziadost so spisovou dokumenticiou prislusnym clenskym $titom
prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 17

Validécia Ziadosti o povolenie podstatnej zmeny aspektu, na ktory sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy

1. Spravodajskym clenskym $tatom pre Ziadost o podstatni zmenu je spravodajsky clensky stit pre postup prvotného
povolovania.
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Prislusné ¢lenské $tity moézu ozndmit spravodajskému ¢lenskému $tdtu vietky pripomienky tykajice sa validdcie Ziadosti
o podstatnii zmenu do piatich dni od predlozenia Ziadosti so spisovou dokumenticiou.

2. Do Ssiestich dni od predlozenia Ziadosti so spisovou dokumenticiou spravoda sky clensky $tat Ziadost validuje,
pricom zohladni pripomienky vyjadrené ostatnymi prislusnymi clenskymi §tatmi, a prostrednictvom portilu EU oznimi
zadévatelovi:

a) ¢isa podstatnd zmena tyka aspektu, na ktory sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, a
b) ¢ije ziadost so spisovou dokumentdciou dplnd v stlade s prilohou II.

3.V pripade, Ze clensky 3tat neinformoval zaddvatela v ramci lehoty uvedenej v odseku 2, ziadand podstatnd zmena
sa povazuje za zmenu tykajicu sa aspektu, na ktory sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy, a ziadost so spisovou doku-
mentaciou sa povazuje za Uplnd.

4.V pripade, Ze spravodajsk)'l ¢lensky $tit po zohladneni pozndmok Vyjadren}'/ch ostatnymi prl'slu§n}’7mi élensk)'/mi
statmi skonstatuje, Ze ziadost sa netyka aspektu, na ktory sa vzfahuje cast I hodnotiacej sprdvy, alebo ze Zziadost
so spisovou dokumentédciou nie je tiplnd, informuje o tom prostrednictvom portdlu EU zadavatela a stanovi maximélne
10 dni na to, aby zaddvatel poskytol svoje pripomienky k Ziadosti alebo prostrednictvom portilu EU doplnil Ziadost
so spisovou dokumentdciou.

Do p1at1ch dni od dorucenia pripomienok alebo tplnej Ziadosti so spisovou dokumentdciou spravodajsky clensky stat
oznami zadavatelovi, & Ziadost spliia alebo nesplia poziadavky stanovené v odseku 2 pism. a) a b).

V pripade, Ze spravodajsky ¢lensky $tat neinformoval zaddvatela v rdmci lehoty uvedenej v druhom pododseku, ziadand
podstatnd zmena sa povaZuje za zmenu tykajicu sa aspektu, na ktory sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, a Ziadost
so spisovou dokumentdciou sa povazuje za uplnd.

Ak zaddvatel nepredlozil pripomienky ani nedoplnil Ziadost so spisovou dokumenticiou v lehote uvedenej v prvom
pododseku, Ziadost sa povazuje vo vietkych prislusnych ¢lenskych statoch za bezpredmetnil.

5. Na tcely cldnkov 18, 19 a 22 je ddtumom validicie Ziadosti ddtum dorucenia oznidmenia zadavatelovi v sdlade
s odsekom 2 alebo 4. V pripade, Ze zaddvatelovi nie je ozndmenie dorucené, ditumom validicie je posledny den prislus-
nych lehot uvedenych v odsekoch 2 a 4.

Cldnok 18
Postidenie podstatnej zmeny aspektu, na ktory sa vztahuje cast I hodnotiacej spravy

1. Spravodajsky clensky $tit posudzuje Ziadost s ohladom na aspekt, na ktory sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy,
vratane toho, ¢i klinické skiiSanie zostane nizkointervenénym klinickym skdsanim potom, ako sa podstatne zmeni,
a vypracava hodnotiacu spravu.

2. Hodnotiaca sprava obsahuje jeden z tychto zaverov tykajicich sa aspektov, ktoré st predmetom ¢asti I hodnotiacej
spravy:

a) podstatnd zmena je prijatelnd vzhladom na poziadavky ustanovené v tomto nariadent;

b) podstatnd zmena je prijatelnd vzhladom na poziadavky stanovené v tomto nariadeni s vyhradou dodrZania osobit-
nych podmienok 3pecificky uvedenych v zévere alebo

¢) podstatnd zmena nie je prijatelnd vzhladom na poziadavky ustanovené v tomto nariadeni.

3. Spravodajsky clensky stit predkladd prostrednictvom portilu EU zdverecnd hodnotiacu spravu vritane zdveru
zaddvatelovi a ostatnym prislusnym ¢lenskym $tatom do 38 dni od ddtumu validdcie.

Na tcely tohto ¢lanku a ¢lankov 19 a 23 je ddtumom predlozenia spravy ddtum predloZenia zdvere¢nej hodnotiacej
spravy zaddvatelovi a ostatnym prislusnym clenskym Stdtom.
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4.V pripade klinického skiisania, do ktorého je zapojenych viac ako jeden clensky $tdt, proces posudzovania
podstatnej zmeny zahffia tri fizy:

a) fazu pociatocného postdenia vykonaného spravodajskym clenskym stdtom do 19 dni odo dna validacie;

b) fazu koordinovaného preskiimania vykonaného do 12 dni od skoncenia fizy pociatoéného postdenia, do ktorého
boli zapojené vietky prislusné ¢lenské $taty, a

¢) fazu konsoliddcie vykonand spravodajskym clenskym 3titom do siedmich dni od skoncenia fizy koordinovaného
preskiimania.

Pocas fizy pociato¢ného postidenia spravodajsky ¢lensky $tdt vypracuje ndvrh hodnotiacej spravy a rozosle ho vietkym
prislusnym clenskym $tdtom.

Pocas fizy koordinovaného preskiimania v3etky prislusné clenské stity spolocne preskiimaji zZiadost na zdklade névrhu
hodnotiacej spravy a vymenia si vSetky pripomienky tykajiice sa ziadosti.

Pocas fazy konsolidacie spravodajsky clensky stat ndlezite zohladni pripomienky ostatnych prislusnych ¢lenskych Statov
pri dokon¢ovani hodnotiacej spravy a zaznamend, ako tieto pripomienky riesil. Spravodajsky ¢lensky $tat predlozi zave-
re¢nt hodnotiacu spravu zaddvatelovi a vSetkym ostatnym prislusnym ¢lenskym $titom do ddtumu predloZenia spravy.

5. Spravodajsky clensky stit mozZe na tcely konzulticie s odbornikmi predfZit lehotu uvedenii v odseku 3 o dalsich
50 dni na klinické skiidanie zahfiajice skasané lieky na inovativau liecbu alebo lieky, ako st uvedené v bode 1 prilohy
k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004. V takom pripade sa lehoty uvedené v odsekoch 4 a 6 tohto ¢lanku uplatiuji mutatis
mutandis.

6.  Medzi daitumom validdcie a ditumom predloZenia spravy moze vylu¢ne spravodajsky ¢lensky §tat poziadat zadava-
tela o dodato¢né informdcie s ohladom na pripomienky uvedené v odseku 4.

Na tcely ziskania a preskimania tychto dodato¢nych informacii od zadavatela v stlade s tretim a Stvrtym pododsekom
moze spravodajsky clensky stdt predlzit lehotu uvedend v odseku 3 prvom pododseku najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci lehoty stanovenej spravodajskym ¢lenskym $titom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po prijati dodato¢nych informdcii prislusné ¢lenské Staty spolocne preskiimajii vSetky dodatoéné informécie poskytnuté
zaddvate[om spolu s pévodnou Ziadostou a vymenia si vSetky pripomienky tykajice sa Ziadosti. Koordinované preska-
manie sa vykond najviac do 12 dni od prijatia dodato¢nych informdcii a dalsia konsoliddcia sa vykond najviac do sied-
mich dni od skoncenia koordinovaného preskiimania. Pri dokoncovani hodnotiacej spravy spravodajsky clensky $tat
nalezite zohladni pripomienky ostatnych prislusnych ¢lenskych stitov a zaznamend, ako vsetky takéto pripomienky
riesil.

Ak zadavatel neposkytne dodato¢né informécie v lehote uréenej spravodajskym clenskym $titom v stlade s tretim
pododsekom, Ziadost sa povazuje za bezpredmetnii vo vietkych prislusnych ¢lenskych statoch.

Ziadost o dodatoéné informécie a dodato¢né informacie sa predkladaji prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 19
Rozhodnutie o podstatnej zmene aspektu, na ktory sa vzfahuje ¢ast I hodnotiacej spravy

1. Kazdy prislusny clensky stit oznamuje prostrednictvom portilu EU zadavatelovi, ¢ podstatnt zmenu povolil,
povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Ozndmenie sa vykondva jednym rozhodnutim do piatich dni od ddtumu predloZenia spravy.



27.5.2014 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 158/25

Povolenie podstatnej zmeny s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter nemézu
byt splnené v Case povolovania.

2. Ak je zdver spravodajského clenského Statu taky, Ze podstatnd zmena je prijatelnd alebo prijatelnd za podmienky
splnenia osobitnych podmienok, tento zdver sa povazuje za zdver prislusného ¢clenského $tatu.

Bez ohladu na prvy pododsek, prislusny clensky $tit moze nesthlasit s uvedenym zdverom spravodajského ¢lenského
$tdtu jedine z tychto pricin:

a) ak sa domnieva, Ze Gcast na klinickom skdsani by viedla k tomu, Ze G¢astnikovi by bola poskytnutd menej kvalitnd
lie¢ba ako v ramci beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom stéte;

b) porusenie jeho vnitrostitneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90;

¢) pozndmky tykajiice sa bezpecnosti tiCastnika a hodnovernosti a spolahlivosti idajov predlozené podla ¢lanku 18
ods. 4 alebo 6.

Ak prislusny ¢lensky stat nesthlasi so zaverom na zdklade druhého pododseku, ozndmi svoj nesthlas spolu s podrobnym
odovodnenim prostrednictvom portdlu EU Komisii, vietkym clenskym $tdtom a zadédvatelovi.

Prislusny clensky $tit zamietne povolit podstatnd zmenu, ak nestihlasi so zdverom spravodajského ¢lenského statu,
pokial ide o ¢ast I hodnotiacej sprdvy, z akychkolvek dovodov uvedenych v druhom pododseku, alebo ak etickd komisia
vydala nestihlasné stanovisko, ktoré je v stlade s pravom tohto prislusného ¢lenského $tatu platné pre cely tento ¢lensky
stat. Tento ¢lensky $tdt stanovi postup odvolania proti takémuto zamietnutiu.

3. Ak zdver spravodajského clenského Stdtu, pokial ide o podstatnti zmenu aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodno-
tiacej spravy, je taky, Ze podstatnd zmena je nepripustnd, tento zaver sa povazuje za zaver vietkych prislusnych clen-
skych stdtov.

4. Ak prislusny clensky $tit neozndmil zaddvatelovi svoje rozhodnutie v rdmci lehoty uvedenej v odseku 1, zdver
hodnotiacej spravy sa povazuje za rozhodnutie prislusného ¢lenského $tatu tykajiice sa Ziadosti o podstatnii zmenu.

Cldnok 20

Validicia, posiidenie a rozhodnutie tykajice sa podstatnej zmeny aspektu, na ktory sa vztahuje cast II hodno-
tiacej spravy

1. Do siestich dni od predloZenia Ziadosti so spisovou dokumenticiou oznamuje prostrednictvom portalu EU prislus-
ny clensky $tit zaddvatelovi tieto informdcie:

a) ¢isa podstatnd zmena tyka aspektu, na ktory sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy, a
b) ¢ije Ziadost so spisovou dokumentdciou tplnd v stlade s prilohou II.

2. Ak prislusny clensky stat neinformoval zadévatela v rdmci lehoty uvedenej v odseku 1, Ziadand podstatnd zmena
sa povaZuje za zmenu tykajicu sa aspektu, na ktory sa vztahuje ¢ast II hodnotiacej spravy, a Ziadost so spisovou doku-
menticiou sa povazuje za Gplnd.

3. Ak prislusny clensky $tit zastdva ndzor, Ze podstatnd zmena sa netyka aspektu, na ktory sa vztahuje ¢ast II hodno-
tiacej spravy, alebo Ze Ziadost so spisovou dokumentdciou nie je Gplnd, informuje o tom zaddvatela prostrednictvom
portdlu EU a stanovi maximalne 10 dni na to, aby zaddvatel poskytol svoje pripomienky k Ziadosti alebo doplnil Ziadost
so spisovou dokumentdciou prostrednictvom portdlu EU.

Do piatich dni od dorucenia pripomienok alebo tplnej Ziadosti so spisovou dokumentdciou spravodajsky clensky stat
oznami zadavatelovi, & Ziadost splita alebo nespliia poziadavky stanovené v odseku 1 pism. a) a b).
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Ak prislusny clensky $tat neinformoval zaddvatela v lehote uvedenej v druhom pododseku, podstatnd zmena sa povazuje
za zmenu tykajiicu sa aspektu, na ktory sa vztahuje Cast II hodnotiacej spravy, a Ziadost so spisovou dokumentaciou sa
povazuje za tplnd.

Ak zaddvatel nepredlozil pripomienky ani nedoplnil Ziadost so spisovou dokumenticiou v lehote uvedenej v prvom
pododseku, Ziadost sa povazuje v prislusnom ¢lenskom $tdte za bezpredmetna.

4. Na tcel tohto ¢lanku je ditumom validdcie Ziadosti ddtum dorucenia ozndmenia zaddvatelovi v stlade s odsekom 1
alebo 3. V pripade, Ze zaddvatelovi nie je ozndmenie dorucené, ditumom validcie je posledny den prislusnych lehot
uvedenych v odsekoch 1 a 3.

%

5. Prislusny ¢lensky stdt posadi ziadost a zaddvatelovi prostrednictvom portilu EU predlozi cast Il hodnotiacej spravy
vratane zdverov, ako aj rozhodnutie, ¢i je podstatnti zmenu povolil, povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Ozndmenie sa vykondva jedinym rozhodnutim do 38 dni od datumu validécie.

Povolenie podstatnej zmeny s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter nemozu
byt splnené v Case povolovania.

6.  Vlehote uvedenej v druhom pododseku odseku 5 si moze prislusny ¢lensky stat v odévodnenych pripadoch v siivi-
slosti s vlastnym tzemim vyZiadat od zaddvatela dodato¢né informécie tykajice sa podstatnej zmeny.

Na tcely ziskania a preskimania tychto dodatoénych informécii od zadavatela moze prislusny clensky stat predizit
lehotu uvedent v druhom pododseku odseku 5 najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodatoéné v rdmci lehoty stanovenej prislusnym ¢lenskym $titom, ktord nepresiahne
12 dni od dorucenia ziadosti.

Po doruceni dodato¢nych informdcif prislusny ¢lensky stit dokon¢i svoje postidenie najviac do 19 dni.

Ak zaddvatel neposkytne dodatocné informdcie v lehote stanovenej prislusnym clenskym Stitom v silade s tretim
pododsekom, ziadost sa povazuje v tomto ¢lenskom 3tdte za bezpredmetnd.

Ziadost o dodatocné informdcie sa predkladd prostrednictvom portalu EU, rovnako ako dodatoéné informécie.

7. Prislusny clensky $tit zamietne povolit podstatnii zmenu, ak na ziklade nédlezite opodstatnenych dovodov skonsta-
tuje, Ze aspekty, na ktoré sa vztahuje Cast 1l hodnotiacej spravy, nie sti dodrzané, alebo ak etickd komisia vydala nesa-
hlasné stanovisko, ktoré je v stilade s pravom tohto prislusného ¢lenského §tdtu platné pre cely tento clensky stit. Tento
¢lensky $tdt stanovi postup odvolania proti takémuto zamietnutiu.

8.V pripade, Ze prislusny clensky $tdt neozndmil zadédvatelovi svoje rozhodnutie v lehotdch ustanovenych v odse-
koch 5 a 6, podstatnd zmena sa povazuje v tomto ¢lenskom $tdte za povolent.
Cldnok 21
Podstatnd zmena aspektov, na ktoré sa vztahuja Casti I a Il hodnotiacej spravy

1.V pripade, Ze podstatnd zmena sa tyka aspektov, na ktoré sa vztahuju Casti I a Il hodnotiacej spravy, Ziadost o povo-
lenie uvedenej podstatnej zmeny sa validuje v stilade s ¢lankom 17.

2. Aspekty, na ktoré sa vztahuje cast I hodnotiacej spravy, sa posudzuja v stlade s ¢linkom 18, a aspekty, na ktoré sa
vztahuje Cast II hodnotiacej sprdvy, sa posudzuji v stilade s ¢lankom 22.
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Cldnok 22

Posiidenie podstatnej zmeny aspektov, na ktoré sa vztahuji Casti I a II hodnotiacej sprivy - posiidenie
aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast II hodnotiacej spravy

1. Kazdy prislusny clensky Stat posudzu e za svoje vlastné tzemie aspekty podstatnej zmeny, na ktoré sa vztahuje
¢ast I hodnotiacej spravy, a tito spréavu vritane zéverov predlozi prostrednictvom portilu EU zaddvatelovi do 38 dnf od
datumu validdcie.

2.V lehote uvedenej v odseku 1 si moze prislusny clensky stit od zaddvatela v odévodnenych pripadoch v stvislosti
s vlastnym tizemim vyZiadat dodato¢né informdcie tykajtce sa tejto podstatnej zmeny.

3. Na Gcely ziskania a preskumama dodatocnych informacif uvedenych v odseku 2 od zadévatela v stdlade s tretim
a stvrtym pododsekom moze prislusny clensky stat predizit lehotu uvedent v odseku 1 najviac o 31 dni.

Zadévatel predlozi pozadované dodato¢né informdcie v rdmci lehoty stanovenej prislusnym clenskym Stitom, ktord
nepresiahne 12 dni od dorucenia Ziadosti.

Po prijat{ dodato¢nych informdcif prisludny ¢lensky $tit dokonéi svoje postidenie najviac do 19 dni.

Ak zadédvatel neposkytne vyziadané dodatocné informécie v lehote stanovenej prislusnym clenskym $titom v sulade
s druhym pododsekom, Ziadost sa povazuje v tomto ¢lenskom $tite za bezpredmetn.

Ziadost o dodatoéné informécie a dodatoéné informacie sa predkladajii prostrednictvom portalu EU.

Cldnok 23
Rozhodnutie o podstatnej zmene aspektov, na ktoré sa vzfahuja Casti I a Il hodnotiacej spravy

1. Kazdy prislusny clensky $tit oznamuje prostrednictvom portilu EU zadavatelovi, ¢i je podstatnd zmenu povolil,
povolil s podmienkami, alebo zamietol.

Ozndmenie sa ddva prostrednictvom jedného rozhodnutia do piatich dni od ddtumu predlozZenia spravy alebo od posled-
ného dna lehoty na postidenie uvedenej v ¢lanku 22 podla toho, ktory ditum je neskorsi.

Povolenie podstatnej zmeny s podmienkami sa obmedzuje len na podmienky, ktoré vzhladom na ich charakter nemézu
byt splnené v Case povolovania.

2. Ak je zéver spravodajského clenského $titu taky, Ze podstatnd zmena aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodno-
tiacej spravy, je prijatelnd alebo prijatelnd za podmienky splnenia osobitnych podmienok, tento zdver sa povazuje za
zdver prislusného ¢lenského statu.

Bez ohladu na prvy pododsek, prislusny ¢lensky $tdt moze nesthlasit so zdverom spravodajského clenského stétu jedine
z tychto pri¢in:

a) ak sa domnieva, Ze Gcast na klinickom skdsani by viedla k tomu, Ze G¢astnikovi by bola poskytnutd menej kvalitnd
lie¢ba ako v rdmci beznej klinickej praxe v prislusnom ¢lenskom stéte;

b) porusenie jeho vnitrostitneho prava, ako je uvedené v ¢lanku 90;

¢) pozndmky tykajice sa bezpe¢nosti ucastnika a hodnovernosti a spolahlivosti tidajov predlozené podla odseku 4
alebo 6 clanku 18.

V pripade, Ze prl’sluén)'f ¢lensky stat nesthlasi so zdverom t}'fkajﬁcim sa podstatnej zmeny aspektov, na ktoré sa vztahuje
¢ast I hodnotiacej sprdvy, na zdklade druhého pododseku, ozndmi svoj nestihlas spolu s podrobnym odévodnenim
prostrednictvom portélu EU Komisii, vietkym ¢lenskym stitom a zaddvatelovi.
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3.V pripade, Ze je podstatnd zmena aspektov, na ktoré sa vztahuje cast I hodnotiacej spravy, prijatelnd alebo prija-
telnd za podmienky splnenia osobitnych podmienok, prislusny clensky s$tit zahffia do svojho rozhodnutia svoj zdver
k podstatnej zmene aspektov, na ktoré sa vztahuje Cast II hodnotiacej spravy.

4. Prislusny clensky $tdt zamietne povolit podstatnt zmenu, ak nesthlasi so zdverom spravodajského ¢lenského $tdtu,
pokial ide o podstatnti zmenu aspektov, na ktoré sa vztahuje ¢ast I hodnotiacej spravy, z dévodov uvedenych v druhom
pododseku odseku 2, alebo ak na zdklade ndlezite opodstatnenych dovodov skonstatuje, Ze aspekty, na ktoré sa vztahuje
¢ast II postdenia nie st dodrzané, alebo ak etickd komisia vydala nesthlasné stanovisko, ktoré je v stilade s pravom
prislusného clenského $titu platné pre cely tento ¢lensky $tdt. Tento prislusny ¢lensky Stdt stanovi postup odvolania proti
takémuto zamietnutiu.

5. Ak zdver spravodajského clenského Stdtu, pokial ide o podstatnti zmenu aspektov, na ktoré sa vztahuje cast I hodno-
tiacej spravy, je taky, Ze podstatnd zmena je nepripustnd, tento zdver sa povazuje za zdver prislusného ¢lenského $tatu.

6. Ak prislusny clensky $tat neozndmil zadédvatelovi svoje rozhodnutie v rdmci lehot uvedenych v odseku 1, zdver
k podstatnej zmene aspektov, na ktoré sa vztahuje Cast I hodnotiacej spravy, sa povazuje za rozhodnutie prislusného
¢lenského statu tykajiice sa Ziadosti o povolenie podstatnej zmeny.

Cldnok 24
Osoby posudzujice Ziadost o podstatnii zmenu

Na postdenia vykonané podla tejto kapitoly sa vztahuje ¢lanok 9.

KAPITOLA IV
ZIADOST SO SPISOVOU DOKUMENTACIOU
Cldnok 25
Udaje predloZené v Ziadosti so spisovou dokumenticiou

1. Ziadost so spisovou dokumenticiou o povolenie klinického skdsania obsahuje vsetku pozadovant dokumentaciu
a informdcie potrebné na validdciu a postdenie uvedené v kapitole II a tykajtice sa:

a) vykondvania klinického skt$ania vritane vedeckého kontextu a prijatych opatren;
b) zaddvatela, skiisajiicich, potencidlnych ticastnikov, dcastnikov a pracovisk klinického skiisania;

c) skasanych liekov a v pripade potreby sprievodnych liekov, predovsetkym ich vlastnosti, oznacovania, vyroby
a kontroly;

d) opatreni na ochranu téastnikov;

e) odovodnenie toho, preco je klinické skdsanie nizkointervenénym klinickym skii§anim, ak ho zadévatel tak kvalifi-
koval.

Zoznam pozadovanej dokumentdcie a informécif je ustanoveny v prilohe L.

2. Ziadost so spisovou dokumentdciou o povolenie podstatnej zmeny obsahuje vSetku pozadovani dokumentaciu
a informacie potrebné na validdciu a postdenie uvedené v kapitole III:

a) odkaz na klinické skisanie alebo klinické skdgania, ktoré sa podstatne meni/menia s pouZitim &isla skdgania EU
uvedeného v ¢lanku 81 ods. 1 trefom pododseku (dalej len ,¢islo skisania EUY);

b) presny opis podstatnej zmeny, najmi jej charakteru a dévodov;
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¢) predloZenie tidajov a dodato¢nych informdcii na podporu podstatnej zmeny, ak je to potrebné;

d) presny opis dosledkov podstatnej zmeny, pokial ide o préva a bezpecnost lastnika a hodnovernost a spolahlivost
udajov ziskanych pri klinickom skdsani.

Zoznam poZadovanej dokumentdcie a informdcif je stanoveny v prilohe IL

3. Neklinické informdcie predlozené v Ziadosti so spisovou dokumenticiou sa zakladaji na tdajoch ziskanych
zo §tudii, ktoré st v sdlade s pravom Unie tykajicim sa principov spravnej laboratdrnej praxe a platnym v ase vykond-
vania uvedenych $tadit.

4. Ak sa v Zziadosti so spisovou dokumentdciou uvddza odkaz na udaje ziskané pri klinickom skii§ani, uvedené
klinické skdsanie sa muselo vykonat v silade s tymto nariadenim, alebo ak sa skdsanie uskutocnilo pred ddtumom
uvedenym v ¢lanku 99 druhom pododseku, v stilade so smernicou 2001/20/ES.

5. Ak sa klinické skdsanie uvedené v odseku 4 vykonalo mimo Unie, vykonalo sa v stlade s principmi rovnocennymi
tym, ktoré sa stanovené v tomto nariadeni a ktoré sa tykaja prav a bezpecnosti uc¢astnika a hodnovernosti a spolahlivosti
udajov ziskanych pri klinickom skusani.

6. Udaje z klinického skii$ania, ktoré sa zacalo uskutocniovat od ddtumu uvedeného v druhom odseku ¢ldnku 99, sa
predloZia v Ziadosti so spisovou dokumentaciou len vtedy, ak bolo toto klinické skiidanie pred jeho zacatim zaregistro-
vané vo verejnom registri, ktory je hlavnym alebo partnerskym registrom medzindrodnej platformy pre registraciu klinic-
kého skiiSania Svetovej zdravotnickej organizicie, alebo je jej poskytovatelom tdajov.

Udaje z klinického skiisania, ktoré sa zacalo uskutoéiiovat pred ditumom uvedenym v ¢lanku 99 druhom odseku, sa
predlozia v Ziadosti so spisovou dokumentdciou len vtedy, ak je toto klinické skiiSanie zaregistrované vo verejnom
registri, ktory je hlavnym alebo partnerskym registrom medzindrodnej platformy pre registraciu klinického skdsania
Svetovej zdravotnickej organizécie, alebo je jej poskytovatefom tdajov, alebo ak sa vysledky tohto klinického skiigania
zverejnili v nezdvislej recenzovanej vedeckej publikdcii.
7. Udaje predlozené v ziadosti so spisovou dokumentaciou, ktoré nie sii v stlade s odsekmi 3 aZ 6, nie st zvaZované
pri posudzovani Ziadosti o povolenie klinického skasania alebo podstatnej zmeny.

Cldnok 26

Jazykové poziadavky

Jazyk, v ktorom sa ma predlozit Ziadost so spisovou dokumentaciou, urcuje prislusny ¢lensky stat.
Clenské $téty zvazia pri uplatiiovani prvého odseku v pripade dokumentdcie neurcenej Gcastnikovi akceptaciu lingvistic-
kych prostriedkov bezne pouZivanych v medicine.

Cldnok 27

Aktualizicia pomocou delegovanych aktov

Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 85 prijimat delegované akty, pokial ide o zmenu priloh I a II s cielom ich
prisposobenia technickému pokroku alebo zohladnenia medzinirodného vyvoja pravnych predpisov, do ktorého je

zapojend Unia alebo ¢lenské staty, v oblasti klinického skdsania.

KAPITOLA V
OCHRANA UCASTNIKOV A INFORMOVANY SUHLAS
Cldnok 28
Vseobecné pravidld

1. Klinické skiiSanie sa smie vykonat len v pripade, Ze st splnené vietky tieto podmienky:

a) ocakdvany prinos pre Gcastnikov alebo verejné zdravie opodstatiiuje predvidatelné rizikd a nevyhody, pricom sa
nepretrzite dohliada na stlad s touto podmienkou;

b) dcastnici, alebo ak tcastnik nie je schopny dat informovany sthlas, jeho zdkonom urceny zdstupca dostali informdcie
v stlade s ¢lankom 29 ods. 2 az 6;
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¢) ucastnici, alebo ak Gcastnik nie je schopny dat informovany sthlas, jeho zdkonom urceny zdstupca dali informovany
suhlas v stlade s ¢ldnkom 29 ods. 1, 7 a 8;

d) st zabezpecené prava acastnikov na fyzicki a mentélnu nedotknutelnost, sikromie a ochranu ddajov o nich v stilade
so smernicou 95/46/ES;

e) klinické skasanie bolo navrhnuté tak, aby pre ucastnikov predstavovalo ¢o najmensiu bolest, tazkosti, strach a vietky
predvidatelné rizikd, priom prah rizika, ako aj stupefi utrpenia si osobitne vymedzené v protokole a st neustéle
sledované;

f) za lekdrsku starostlivost poskytovanti G¢astnikom je zodpovedny ndlezite kvalifikovany lekdr, alebo ak je to vhodné,
kvalifikovany zubny lekér;

g) ucastnikovi, alebo ak wcastnik nie je schopny dat informovany sdhlas, jeho zdkonom uréenému zdstupcovi boli
poskytnuté kontaktné tidaje subjektu, od ktorého v pripade potreby mozno ziskat dalsie informdcie;

h) na dcastnikov zacastiujicich sa na klinickom skd$ani sa nepdsobilo Ziadnym neprimeranym vplyvom, a to ani
finan¢nej povahy.

2. Bez toho, aby bola dotknutd smernica 95/46/ES, modze zaddvatel poziadat Gcastnika, alebo ak dcastnik nie je
schopn)'r dat informovany stihlas, jeho zdkonom urCeného zdstupcu, v Case, ked twcastnik alebo zdkonom urceny
zdstupca dédva svoj informovany stihlas k dcasti na klinickom skdsani, aby dal sthlas na pouZitie svojich Gdajov na dcely
neuvedené v protokole klinického skdania vyhradne na vedecké Géely. Ucastnik alebo jeho zikonom urceny zdstupca
moze tento suhlas kedykolvek odvolat.

Vedecky vyskum, ktory vyuziva Gidaje na ticely neuvedené v protokole klinického skiidania, sa vykondva v stilade s plat-
nymi pravnymi predpismi o ochrane tdajov.

3. Ktorykolvek dcastnik, alebo ak tcastnik nie je schopny dat informovany stihlas, jeho zdkonom ureny zdstupca
moze bez akéhokolvek ndsledného postihu a bez toho, aby musel poskytnit akékolvek zddvodnenie, kedykolvek
odstapit od klinického skiisania odvolanim svojho informovaného sihlasu. Bez toho, aby bola dotknutd smernica
95/46/ES, odvolanie informovaného stihlasu nemd vplyv na uz vykonané ¢innosti a na vyuZzivanie Gidajov ziskanych na
zéklade informovaného stihlasu pred jeho odvolanim.

Cldnok 29
Informovany sihlas

1. Informovany sithlas md pisomnd formu, je oznaCeny ddtumom a podpisany osobou vykondvajiicou rozhovor
uvedeny v odseku 2 pism. ¢) a Gcastnikom, alebo ak Gcastnik nie je schopny dat informovany sihlas, jeho zdkonom
uréenym zéstupcom po tom, ako bol ndleZite informovany v stlade s odsekom 2. Ak ucastnik nie je schopny pisat,
sthlas mozno daf a zaznamenaf inym vhodnym spdsobom za tGcasti aspon )edneho nestranného svedka. V takom
pripade svedok podpise dokument tykajici sa informovaného sdhlasu a uvedie na fiom ditum. Ucastnikovi, alebo ak
ucastnik nie je schopny dat informovany suahlas, jeho zdkonom uréenému zdstupcovi je poskytnuta kopia dokumentu
(alebo zdznamu), prostrednictvom ktorého bol udeleny informovany sthlas. Informovany suhlas je zdokumentovany
Ucastnikovi alebo jeho zikonom uréenému zdstupcovia sa poskytuje primerany as na zvazenie rozhodnutia o Gcasti na
klinickom skdsani.

2. Informdcie poskytnuté tcastnikovi, alebo ak acastnik nie je schopny dat informovany sihlas, jeho zdkonom urce-
nému zdstupcovi na Gcely ziskania jeho informovaného stihlasu:

a) umoznuji tcastnikovi alebo jeho zdkonom urc¢enému zdstupcovi pochopit:
i) charakter, ciele, prinosy, dosledky, rizikd a nevyhody klinického skdsania;
ii) prdva tcastnika a zdruky tykajice sa jeho ochrany, najmi jeho prévo odmietnut Gcast a pravo kedykolvek
odstipit od klinického skiSania bez akéhokolvek ndsledného postihu a bez toho, aby musel poskytnut akékolvek

zdodvodnenie;

iii) podmienky, za ktorych sa klinické skisanie vykondva vritane ocakdvanej dlzky trvania dcasti tcastnikov na
klinickom skd3ani, a

iv) mozné alternativy liecby vratane ndslednych opatreni v pripade, Ze Gi¢ast tcastnika na klinickom skdasani je preru-
$end;

b) st komplexné, strucné, jasné, relevantné a zrozumitelné aj pre neodbornika;
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¢) st poskytnuté v predbeznom rozhovore s ¢lenom skisobného timu, ktory je ndlezite kvalifikovany v sdlade s pravom
prislusného clenského statu;

d) zahffiaji informacie o platnom systéme nahrady $kody uvedenom v ¢ldnku 76 ods. 1 a
e) obsahuji ¢islo skisania EU a informacie o dostupnosti vysledkov klinického skisania v stlade s odsekom 6.

3. Informdcie uvedené v odseku 2 sa pripravia v pisomnej forme a st pristupné tcastnikovi, alebo ak tcastnik nie je
schopny dat informovany sthlas, jeho zdkonom urcenému zdstupcovi.

4.V rozhovore uvedenom v odseku 2 pism. c) sa venuje osobitnd pozornost informa¢nym potrebdm $pecifickych
populdcif pacientov a jednotlivych acastnikov, ako aj metédam poskytovania informdcii.

5. Vrozhovore uvedenom v odseku 2 pism. c) sa overi, ¢i d€astnik porozumel informdcidm.

6.  Ucastnik je informovany, Ze v databdze EU uvedenej v ¢lanku 81 (dalej len ,databiza EU*) sa v stilade s ¢lankom 37
ods. 4 zverejni zhrnutie vysledkov klinického skdsania a zhrnutie sformulované zrozumitelne aj pre neodbornika, a to
bez ohl'adu na vysledok klinického skiisania a v ¢o najva¢som moznom rozsahu, ked tieto zhrnutia budi k dispozicii.

7. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnitrostdtne pravo, podla ktorého sa vyzaduje, Ze na formuldri informovaného
sthlasu sa moZe pozadovat podpis pravne nesposobilej osoby, ako aj podpis jej zdkonom uréeného zdstupcu.

8. Tymto nariadenim nie je dotknuté vnitro§titne pravo, podla ktorého sa vyzaduje, Ze maloleté osoby, ktoré st
schopné vyjadrit stanovisko a postdit poskytnuté informadcie, tiez sthlasia s G¢astou na klinickom sktisani.

Cldnok 30
Informovany siihlas v rdmci skitSania uskuto¢iovaného v klastroch

1. Ak sa md klinické skisanie uskuto¢nit len v jednom ¢lenskom 3téte, tento ¢lensky $tat mozZe bez toho, aby bol dot-
knuty ¢lanok 35, a odchylne od ¢lanku 28 ods. 1 pism. b), ¢) a g), ¢lanku 29 ods. 1, ¢lanku 29 ods. 2 pism. ¢), ¢lanku 29
ods. 3, 4 a 5, ¢clanku 31 ods. 1 pism. a), b) a ¢) a ¢lanku 32 ods. 1 pism. a), b) a ¢) skaSajicim umoznit ziskat informo-
vany sthlas zjednoduSenym sposobom uvedenym v odseku 2 tohto ¢ldnku za predpokladu, Ze st splnené vsetky
podmienky stanovené v odseku 3 tohto ¢lanku.

2.V pripade klinického skisania, ktoré spliia podmienky stanovené v odseku 3, sa informovany sthlas povazuje za
ziskany, ak:

a) informécie pozadované podla ¢clanku 29 ods. 2 pism. a), b), d) a e) sa poskytuji v stlade s tym, o je stanovené
v protokole pred zapojenim ucastnika do klinického skii§ania, pric¢om z tychto informdcii je zrejmé, Ze ticastnik moze
odmietnut tcast alebo odstipit od klinického skasania bez akéhokolvek nésledného postihu, a

b) potencidlny tcastnik po tom, ako bol informovany, nenamieta proti svojej ticasti na klinickom skdsani.

3. Informovany sthlas mozno ziskat zjednodusenym sposobom uvedenym v odseku 2, ak sii splnené vsetky tieto
podmienky:

a) zjednodu$eny sposob ziskavania informovaného sthlasu nie je v rozpore s vnatrostatnym pravom prislusného ¢len-
ského $tatu;

b) metodika klinického skdsania vyzaduje, aby sa rozli¢né skiisané lieky v ramci klinického skdsania podali nie jednot-
livym tGcastnikom, ale skupindm Gcastnikov;

¢) klinické skiidanie je nizkointerven¢nym klinickym skii§anim a ski$ané lieky si pouzivané v stlade s podmienkami
stanovenymi v povoleni na uvedenie na trh;
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d) okrem $tandardnej liecby prislusnych acastnikov nejde o Ziadnu ind intervenciu;

e) protokol uvddza dovody ziskania informovaného sthlasu zjednodusenym sposobom a opisuje rozsah informécif
poskytovanych acastnikom, ako aj sposoby poskytovania informdcii.

4. Skusajici zdokumentuje vSetky odmietnutia a odstdpenia a zabezpeci, aby neboli zbierané Ziadne tdaje pre klinické
skiiSanie od ticastnikov, ktorf sa odmietajii ztiCastnit alebo ktori z klinického skdsania odstiipili.

Cldnok 31
Klinické skdsanie na pravne nespdsobilych ucastnikoch

1.V pripade pravne nesposobilych tcastnikov, ktori neposkytli alebo neodmietli poskytniit informovany sthlas pred
zaliatkom ich prdvnej nesposobilosti, klinické skiiSanie sa moze vykonat len v pripade splnenia vSetkych tychto
podmienok spolu s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 28:

a) bol ziskany informovany sthlas ich zdkonom ur¢eného zdstupcu;

b) pravne nesposobilym wcastnikom boli poskytnuté informdacie uvedené v ¢lanku 29 ods. 2 spdsobom, ktory zodpo-
vedd ich schopnosti porozumenia tymto informdacidm;

c) skasajuci reSpektuje vyslovné Zelanie pravne nespdsobilého tcastnika, ktory je schopny vyjadrit stanovisko a zhod-
notit informdcie uvedené v ¢lanku 29 ods. 2 do tej miery, aby odmietol t¢ast na klinickom skdsani alebo od klinic-
kého skisania kedykol'vek odstipil;

d) okrem kompenzdcie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s t¢astou na klinickom skii$ani sa t¢astnikom
alebo ich zdkonom ur¢enym zastupcom neposkytuje Ziadna vyhoda ani finanény stimul;

e) klinické skiianie je podstatné z hladiska pravne nesposobilych ticastnikov a tidaje porovnatelnej platnosti nemozno
ziskat pri klinickom skdsani na osobdch schopnych poskytnit informovany sihlas alebo prostrednictvom inych
vyskumnych metdd;

f) klinické skdsanie sa priamo tyka ochorenia, na ktoré ticastnik trpf;

g) na zéklade vedeckych dovodov mozno predpokladat, Ze ticast na klinickom skiisani bude mat:

i) priamy prinos pre pravne nesposobilého ucastnika, ktory vyvazi savisiace rizikd a zdtaz alebo

ii) nejaky prinos pre populdciu reprezentovant prislusnym prdvne nesposobilym ucastnikom, ked sa klinické
skasanie priamo tyka Zivot ohrozujticeho alebo zdravotny stav poskodzujiceho ochorenia, na ktoré Gcastnik trpi,
a takéto skdsanie bude pre prislusného prévne nespdsobilého ucastnika predstavovat v porovnani so $tandardnou
liecbou ochorenia t¢astnika len minimdlne riziko a bude mu sposobovat minimalnu zitaz.

2. Odsekom 1 pism. g) bodom ii) nie st dotknuté prisnejsie vnitrostatne predpisy, ktoré zakazuji vykondvanie také-

hoto klinického skii§ania na prdvne nespdsobilych dcastnikoch, pokial na zdklade vedeckych dovodov nemozno predpo-
kladat, Ze Gcast na klinickom skiidani bude mat pre Gi¢astnika priamy prinos, ktory vyvazi stvisiace rizikd a zdtaz.

3. Ucastnik je najvy$§ou moznou mierou zapojeny do procesu tykajiceho sa udelenia informovaného sthlasu.

Cldnok 32
Klinické skdsanie na maloletych osobich

1. Klinické skasanie na maloletych osobich sa moze vykonat len v pripade splnenia tychto podmienok spolu
s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 28:

a) bol ziskany informovany sthlas ich zdkonom uréeného zdstupcu;
b) maloletym dcastnikom boli skiiSajiicimi alebo ¢lenmi skd$obného timu, ktorf st odborne pripraveni alebo skiseni

v oblasti prace s defmi, poskytnuté informdcie uvedené v ¢lanku 29 ods. 2 sposobom, ktory je primerany ich veku
a dusevnej vyspelosti;
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c) skasajici re$pektuje vyslovné Zelanie maloletého tcastnika, ktory je schopny vyjadrit stanovisko a zhodnotit infor-
mdcie uvedené v ¢ldnku 29 ods. 2 do tej miery, aby odmietol Gcast na klinickom skasani alebo od klinického
skiiSania kedykolvek odstapil;

d) okrem kompenzicie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s tcastou na klinickom skdsani sa dcastnikovi
alebo jeho zdkonom uréenému zdstupcovi neposkytuje ziadna vyhoda ani finanény stimul;

e) klinické skaSanie je urcené na preverenie sposobov liecby ochorenia, ktoré sa vyskytuje len u maloletych osob, alebo
je podstatné z hladiska maloletych osob na acely validdcie tidajov ziskanych pri klinickom skd3ani na osobdch schop-
nych poskytnit informovany sthlas alebo prostrednictvom inych vyskumnych metdd;

f) klinické skasanie sa bud’ priamo tyka ochorenia, na ktoré trpi neplnoletd osoba, alebo ho mozno vzhladom na jeho
povahu vykondvat len na neplnoletych osobdch;

na zdklade vedeckych dévodov mozno predpokladat, Ze ticast na klinickom skdsani bude mat:

©

i) pre prislusnii maloletd osobu priamy prinos, ktory vyvazi stvisiace rizikd a zdtaz, alebo

ii) bude mat nejaky prinos pre populdciu reprezentovant prislusnou maloletou osobou a takéto klinické skasanie
bude predstavovat pre prislusnd maloleti osobu len minimdlne riziko a sposobovat jej len minimalnu zataz
v porovnani so §tandardnou liecbou ochorenia maloletej osoby.

2. Maloletd osoba sa ztcastiiuje na procese tykajicom sa udelenia informovaného sthlasu spésobom primeranym jej
veku a duSevnej vyspelosti.

3. Ak maloletd osoba dosiahne pocas klinického sktsania vek pravnej sposobilosti na udelenie informovaného
sthlasu, ako je vymedzené v prave prislusného ¢lenského $tatu, ziska sa jej vyslovny informovany sthlas predtym, nez
moze uvedeny Gcastnik pokracovat v Gcasti na klinickom skdsani.

Cldnok 33
Klinické skdsanie na tehotnych alebo doj&iacich Zendch

Klinické skdsanie na tehotnych alebo dojéiacich Zendch sa moze vykonat len v pripade, ak st okrem podmienok stanove-
nych v ¢lanku 28 splnené aj tieto podmienky:

a) klinické skiiganie md potencidl mat priamy prinos pre dotknutii tehotni a dojciacu Zenu alebo jej embryo, plod alebo
dieta po jeho narodent, ktory prevazi nad stvisiacimi rizikami a zdtazou, alebo

b) ak takéto klinické skiisanie nemd Ziadny priamy prinos pre dotknutii tehotnii alebo dojéiacu Zenu alebo jej embryo,
plod alebo dieta po jeho narodeni, moze byt vykonany iba vtedy, ak:

i) porovnatelne G¢inné klinické skdsanie nie je mozné vykondvat na Zendch, ktoré nie sti tehotné alebo dojciace;

i) klinické skasanie prispieva k dosiahnutiu vysledkov, ktoré mozu prospiet tehotnym alebo dojciacim Zendm alebo
inym Zendm v suvislosti s reprodukciou alebo ich embrydm, plodom alebo defom, a

iii) klinické skaanie predstavuje pre dotknutil tehotnii alebo dojciacu Zenu, jej embryo, plod alebo dieta po jeho
narodeni minimdlne riziko, ako aj minimélne zafaZenie;

¢) ked sa vyskum vykondva na dojciacich Zendch, kladie sa osobitny doraz na to, aby nedochddzalo k negativnemu
vplyvu na zdravie dietata, a

d) okrem kompenzécie za vydavky a stratu prijmov priamo spojenych s Glastou na klinickom skii$ani sa dcastnikovi
neposkytuje Ziadna vyhoda ani finan¢ny stimul.

Cldnok 34
Dalsie vnitrostitne opatrenia

Clenské stity si mozu ponechat dodatocné opatrenia tykajtice sa 0sob vykondvajicich povinnti vojenskd sluzbu, osob
zbavenych slobody, osob, ktoré sa v dosledku stidneho rozhodnutia nemoZzu zicastnit na klinickom sktisani, alebo osob
v Gstavnych zariadeniach rezidencnej starostlivosti.
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Cldnok 35
Klinické skdsanie v nddzovych situdciich

1. Odchylne od ¢lanku 28 ods. 1 pism. b) a ¢), ¢lanku 31 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 32 ods. 1 pism. a) a b) sa
informovany sthlas k acasti na klinickom skdSani moze ziskat a informdcie o klinickom skd$ani mozno dostat po

rozhodnuti zahrnit Gcastnika do klinického skiidania za predpokladu, Ze toto rozhodnutie sa prijme v Case prvej inter-
vencie na ucastnikovi v stlade s protokolom o uvedenom klinickom skii§ani, a Ze st splnené v3etky tieto podmienky:

a) vzhladom na naliehavost situicie zapri¢inenej nahlym Zivot ohrozujicim alebo inym ndhlym zédvaznym zdravotnym
stavom tcastnik nemoZe vopred poskytnit informovany stihlas a vopred dostat informacie o klinickom skdsani;

b) na zdklade vedeckych dévodov mozno predpokladat, Ze ticast Gicastnika na klinickom skd$ani ma potencidl mat pre
Gcastnika priamy klinicky relevantny prinos, ktory tcastnikovi prinesie meratelné zlepSenie zdravia a zmiernenie
utrpenia afalebo zlepsenie zdravia alebo diagnézy jeho ochorenia;

¢) v ramci terapeutického rozpitia nie je mozné vopred poskytnit vetky informdcie jeho zdkonom urcenému zdstup-
covi a vopred od neho ziskat informovany stahlas;

d) skasajaci potvrdzuje, Ze si nie je vedomy Ziadnych predtym vyjadrenych ndmietok tcastnika voéi ticasti na klinickom
skidsant;

e) klinické skasanie sa priamo tyka ochorenia ticastnika, pre ktoré nie je mozné v terapeutickom rozpiti vopred ziskat
od ucastnika alebo jeho zdkonom uréeného zdstupcu informovany sthlas a vopred poskytnit informaécie, a klinické
skidsanie je takej povahy, Ze moze byt vykondvané vyhradne v nidzovych situdcidch;

f) klinické skdsanie predstavuje pre tcastnika minimélne riziko, ako aj minimélnu zafaz v porovnani so $tandardnou
lie¢bou ochorenia tcastnika.

2. Po intervencii podla odseku 1 sa vyziada informovany sthlas v silade s ¢ldnkom 29 na pokracovanie tcasti ticast-
nika na klinickom skdsani, a informdcie o klinickom skdsani sa podavaji v sdlade s tymito poziadavkami:

a) pokial ide o prdvne nesposobilé a maloleté osoby, skiiSajici bez zbyto¢ného odkladu vyziada informovany sdhlas od
ich zdkonom urcenych zastupcov a informdcie uvedené v ¢lanku 29 ods. 2 sa téastnikovi a jeho zdkonom urcenému
zdstupcovi poskytni ¢o najskor;

b) pokial ide o inych dcastnikov, skiisajiici bez zbyto¢ného odkladu vyziada informovany siihlas od ticastnika alebo jeho
zdkonom uréeného zdstupcu podla toho, ¢o je skor mozné, a informdacie uvedené v ¢ldnku 29 ods. 2 sa ¢o najskor
poskytnt tcastnikovi alebo jeho zdkonom uréenému zdstupcovi podla toho, ¢o je skor mozné.

Na tcely pismena b), ak bol informovany stihlas ziskany od zdkonom uréeného zdstupcu, informovany sihlas na pokra-
¢ovanie Ucasti na klinickom skt$ani sa ziskava od tcastnika hned, ako je schopny poskytnit informovany stihlas.

3. Ak Gcastnik alebo pripadne jeho zdkonom urceny zdstupca neudeli sthlas, ticastnik je informovany o svojom préve
namietat proti pouzZitiu tidajov ziskanych z klinického skasania.
KAPITOLA VI
ZACATIE, SKONCENIE, POZASTAVENIE A PREDCASNE SKONCENIE KLINICKEHO SKUSANIA
Cldnok 36
Ozndmenie o zacati klinického skdsania a skon¢eni ndboru dcastnikov

1. Zadavatel oznamuje kazdému prislusnému ¢lenskému Stdtu zacatie klinického skdsania, ktoré md vztah k tomuto
Clenskému $tétu prostrednictvom portalu EU.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od zacatia klinického skd$ania, ktoré ma vztah k tomuto ¢lenskému $titu.
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2. Zaddvatel oznamuje kazdému prislusnému clenskému Stitu prvi ndvstevu prvého Gcastnika, ktord md vztah
k tomuto ¢lenskému 3tdtu prostrednictvom portélu EU.

Vykona tak do 15 dni od prvej ndvstevy prvého tcastnika, ktord md vztah k tomuto ¢lenskému 3tatu.

3. Zadivatel oznamuje kazdému prislusnému clenskému $titu skoncenie ndboru tcastnikov na klinické skdsSanie
v tomto ¢lenskom §tdte prostrednictvom portalu EU.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od skonlenia nédboru ticastnikov. V pripade opidtovného zacatia ndboru tcast-
nikov sa uplatiiuje odsek 1.

Cldnok 37

Skoncenie klinického skiiSania, pozastavenie klinického skiiSania a predasné skoncenie klinického skiisania
a predloZenie vysledkov

1. Zaddvatel oznamuje kazdému prislusnému ¢clenskému $titu skoncenie klinického sktsania, ktoré md vztah
k tomuto ¢lenskému 3tdtu prostrednictvom portélu EU.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od skonéenia klinického sktsania, ktoré ma vztah k tomuto ¢lenskému $tatu.

2. Zadavatel oznamuje kazdému prislusnému clenskému $tatu skoncenie klinického skdsania vo vetkych clenskych
§tatoch prostrednictvom portélu EU.

Uvedené oznamenie sa poddva do 15 dni od skonéenia klinického sktsania v poslednom prislusnom ¢lenskom $tate.

3. Zaddvatel oznamuje prostrednictvom portilu EU kazdému prislusnému ¢lenskému $titu skonéenie klinického
skiiSania vo vSetkych prislusnych clenskych Stitoch a vo vietkych tretich krajindch, v ktorych sa uskuto¢novalo klinické
skiiganie.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od skoncenia klinického skdsania v poslednom prislusnom ¢lenskom 3tite
a v poslednej tretej krajine, v ktorej sa uskutociiovalo klinické skiianie.

4. Bez ohladu na vysledok klinického skisania vkladd zadavatel' do databazy EU do jedného roka od skonéenia klinic-
kého skasania vo vietkych prislusnych ¢lenskych stitoch stihrn vysledkov klinického skdsania. Obsah tohto sthrnu je
stanoveny v prilohe IV.

K nemu je prilozeny sihrn napisany sposobom zrozumitelnym pre neodbornikov. Obsah tohto stihrnu je stanoveny
v prilohe V.

Ak viak z vedeckych dovodov uvedenych v protokole nie je mozné predlozit sthrn vysledkov do jedného roka, tento
sthrn vysledkov sa predlozi hned, len ¢o je k dispozicii. V tomto pripade sa v protokole spolu s odévodnenim 3pecifi-
kuje, kedy budi vysledky predlozené.

V pripadoch, ked sa klinické skdsSanie planuje pouzif s cielom ziskat povolenie na uvedenie skisaného lieku na trh,
ziadatel o povolenie na uvedenie na trh okrem stthrnu vysledkov vlozi do databizy EU spravu z klinickej stidie do
30 dni odo dna, ked bolo udelené povolenie na uvedenie licku na trh, ked sa dokoncil postup pre udelenie povolenia na
uvedenie na trh, alebo ked' Ziadatel o povolenie na uvedenie na trh stiahol Ziadost.

Ak sa zaddvatel dobrovolne rozhodne zdielat nespracované ddaje, vypracuje Komisia usmernenia tykajiice sa ich
formdtu a vymeny.

5. Zadavatel oznimi kazidému prislusnému clenskému Stitu prostrednictvom portilu EU pozastavenie klinického
sktiSania vo vSetkych prislusnych clenskych stdtoch z dévodov, ktoré nemaji vplyv na pomer prinosu a rizik.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od pozastavenia klinického skiiSania vo v3etkych prislusnych ¢lenskych stdtoch
a obsahuje dovody takéhoto konania.
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6. Ak sa pozastavené klinické skiisanie uvedené v odseku 5 opatovne zacne, zaddvatel to ozndmi vietkym prislusnym
¢lenskym stitom prostrednictvom portalu EU.

Uvedené ozndmenie sa poddva do 15 dni od opdtovného zacatia pozastaveného klinického skiisania vo vSetkych prislus-
nych ¢lenskych Statoch.

7. Ak sa pozastavené klinické skiiSanie opitovne nezaéne do dvoch rokov, ditum uplynutia tejto lehoty alebo ddtum
rozhodnutia zadédvatela o tom, Ze klinické skasanie sa opdtovne nezacne, podla toho, ¢o nastane skor, sa povazuje za
détum skonéenia klinického ska$ania. V pripade pred¢asného skoncenia klinického skiisania sa ddtum predéasného skon-
Cenia povazuje za datum skonéenia klinického skasania.

Ak je klinické skisanie predcasne skoncené z dovodov, ktoré nemaji vplyv na pomer prinosu a rizik, zadévatel' oznimi
prostrednictvom portilu EU kazdému prislusnému clenskému $titu dovody takéhoto konania a pripadne ndsledné
opatrenia pre ucastnikov.

8. Bez toho, aby tym bol dotknuty odsek 4, ak sa v protokole klinického skiiSania stanovi priebeznd analyza tidajov
pred skoncenim klinického skdsania a sd k dispozicii prislusné vysledky, sihrn tychto vysledkov sa vkladd do databdzy
EU do jedného roka od ddtumu priebeznej analyzy tdajov.

Cldnok 38

Pozastavenie alebo predcasné skoncenie vykonané zadivatelom z dovodu bezpecnosti dcastnikov

1. Na ucely tohto nariadenia sa pozastavenie alebo predcasné skoncenie klinického skdsania z dovodov zmeny
pomeru prinosu a rizik ozndmi prostrednictvom portilu EU prislusnym ¢lenskym stdtom.

Uvedené ozndmenie sa poddva bez zbyto¢ného odkladu, najneskor vsak do 15 dni od ddtumu docasného pozastavenia
alebo predcasného skonécenia. Obsahuje dévody takéhoto konania a uvddza ndsledné opatrenia.

2. Opitovné zacatie klinického skiiSania po pozastaveni uvedenom v odseku 1 sa povazuje za podstatni zmenu
podliehajicu postupu povolovania ustanovenému v kapitole IIL
Cldnok 39
Aktualizicia obsahu zhrnutia vysledkov a zhrnutia pre neodbornikov

Komisia je splnomocnend v silade s ¢lainkom 89 prijimat delegované akty s cielom zmenit prilohy IV a V na ucel ich
prlsposobenla technickému pokroku alebo zohladnenia medzindrodného vyvoja pravnych predpisov, do ktorého je
zapojend Unia alebo ¢lenské staty, v oblasti klinického skdsania.
KAPITOLA VII
PODAVANIE SPRAVY O BEZPECNOSTI V SUVISLOSTI S KLINICKYM SKUSANIM
Cldnok 40

Elektronickd databdza na poddvanie spriv o bezpecnosti

1. Eurdpska agenttira pre lieky stanovend nariadenim (ES) €. 726/2004 (dalej len ,agentdra“) zriaduje a spravuje elek-
tronickii databdzu na podévanie sprév ustanovent v ¢lankoch 42 a 43. Tito databdza je sGcastou databdzy uvedenej
v ¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 (dalej len ,databdza Eudravigilance®).

2. Agentira v spoluprici s ¢lenskymi $tatmi vypracuje $tandardny webovy Struktirovany formuldr na podavanie
sprav o podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce tcinky zaddvatelmi do databdzy uvedenej v odseku 1.
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Cldnok 41
Poddvanie sprdv zaddvatelovi o neziaducich udalostiach a zivaznych neZiaducich udalostiach skdsajiicim

1. Skdsajuci zaznamend a zdokumentuje neziaduce udalosti alebo laboratérne anomalie identifikované v protokole
ako rozhodujtice vo vztahu k hodnoteniu bezpe¢nosti a poddva o nich zaddvatelovi spravy v silade s poziadavkami
oznamovania a v ramci lehot stanovenych v protokole.

2. Pokial v protokole nie je stanovené inak, skiiajiici zaznamend a zdokumentuje v3etky neziaduce udalosti. Pokial
v protokole nie je stanovené inak, skdsajici predlozi zaddvatelovi spravy o vietkych zdvaznych neziaducich udalostiach
v stivislosti s ticastnikmi, ktorych lie¢i v rdmci klinického skdsania, ak sa v protokole neustanovuje inak.

Skiisajiici poddva zaddvatelovi spradvu o zdvaznych neZiaducich udalostiach bez zbyto¢ného odkladu, najneskor viak do
24 hodin od zistenia udalosti, pokial sa pre pripad urcitych zdvaznych neziaducich udalosti v protokole nestanovuje, Ze
okamzité poddvanie sprdv sa nepoZaduje. Ak je to relevantné, skiiSajiici zasiela zaddvatelovi spravu o dalsom priebehu,
aby zaddvatelovi umoznil vyhodnotit, & mé zdvaznd neZiaduca udalost vplyv na pomer prinosu a rizik klinického
skiigania.

3. Zadévatel si vedie podrobné zdznamy o vSetkych neziaducich udalostiach, ktoré mu boli ozndmené skasajacim.

4. Ak sije skiiajici vedomy zdvaznej neziaducej udalosti s podozrenim na pri¢inny vztah ku skdsanému lieku, ktord
sa vyskytla u acastnika, ktorého liecil po ukonceni klinického skiidania, skdsajici bez zbytoéného odkladu ozndmi
zdvazni neziaducu udalost zaddvatelovi.

Cldnok 42
Podédvanie sprdv agentire o podozreniach na neocakdvané a zdvazné neziaduce ti¢inky zadivatelom

1. Zadavatel klinického skdsania vykonaného v aspori jednom ¢lenskom $tite nahlasuje elektronicky a bezodkladne
prostrednictvom databdzy uvedenej v ¢lanku 40 ods. 1 vietky relevantné informdcie v stvislosti s tymito podozreniami
na neocakdvané a zdvazné neziaduce G¢inky:

a) vietky podozrenia na neocCakdvané a zdvazné neZiaduce G¢inky na skasané lieky vyskytujice sa v tomto klinickom
skiiani, a to bez ohladu na to, ¢i sa podozrenia na neocakdvané zdvazné neziaduce Giinky vyskytli na pracovisku
klinického skiidania v Unii alebo v tretej krajine;

b) vietky podozrenia na neocakdvané a zdvazné neziaduce tcinky v stvislosti s tou istou tc¢innou litkou, bez ohladu na
liekovii formu a silu alebo indikdciu, v skii§anych lickoch pouzitych v klinickom skdsani, vyskytujtice sa pri klinickom
skiiSani vykondvanom vylu¢ne v tretej krajine, ak je uvedené klinické skiiSanie zadané:

i) tymto zaddvatelom alebo

ii) inym zadavatelom, ktory bud patri k tej istej materskej spolo¢nosti ako zadavatel klinického skii$ania, alebo ktory
vyvija liek spolu s prvym zaddvatelom klinického skiidania na zdklade oficidlnej dohody. Na tento tcel sa poskyt-
nutie skasaného lieku alebo informdcii budicemu potencidlnemu drzitelovi povolenia na uvedenie na trh tykaja-
cich sa bezpe¢nostnych zalezitosti nepovazuje za spolo¢ny vyvoj, a

¢) vSetky podozrenia na neocakdvané zdvazné neziaduce Gcinky na skiisané lieky vyskytujice sa u ktoréhokolvek ticast-
nika klinického skdsania, ktoré st identifikované zaddvatelom alebo na ktoré je zaddvatel upozorneny po ukonceni
klinického skiigania.

2. Lehota na nahlasovanie podozrenia na neocakdvané a zdvazné neziaduce t¢inky agentire zaddvatelom zohladriuje
zdvaznost u¢inku a je takato:
a) v pripade podozreni na neocakdvané zdvazné neziaduce ucinky, ktoré si smrtelné alebo Zivot ohrozujtice, ¢o najskor

a v kazdom pripade najneskor do siedmich dni po tom, ¢o sa zadavatel dozvedel Gcinku;

b) v pripade podozreni na neocakdvané zdvazné neziaduce Gcinky, ktoré nie s smrtelné alebo Zivot ohrozujtice, najne-
skor do 15 dni po tom, ¢o sa zaddvatel dozvedel G¢inku;

¢) v pripade podozreni na neocakdvané zdvazné neziaduce Gcinky, ktoré sa na zaciatku nepovazovali za smrtelné ani
zivot ohrozujice, ale ktoré sa ukdzu byt smrtelné alebo Zivot ohrozujice, ¢o najskor a v kazdom pripade najneskor
do siedmich dni po tom, ¢o sa zadédvatel dozvedel o tom, Ze ¢inok bol smrtelny alebo Zivot ohrozujiici.

V pripade, Ze je potrebné zabezpecit véasné predloZenie spravy, zaddvatel moze v stlade s oddielom 2.4 prilohy III pred-
lozit prvotnd nedokoncend spravu, po ktorej predlozi dokoncend spravu.
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3.V pripade, Ze zaddvatel z dovodu nedostatku zdrojov nemd moznost poddvat spravy cez databdzu uvedent
v ¢ldnku 40 ods. 1 a md sdhlas prislusného ¢lenského $tatu, moze predlozit spravu clenskému $titu, v ktorom sa
podozrenie na neocakdvany a zdvazny neziaduci uc¢inok vyskytlo. Uvedeny clensky $tdt poddva spravu o podozreni na
neocakdvany a zdvazny neziaduci G¢inok v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku.

Cldnok 43
Ro¢nd spriva zaddvatela agentiire

1. Ak ide o skusané lieky iné ako placebo, zaddvatel kazdorocne predkladd agentiire prostrednictvom databidzy
uvedenej v ¢lanku 40 ods. 1 spravu o bezpecnosti kazdého skisaného licku pouzitého pri klinickom skdsani, ktorého je
zaddvatelom.

2.V pripade klinického skaania zahfnajiceho pouzitie viac nez jedného skisaného lieku zaddvatel moze, ak je to
stanovené v protokole, predlozit jednu spravu o bezpe¢nosti vsetkych skasanych liekov pouzivanych v uvedenom
klinickom skdsani.

3. Rocnd spriva uvedend v odseku 1 obsahuje iba stthrnné a anonymné ddaje.

4. Povinnost uvedend v odseku 1 sa za¢ina prvym povolenim klinického skii$ania v stilade s tymto nariadenim. Kon¢i
sa skoncenim posledného klinického skiSania vykonaného zaddvatelom so skisanym liekom.

Cldnok 44
Posiidenie ¢lenskymi $tdtmi

1. Agentiira preposiela prislusnym ¢lenskym Statom elektronickou cestou informécie ozndmené v stlade s ¢lankami 42
a43.

2. Clenské $taty spolupracuji a postidia informacie ozndmené v silade s ¢lankami 42 a 43. Komisia moze prostred-

nictvom vykondvacich aktov stanovit a upravit pravidld tykajice sa takejto spoluprice. Uvedené vykondvacie akty sa
prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 88 ods. 2.

3. Zodpovednd etickd komisia je zapojend do postidenia informacii uvedenych v odsekoch 1 a 2, ak je to stanovené
v prave prislusného ¢lenského Statu.
Cldnok 45
Odborné aspekty

Odborné aspekty podédvania sprav o bezpecnosti v silade s ¢ldnkami 41 az 44 s obsiahnuté v prilohe III. Ak je to
nevyhnutné na zlep3enie tGirovne ochrany tc¢astnikov, Komisia je splnomocnend v siilade s ¢ldnkom 89 prijimat delego-
vané akty s cielom menit prilohu IIl na akykolvek z tychto Géelov:

a) zlepSenie informadcif o bezpecnosti liekov;

b) prisposobenie technickych poziadaviek technickému pokroku;

¢) zohladnenie medzindrodného vyvoja pravnych predpisov v oblasti bezpe¢nostnych poziadaviek na klinické skdsania
schvélenych orgdnmi, v ktorych sa ziiCastiuji Unia alebo ¢lenské staty.

Cldnok 46
Podivanie sprav o sprievodnych liekoch

Podavanie sprdv o bezpecnosti sprievodnych liekov sa vykondva v stlade s kapitolou 3 hlavy IX smernice 2001/83/ES.
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KAPITOLA VIII

VYKONAVANIE KLINICKEHO SKUSANIA, DOHLAD VYKONAVANY ZADAVATELOM, ODBORNA PR{PRAVA A SKUSE-
NOSTI, SPRIEVODNE LIEKY

Cldnok 47
Dodrziavanie protokolu a spravnej klinickej praxe

Zadévatel klinického skidsania a sktiSajici zabezpecia, aby sa klinické skdsanie vykonalo v stlade s protokolom a so zdsa-
dami spravnej klinickej praxe.

Bez toho, aby tym bolo dotknuté akékolvek dalsie ustanovenie pravnych predpisov Unie alebo usmerneni Komisie, zadd-
vatel a skasajaci nalezite zohladiuja pri priprave protokolu a uplatiiovani tohto nariadenia a protokolu aj kvalitativne
normy a usmernenia ICH o spravnej klinickej praxi.

Komisia spristupni verejnosti podrobné usmernenia ICH o spravnej klinickej praxi uvedené v druhom odseku.

Clanok 48
Monitorovanie

S cielom overit, Ze prdva, bezpecnost a blaho ticastnikov st chrdnené, Ze uvedené tidaje st hodnoverné a spolahlivé a Ze
priebeh klinického skdsania je v stilade s poziadavkami tohto nariadenia, zadévatel primerane monitoruje vykondvanie
klinického skdsania. Rozsah a povahu monitorovania urcuje zaddvatel na zdklade postdenia, ktoré zohladnuje cely
stubor charakteristickych vlastnost{ klinického sktisania vratane tychto vlastnosti:

a) ¢ ide o nizkointervenéné klinické skiisanie;

b) ciel' a metodiku klinického skiiSania a

¢) stupen odchylky intervencie od beznej klinickej praxe.

Cldnok 49
Vhodnost 0s6b zapojenych do uskutoiiovania klinického skiisania

Skiidajiicim je lekdr v zmysle vymedzenia vo vnitrostitnom prive alebo osoba vykondvajiica povolanie, ktoré je
v prislusnom c¢lenskom §tdte uznané za postacujice pre vykondvanie tloh skiiSajiiceho vzhladom na potrebné vedecké
vedomosti a skiisenosti v starostlivosti o pacientov.

Ostatné osoby zapojené do uskuto¢fiovania klinického skiisania musia byt riadne kvalifikované, pokial ide o vzdelanie,
odborntl pripravu a skisenosti s vykondvanim ich dloh.

Cldnok 50

Vhodnost pracovisk klinického skdsania

Zariadenia, v ktorych sa ma klinické skdSanie uskuto¢tiovat, musia byt vhodné na uskuto¢niovanie klinického skiigania
v stilade s poziadavkami tohto nariadenia.

Cldnok 51

Vysledovatelnost, uchovivanie, vritenie a zneskodiiovanie skdsanych liekov

1.  Skasané lieky musia byt vysledovatelné. Skasané lieky musia byt uchovdvané, vratené afalebo pripadne zneskodiio-
vané a to tak, aby bola zabezpecend bezpe¢nost ticastnika a hodnovernost a spolahlivost tdajov ziskanych pri klinickom
skiiani, priom sa zohladriuje najmi to, ¢i je skasany liek povolenym skdSanym lickom a ¢i ide o nizkointervencné
klinické skiiganie.
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Prvy pododsek sa vztahuje aj na nepovolené sprievodné lieky.
2. Prislusné informdcie tykajice sa vysledovatelnosti, uchovdvania, vritenia a zneskodnovania liekov uvedené v odse-
ku 1 st obsiahnuté v Ziadosti so spisovou dokumentéciou.
Cldnok 52
Oznamovanie zdvaznych poruseni

1. Zadavatel ozndmi prislusnym ¢lenskym §tdtom zdvazné porusenie tohto nariadenia alebo verzie protokolu platnej
v Case jeho porusenia prostrednictvom portdlu EU bez zbyto¢ného odkladu, najneskor vsak do siedmich dni od zistenia
uvedeného porusenia.

2. Na tcely tohto ¢lanku ,zdvazné porusenie” znamend porusenie, ktoré moze vyznamnou mierou ovplyvnit bezpec-
nost a prava ticastnika alebo hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skd3ani.
Cldnok 53
Ostatné povinnosti oznamovania pozadované pre bezpecnost tcastnika

1. Zaddvatel oznamuje prislusnym ¢lenskym §titom prostrednictvom portdlu EU vsetky neocakdvané udalosti, ktoré
maji vplyv na pomer prinosu a rizik klinického skii$ania, ale nepredstavuji podozrenia na neocakdvané a zavazné nezia-
duce Gc¢inky podla ¢ldnku 42. Ozndmenie sa poddva bez zbyto¢ného odkladu, najneskor viak do 15 dni odo dna, ked
sa zaddvatel dozvedel o tejto udalosti.

2. Zadavatel predkladd prisluinym clenskym §titom prostrednictvom portdlu EU vietky sprdvy z inspekcii vykona-
nych prislusnymi orgdnmi tretich krajin tykajticich sa klinického skdsania. Ak o to prislusny clensky $tét poziada, zadd-
vatel predlozi preklad spravy alebo jej sihrn v tiradnom jazyku Unie uvedenom v Ziadosti.

Cldnok 54

Naliehavé bezpetnostné opatrenia

1. Ak je pravdepodobné, Ze neocakdvand udalost bude mat zdvainy vplyv na pomer prinosu a rizik, zaddvatel
a skiajtici prijma primerané naliehavé bezpecnostné opatrenia na ochranu tcastnikov.

2. Zadavatel ozndmi prislusnym clenskym statom prostrednictvom portdlu EU udalost a prijaté opatrenia.
Uvedené ozndmenie sa poddva bez zbyto¢ného odkladu, najneskor viak do siedmich dni od ddtumu prijatia opatreni.

3. Tymto ¢lankom nie s dotknuté kapitoly III a VII.

Cldnok 55
Prirucka pre skisajiceho
1. Zadavatel poskytuje skiiSajicemu prirucku pre skasajiiceho.

2. Prirucka pre skasajiiceho sa aktualizuje v pripade, Ze sa spristupnia nové a relevantné bezpecnostné informdcie,
a zadévatel ju zreviduje aspoii raz za rok.
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Cldnok 56
Zaznamendvanie, spracovavanie a uchovivanie informdcii a nakladanie s nimi

1. Vsetky informdcie tykajice sa klinického skt$ania zaddvatel alebo pripadne skiiSajiici zaznamendva, spraciva,
uchovdva a nakladd s nimi takym sposobom, aby bolo mozné ich nélezite oznamovat, vykladat a overovat, pricom
zostdva zachovand ochrana dévernosti zdznamov o tcastnikoch a ich osobnych ddajov v silade s platnym pravom
o ochrane osobnych tdajov.

2. Vykondvaji sa primerané technické a organizaéné opatrenia na ochranu spracvanych informdcii a osobnych
tdajov pred nepovolenym alebo nezdkonnym pristupom k nim, pred ich zverejnenim, $irenim, pozmefiovanim alebo
likviddciou alebo ndhodnou stratou, predovsetkym v pripadoch, ked spractivanie zahffia odosielanie cez siet.

Cldnok 57

Hlavny sibor klinického skiisania

Zadévatel a skasajici uchovévaja hlavny stibor klinického skiigania. Hlavny stbor klinického skd$ania po cely Cas obsa-
huje zdkladné dokumenty tykajice sa tohto klinického skisania, ktoré umoziujii kontrolovat vykonavanie klinického
skdsania a kvalitu ziskanych tdajov s prihliadnutim na cely stibor charakteristickych vlastnosti klinického skdsania,
najmd, ¢i ide o nizkointerven¢né klinické skasanie. Hlavny stbor klinického skdsania je okamzite dostupny a na pozia-
danie priamo pristupny ¢lenskym $tatom.

Hlavné stibory klinického skii§ania uchovavané skasajiacim a zaddvatelom mozu mat rézny obsah, ak je to opodstatnené
rozdielnou zodpovednostou skiisajiiceho a zaddvatela.

Cldnok 58

Archivovanie hlavného siboru klinického skdsania

Pokial v inych pravnych predpisoch Unie nie je ustanovend poziadavka archivédcie pocas dlhsicho obdobia, zaddvatel
a skusajici archivuji obsah hlavného stboru klinického skd$ania najmenej pocas 25 rokov po skonéeni klinického
skiiSania. Zdravotné zdznamy ucastnikov sa vSak archivujii v stilade s vnitrodtdtnym pravom.

Obsah hlavného suboru klinického skiidania sa archivuje takym sposobom, aby sa zabezpecila jeho okamzitd dostupnost
a pristupnost na vyZziadanie zo strany prislusnych organov.

Akykolvek prevod vlastnictva obsahu hlavného stiboru klinického skiiSania sa zdokumentuje. Novy vlastnik preberd
povinnosti ustanovené v tomto ¢lanku.

Zadévatel vymendva jednotlivcov v rdmci svojej organizdcie, ktorf st zodpovedni za archivy. Jedine tito jednotlivci majt
pristup k archivom.

Médid pouzivané na archivciu obsahu hlavného stiboru klinického skt$ania musia byt také, aby sa zabezpecila Gplnost
obsahu a jeho ¢itatelnost pocas celého obdobia uvedeného v prvom odseku.

Akdkolvek zmena obsahu hlavného stiboru klinického skdsania musi byt vysledovatelna.

Cldnok 59
Sprievodny liek
1. Iba povolené sprievodné lieky sa mozu pouzivat pri klinickom skisani.

2. Odsek 1 sa neuplatiiuje v pripade, ze v Unii nie je dostupny ziadny povoleny sprievodny liek, alebo sa od zadéva-
tela rozumne nemdze ocakdvat, Ze pouZije povoleny sprievodny liek. V protokole sa v takomto pripade uvedie odévod-
nenie.
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3. Clenské $tity zabezpecia, aby nepovolené sprievodné lieky mohli vstdpit na ich Gzemie na Géely ich pouzitia
v klinickom skiiani v stilade s odsekom 2.

KAPITOLA IX
VYROBA A DOVOZ SKUSANYCH LIEKOV A SPRIEVODNYCH LIEKOV
Cldnok 60
Rozsah posobnosti tejto kapitoly

Této kapitola sa uplatiiuje na vyrobu a dovoz skdsanych liekov a sprievodnych liekov.

Cldnok 61
Povolovanie vyroby a dovozu
1. Vyroba a dovoz skasanych liekov v Unii podlieha drzbe povolenia.

2.V zdujme ziskania povolenia uvedeného v odseku 1 musi Ziadatel splnit tieto poziadavky:

a) na tcely vyroby a vyvozu disponuje vhodnymi a postacujicimi priestormi, technickym vybavenim a kontrolnymi
zariadeniami, ktoré st v stlade s poziadavkami stanovenymi v tomto nariaden;

b) md neustdle a priebezne k dispozicii sluzby najmenej jednej kvalifikovanej osoby, ktord splia podmienky kvalifikacie
stanovené v ¢lanku 49 ods. 2 a 3 smernice 2001/83/ES (dalej len ,kvalifikovand osoba®).

3. Ziadatel v Ziadosti o povolenie $pecifikuje druhy a liekové formy vyrobeného alebo dovezeného sktisaného lieku,
vyrobné alebo dovozné ¢innosti, pripadne vyrobny postup, miesto, kde sa skaSané lieky maji vyrabat alebo miesto
v Unii, na ktoré sa maja doviest, a podrobné informdcie o kvalifikovanej osobe.

4. Clanky 42 a7 45 a ¢lanok 46 pism. €) smernice 2001/83[ES sa uplatiiujii mutatis mutandis na povolenie uvedené
v odseku 1.

5. Odsek 1 sa neuplatiiuje na Ziaden z tychto postupov:

a) na oznacovanie novym oznacenim alebo nové balenie, ak tieto postupy v nemocniciach, zdravotnych strediskach
alebo klinikdch vykondvajii lekdrnici alebo iné osoby, ktoré v prislusnom ¢lenskom stdte maji zdkonné povolenie
vykondvat takéto postupy, a v pripade, Ze st skisané lieky uréené na pouzitie vyluéne v nemocniciach, zdravotnych
strediskach alebo na klinikdch, ktoré sa zicastiiuji na tom istom klinickom skiiani v tom istom ¢lenskom $tate;

b) na pripravu radioaktivnych liekov pouZivanych ako diagnostické skasané lieky, ak tento postup vykondvaji v nemoc-
niciach, zdravotnych strediskdch alebo klinikdch lekdrnici alebo iné osoby, ktoré v prislusnom ¢lenskom $tite maji
zakonné povolenie vykondvat takyto postup, a v pripade, zZe st skiisané lieky ur¢ené na pouzitie vyluéne v nemocni-
ciach, zdravotnych strediskach alebo na klinikdch, ktoré sa ziicastfiuji na tom istom klinickom skdsani v tom istom
¢lenskom $tdte;

¢) na pripravu liekov uvedenych v ¢ldnku 3 bodoch 1 a 2 smernice 2001/83/ES na pouzitie ako skisané lieky, ak sa
tento postup vykondva v nemocniciach, zdravotnych strediskdch alebo klinikdch, ktoré majii zdkonné povolenie vyko-
navat takyto postup, a v pripade, Ze st skdsané licky ur¢ené na pouzitie vyluéne v nemocniciach, zdravotnych stredi-
skdch alebo na klinikdch, ktoré sa za¢astiiuji na tom istom klinickom skdsani v tom istom ¢lenskom State.

6.  Clenské stity podriadujt postupy stanovené v odseku 5 vhodnym a primeranym poziadavkdm s cielom zabezpecit
bezpecnost t¢astnika a hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani. Postupy podriaduja pravi-
delnym ingpekcidm.
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Cldnok 62
Zodpovednost kvalifikovanej osoby

1. Kvalifikovand osoba zabezpecuje, aby kazdd sarza sktsanych lickov vyrobenych v Unii alebo dovezenych do Unie
bola v stilade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 63, a osved¢uje splnenie uvedenych poziadaviek.

2. Osvedcenie uvedené v odseku 1 spristupniuje zaddvatel na poziadanie prislusného clenského $tatu.

Cldnok 63
Vyroba a dovoz

1.  Skasané lieky sa vyrdbaju tak, aby bola dodrzand vyrobnd prax zabezpecujiica kvalitu takychto lickov s cielom
ochranit bezpec¢nost tcastnika a hodnovernost a spolahlivost klinickych tidajov ziskanych pri klinickom skisani (dalej
len ,spravna vyrobnd prax“). Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 89 prijimat delegované akty s cielom urcovat
zdsady a usmernenia sprdvnej vyrobnej praxe a podrobné podmienky vykondvania inspekcii na zabezpecenie kvality
skasanych liekov s prihliadnutim na bezpecnost tcastnika alebo hodnovernost a spolahlivost tidajov, technicky pokrok
a celosvetovy vyvoj v pravaych predpisoch, do ktorého je zapojend Unia alebo ¢lenské staty.

Komisia okrem toho tieZ prijme a uverejni podrobné usmernenia v silade s tymito zdsadami sprdvnej vyrobnej praxe
a reviduje ich, ak je to nevyhnutné, v zdujme zohladnenia technického a vedeckého pokroku.

2. Odsek 1 sa neuplatiiuje na postupy uvedené v ¢lanku 61 ods. 5.

3. Skdasané lieky dovazané do Unie sa vyrabajd tak, Ze sa uplatiiuja normy kvality prinajmensom rovnocenné tym,
ktoré st stanovené podla odseku 1.

4. Clenské staty zabezpecia prostrednictvom in$pekcif stilad s poziadavkami tohto ¢lénku.

Cldnok 64
Uprava povolenych skiisanych liekov
Clanky 61, 62 a 63 sa uplatiiuji na povolené skiisané licky len vtedy, ak ide o Gpravu tychto liekov, nad rozsah povole-
nych tprav uvedenych v povoleni na uvedenie na trh.
Cldnok 65
Vyroba sprievodnych liekov

Ak sprievodny liek nie je povoleny, alebo ak povoleny sprievodny liek sa upravuje nad rozsah povolenych dGprav uvede-
nych v povoleni na uvedenie na trh, vyrdba sa podla spravnej vyrobnej praxe uvedenej v ¢lanku 63 ods. 1 alebo aspon
podla rovnocennej normy na zabezpecenie primeranej kvality.

KAPITOLA X
OZNACOVANIE
Cldnok 66

Nepovolené skiisané lieky a nepovolené sprievodné lieky

1. Na vonkajSom obale a na vniitornom obale nepovolenych skisanych liekov a nepovolenych sprievodnych liekov sa
uvadzaji tieto informdcie:

a) informdcie o kontaktnych osobéch alebo osobach zapojenych do klinického skiisania;

b) informécie na identifikdciu klinického skisania;
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¢) informdcie na identifikdciu lieku;
d) informdcie stvisiace s pouzitim lieku.

2. Informdcie, ktoré sa maju uviest na vonkajsom obale a na vnitornom obale, zabezpecuji bezpe¢nost ucastnika
a hodnovernost a spolahlivost ddajov ziskanych pri klinickom skdsani, s prihliadnutim na koncepciu klinického
sktsania, na vlastnosti skiisaného lieku alebo sprievodného lieku, a ak je to potrebné, aj na osobitné vlastnosti tychto
liekov.

Informdcie, ktoré sa majii uviest na vonkaj$om obale a na vnitornom obale, musia byt zretelne citatelné.

V prilohe VI je stanoveny zoznam informdcii, ktoré sa majt uviest na vonkaj$om obale a na vnitornom obale.

Cldnok 67
Povolené skiiSané lieky a povolené sprievodné lieky

1. Povolené skasané lieky a povolené sprievodné lieky sa oznacuji:

a) v stlade s ¢ldnkom 66 ods. 1 alebo

b) v sdlade s hlavou V smernice 2001/83/ES.

2. Bez ohladu na odsek 1 pism. b), ak si to v zdujme zabezpecenia bezpecnosti ucastnika alebo hodnovernosti
a spolahlivosti Gidajov ziskanych pri klinickom skti§ani vyzaduji osobitné okolnosti klinického skdsania uvedené v proto-
kole, na vniitornom obale a na vonkajsom obale povolenych skiiSanych liekov sa uvddzajii dodato¢né podrobné infor-

mdcie o identifikovani klinického skti$ania a o kontaktnej osoby. V oddiele C prilohy VI je stanoveny zoznam tychto
dodato¢nych informdcif uvddzanych na vonkajsom obale a na vnitornom obale.

Cldnok 68

Rédioaktivne lieky pouZité ako skiiSané lieky alebo ako sprievodné lieky na diagnostiku

Clanky 66 a 67 sa neuplatiiuji na radioaktivne lieky pouzité ako diagnostické sktisané lieky alebo ako diagnostické sprie-
vodné lieky.

Lieky uvedené v prvom odseku sa primerane oznacuji s cielom zabezpecit bezpecnost tlastnika a hodnovernost
a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani.

Cldnok 69

Jazyk

Jazyk, v ktorom maji byt uvedené informécie na oznaceni, urcuje prislusny clensky $tit. Oznacenie licku moze byt
vo viacerych jazykoch.

Cldnok 70

Delegovany akt

Komisia je splnomocnend v stlade s ¢ldnkom 89 prijimat delegované akty s cielom zmenit prilohu VI na tcely zabezpe-
Cenia bezpecnosti tcastnika a hodnovernosti a spolahlivosti tidajov ziskanych pri klinickom skdsani alebo zohladnenia
technického pokroku.
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KAPITOLA XI
ZADAVATEL A SKUSAJUCI
Cldnok 71
Zadavatel
Klinické skisanie moze mat jedného alebo viacerych zaddvatelov.

Ktorykolvek zadavatel moze v pisomnej zmluve delegovat ktorikolvek svoju tlohu alebo vietky svoje tilohy na jedno-
tlivd osobu, spolo¢nost, instittciu alebo organizdciu. Takymto delegovanim nie je dotknutd zodpovednost zadavatela,
najmi pokial ide o bezpe¢nost ticastnikov a hodnovernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skdsani.

Skasajaci a zaddvatel mozu byt jedna a td istd osoba.

Cldnok 72
Spolo¢né zadivanie

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 74, v pripade, Ze klinické skiiSanie md viac ako jedného zaddvatela, v3etci zadd-
vatelia nesd zodpovednosti zaddvatela ustanovené v tomto nariadeni, ak sa zaddvatelia nerozhodnil inak v pisomnej
zmluve stanovujicej ich prislusné zodpovednosti. Ak v zmluve nie je jasne uvedené, ktorému zaddvatelovi prislicha
konkrétna zodpovednost, tito zodpovednosti prislicha vietkym zaddvatelom.

2. Odchylne od odseku 1 zadavatelia st spolo¢ne zodpovedni za ustanovenie:

a) zadavatela zodpovedného za dodrziavanie povinnosti zaddvatela pri postupoch udelovania povolenia ustanovenych
v kapitolach I a II;

b) zaddvatela zodpovedného za vykondvanie funkcie kontaktného miesta pre prijem vsetkych otdzok od tcastnikov,
skuigajicich alebo ktoréhokolvek prislusného ¢lenského $tatu tykajiicich sa klinického skiiSania a za odpovede na ne;

¢) zaddvatela zodpovedného za vykondvanie opatreni prijatych v silade s ¢linkom 77.

Cldnok 73
Hlavny skasajiici

Hlavny skasajici zabezpecuje dodrziavanie a sulad klinického ska$ania na pracovisku klinického skiisania s poziadavkami
tohto nariadenia.

Hlavny skusajici prideluje Glohy clenom timu skiiSajtcich sposobom, ktory neohrozuje bezpecnost tcastnikov a hodno-
vernost a spolahlivost tidajov ziskanych pri klinickom skd$ani na uvedenom pracovisku klinického skdsania.

Cldnok 74
Prévny zistupca zadévatela v Unii

1.V pripade, Ze zaddvatel klinického skiisania nema sidlo v Unii, zabezpeci tento zaddvatel ustanovenie fyzickej alebo
pravnickej osoby so sidlom v Unii za svojho pravneho zdstupcu. Tento pravny zdstupca je zodpovedny za zabezpecenie
dodrziavania povinnosti zaddvatela podla tohto nariadenia a je adresitom vetkej komunikdcie so zaddvatelom ustano-
venej v tomto nariadeni. Kazdd komunikdcia s uvedenym pravnym zdstupcom sa povaZuje za komunikdciu so zaddva-
telom.

2. Clenské §téty sa mozu rozhodndt neuplatiiovat odsek 1, ak ide o klinické skdsanie, ktoré sa md uskuto¢nit iba na
ich tzemi, alebo na ich tizemi a na tizemi tretej krajiny, pod podmienkou, Ze zabezpecia, aby zaddvatel stanovil v stivi-
slosti s tymto klinickym skii§anim aspoii jednu kontaktnii osobu na ich tzemi, ktord je adresitom vsetkej komunikdcie
so zaddvatelom ustanovenej v tomto nariaden.
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3. Ak ide o klinické skiianie, ktoré md byt uskutocnené vo viac nez jednom ¢lenskom $tdte, vSetky uvedené clenské
Stdty sa mozu rozhodnit neuplatiovat odsek 1 pod podmienkou, Ze zabezpecia, aby zaddvatel stanovil v stvislosti
s tymto klinickym skii§anim aspon jednu kontaktnii osobu v Unii, ktord je adresitom vsetkej komunikécie so zadava-
telom ustanovenej v tomto nariadeni.

Cldnok 75
Privna zodpovednost

Tato kapitola nemd vplyv na ob¢ianskoprdvnu a trestnoprdvnu zodpovednost zadédvatela, skisajiceho alebo osob, na
ktoré zaddvatel delegoval dlohy.

KAPITOLA XII
NAHRADA $SKODY
Cldnok 76
Néhrada skody

1. Clenské stity zabezpecia, aby boli zavedené systémy nihrady skody, ktorti Gcastnik utrpel v dosledku dcasti na
klinickom skiigani vykonanom na ich Gzemi, a to vo forme poistenia, zaruky alebo podobného dojednania, ktoré je
rovnocenné, pokial ide o jeho tcel, a ktoré je primerané povahe a rozsahu rizika.

2. Zadavatel a skasajuci vyuZivaji systém uvedeny v odseku 1 vo forme, ktord je vhodnd pre prislusny clensky stat,
v ktorom sa vykondva klinické skiiganie.

3. Clenské 3tity nepozaduji od zaddvatela Ziadne dalsie vyuZivanie systému uvedeného v odseku 1 v pripade nizkoin-
terven¢ného klinického skdsania, ak sa na pripadnd $kodu, ktord by tcastnik mohol utrpiet v dosledku pouzitia skasa-
ného lieku v stlade s protokolom uvedeného konkrétneho klinického sktidania na tzemi uvedeného ¢lenského Statu
vztahuje uz zavedeny platny systém nahrady $kody.

KAPITOLA XIII
DOHLAD CLENSKYCH STATOV, INSPEKCIE A KONTROLY UNIE
Cldnok 77
Nipravné opatrenia, ktoré majii prijat clenské Stity

1. Ak md prisludny clensky $tit opodstatnené dévody domnievat sa, Ze poZziadavky ustanovené v tomto nariadeni nie
st dodrziavané, moze na svojom Gzemi prijat tieto opatrenia:

a) zrusit povolenie na klinické skdsanie;

b) pozastavit klinické skdsanie;

c¢) pozadovat od zaddvatela, aby zmenil akykolvek aspekt klinického skasania.

2. Predtym, ako prislusny clensky stat prijme niektoré z opatreni uvedenych v odseku 1, poziada zaddvatela a/alebo
skiasajiceho, okrem pripadov, ked je potrebné konat okamdzite, o ich stanovisko. Uvedené stanovisko sa musi poskytnit
do siedmich dni.

3. Prislusny ¢lensky $tdt ihned po prijati opatrenia uvedeného v odseku 1 informuje vietky prislusné clenské stity
prostrednictvom portalu EU.

4. Kazdy prislusny clensky $tdt moze pred prijatim akéhokolvek opatrenia uvedeného v odseku 1 konzultovat s ostat-
nymi prisluinymi ¢lenskymi $tatmi.
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Cldnok 78
InSpekcie ¢lenského $titu

1. Clenské $tty vymentivaji indpektorov s cielom vykondvat inspekcie na ticel dohladu nad dodrziavanim tohto na-
riadenia. Zabezpecuju, aby uvedeni in§pektori boli nalezite kvalifikovani a odborne pripraveni.

2. Za vykondvanie in$pekcii zodpovedd ¢lensky $tat, v ktorom sa indpekcia vykondva.

3. Ak md prfslu§n)’r Clensky $tit v dmysle vykonat in$pekciu na svojom tdzemi alebo v tretej krajine v stvislosti
s jednym alebo viacerymi klinickymi sktiSaniami, ktoré sa uskutocnu]u vo viac ako )ednom prislusnom ¢lenskom Stite,
oznamuje svoj tmysel prostrednictvom portdlu EU ostatnym prislusnym ¢lenskym §titom, Komisii a agenttre a po
in3pekcii ich informuje o vysledkoch inspekcie.

4.V pripade nekomer¢nych zadavatelov sa pripadné poplatky za vykonanie inspekcie mozu odpustit.

5. S cielom efektivne vyuzivat dostupné zdroje a zamedzit duplicite agenttra koordinuje spolupracu medzi prislus-
nymi ¢lenskymi $tatmi v oblasti inspekcii vykondvanych v ¢lenskych $tatoch, v tretich krajindch a inSpekcii vykondva-
nych v rdmci Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

6. Po inépekcii vyhotovuje ¢lensky $tit zodpovedny za jej vykonanie spravu z in3pekcie. Uvedeny ¢lensky §tt spri-
stupfivje sprdvu z ingpekcie subjektu, u ktorého bola vykonand indpekcia, a zadévatelovi prislusného klinického skdsania
a predlozi ju prostrednictvom portalu EU.

7. Komisia uréi prostrednictvom vykondvacich aktov podrobné podmienky vykondvania ingpekénych postupov
vratane poziadaviek na kvalifikdciu a odborné vzdeldvanie inpektorov. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 88 ods. 2.

Cldnok 79
Kontroly Unie
1. Komisia moze vykondvat kontroly s cielom overit, ¢i:

a) clenské $tity spravne dohliadaji na dodrziavanie tohto nariadenia;

b) systém pravnych predpisov platny pre klinické skdsanie uskutociiované mimo Unie zabezpecuje dodrziavanie bodu 8
tvodu a vieobecnych zdsad v prilohe I k smernici 2001/83/ES;

¢) systém pravnych predpisov platny pre klinické skisanie uskutochiované mimo Unie zabezpecuje dodrZiavanie
¢lanku 25 ods. 5 tohto narjadenia.

2. Kontroly Unie uvedené v odseku 1 pism. a) st organizované v spoluprdci s prislusnymi clenskymi statmi.
Komisia v spolupraci s ¢lenskymi $titmi vypracuje program pre kontroly Unie uvedené v odseku 1 pism. b) a c).
Komisia predlozi o nélezoch kazde) vykonanej kontroly Unie sprévu. V pripade potreby obsahujd tieto sprdvy odpord-
¢ania. Komisia predloZi tieto spravy prostrednictvom portalu EU.
KAPITOLA XIV
INFRASTRUKTURA IT

Cldnok 80

Portdl EU
Agentiira v spolupraci s ¢lenskymi §titmi a Komisiou zriaduje a spravuje portl na trovni Unie sliziaci ako jediny

Vstupny bod na predkladanie Gdajov a informaécii tykajtcich sa klinického skisania v stlade s tymto nariadenim. Portdl
EU musf byt technicky vyspely a lahko pouzivatelny, aby sa zabranilo zbyto¢nej préci.
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Udaje a informdcie predkladané prostrednictvom portélu EU sa uchovévaji v databaze EU.

Cldnok 81
Databéza EU

1. Agentira v spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou zriadi a vedie databdzu EU na trovni Unie. Agentira sa pova-
7uje za kontroléra databdzy EU a zodpovedd za to, aby sa predchddzalo zbytoénej duplicite medzi databazou EU a data-
bédzami EudraCT a Eudravigilance.

Databdza EU obsahuje tdaje a informécie predkladané v sdlade s tymto nariadenim.

V databdze EU je kazdé klinické skisanie oznacené jedine¢nym &islom skdsania EU. Zaddvatel uvadza toto &islo skisania
EU pri kazdom ndslednom predkladani stvisiacom s uvedenym klinickym skdsanim alebo odkazujiicim na.

2. Databdza EU sa zriaduje s ciefom umoznit spolupricu medzi prislusnymi orgdnmi prislusnych clenskych $titov
v nevyhnutnom rozsahu z hladiska uplatiiovania tohto nariadenia, ako aj Vyhl’adévanie jednotliV}?ch klinickych skisani.
Ulahci zdroven komunikdciu medzi zadédvatelmi a prislusnymi ¢lenskymi $titmi a umozni zadavatelom odvolat sa na
predchadza tice podané Ziadosti o povolenie klinického skasania alebo podstatnej zmeny. Obcanom EU zdroven umozni
ziskat pr1stup ku klinickym informacidm o liekoch. Vietky tdaje v databaze EU sa preto musia uvadzat vo formate, ktory
umoziiuje jednoduché vyhladdvanie, vietky sivisiace ddaje musia byt zoskupené podla ¢isla skdsania EU a pomocou
hypertextovych odkazov musia byt prepojené savisiace tidaje a dokumenty uvedené v databaze EU a v dalsich databé-
zach spravovanych agentdrou.

3. Databdza EU podporuje zaznamenévanie a vkladanie vsetkych tdajov o liekoch bez povolenia na uvedenie na trh
Unie a litok bez povolenia byt zlozkou licku v Unii do zoznamu liekov EU nachadzajuceho sa v databaze Eudraviligance,
ktoré st potrebné na Gcely aktualizdcie tohto zoznamu. Na tento tGcel a tiez v zdujme toho, aby sa zaddvatelia mohli
odvolat na predchadzajuce ziadosti, sa kazdému licku bez povolenia na uvedenie na trh prldeh cislo lieku EU a kazdej
novej Gi¢innej litke, ktord dovtedy nebola v Unii povolend ako zlozka lieku, sa prideli kéd aéinnej litky EU. Toto sa usku-
to¢ni predtym ako sa podla tohto nariadenia predlozi Ziadost o povolenie prvého klinického skdsania, ktorého zlozkou
je tento liek alebo G¢innd ldtka, alebo pocas predloZenia tejto Ziadosti. Tieto ¢isla sa uvedid vo vsetkych dalsich ziado-
stiach o klinické skiisania a o ich ndslednych zmendch.

Udaje vlozené v stlade s prvym pododsekom a opisujﬁce licky a latky musia splhat normy Unie a medzinirodné normy
pre oznacovanie liekov a ucmnych latok. Ak sa mé v klinickom skuasani pou21t skdsany liek, ktory uz md povolenie na
uvedenie na trh v Unii, ajalebo G¢innd litka, ktord je zlozkou lieku, ktory ma povolenie na uvedenie na trh v Unii, pri-
slusné ¢isla lieku a Gi¢innej latky sa uvedii v Ziadosti o toto klinické skasanie.

4. Databiza EU je verejne pristupnd, okrem pripadov je dodrzanie doverného charakteru vietkych alebo casti tdajov
a informdcii v nej obsiahnutych opodstatnené z dévodu:

a) ochrany osobnych tdajov v stlade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001;

b) ochrany obchodnych informdcii doverného charakteru, najméd na zdklade zohladnenia stavu udelenia povolenia na
uvedenie lieku na trh, pokial nie je ich zverejnenie predmetom vysSieho verejného zdujmu;

¢) ochrany dovernej komunikdcie medzi ¢lenskymi $tatmi v stvislosti s vypracovanim hodnotiacej spravy;
d) zabezpecenia ticinného dohladu nad vykondvanim klinického skdsania ¢lenskymi $tdtmi.

5. Bez toho, aby tym bol dotknuty odsek 4, ak zverejnenie nie je predmetom vysSicho verejného zdujmu, tdaje
uvedené v Ziadosti so spisovou dokumenticiou nie st verejne pristupné dovtedy, kym sa neprijme rozhodnutie
o klinickom skdgani.

6.  Databdza EU obsahuje osobné tidaje len vtedy, ak je to nevyhnutné na tcely odseku 2.

7. Ziadne osobné tidaje G¢astnikov nie st verejne pristupné.
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8.  Utivatel'ské prostredie databazy EU je k dispozicii vo vietkych tradnych jazykoch Unie.

9.  Zadavatel nepretrzite aktualizuje informdcie v databdze EU pri akychkolvek zmenach klinického skiisania, ktoré
nie st podstatnymi zmenami, ale st relevantné z hladiska dohladu prislusnych clenskych $titov nad klinickym
skiganim.

10.  Agentdra, Komisia a ¢lenské $taty zabezpecuja, aby dotknuté osoby mohli i¢inne uplatiiovat svoje prava na infor-
mdcie, na pristup k Gidajom, na ich opravu a na ndmietku proti nim v stlade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001 a s vniitrostat-
nymi pravnymi predpismi o ochrane tidajov, ktorymi sa vykondva smernica 95/46/ES. Zabezpecujt, aby dotknuté osoby
mohli G¢inne uplatiovat svoje pravo na pristup k Gdajom, ktoré sa ich tykajd, a pravo na to, aby boli nepresné alebo
netiplné tidaje opravené alebo vymazané. Agentiira, Komisia a ¢lenské $taty v rdmci svojej zodpovednosti zabezpecujd,
aby v silade s uplatnitelnym pravom boli nepresné a nezdkonne spracované didaje vymazané. Opravy a vymazy sa vyko-
ndvajii ¢o najskor, nie viak neskor ako 60 dni po tom, ako o to osoba, ktorej sa idaje tykaji, poziadala.
Cldnok 82
Funkcie portdlu EU a databizy EU

1. Agentira v spolupraci s ¢lenskymi §titmi a Komisiou vypracuje funkéné $pecifikdcie pre portal EU a databdzu EU
spolu s ¢asovym rdmcom ich vykondvania.

2. Ked sprdvna rada agentiiry overi, Ze portdl EU a databdza EU dosiahli plnd funkénost a systémy splfaji funkéné
$pecifikdcie vypracované na zdklade odseku 1, informuje o tom Komisiu na zdklade spravy z nezdvislého auditu.

3. Ked sa Komisia presvedei, ze boli splnené podmienky uvedené v odseku 2, uverejni v tomto zmysle oznam
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
KAPITOLA XV
SPOLUPRACA MEDZI CLENSKYMI STATMI
Cldnok 83
Néirodné kontaktné miesta

1. Kazdy clensky $tat urCuje jedno ndrodné kontaktné miesto s ciefom ulah¢it fungovanie postupov stanovenych
v kapitolach I a IIL

2. Kazdy clensky $tat ozndmi kontaktné miesto uvedené v odseku 1 Komisii. Komisia uverejiiuje zoznam ndrodnych
kontaktnych miest.
Cldnok 84
Podpora agentiry a Komisie

Agenttira podporuje fungovanie spoluprice ¢lenskych $titov v rdmci postupov udelovania povoleni stanovenych v kapi-
tolach II a IIl tohto nariadenia, a to tak, Ze vedie a aktualizuje portdl EU a databizu EU v sulade so skisenostami
nadobudnutymi pocas vykondvania tohto nariadenia.

Komisia podporuje fungovanie spoluprace ¢lenskych 3titov uvedenej v ¢linku 44 ods. 2.

Cldnok 85
Koordina¢nd a poradnd skupina pre klinické skisanie

1.  Tymto sa zriaduje Koordina¢nd a poradnd skupina pre klinické skiisanie (CTAG — Clinical Trials Coordination and
Advisory Group) zlozend z ndrodnych kontaktnych miest uvedenych v ¢lanku 83.
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2. CTAG mad tieto tlohy:

a) podporovat vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou o skiisenostiach ziskanych so zretelom na vyko-
ndvanie tohto nariadenia;

b) pomdhat Komisii pri poskytovani podpory uvedenej v ¢lanku 84 druhom pododseku;
¢) vypractvat odport¢ania pre kritérid tykajice sa vyberu spravodajského ¢lenského statu.

3. CTAG predsedd zastupca Komisie.

4. CTAG sa stretdva pravidelne a kedykolvek si to situdcia vyZaduje na poziadanie Komisie alebo ¢lenského stitu.
Jednotlivé body programu zasadnuti sa predkladaji na ziadost Komisie alebo ¢lenského $tatu.

5. Sekretaridt zabezpecuje Komisia.

6.  CTAG vypracuje svoj rokovaci poriadok. Tento rokovaci poriadok sa zverejni.

KAPITOLA XVI
POPLATKY
Cldnok 86
Vseobecnd zdsada

Tymto nariadenim nie je dotknutd moznost ¢lenskych $tatov vyberat poplatok za ¢innosti stanovené v tomto nariadeni
za predpokladu, Ze vyska poplatku je stanovend transparentnym spdsobom a na zdklade zdsad ndvratnosti ndkladov.
Clenské $taty mozu stanovit zniZené poplatky za nekomeréné klinické skisanie.

Cldnok 87

Jedna platba na dkon a na clensky Stdt
Clensky §tét nesmie pozadovat za postdenie uvedené v kapitoldch II a III paralelné platby rozlicnym orgdnom zapo-
jenym do tohto posudzovania.
KAPITOLA XVII
VYKONAVACIE AKTY A DELEGOVANE AKTY
Cldnok 88

Postup vyboru

1.  Komisii pomédha Stily vybor pre lieky na humdnne pouzitie zriadeny smernicou 2001/83/ES. Uvedeny vybor je
vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
Ak vybor nevydd ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatiiuje sa ¢clinok 5 ods. 4 treti
pododsek nariadenia (EU) €. 182/2011.
Cldnok 89
Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.
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2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢ldnkoch 27, 39, 45, ¢lanku 63 ods. 1 a ¢lanku 70 sa Komisii
udeluje na obdobie piatich rokov od ditumu uvedeného v ¢ldnku 99 druhom pododseku. Komisia vypracuje sprvu
t)'fkajﬁcu sa delegovania pravomoci najneskor Sest mesiacov pred uplynutim tohto pitro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznest voci
takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lankoch 27, 39, 45, ¢clanku 63 ods. 1 a ¢ldnku 70 moze Eur(')psky parlament
alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v fiom uvadza.
Rozhodnutie nadobtda t¢innost diiom nasledujuam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske) iinie alebo k neskor-
$iemu ddtumu, ktory je v ilom urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Géinnost.

4. Komisia hned po prijati delegovaného aktu tiito skuto¢nost oznamuje sticasne Eurépskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lankov 27, 39, 45, ¢linku 63 ods. 1 a ¢ldnku 70 nadobudne dcinnost, len ak
Eurdpsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov od ozndmenia uvedeného aktu
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest nimietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predlzi
o dva mesiace.

KAPITOLA XVIII
ROZNE USTANOVENIA
Cldnok 90
Osobitné poziadavky pre osobitné skupiny liekov

Toto nariadenie nemd vplyv na uplatiiovanie vnatrostatnych pravnych predpisov, ktorymi sa zakazuje alebo obmedzuje
pouzivanie akéhokolvek druhu Iudskych alebo Zivo¢isnych buniek, alebo predaj, doddvka alebo pouZivanie lickov obsa-
hujacich bunky, skladajicich sa z buniek alebo z buniek ziskanych, alebo liekov, ktoré sa pouzivaju ako abortiva, ¢
lickov obsahujicich omamné latky v zmysle prislusnych platnych medzindrodnych dohovorov, ako je napriklad Jednotny
dohovor Organizicie Spojenych ndrodov o omamnych litkach z roku 1961. Clenské $téty ozndmia prislusné vnitro-
§tatne pravne predpisy Komisii.

Nesmil sa vykondvat Ziadne klinické skdsania genetickej terapie, ktoré sposobuji zmenu genetickej identity zdrodo¢nej
linie G¢astnika.

Cldnok 91
Vztah s ostatnymi prévnymi predpismi Unie

Tymto nariadenim nie je dotknutd smernica Rady 97/43/Euratom ('), smernica Rady 96/29/Euratom (%), smernica Eur6p-
skeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (}), smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/23[ES (%), smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2002/98/ES (), smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/53/ES (%) a smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2009/41/ES ().

(') Smernica Rady 97/43[Euratom z 30. jina 1997 o ochrane zdravia jednotlivcov pred tcinkami ionizujticeho Ziarenia na lekdrske dcely,
ktorou sa zrusuje smernica 84/466/Euratom (U.v.ESL180,9.7.1997,s. 22).

() Smernica Rady 96/29/Euratom z 13. médja 1996, ktord stanovuje zdkladné bezpe¢nostné normy ochrany zdravia pracovnikov a obyvatel-
stva pred nebezpecenstvami vznikajicimi v dosledku 1omzu]uceh0 Ziarenia (U v.ESL159,29.6.1996,s. 1).

(*) Smernica Eur6pskeho parlamentu aRady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ESL 106, 17.4.2001,s. 1).

(*) Smernica Europskeho parlamentu aRady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujtica normy kvality a bezpecnosti pri darovani, odobe-
rani, testovani, spracovdvani, konzervovani, skladovani a distribtcii [udskych tkaniv a buniek (U v.EUL 102, 7.4.2004,s. 48).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvahty a bezpecnosti pre odber,
skusanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribticiu ludskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES
(U.v.EUL 33, 8.2.2003, 5. 30).

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jila 2010 o norméch kvality a bezpecnosti ludskych organov urcenych na
transplantdciu (U.v.EUL 207, 6.8.2010, . 14).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/41/ES zo 6. mdja 2009 o pouzivani geneticky modifikovanych mikroorganizmov
v uzavretych priestoroch (U. v. EUL 125, 21.5.2009, 5. 75).
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Cldnok 92
Skdsané lieky a iné produkty a postupy bezplatné pre dcastnika
Bez toho, aby tym bola dotknutd pravomoc ¢lenskych $titov vymedzit si svoju politiku v oblasti zdravia a organizacie
a poskytovania zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti, a pokial pravo prislusného ¢lenského §tatu nestanovuje
inak, ndklady na skdsané lieky, sprievodné lieky, zdravotnicke pomdcky pouzivané na ich podavanie a postupy, ktoré
osobitne vyzaduje protokol, nenesie t¢astnik.
Cldnok 93

Ochrana ddajov

1. Clenské stity uplatiuji smernicu 95/46/ES na spractivanie osobnych dajov vykondvané v ¢lenskych $tétoch podla
tohto nariadenia.

2. Nariadenie (ES) ¢. 45/2001 sa uplatfiuje na spractivanie osobnych tdajov vykondvané Komisiou a agentdrou podla
tohto nariadenia.

Cldnok 94

Sankcie

1.  Clenské $tity stanovia pravidld pre sankcie uplatnitelné v pripade porusenia tohto nariadenia a prijmd vietky
opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykonania. Stanovené sankcie musia byt Gi¢inné, primerané a odradzajtce.

2. Pravidld uvedené v odseku 1 okrem iného riesia aj tieto otdzky:

a) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tomto nariadeni tykajicich sa vkladania informdcii, ktoré majii byt spristup-
nené verejnosti, do databazy EU;

b) nedodrzanie ustanoveni o bezpe¢nosti ticastnika stanovenych v tomto nariadeni.

Cldnok 95
Obdianskoprdvna a trestnoprivna zodpovednost
Tymto nariadenim nie st dotknuté vnitrodttne pravne predpisy a pravne predpisy Unie tykajice sa obcianskopravnej
a trestnoprdvnej zodpovednosti zaddvatela alebo skasajiceho.
KAPITOLA XIX
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 96

ZruSenie
1. Smernica 2001/20/ES sa zruSuje k ddtumu uvedenému v ¢lanku 99 druhom odseku.
2. Odkazy na smernicu 2001/20/ES sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v stlade s tabulkou zhody sta-
novenou v prilohe VIL

Cldnok 97

Revizia
Pit rokov po ddtume uvedenom v ¢lanku 99 druhom odseku a potom kazdych pit rokov predlozi Komisia Eurépskemu
parlamentu a Rade sprdvu o uplatiiovan{ tohto nariadenia. Tdto sprdva obsahuje hodnotenie vplyvu nariadenia na
vedecky a technologicky pokrok, komplexné informécie o roznych typoch klinickych ska$ani povolenych na zdklade
tohto nariadenia a opatrenia potrebné na zachovanie konkurencieschopnosti eurépskeho klinického vyskumu. Komisia

v pripade potreby predlozi na zdklade tejto spravy legislativny ndvrh s cielom aktualizovat ustanovenia stanovené
v tomto nariaden.
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Cldnok 98
Prechodné ustanovenie

1. Odchylne od ¢lanku 96 ods. 1 tohto nariadenia v pripade, Ze Ziadost o povolenie klinického skiidania bola predlo-
zend pred ddtumom uvedenym v ¢ldnku 99 druhom odseku tohto nariadenia podla smernice 2001/20/ES, toto klinické
skiiSanie sa nadalej riadi uvedenou smernicou pocas troch rokov od uvedeného ddtumu.

2. Odchylne od ¢ldnku 96 ods. 1 tohto nariadenia v pripade, Ze Ziadost o povolenie klinického skdsania bola predlo-
Zend v obdobf Siestich az 18 mesiacov po ddtume uverejnenia ozndmenia uvedeného v ¢ldnku 82 ods. 3 tohto nariade-
nia, alebo ak k uverejneniu tohto ozndmenia déjde skor ako 28. novembra 2015, v pripade, Ze bola tito Ziadost predlo-
Zend medzi 28. mdja 2016 az 28. mdja 2017, uvedené klinické skianie sa moze zacat v stilade s ¢lankami 6, 7 a 9
smernice 2001/20/ES. Uvedené klinické skiiSanie sa bude nadalej riadit uvedenou smernicou do 42 mesiacov po ddtume
uverejnenia ozndmenia uvedeného v ¢ldnku 82 ods. 3 tohto nariadenia, alebo ak uverejnenie nastane skor ako 28.
novembra 2015, do 28. méja 2019.

Cldnok 99
Nadobudnutie ¢innosti
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od Siestich mesiacov po uverejneni ozndmenia uvedeného v ¢lanku 82 ods. 3, avSak v kazdom pripade
najskor 28. maja 2016.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
$tatoch.

V Strasburgu 16. aprila 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA I

ZIADOST SO SPISOVOU DOKUMENTACIOU PRE PRVOTNU ZIADOST

UVOD A VSEOBECNE ZASADY

1. Zadavatel sa v pripade potreby odkazuje na pripadné predchddzajice Ziadosti. Ak boli tieto Ziadosti predloZené
inym zaddvate[om, predkladd sa pisomny sthlas uvedeného zadavatela.

2. Ak mad klinické skiidanie viac ako jedného zadévatela, podrobné informécie o zodpovednosti kazdého zadava-
tela sa predkladaji v zZiadosti so spisovou dokumenticiou.

3. Ziadost podpiSe zad4vatel alebo zdstupca zad4vatela. Tymto podpisom zadévatel potvrdzuje, Ze:
a) poskytnuté informdcie st tGplné;
b) prilozené dokumenty obsahujii presny opis dostupnych informécif;
¢) klinické skisanie sa md vykonat v stlade s protokolom a
d) klinické skiSanie sa md vykonat v sdlade s tymto nariadenim.

4. Ziadost so spisovou dokumenticiou pre Ziadost obmedzent na ¢ast I hodnotiacej spravy uvedend v ¢lanku 11
sa obmedzuje na oddiely B az ] a Q tejto prilohy.

5. Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢ldnok 26, Ziadost so spisovou dokumenticiou pre Ziadost obmedzent na
¢ast I hodnotiacej spravy uvedend v ¢lanku 11 a Ziadost so spisovou dokumenticiou pre Ziadost uvedentl
v ¢lanku 14 sa obmedzuje na oddiely K az R tejto prilohy.

SPRIEVODNY LIST

6. V sprievodnom liste je uvedené ¢islo skasania EU a univerzdlne ¢islo skd$ania a upozoriuje sa na akékolvek
prvky, ktoré su $pecifické pre toto klinické skiisanie.

7. 'V sprievodnom liste vSak nie je potrebné opitovne uvddzat informdcie, ktoré st uz obsiahnuté vo formuldri
ziadosti EU, az na tieto vynimky:

a) osobitné ¢rty populdcie, na ktorej sa klinické skdsanie vykond, napr. Gcastnici neschopni poskytntt infor-
movany sthlas, maloleté osoby a tehotné Zeny alebo doj¢iace Zeny;

b) informadcia, ¢i klinické skaSanie predstavuje prvé podanie novej ti¢innej latky ¢loveku;

¢) informadcia, ¢i agentdra, ¢lensky $tat alebo tretia krajina poskytli vedecké poradenstvo v stvislosti s klinickym
sktsanim alebo skiganym liekom;

d) & klinické skdsanie je sticastou alebo zamyslanou sicastou vyskumného pediatrického plénu (PIP — Paedia-
tric Investigation Plan) uvedeného v hlave II kapitole 3 narjadenia (ES) ¢. 1901/2006 (ak agentdra uz vydala
rozhodnutie o PIP, v sprievodnom liste sa uvedie odkaz na rozhodnutie agentiiry na jej webovej stranke);

e) informadcia, ¢i skasané alebo sprievodné lieky st omamnymi ldtkami, psychotropnymi ldtkami alebo rddio-
aktivnymi liekmi;

f) informécia, ¢i skasané lieky pozostdvajii z geneticky modifikovaného organizmu alebo organizmov alebo
takyto organizmus alebo organizmy obsahuj;

g) informdcia, & zaddvatel ziskal pre skaSany liek na ojedinelé ochorenie zaradenie do registra ojedinelych
ochorent;

h) komplexny zoznam vritane regulacného Statdtu vietkych skisanych liekov a zoznamu vsetkych sprievod-
nych liekov a
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i) zoznam zdravotnickych pomocok, ktoré sa maji podrobit klinickému skiiSaniu, ale nie s sacastou skiisa-
ného lieku alebo liekov, vritane vyhldsenia o tom, ¢i s zdravotnicke pomocky vybavené oznacenim CE na
zamyslané pouzitie.

8. V sprievodnom liste sa uvddza, kde sii v Ziadosti so spisovou dokumenticiou obsiahnuté informdacie uvedené
v odseku 7.

9. V sprievodnom liste sa uvddza, ¢i zaddvatel povazuje klinické skuiSanie za nizkointervencné klinické skiisanie,
a k tejto informdcii je pripojené podrobné oddvodnenie.

10. V sprievodnom liste sa uvadza, ¢i si metodika klinického skd$ania vyzaduje, aby sa rozlicné skdsané lieky
v ramci klinického skiidania podali nie jednotlivym tcastnikom, ale skupindm dcastnikov, a ¢i sa ndsledkom
toho informovany sthlas ziska zjednodusenym spdsobom.

11. V sprievodnom liste sa uvddza miesto, kde sa v Ziadosti so spisovou dokumentdciou nachddzaji informdcie
potrebné na postdenie toho, ¢i existuje podozrenie, Ze neziaduci G¢inok moze byt neocakdvany a zdvazny, to
znamend referen¢né informdcie o bezpecnosti.

12. V pripade opitovného predlozenia Ziadosti sa v sprievodnom liste uvadza Cislo skigania EU uvedené v predchd-
dzajtcej Ziadosti o klinické sktsania, upozorfiuje sa na zmeny v porovnani s predchddzajicim predlozenim
ziadosti a v pripade potreby sa uvddza informdcia o tom, ako sa podarilo vyriesit akékolvek nedoriesené
otdzky v rdmci prvého predloZenia Ziadosti.

C.  FORMULAR ZIADOSTI EU

13. Formuldr ziadosti EU je potrebné starostlivo vyplnit.

D. PROTOKOL

14. Protokol opisuje ciele, formu, metodiku, Statistické okolnosti, ciel a organizdciu klinického skiiania.

15. Protokol je oznaceny:
a) ndzvom klinického skdsania;
b) &slom skdsania EU;
¢) kédovym ¢islom protokolu zadévatela $pecifickym pre vsetky jeho verzie (v relevantnych pripadoch);
d) datumom a ¢islom verzie, aktualizovanymi pri jej zmene;
e) struénym ndzvom, ktoré bolo pridelené protokolu, a

f) menom a adresou zadavatela, ako aj menom a funkciou zdstupcu alebo zdstupcov zadavatela, ktori st
opréavneni podpisat protokol alebo akikolvek podstatni zmenu protokolu.

16. Ak je to mozné, protokol je napisany v lahko dostupnom formadte, ktory umoziuje jednoduché vyhladavanie,
a nie v podobe naskenovanych obrazkov.

17. Protokol obsahuje prinajmensom:

a)  vyhldsenie, Ze klinické skiiSanie sa md uskutocnit v siilade s protokolom, s tymto nariadenim a so zdsa-
dami spravnej klinickej praxe;

b) komplexny zoznam vSetkych skasanych liekov a vietkych sprievodnych liekov;

¢) zhrnutie zisteni z neklinickych $tidif, ktoré mézu mat vyznam z klinického hladiska, a inych klinickych
skasanti, ktoré sii relevantné pre prislusné klinické skiisanie;

d) zhrnutie zndmych a moznych rizik a prinosov vratane hodnotenia ocakdvanych prinosov a rizik s cielom
umoznit postidenie v stlade s ¢linkom 6; v pripade Gcastnikov klinického skdSania v ntidzovej situdcii sa
zdokumentujii vedecké dovody, na zaklade ktorych mozno ocakavat, ze ucast lastnikov moze priniest
priame klinické prinosy;

e) ak sa pacienti podielali na navrhovani klinického skasania, opis toho, ako sa don zapojili;
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f)  opis a odovodnenie ddvkovania, rezimu ddvkovania, cesty a sposobu podania a doby liecenia pre vSetky
skiigané lieky a sprievodné lieky;

g) vyhldsenie o tom, ¢&i st skiisané lieky a sprievodné lieky pouzivané pri klinickom skiiSani povolené; ak sii
povolené, ¢i sa budd pri klinickom skiisani pouzivat v silade s podmienkami prislusného povolenia na

uvedenie na trh, a ak nie si povolené, odévodnenie vyuZzivania nepovolenych sprievodnych liekov pri
klinickom skdsan;

h) opis skupin a podskupin wcastnikov zacastiujicich sa na klinickom skt$ani vrdtane, v relevantnom
pripade, skupin acastnikov s osobitnymi potrebami, napriklad vek, pohlavie, a to, ¢ ide o zdravych
dobrovolnikov, G¢astnikov s ojedinelymi alebo mimoriadne ojedinelymi ochoreniami;

i)  odkazy na literatiiru a tidaje, ktoré st relevantné pre klinické skdsanie a ktoré poskytuji podkladové infor-
mdcie ku klinickému skdsaniu;

j)  diskusiu o relevantnosti klinického skasania s ciefom umoznit postdenie v stlade s ¢ldnkom 6;

k) opis typu klinického skdsania, ktoré sa ma uskuto¢nit a diskusiu o koncepcii skiiania (v relevantnom
pripade vritane schematického diagramu koncepcie skasania, postupov a 3tadii);

)  opis pripadnych primdrnych a sekunddrnych ukazovatelov, ktoré sa maju sledovat pocas klinického
sktiSania;

m) opis prijatych opatreni, ktoré maji minimalizovat skreslenie vysledkov, vritane randomizicie a zaslepenia,
ak je to potrebné;

n) opis ocakdvanej dizky zapojenia Gcastnikov a opis postupnosti a dlzky trvania vsetkych fiz klinického
skiiSania vrtane nadvdzujtcich opatreni, ak je to potrebné;

0) jasné a jednozna¢né vymedzenie skoncenia predmetného klinického skiidania, a ak sa nejednd o datum
poslednej navstevy posledného tcastnika, uréenie odhadovaného ddtumu ukoncenia a jeho odévodnenie;

p)  opis kritérii na prerusenie jednotlivych ¢asti klinického skiidania alebo celého klinického skasania;

q) opatrenia na zachovanie kédov pre randomiziciu spracovania klinického skdsSania a v relevantnom
pripade postupy pre prelomenie kodov;

r)  opis postupov na identifikdciu Gdajov, ktoré st povazované za zdrojové tidaje a majt sa zapisat do formu-
ldrov sprav z pripadov;

s)  opis opatreni na zabezpecenie dodrziavania platnych pravidiel, ak je to potrebné pre zber, uchovavanie
a budice pouzitie biologickych vzoriek od ucastnikov klinického skdSania, ak nie st uvedené v samo-
statnom dokumente;

t)  opis opatreni tykajicich sa vysledovania, uchovavania, zneskodiovania a vritenia skisaného lieku a nepo-
voleného sprievodného lieku v stlade s ¢lankom 51;

u) opis Statistickych met6d, ktoré sa maji pouzit, v pripade potreby vrdtane:

— nacasovania akejkol'vek pldnovanej predbeznej analyzy a poctu téastnikov, ktor{ sa majt podla planu
zapisat,

— dovodov pre konkrétnu velkost vzorky,

— vypoctu Statistickej vyznamnosti klinického skidania a klinickej relevantnosti,
— drovne vyznamu, ktord sa md uplatnit,

— kritérif pre skoncenie klinického skdsania,

— postupov zistovania chybajtcich, nevyuzitych a neopodstatnenych tidajov a oznamovania vietkych
odchylok od povodného statistického planu a

— vyberu Gcastnikov, ktorf maja byt zahrnuti do analyz;
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v)  opis kritérif na zaclenenie a vyclenenie tiCastnika vratane kritérii na skoncenie tcasti individudlnych tcast-
nikov na liecbe alebo na klinickom skdsan;

w) opis postupov tykajicich sa odstipenia tcastnikov od lie¢by alebo klinického skdsania vratane postupov
zhromazdovania Gdajov tykajiicich sa dcastnikov, ktori odstipili od liecby alebo skdsania, postupov
nahrddzania G¢astnikov a nadvizujicich opatreni ak ide o Gcastnikov, ktori odsttpili od lie¢by alebo
klinického skisania;

x) odovodnenie zapojenia tGcastnikov, ktori nedokdzu poskytnit informovany stihlas, alebo inych osobitych
skupin obyvatelstva, napr. maloletych o0sob;

y) oddvodnenie nasadenia G¢astnikov klinického skiidania z rodového a vekového hladiska, a ak st z klinic-
kych skiiSani vyliceni prislusnici konkrétneho pohlavia alebo konkrétnej vekovej skupiny, alebo s na
klinickych skisaniach nedostatocne zastiipent, vysvetlenie pricin a odovodnenie takéhoto vylicenia;

z)  podrobny opis ndboru a ziskavania informovaného stihlasu, predovietkym v pripade, ak ide o ticastnikov,
ktori nedokazu poskytnit informovany sihlas;

aa) opis lie¢ebnych postupov vratane lickov, ktoré st povolené alebo nepovolené pred klinickym skiiganim
alebo pocas neho;

ab) opis postupov stanovenia zodpovednosti za poskytovanie a poddvanie lickov dcastnikom, vratane zaslepo-
vania, ak je to potrebné;

ac) opis postupov sledovania stladu v sivislosti s ti¢astnikmi, ak je to potrebné;
ad) opis opatreni na monitorovanie vykonédvania klinického skiigania;

ae) opis opatreni starostlivosti o Gcastnikov po tom, ako sa ich Gcast na klinickom ski$ani skoncila, ak je
takdto dodato¢nd starostlivost potrebnd z dovodu Gcasti tcastnika na klinickom skiani a ak sa odliSuje
od starostlivosti, ktord sa bezne ocakdva pri danej indikdcii;

af) vymedzenie parametrov efektivnosti a bezpe¢nosti, ako aj metdd a nacasovania v zdujme postidenia,
zaznamenania a analyzy tychto parametrov;

ag) opis etickych hladisk tykajicich sa klinického skiisania, ak neboli uvedené inde;

ah) vyhldsenie zaddvatela (bud v protokole, alebo v samostatnom dokumente), v ktorom zaddvatel
potvrdzuje, Ze skii$ajiici a instittcie zapojené do klinického skdsania maji umozZnit monitorovanie v stivi-
slosti s klinickym skdsanim, audity a regulacné inspekcie a poskytnii priamy pristup k zdrojovym tidajom
a dokumentom;

ai) opis stratégie, pokial ide o uverejiiovanie;
aj) ndlezité odovodnenie predloZenia sthrnu vysledkov klinického skdsania po viac ako jednom roku;

ak) opis opatreni, ktorymi sa zabezpedi dodrziavanie platnych pravidiel v savislosti s ochranou osobnych
udajov; najmd organizaéné a technické opatrenia, ktoré sa vykonaji s cielom zabranit nepovolenému
pristupu k spracovdvanym informdcidm a osobnym tdajom, ich nepovolenému zverejneniu, Sireniu,
pozmefiovaniu alebo strate;

al) opis opatreni, ktoré sa vykonajii s cielom zabezpecit dovernost zdznamov o tcastnikoch a ich osobnych
udajov;

am) opis opatreni, ktoré sa vykonaji v pripade naruSenia bezpeCnosti udajov s ciefom zmiernit mozné
nepriaznivé dosledky.

18. Ak sa klinické skisanie vykondva s tcinnou litkou dostupnou v Unii pod rozliénymi obchodnymi ndzvami
vo viacerych povolenych liekoch, vymedzenie liecby v protokole méze byt len na zdklade Gcinnej latky alebo
kédu anatomicko-terapeuticko-chemickej klasifikicie (ATC) (Groveni 3-5), bez $pecifikdcie obchodného ndzvu
kazdého povoleného lieku.
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19. Ak ide o oznamovanie neziaducich udalosti, v protokole sa stanovia kategérie:
a) neziaducich udalosti alebo laboratérnych anomadlii, ktoré st klticové pre hodnotenie bezpec¢nosti a o ktorych
musi skdsajici podavat spravy zaddvatelovi, a
b) zdvaznych neziaducich udalosti, ktoré si nevyzaduji okamzité predloZenie sprdvy zo strany skisajiceho
zadévatelovi.
20. V protokole sa uvddzaji postupy na:
a) vyvolanie neZiaducich udalosti skd$ajicim a poddvanie sprav o prislusnych neziaducich udalostiach skiisa-
jucim zadévatelovi;
b) predkladanie sprav skisajiicim zadavatelovi o tych zdvaznych neziaducich udalostiach, ktoré boli v protokole
oznacené ako udalosti, ktoré si nevyzaduji okamzité predloZenie spravy;
¢) poddvanie sprdv o podozreniach na neocCakdvané zdvainé neziaduce Gcinky zaddvatelom do databizy
Eudravigilance a
d) nadvizujtice opatrenia v stvislosti s Gicastnikmi v nadviznosti na neziaduce tcinky, a to vratane typu a dfzky
trvania nadvizujicich opatreni.
21. Ak md zaddvatel zdmer predlozit jednu spravu o bezpecnosti pre vietky skasané lieky, ktoré sa pouzivaju pri
klinickom skda3ani v stlade s ¢lankom 43 ods. 2, v protokole sa uvedd dovody pre tento zdmer.
22. V protokole sa v pripade potreby uvddzaji informdcie, ak ide o oznacenie a odslepenie skiisanych liekov.
23. Protokol sa v prislusnych pripadoch doplni chartou vyboru na monitorovanie bezpe¢nosti tidajov.
24. Protokol sa doplni o zhrnutie protokolu.
E.  PRIRUCKA PRE SKUSAJUCEHO (IB — INVESTIGATOR’S BROCHURE)

25. Predkladd sa prirucka pre skisajiiceho, ktord je vypracovand v stlade s aktudlnym stavom vedeckych poznatkov
a medzindrodnymi usmerneniami.

26. Ucelom prirucky pre skdajiceho je poskytnif skddajiicim a ostatnym osobdm zapojenym do klinického
skiiSania informdcie na ulah&enie pochopenia dévodu skiiSania a splnenia kli¢ovych prvkov protokolu, ako st
davka, frekvencia/interval ddvok, sposob podania a bezpe¢nostné monitorovacie postupy.

27. Informécie v prirucke pre skisajiiceho sa uvadzaja stru¢nym, jednoduchym, objektivnym, vyvdzenym a nepro-
pagaénym sposobom, aby ich mohol prakticky lekar alebo skiisajiici pochopit a vykonat objektivne postidenie
rizik a prinosov, a teda aj vhodnosti navrhovaného klinického skii$ania. Prirucka sa vypracuje na zdklade v3et-
kych dostupnych informdcii a dokazov, ktoré podporuji oddévodnenie navrhovaného klinického skdsania
a bezpetné pouzivanie skiisaného lieku pri klinickom skiidani, a predkladd sa vo forme zhrnuti.

28. Ak je skasany liek povoleny a pouziva sa v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, v prirucke pre
skasajliceho sa uvddza stthrn charakteristickych vlastnosti lieku. Ak sa podmienky pouzivania pri klinickom
skiigani liSia od podmienok povolenia, sihrn charakteristickych vlastnosti licku sa dopliia o zhrnutie relevant-
nych neklinickych a klinickych tdajov, ktoré podporuji pouzitie skasaného lieku pri klinickom skiigani. Ak je
skusany liek v protokole identifikovany iba svojou t¢innou ldtkou, zadavatel vyberie jeden stthrn charakteristic-
kych vlastnosti lieku ako ekvivalent prirucke pre skiiajiceho pre vSetky lieky, ktoré obsahujii uvedent i¢inna
latku a pouzivajii sa na ktoromkolvek pracovisku klinického skdisania.

29. Ak ide o klinické skii§anie prebiehajice vo viacerych $titoch, ked je liek, ktory sa md pouzit v kazdom
prislusnom clenskom Stdte, povoleny na vnitrostdtnej drovni, a sihrn charakteristickych vlastnosti lieku je
v prislusnych clenskych Stitoch rozdielny, zadavatel si vyberd jeden sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
pre celé klinické skasanie. Vybrany sthrn charakteristickych vlastnosti lieku md byt sihrn najvhodnejsi na
zabezpecenie bezpecnosti pacienta.
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30. Ak prirucka pre skdsajiceho nie je sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, obsahuje jasne identifikova-
telnd Cast s ndzvom Referencné informdcie o bezpecnosti. V stilade s odsekmi 10 a 11 prilohy III obsahuji
referencné informdcie o bezpe¢nosti, informdcie o skdsanom lieku, ako aj o tom, ako identifikovat tie nezia-
duce tc¢inky, ktoré sa maji povazovat za ocakdvané neziaduce Ucinky, a tieZ informdcie o frekvencii a charak-
tere tychto neziaducich t¢inkov.

F.  DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DODRZANIA SPRAVNE] VYROBNEJ PRAXE SKUSANEHO LIEKU

31. Pokial ide o dokumentéciu tykajicu sa spravnej vyrobnej praxe, plati nasledovné.

32. Ziadnu dokumentéciu nie je potrebné predlozit v tom pripade, ak je skasany liek povoleny a nebol pozme-
neny, bez ohladu na to, ¢i bol alebo nebol vyrobeny v Unii.

33. Ak skasany liek nie je povoleny a nebolo k nemu vydané povolenie na uvddzanie na trh trefou krajinou, ktord
je zicastnenou stranou Medzindrodnej konferencie o harmonizicii technickych poziadaviek na registraciu
liekov na humdnne pouzitie (ICH), a nie je vyrobeny v Unii, predklada sa tito dokumentdcia:

a) kopia povolenia uvedeného v ¢lanku 61 a

b) osvedéenie vyhotovené kvalifikovanou osobou v Unii o tom, Ze vyroba je v siilade so sprdvnou vyrobnou
praxou prinajmensom rovnocennou spravnej vyrobnej praxi v Unii, ak nie je v dohoddch o vzdjomnom
uznédvani medzi Uniou a tretimi krajinami ustanovené inak.

34. Vo vietkych ostatnych pripadoch sa predkladd képia povolenia uvedeného v ¢lanku 61.

35. V pripade procesov stvisiacich so skdsanymi liekmi stanovenych v ¢ldnku 61 ods. 5, ktoré nepodliehajii povo-
Jovaniu v stlade s ¢ldnkom 61, sa predkladd dokumentdcia na preukdzanie stiladu s poziadavkami uvedenymi
v clanku 61 ods. 6.

G. DOKUMENTACIA K SKUSANEMU LIEKU

36. V dokumentdcii k ski$anému lieku sa poskytuji informdcie o kvalite kazdého skasaného lieku, o jeho vyrobe
a kontrole, ako aj o tidajoch z neklinickych §tadii a z jeho klinického pouzivania.

1.1. Udaje tykajiice sa skiSaného lieku
Uvod

37. Ak ide o udaje, dokumenticia ku skisanému lieku sa moze nahradit inou dokumentéciou, ktord sa moze pred-
lozit samostatne alebo so zjednodusenou dokumentaciou ku skisanému lieku. Podrobné ddaje o tejto ,zjedno-
dusenej dokumentacii ku skdsanému lieku“ st uvedené v oddiele 1.2. Zjednodusend dokumentacia k skdsanému
lieku s odvolanim sa na ind dokumentéciu.

38. Na zaciatku kazdej Casti dokumentdcie ku skiisanému lieku sa uvddza podrobny obsah a slovnik pojmov.

39. Informdcie v dokumentdcii ku skaSanému lieku st struéné. Dokumentdcia ku skdsanému lieku nesmie byt
zbytoéne obsiahla. Je vhodne uvddzat tdaje vo forme tabulky doplnenej o stru¢ny opis poukazujici na hlavné
body.

Udaje o kvalite

40. Udaje o kvalite sa predkladajii v logickej $truktire, napriklad v tej, ktord je pouzitd v module 3 formétu spoloé-
ného technického dokumentu ICH.

Neklinické farmakologické a toxikologické tidaje

41. Dokumentdcia ku skiianému lieku obsahuje aj sthrny neklinickych farmakologickych a toxikologickych tdajov
za kazdy skasany liek pouZivany pri klinickom skusani v stlade s medzindrodnymi usmerneniami. Obsahuje aj
referen¢ny zoznam vykonanych $tadif a prislusné odkazy na literatdru. Ak je to mozné, uprednostiuje sa pred-
kladanie tdajov v tabulkovej forme doplnenej struénym opisom poukazujicim na hlavné dolezité body.
Zhrnutia vykonanych §tidif umoziuji postdit primeranost $tidie a to, ¢i bola stidia realizovand podla prija-
te[ného protokolu.
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1.2.

42. Neklinické farmakologické a toxikologické udaje sa predkladaji v logickej Struktire, napriklad v $truktare
modulu 4 formdtu Spolo¢ného technického dokumentu ICH.

43. V dokumentdcii k skii§anému lieku sa poskytuje skor kritickd analyza tidajov, a to vrdtane odovodnenia vyne-
chania tdajov, ako aj postidenie bezpe¢nosti lieku v stvislosti s navrhnutym klinickym skii§anim, a nie len ¢isto
faktické zhrnutie vykonanych $tadii.

44. Dokumentdcia k skdsanému lieku zahffia vyhldsenie o spravnej laboratdrnej praxi alebo o stilade s rovnocen-
nymi normami, ako sa uvddza v ¢ldnku 25 ods. 3.

45. Litka v skasobnej vzorke pouzitd pri $tadidch toxicity je reprezentativna pre materidl pouzity pri klinickom
skidani z hladiska kvalitativnych a kvantitativnych profilov necistot. Priprava skasobnej vzorky podlieha
kontroldm potrebnym na zabezpecenie uvedenej skuto¢nosti, a tym aj na podporu validity Stidie.

Udaje z predchddzajiicich Klinickych skisani a skiisenosti so skisanim na ludoch

46. Udaje z predchddzajiicich klinickych skdsani a skiisenosti so skianim na Tudoch sa predkladaji v logickej
Struktdre, napriklad v struktiire modulu 5 formdtu Spolo¢ného technického dokumentu ICH.

47. V tomto oddiele sa poskytuju sthrny vSetkych dostupnych ddajov z predchddzajicich klinickych skiigani
a tdajov o skasenostiach so skii§anim skiiganych liekov na ludoch.

Obsahuje aj vyhldsenie o stilade uvedenych predchddzajicich klinickych skasani so spravnou klinickou praxou,
ako aj odkaz na uverejnenie vo verejnom registri, ako sa uvadza v ¢lanku 25 ods. 6.

Celkové posiidenie rizika a prinosov

48. V tomto oddiele sa poskytuje strucné ucelené zhrnutie, ktoré kriticky analyzuje neklinické a klinické tdaje
vo vztahu k moznym rizikdm a prinosom skianého lieku v rdmci navrhovaného klinického skiiania, ak tieto
informdcie uz nie st uvedené v protokole. V takomto pripade sa uvddza krizovy odkaz na prislusny oddiel
protokolu. V texte sa uvddzaji vetky Stidie, ktoré boli skoncené predcasne, a uvddzaji sa aj dovody predcas-
ného skoncenia. Kazdé hodnotenie predvidatelnych rizik a ocakdvanych prinosov $tidif na maloletych alebo
pravne nesposobilych dospelych osobach zohladiuje osobitné ustanovenia ustanovené v tomto nariadeni.

49. Ak je to vhodné, o bezpe¢nostnych rozpitiach sa diskutuje skor z hladiska pomerného systémového vystavenia
skasanému lieku, ako z hladiska pouzitej davky, najlepsie na zdklade Gdajov tykajicich sa ,plochy pod krivkou®
(AUC — area under the curve) alebo tidajov o maximalnej koncentrécii (Cmax), v zavislosti od toho, ¢o sa pova-
zuje za relevantnejsie. Takisto sa poskytuje rozbor klinickej relevancie vietkych zisteni pri neklinickych a klinic-
kych stadidch spolu so vietkymi odportcaniami na dalSie monitorovanie ti¢inkov a bezpecnosti pri klinickom
skigani.

ZjednoduSena dokumenticia k skitSanému lieku s odvolanim sa na inii dokumenticiu

50. Ziadatel sa moze odvolat na intt dokumentaciu predlozent samostatne alebo spolu so zjednodusenou doku-
mentdciou k skddanému lieku.

Moznost odvolat sa na prirucku pre skiisajiiceho

51. Ziadatel moze predlozit bud samostatnti dokumentaciu k skdsanému lieku, alebo sa odvolat na prirucku pre
skiisajiiceho v stvislosti s referen¢nymi informdciami o bezpe¢nosti a sthrnmi predklinickych a klinickych casti
dokumentécie ku skiSanému liecku. V takomto pripade sithrny predklinickych informdcif a klinickych infor-
mécif obsahuji tidaje, najlepsie vo forme tabuliek, ktoré poskytujii dostato¢né podrobnosti, aby posudzovatelia
mohli dospiet k rozhodnutiu o potencidlnej toxicite skiSaného lieku a bezpecnosti jeho pouzitia pri navrho-
vanom klinickom skii$ani. Ak existuji nejaké osobitné aspekty predklinickych tidajov alebo klinickych tdajov,
ktoré si vyzaduji podrobné odborné vysvetlenie alebo rozbor nad ramec toho, ¢o je beznou sticastou prirucky
pre skiiajiceho, predklinické a klinické informécie sa predkladaji ako ¢ast dokumentécie ku skiianému lieku.

Moznost odvolat sa na sithrn charakteristickych vlastnosti lieku

52. Ziadatel moze ako dokumenticiu k skdsanému lieku predlozif znenie sthrnu charakteristickych vlastnosti
licku, ktoré je platné v case predloZenia Ziadosti, ak je skiSany liek povoleny. Presné poziadavky sii podrobne
uvedené v tabulke 1. V pripade, ak sa poskytnd nové tdaje, mali by byt jasne oznacené.
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Tabulka 1: Obsah zjednoduSenej dokumenticie k skitSanému lieku

Typy predchddzajiiceho postidenia

Udaje o kvalite

Neklinické tdaje

Klinické tidaje

Skiisany liek je povoleny alebo bolo v stvislosti s nim

vydané povolenie na uvedenie na trh v krajine ICH a je

pouzivany pri klinickom skdsani:

— v rdmci podmienok sthrnu charakteristickych vlast-
nosti lieku

— mimo podmienok sthrnu charakteristickych vlast-
nosti lieku

— po uprave (napriklad zaslepeni)

suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

stthrn charakteri-
stickych vlast-
nost{ lieku

ak je to vhodné

ak je to vhodné

P+A

stthrn charakteri-
stickych vlast-

stthrn charakteri-
stickych vlastnosti

nosti lieku lieku
Ind liekova forma alebo sila skasaného lieku je povo- | sthrn charakteri- | dno ano
lend alebo bolo pre fiu vydané povolenie na uvedenie | stickych vlast-
na trh v krajine ICH a skiSany liek je doddvany drzi- | nosti lieku + P
telom povolenia na uvedenie na trh +A
Skiigany liek nie je povoleny a nebolo k nemu vydané
ziadne povolenie na uvedenie na trh v krajine ICH, ale
prislusnd G¢innd latka sa nachddza v povolenom lieku,
a
— dodéva ju rovnaky vyrobca sthrn charakteri- | dno ano
stickych vlast-
nosti lieku + P
+A
— dodaéva ju iny vyrobca sthrn charakteri- | dno ano
stickych vlast-
nosti lieku + S
+P+A
Skiisany liek bol pouzity pri predchddzajiicom

klinickom sktiani a povoleny v prislusnom ¢lenskom

Stdte, pricom nebol upraveny, a:

— od poslednej zmeny ziadosti o klinické skdsanie nie
st dostupné Ziadne nové tudaje

— od poslednej zmeny Ziadosti o klinické skasanie st
dostupné nové tidaje

— pouziva sa za rozdielnych podmienok

odkaz na predchddzajiice predlozenie

nové tdaje

nové tdaje

nové tdaje

ak je to vhodné

ak je to vhodné

ak je to vhodné

(S: tdaje tykajtice sa Gcinnej latky; P: tidaje tykajice sa skisaného lieku; A: dodato¢né informécie o zariadeniach a vybaven,
o0 hodnoteni bezpecnosti cudzorodych latok, o novych pomocnych latkach, o rozpistadlich pouzivanych na rekonstitiiciu a o

riedidlach.)

53. Ak je skaSany liek vymedzeny v protokole na zdklade ti¢innej latky alebo ATC kddu (pozri odsek 18), Ziadatel
moze nahradit dokumentdciu k skdsanému lieku jednym reprezentativnym sthrnom charakteristickych vlast-
nosti lieku pre kazdd t¢inna latku/a¢innd latku patriacu do danej ATC skupiny. Alternativne moze Zziadatel
vyhotovit dokument obsahujici informdcie rovnocenné s tymi, ktoré st v reprezentativnom sthrne charakteri-
stickych vlastnosti licku za kazdd ac¢innd latku, ktord by sa mohla pouzit ako skasany liek pri klinickom

skdsani.

1.3. Dokumenticia k skdsanému lieku, ak ide o placebo

54. Ak je skisany liek placebo, poziadavky na informicie sa obmedzuji na Gdaje o kvalite. Ziadna dodato¢nd
dokumentdcia sa nevyZaduje, ak md placebo to isté zloZenie ako skuSany liek (s vynimkou u¢innej latky),

vyrobil ho ten isty vyrobca a nie je sterilné.
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DOKUMENTACIA K SPRIEVODNEMU LIEKU

55. Bez toho, aby tym bol dotknuty ¢ldnok 65, poziadavky na dokumentdciu ustanovené v oddieloch F a G sa
vztahujl aj na sprievodné lieky. Ak je sprievodny liek v prislusnom ¢lenskom $tite povoleny, nepozaduji sa
ziadne dodato¢né informécie.

VEDECKE PORADENSTVO A VYSKUMNY PEDIATRICKY PLAN (PIP)

56. Ak je k dispozicii, predkladd sa kdpia zhrnutia vedeckého poradenstva agentiry alebo akéhokolvek ¢lenského
Statu alebo tretej krajiny tykajiceho sa klinického skiisania.

57. Ak je klinické skasanie sacastou odstihlaseného vyskumného pediatrického pldnu, predkladd sa kopia rozhod-
nutia agentiry o schvéleni vyskumného pediatrického planu a stanovisko pediatrického vyboru, ak tieto doku-
menty nie si v plnom rozsahu dostupné na internete. V takomto pripade postacuje odkaz na tiito dokumen-
taciu v sprievodnom liste (pozri oddiel B).

OBSAH OZNACENIA SKUSANYCH LIEKOV

58. Uvddza sa opis obsahu oznacenia skii$aného lieku v silade s prilohou VI

OPATRENIA TYKAJUCE SA NABORU (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)

59. Ak nie st uvedené v protokole, postupy zaclefiovania G¢astnikov s podrobne opisané v samostatnom doku-
mente, v ktorom je aj jasne uvedend informadcia o tom, ¢o je prvym krokom niboru.

60. Ak sa ndbor ticastnikov vykondva prostrednictvom reklamy, predkladaji sa képie reklamného materidlu vritane
vietkych tlacenych materidlov, audionahrdvok a vizudlnych nahrdvok. OpiSu sa navrhované postupy na vybavo-
vanie odpovedi na reklamu. Patria sem képie ozndmeni, ktorymi boli Gcastnici vyzvani, aby sa zapojili do
klinickych skiisani, ako aj opatrenia na poskytovanie informdcii a poradenstva pre [udi, v pripade ktorych sa
zistilo, Ze nie st vhodnymi ac¢astnikmi na zapojenie do klinického skiisania.

INFORMOVANIE UCASTNfKOV, TLACIYO INFQRMOVANEHQ SUHLASU A POSTUP POSKYTOVANIA INFORMOVANEHO
SUHLASU (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)

61. Vsetky informdcie, ktoré sa poskytuji dcastnikom (alebo, ak je to potrebné, zdkonom uréenym zdstupcom)
predtym, ako sa rozhodni zicastnit alebo nezicastnit, sa predkladaji spolu s tlacivom na pisomny informo-
vany sthlas alebo inym vhodnym spdésobom podla ¢lanku 29 ods. 1 na zaznamenanie informovaného
sthlasu.

62. Opis postupov v stvislosti s informovanym sthlasom pre vetkych tcastnikov a najma:

a) v pripade klinického skiiania na maloletych alebo pravne nesposobilych tcastnikoch sa opiSu postupy na
ziskanie informovaného sthlasu od zdkonom urcenych zdstupcov a zapojenie maloletého alebo pravne
nesposobilého tcastnika;

b) ak sa md pouzit postup ziskania sthlasu za pritomnosti nestranného svedka, poskytnd sa prisluiné infor-
mécie o dovode sthlasu za pritomnosti nestranného svedka, o vybere nestranného svedka a o postupe
ziskania informovaného sthlasu;

¢) ak ide o klinické skisanie v niidzovych situdcidch uvedené v ¢lanku 35, opiSe sa postup ziskania informova-
ného sthlasu od ticastnika alebo od zdkonom uréeného zdstupcu na pokracovanie klinického skdsania;

d) ak ide o klinické skasanie v nadzovych situdcidch uvedené v ¢lanku 35 uvéddza sa opis postupov na identifi-
kdciu nadzovej povahy situdcie a jej zdokumentovanie;

¢) ak ide o klinické skasane, ktorého metodika si vyzaduje, aby sa rozlicné skasané lieky v rdmci klinického
sktidania podali nie jednotlivym tcastnikom, ale skupindm tcastnikov, ako sa uvddza v ¢lanku 30, a ak sa
v dosledku toho pouziva zjednoduSeny sposob ziskavania informovaného sthlasu, tento zjednoduseny
sposob sa opise.

63. V pripadoch ustanovenych v bode 62 sa predkladaji informdcie, ktoré boli poskytnuté Gcastnikovi a jeho
zdkonom uréenému zdstupcovi.
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M. VHODNOST SKUSAJUCEHO (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)

64. Predkladd sa zoznam pldnovanych pracovisk klinického skti§ania, mend a funkcie hlavnych skasajicich a pléno-
vany pocet tcastnikov na pracoviskach.

65. Predkladd sa opis kvalifikacie skiidajicich v aktudlnom Zivotopise a v ostatnych prislusnych dokladoch. Opisuje
sa akdkolvek odbornd priprava v oblasti zdsad spravnej klinickej praxe alebo skdsenosti nadobudnuté z ¢innosti

v ramci klinického skiisania a starostlivosti o pacientov.

66. Opisuju sa akékol'vek okolnosti, napriklad hospoddrske zdujmy a prislusnost k institiicidm, ktoré by mohli mat
vplyv na nestrannost skdsajacich.

N. VHODNOST ZARIADENI (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)
67. Predkladd sa nélezite odovodnené pisomné vyhldsenie vydané riaditelom kliniky/institdcie na pracovisku klinic-
kého skisania alebo nejakou inou zodpovednou osobou, podla systému v prislusnom ¢lenskom stéte, o vhod-

nosti pracovisk klinického skiisania prisposobenych charakteru a vyuzivaniu skasaného lieku, ktorého stcastou
je aj blizsia charakteristika vhodnosti zariadeni, vybavenia, ludskych zdrojov a opis odbornych znalosti.

0. DOKAZ POISTNEHO KRYTIA ALEBO ODSKODNOVANIA (INFORMACIE ZA KAZDY PRISLUSNY CLENSKY STAT)

68. V prislusnych pripadoch sa predkladd dokaz poistenia, zdruky alebo podobného dojednania.
P.  FINANCNE A INE OPATRENIA (INFORMACIE ZA PRISLUSNY CLENSKY STAT)
69. Kratky opis financovania klinického skdsania.

70. Predkladaji sa informécie o finanénych transakcidch a ndhraddch vypldcanych dcastnikom a skisajicemuf
pracovisku za Gcast na klinickom skdsani.

71. Predkladd sa opis kazdej inej dohody medzi zaddvatelom a pracoviskom.

Q. DOKAZ O ZAPLATENI POPLATKU (INFORMACIE ZA PRISLUSNY CLENSKY STAT)

72. V prislusnych pripadoch sa predkladd dokaz o zaplateni.

R.  DOKAZ, ZE UDAJE BUDU SPRACOVANE V SULADE S PRAVNYMI PREDPISMI UNIE O OCHRANE UDAJOV

73. Poskytne sa vyhldsenie zaddvatela alebo jeho zdstupcu o tom, Ze tdaje sa budi zhromazdovat a spractivat
v stilade so smernicou 95/46/EHS.
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PRILOHA II

ZIADOSt SO SPISOVOU DOKUMENTACIOU O PODSTATNU ZMENU

A. UVOD A VSEOBECNE ZASADY
1. Ak sa podstatnd zmena tyka viac ako jedného klinického skiisania toho istého zaddvatela a toho istého skisaného
lieku, zaddvatel moze podat jednu Ziadost o povolenie podstatnej zmeny. V sprievodnom liste sa uvddza zoznam

vetkych klinickych skusani, ktorych sa tyka Ziadost o povolenie podstatnej zmeny, spolu s &islami skdsania EU
a prislusnymi kédovymi ¢islami zmeny kazdého takéhoto klinického skdsania.

2. Ziadost podpise zaddvatel alebo zdstupca zaddvatela. Tymto podpisom zaddvatel potvrdzuje, Ze:
a) poskytnuté informdcie st tplné;
b) prilozené dokumenty obsahujii presny opis dostupnych informécif a

¢) klinické skiisanie sa vykond v stlade so zmenenou a doplnenou dokumentéciou.

B. SPRIEVODNY LIST
3. Sprievodny list s tymito informdciami:

a) v predmete listu ¢islo skdsania EU s ndzvom klinického skisania a kédovym &islom podstatnej zmeny, ktoré
umoziuje jedine¢nd identifikdciu podstatnej zmeny a ktoré sa dosledne pouziva v celej ziadosti so spisovou
dokumenticiou;

b) identifikdcia Ziadatela;

¢) identifikicia podstatnej zmeny (zaddvatelovo kédové &islo a ddtum podstatnej zmeny), priCom zmena moze
odkazovat na viaceré zmeny v protokole alebo vedeckych podpornych dokumentoch;

d) zvyraznené oznalenie akychkolvek osobitnych zdlezitosti tykajiicich sa zmeny a uvedenie toho, kde sa
v povodnej Ziadosti so spisovou dokumentdciou nachddzaji prislusné informécie alebo text;

e) identifikdcia vSetkych informécii neobsiahnutych vo formuldri Ziadosti o zmenu, ktoré moéZu mat vplyv na
riziko pre Gcastnikov, a

f) ak je to mozné, zoznam vietkych klinickych skdsani, ktoré presli podstatnou zmenou, s &islami sktsania EU
a prislusnymi kédovymi ¢islami zmeny.
C. FORMULAR ZIADOSTI O ZMENU

4. Starostlivo vyplneny formuldr Ziadosti o zmenu.

D. OPIS ZMENY
5. Zmena sa predkladd a opiSe takto:

a) vynatok z dokumentov, ktoré sa maji menit, ktory poukazuje na predchidzajice a nové znenie vyznacenim
vykonanych zmien v texte, vyfiatok, ktory obsahuje iba nové znenie, a vysvetlenie zmien, a

b) bez ohladu na pismeno a) plati, Ze ak st zmeny také rozsiahle a vyznamné, Ze je dovod na dplne nové znenie
dokumentu, nové znenie dokumentu (v takychto pripadoch sa v dodato¢nej tabulke uvddzaji zmeny doku-

mentov, priom zmeny, ktoré si totozné, sa mozu zoskupit).

6. Nova verzia dokumentu sa oznacuje datumom a ¢islom aktualizovaného znenia.

E. PODPORNE INFORMACIE
7. V prislusnych pripadoch zahffiaji dodato¢né podporné informdcie prinajmensom:
a) zhrnutia tdajov;

b) aktualizované postdenie celkového rizika a prinosov;
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c) pripadné dosledky pre tcastnikov, ktori uz boli zapojeni do klinického skasania;

d) pripadné dosledky pre hodnotenie vysledkov;

e) dokumenty, ktoré sa tykaja akychkolvek zmien informdcii poskytnutych tcastnikom alebo ich zdkonom
uréenym zdstupcom, postupu informovaného stihlasu, formuldrov informovaného sdhlasu, informaénych

harkov alebo pozvéanok, a

f) odovodnenie zmien, ktoré si predmetom Ziadosti o podstatnii zmenu.

F. AKTUALIZACIA FORMULARA ZIADOSTI EU

8. Ak podstatnd zmena zahffia zmeny poloZiek na formuldri Ziadosti EU uvedenej v prilohe I, predkladd sa revido-
vané znenie daného formuldra. Kolénky, ktorych sa podstatnd zmena tyka, sa v revidovanom formuldri zvyraznia.

G. DOKAZ O ZAPLATENI POPLATKU (INFORMACIE ZA PRISLUSNY CLENSKY STAT)

9. V prislusnych pripadoch sa predkladd dokaz o zaplateni.
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PRILOHA III

PODAVANIE SPRAV O BEZPECNOSTI

1.  PODAVANIE SPRAV SKUSAJUCIM O ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTIACH ZADAVATEIOVI

1. Skdasajici nemusi aktivne sledovat tcastnikov, ktorych liecil, so zameranim sa na neziaduce udalosti po tom,
ako sa klinické skdsanie skondilo, ak nie je v protokole stanovené inak.

2. PODAVANIE SPRAV ZADAVATEIOM O PODOZRENIACH NA NEOCAKAVANE A ZAVAZNE NEZIADUCE UCINKY AGENTURE
(SUSAR — SUSPECTED UNEXPECTED SERIOUS ADVERSE REACTIONS) V SULADE S CLANKOM 42

2.1. Neziaduce udalosti a pri¢inné sivislosti

2. Chyby v medikdcii, tehotenstvd a pouzitie, ktoré nie je stanovené v protokole, vritane nespravneho pouzitia
a zneuzitia lieku podliehaji rovnakej nahlasovacej povinnosti ako neziaduce tGcinky.

3. Pri rozhodovani o tom, ¢ neZiaduca udalost predstavuje neziaduci w¢inok, sa zvazi skutocnost, ¢&i je pri
zohladneni raciondlnych argumentov mozné odhalit pricinna stvislost medzi udalostou a skii§anym lieckom,
a to na zdklade analyzy dostupnych dokazov.

4. Ak skuSajici, ktory poddva spravu, nepodd informdcie vo vztahu k pri¢innym stvislostiam, zaddvatel zdleZitost
s tymto skdSajicim konzultuje a vyzve ho, aby k nej zaujal stanovisko. Postdenie pric¢innych stvislosti vyko-
nané skasajacim zaddvatel nepodcenuje. Ak zaddvatel nesahlasi s posidenim pric¢innych savislost! vykonanym
skisajacim, spolu so spravou sa predkladajii stanoviska skiisajiiceho aj zaddvatela.

2.2. Ocakdvanost, neocakivanost a referen¢né informdcie o bezpecnosti

5. Pri rozhodovani o tom, ¢ ide o neocakdvani neziaducu udalost sa pozornost zameria na to, ¢i tito udalost
poskytla dodato¢né vyznamné informacie o $pecifickosti, zvySeni vyskytu alebo intenzity zndmeho, uz zdoku-
mentovaného zdvazného neziaduceho Gcinku.

6. Ocakédvanost neziaduceho G¢inku urcuje zaddvatel v referenénych informécidch o bezpe¢nosti. O¢akdvanost sa
ur¢i na zdklade predtym pozorovanych udalosti v spojitosti s G¢innou latkou, a nie na zdklade toho, ¢o mozno
ocakdvat v stvislosti s farmakologickymi vlastnostami lieku, alebo udalostami stvisiacimi s ochorenim dcast-
nika.

7. Referen¢né informdcie o bezpecnosti sa nachddzaja v stihrne charakteristickych vlastnosti licku alebo v prirucke
pre skasajiceho. V sprievodnom liste sa nachddza odkaz na umiestnenie referen¢nych informécii o bezpec¢nosti
v Ziadosti so spisovou dokumentdciou. Ak je skiisany liek povoleny vo viacerych prislusnych ¢lenskych Statoch
s rozli¢nymi sthrnmi charakteristickych vlastnosti lieku, ako referen¢né informacie o bezpecnosti vyberd zada-
vatel najvhodnejs{ sahrn charakteristickych vlastnosti s ohladom na bezpe¢nost castnika.

8. Referencné informdicie o bezpecnosti sa mozu pocas klinického skiiSania zmenif. Na tGcely oznamovania
podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce tcinky sa uplatiiuje znenie referenénych informacii o bezpeé-
nosti platné v momente vyskytu podozrenia na neocakdvany a zdvazny neziaduci ti¢inok. Zmena referen¢nych
informécii o bezpe¢nosti ma tak vplyv na pocet neziaducich ti¢inkov, ktoré sa majii oznamovat ako podozrenia
na neocakavané a zdvazné neziaduce uc¢inky. Ak ide o uplatnitelné referenéné informdcie o bezpecnosti na
ucely ro¢nej spravy o bezpec¢nosti, pozri oddiel 3 tejto prilohy.

9. Ak skasajaci, ktory poddva spravu, podd informdcie tykajiice sa ocakdvanosti, zaddvatel to vezme do Gvahy.
2.3. Informdcie pre podivanie spriv o podozreniach na neofakivané a zdvazné neZiaduce ac¢inky

10. Informdcie zahfnaja prinajmensom:

a) platné ¢islo skiisania EU;

o

) Cislo stiidie zaddvatela;

(g)

) identifikovatelny kéd acastnika;

(=N

) identifikovate[ného oznamovatela sprav;

e) podozrenie na neocakdvané a zdvazné neziaduce G¢inky;

Re)

podozrivy skdsany liek (vrtane ndzvu a kédu Gcinnej latky);

g) posudenie pricinnych stvislosti.
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11. Aby bolo mozné spravu ndlezite elektronicky spracovat, poskytuju sa aj tieto administrativne informdcie:
a) jedinecny identifikdtor spravy o bezpe¢nosti (spisovej dokumentdcie) odosielatela;
b) ditum prijatia prvotnej informdcie z primarneho zdroja;
¢) ddtum prijatia najnovsej informécie;
d) celosvetové jedine¢né identifika¢né ¢islo pripadu;

e) identifikdtor odosielatela.

2.4. Spravy o dalSom priebehu podozreni na neocakidvané a zivaziné neZziaduce G¢in

12. Ak prvotnd sprdva o podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce acinky uvedenom v ¢ldnku 42 ods. 2
pism. a) (smrtelné alebo Zivot ohrozujiice) nie je Gplnd, napriklad ak zaddvatel neposkytol vSetky informécie
do siedmich dni, zaddvatel predkladd dokoncent spravu zaloZend na prvotnych informdacidch do dalsich
osmich dni.

13. Odpocitavanie lehoty na prvotné predloZenie spravy (den 0 = Di 0) za¢ina momentom, ked zadavatel ziska
informdcie spliiajiice minimalne kritérid pre podavanie sprav.

14. Ak zaddvatel ziska vyznamné nové informdcie o uz ozndmenom pripade, lehota sa zacina odpocitavat
odznova dilom nula, to znamend ddtumom ziskania novych informacii. Tieto informdcie sa oznamujti vo forme
spravy o dalSom priebehu do 15 dni.

15. Ak prvotnd sprava podla ¢linku 42 ods. 2 pism. ¢) o podozreni na neocakdvané a zdvazné neziaduce Gcinky,
ktoré sa povodne nepovazovali za smrtelné alebo Zivot ohrozujtice, aviak ako také sa preukdzu, nie je tGplnd,
¢o najskor, ale najneskor do siedmich dni po zisteni, Ze Gc¢inok je smrtelny alebo Zivot ohrozujici, sa predlozi
sprava o dalSom priebehu. Zadavatel predlozi dokoncend spravu v lehote dodato¢nych ésmich dni.

16. V pripadoch, ked sa podozrenie na neocakdvany a zdvazny neziaduci G¢inok ukdZe ako podozrenie na
smrtelny alebo Zivot ohrozujiici neo¢akdvany a zdvazny neziaduci Gi¢inok, hoci tento pévodne nebol povazo-
vany za smrtelny alebo Zivot ohrozujici, ak prvotnd sprava zatial nebola predlozend, vypracuje sa kombino-
vand sprava.

2.5. Odslepenie nasadenej liecby

17. Skisajici odslepuje nasadent liecbu tcastnika pocas klinického skiésania, len ak md odslepenie vyznam
z hladiska bezpe¢nosti G¢astnika.

18. Pri podévani sprévy agentire o podozreni na neocakdvany a zdvazny neziaduci u¢inok odslepi zaddvatel nasa-
dend liecbu len toho tcastnika, ktorého sa tyka podozrenie na neocakdvany a zdvazny neziaduci G¢inok.

19. Ak by udalost mohla predstavovat podozrenie na neo¢akdvany a zdvazny neziaduci ti¢inok, zaddvatel' vykond
odslepenie len daného tcastnika. Zaslepenie sa zachovédva pre ostatné osoby zodpovedné za prebichajice vyko-
navanie klinického skdsania (napr. manazment, osoby zodpovedné za monitorovanie, skii$ajticich) a pre osoby
zodpovedné za analyzu Gdajov a interpretdciu vysledkov na zaver klinického skasania, napriklad persondl
zodpovedny za biometriu.

20. Odslepené informdcie st pristupné len osobdm zapojenym do poddvania sprdv o bezpe¢nosti agentire, moni-
torovacim vyborom bezpecnosti tidajov (DSMB — Data Safety Monitoring Boards) alebo osobam vykondvajiicim
priebezné hodnotenia bezpe¢nosti pocas klinického skdsania.

21. Ak vSak ide o klinické skiidanie vykondvané v pripade chordb s vysokou morbiditou alebo mortalitou, kde
medzi ukazovatele Gc¢innosti patria podozrenia na neocakdvané a zavazné neziaduce ucinky, mortalita alebo
iny ,vazny* vysledok, ktory by mohol byt potencidlne ozndmeny ako podozrenie na neocakdvany a zdvazny
neZiaduci ¢inok, je ukazovate[om t¢innosti v klinickom skdsani, integrita klinického sktisania moze byt naru-
Send, ak sa zaslepenie systematicky porusuje. Za tychto a podobnych okolnosti zaddvatel v protokole zvyraz-
fiyje, ku ktorym zdvaznym udalostiam sa mé pristupovat ako k udalostiam sdvisiacimi s chorobou, a ktoré
nepodliehaji systematickému odslepeniu a urychlenému oznamovaniu.

22. Ak sa udalost po odslepeni ukaze ako podozrenie na neocakdvany a zdvazny neZiaduci G¢inok, uplatiuju sa
pravidlad tykajice sa poddvania sprav o podozreniach na neocakdvané a zdvazné neziaduce tG¢inky ustanovené
v ¢linku 42 a v oddiele 2 tejto prilohy.

3. PODAVANIE ROCNEJ SPRAVY O BEZPECNOSTI ZO STRANY ZADAVATEIA

23. Spréva obsahuje v dodatku referen¢né informdécie o bezpecnosti platné na zaciatku obdobia, za ktoré sa sprava
podava.
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24. Referen¢né informdcie o bezpecnosti platné na zaliatku obdobia, za ktoré sa sprava poddva, slizia ako refe-
ren¢né informdacie o bezpecnosti pocas obdobia, za ktoré sa sprava podéva.

25. Ak st referen¢né informacie o bezpenosti pocas obdobia, za ktoré sa sprava podava, vyznamne zmenené,
tieto zmeny sa uvddzaji v ro¢nej sprave o bezpe¢nosti. V tomto pripade sa okrem referenénych informdcii plat-
nych na zaciatku obdobia, za ktoré sa poddva sprava, predkladaji ako dodatok k sprdve navyse zrevidované
referen¢né informdcie o bezpecnosti. Napriek zmene referen¢nych informdcii o bezpecnosti sliZia referen¢né
informdacie o bezpecnosti platné na zaciatku obdobia, za ktoré sa spriva poddva, ako referen¢né informacie
o bezpecnosti pocas obdobia, za ktoré sa sprava poddva.
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PRILOHA IV

OBSAH SUHRNU VYSLEDKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Sahrn vysledkov klinického skdsania obsahuje informdcie o tychto prvkoch:

A. INFORMACIE O KLINICKOM SKUSANI:
1. oznacenie klinického skii$ania (vratane nazvu skdsania a ¢isla protokolu);
2. identifikatory (vritane &isla skiisania EU a inych identifikitorov);
3. informécie o zaddvatelovi (vratane vedeckych a verejnych kontaktnych miest);

4. pediatrické regula¢né tidaje (vratane informdacie o tom, ¢i je klinické skdsanie sticastou vyskumného pediatrického
planu);

5. etapa analyzy vysledkov (vratane informdcii o priebeznej analyze dajov, etapy predbeznej alebo konecnej analyzy,
datumu celkového skoncenia klinického sktsania). V pripade klinickych skiiani, ktoré st opakovanim stadif
liekov, ktoré uz boli povolené a pouZivaju sa v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, by v sthrne
vysledkov mali byt uvedené aj znepokojujiice zistenia zahrnuté v celkovych vysledkoch klinického skdasania, ktoré
sa tykaja relevantnych aspektov Gcinnosti stvisiaceho lieku;

6. vSeobecné informadcie o klinickom skdsan{ (vratane informacii o hlavnych cieloch skdsania, formy skasania, vedec-
kého pozadia a vysvetlujicich informdcii k odovodneniu skiiSania; ddtumu zaciatku skiiania, prijatych opatreni
na ochranu tcastnikov, pozadia k lie¢be; a pouzitych statistickych metdd);

7. populacia Gcastnikov skdSania (vritane informdcii so skutoénym poctom ucastnikov zaradenych do klinického
sktsania v prislusnom ¢lenskom §téte, v Unii a v tretich krajindch; rozdelenie podla vekovych skupin, rozdelenie
podla pohlavi).

B. DISPOZICIA UCASTNIKOV

1. Nabor (vritane informdcii o pocte vySetrenych a prijatych Gcastnikov a ucastnikov, ktori odstipili; kritérif pre
zapojenie do klinického skii§ania alebo vylGcenie z neho; podrobnych informdcil o randomizicii a zaslepovani;
pouzitych skasanych liekov).

2. Lehota pred zaradenim.

3. Lehoty po zaradeni.

C. ZAKLADNE CHARAKTERISTIKY
1. Zékladnd charakteristika (povinnd), vek.
2. Zéakladna charakteristika (povinnd), pohlavie.

3. Zakladnd charakteristika (nepovinnd), $pecifické charakteristiky Stadie.

D. ZAVERECNE BODY
1. Vymedzenia zdverecnych bodov (¥)
2. Zavere¢ny bod #1
Statistické analyzy
3. Zavere¢ny bod #2
Statistické analyzy

(*) Informdcie sa uvddzaji pre vietky zdvere¢né body, vymedzené v protokole.
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E. NEZIADUCE UDALOSTI
1. Informécie o neziaducich udalostiach.
2. Spravodajskd skupina pre neziaduce udalosti.
3. Zavaznd neziaduca udalost.

4. Nezavaznd neziaduca udalost.

F. DODATOCNE INFORMACIE
1. Celkové podstatné zmeny.
2. Celkové prerusenia a opitovné spustenia.
3. Obmedzenia, zameranie sa na zdroje mozného skreslovania vysledkov a nepresnosti a vyhrady.

4. Vyhlasenie predkladajiicej strany o presnosti predloZenych informacii.
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PRILOHA V

OBSAH SUHRNU VYSLEDKOV KLINICKEHO SKUSANIA PRE NEODBORNIKOV

Sahrn vysledkov klinického skdsania pre neodbornikov obsahuje informdcie o tychto prvkoch:
1. Oznacenie klinického skii§ania (vritane ndzvu skdsania, &isla protokolu a dalsich identifikdtorov).
2. Nézov a kontaktné informécie o zadédvatel'ovi.

3. Vseobecné informdcie o klinickom skasani (vratane informdcii o tom, kedy a kde sa skiianie uskuto¢nilo, o hlavnych
cieloch skti$ania a vysvetlenia dovodov jeho uskuto¢nenia).

4. Populdcia tcastnikov (vratane informdcii o pocte tGcastnikov zaradenych do skii§ania v prislusnom ¢lenskom Stte,
v Unii a v tretich krajindch; rozdeleni podla vekovych skupin a rozdeleni podla pohlavi; kritéridch na zapojenie
a vylacenie).

Pouzité skiisané lieky.

Opis neziaducich t¢inkov a ich frekvencia.
Celkové vysledky klinického skiiania.
Pozndmky k vysledkom klinického skdsania;

Informadcia, ¢i sa predpokladaji ndsledné klinické skasania;

= O 00 N O Wu

0. Informécia o tom, kde sa daja ziskat dodato¢né informécie.
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A.

Al

A2

A2.1.

PRILOHA VI

OZNACENIE SKUSANYCH LIEKOV A SPRIEVODNYCH LIEKOV

NEPOVOLENE SKUSANE LIEKY
Vseobecné pravidld
1. Na vnatornom a vonkajsom obale sa uvddzaji tieto tdaje:
a) meno, adresa a telefénne ¢islo hlavnej kontaktnej osoby na ucely informovania o lieku, klinickom skidgani
a odslepeni v pripade pohotovosti; moze fiou byt zadavatel, zmluvnd vyskumnd organizécia alebo skusa-
juci (na Gcely tejto prilohy dalej len ,hlavnd kontaktnd osoba“);
b) ndzov, sila alebo Gcinnost litky a v pripade zaslepenych klinickych skisani ndzov litky sa uvedie spolu
s ndzvom kompardtora alebo placeba na obale nepovoleného skasaného lieku, rovnako aj na obale kompa-
ratora alebo placeba;
¢) liekova forma, cesta podania, mnozZstvo jednotiek davky;

d) dislo Sarze afalebo kddu na identifikdciu obsahu a postupu balenia;

e) referenény kdd klinického skdSania umoznujici identifikdciu klinického skitidania, pracoviska klinického
skiidania, skdSajiceho a zaddvatela, ak nie je uvedeny inde;

f) identifikacné ¢&islo Gicastnika a/alebo ¢islo liecby a v pripade potreby ¢islo navstevy;
g) meno skiisajiceho [ak nie je zahrnuté v pismene a) alebo e)];

h) pokyny na pouzitie (mdZe sa pouzif odkaz na letdk alebo iny vysvetlujici dokument urceny ucastnikovi
alebo osobe, ktord liek podava);

i) znenie ,Len na pouzitie pri klinickom skdsani* alebo podobné znenie;
j) podmienky uchovévania;

k) cas pouzitelnosti (podla potreby ddtum exspirdcie alebo ddtum dalSieho skdSania) vo formdte mesiac
a rok, a to takym sposobom, aby sa zamedzilo akejkolvek nejednoznacnosti, a

1) znenie ,Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti“ okrem pripadov, ked si liek ur¢eny na pouzitie pri
skiidani Gcastnici nebert domov.

2. Na objasnenie niektorych uvedenych informécii sa mozu pouzit symboly alebo piktogramy. MoZu sa uviest
dodato¢né informdcie, varovania alebo pokyny pre zaobchddzanie s liekom.

3. Adresa a telefénne ¢islo hlavnej kontaktnej osoby sa nemusia povinne uvaddzat na oznaceni, ak sa tGi¢astnikom
poskytol letak alebo karta s tymito tidajmi a boli pouceni o nutnosti mat tento letdk alebo tato kartu vzdy pri
sebe.

Minimdlne tidaje na vndtornom obale skdsaného lieku

Ak je vniitorny obal a vonkajsi obal spojeny (spolocny)

4. Ak sa liek poskytuje Gcastnikovi alebo osobe poverenej podat liek, v spojenom (spolo¢nom) vnitornom obale
a vonkajSom obale a na vonkajsom obale sii uvedené tdaje podla oddielu A.1, na vndtornom obale (alebo na
kazdej hermeticky uzavretej davkovacej pomdcke, ktord je zabalend v tomto vnitornom obale), sa uvadzaji
tieto ddaje:

a) meno hlavnej kontaktnej osoby;
b) liekova forma, cesta podania (moZe sa vynechat, ak ide o perordlne podévany liek v tuhej forme), mnoz-
stvo jednotiek davky a ak ide o klinické skiifanie so zaslepenim oznacenia aj ndzov/identifikdtor liecku

a sila/u¢innost;

¢) islo Sarze afalebo kodu na identifikdciu obsahu a postupu balenia;
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d) referen¢ny kéd klinického skii$ania umozriujici identifikdciu klinického sktSania, pracoviska klinického
skiidania, skuSajiiceho a zaddvatela, ak nie je uvedeny inde;

e) identifikacné ¢islo tcastnika afalebo ¢islo liecby a v pripade potreby ¢islo névstevy a

f) cas pouzitelnosti (podla potreby ddtum expirdcie alebo ddtum dalsieho skiidania) vo formdte mesiac a rok,
a to takym spdsobom, aby sa zamedzilo akejkolvek nejednoznacnosti.

A.2.2. Maly vniitorny obal

5. Ak md vnitorny obal formu blistrového balenia alebo malych jednotiek, ako st napr. ampulky, na ktorych nie
je mozné uviest ddaje vyzadované v oddiele A.1, tieto ddaje sa uvedd na danom vonkajsom obale. Vnitorny
obal obsahuje tieto tdaje:

a) meno hlavnej kontaktnej osoby;

b) cestu podania (nie nevyhnutne v pripade perordlne poddvaného lieku v tuhej forme) divky a ak ide
o klinické skdsanie, ktoré nezahfna zaslepenie oznacenia, ndzov/kéd lieku a silufa¢innost;

¢) (islo Sarze alebo kddu na identifikdciu obsahu a postupu balenia;

d) referen¢ny kéd klinického skdSania umoziiujici identifikdciu klinického skdsania, pracoviska klinického
skiidania, sktiSajiiceho a zaddvatela, ak nie je uvedeny inde;

e) identifikacné &islo ticastnika/¢islo liecby, a ak je to potrebné ¢islo ndvitevy, a
f) cas pouzitelnosti (podla potreby ddtum exspirdcie alebo ditum dalSieho skd$ania) vo formdte mesiac
a rok, a to takym spodsobom, aby sa zamedzilo akejkolvek nejednoznaénosti.
NEPOVOLENE SPRIEVODNE LIEKY
6. Na vnitornom obale a na vonkajSom obale sa uvaddzaji tieto tidaje:
a) meno hlavnej kontaktnej osoby;
b) ndzov lieku a za nim jeho sila a liekova forma;
¢) vymenovanie u¢innych litok vyjadrené kvalitativne a kvantitativne na jednotku davky;
d) dislo Sarze afalebo kédu na identifikdciu obsahu a postupu balenia;

e) referenény kod klinického skdsania umozniujici identifikdciu pracoviska klinického skiidania, skdsajiceho
a ucastnika;

f) ndvod na pouzitie (mdzZe sa pouzit odkaz na letdk alebo iny vysvetlujici dokument ureny ticastnikovi
alebo osobe, ktord liek podava);

g) znenie ,Len na pouzitie pri klinickom skdsani* alebo podobné znenie;
h) podmienky uchovadvania a

i) cas pouzitelnosti (podla potreby ddtum exspiricie alebo ditum dalsieho skdsania).

DODATOCNE OZNACOVANIE UZ POVOLENYCH SKUSANYCH LIEKOV
7. V stlade s ¢linkom 67 ods. 2 sa na vnitornom obale a na vonkajsom obale uvddzaju tieto tdaje:
a) meno hlavnej kontaktnej osoby;

b) referen¢ny kéd klinického skii$ania umoznujici identifikdciu pracoviska klinického skiiania, skasajiceho,
zaddvatela a dcastnika;

¢) znenie ,Len na pouzitie pri klinickom skasani“ alebo podobné znenie.

NAHRADZANIE INFORMACI{

8. Udaje uvedené v oddieloch A, B a C s vynimkou tych, ktoré st uvedené v odseku 9, mozu byt z oznacenie
liecku vynechané a mozu sa spristupnif inymi prostriedkami, napriklad pouZitim centralizovaného randomi-
zacného systému alebo centralizovaného informaéného systému za predpokladu, Ze sa tym neohrozi bezpe¢-

> sy

nost G¢astnika a hodnovernost a spolahlivost idajov. Takyto postup sa zdovodni v protokole.
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9. Udaje uvedené v nasledujticich pismenach sa nesmii vynechat z oznacenia lieku:
a) odseku 1 pism. b), ¢), d), f), j) a k);
b) odseku 4 pism. b), ¢), €), a f);
) odseku 5 pism. b), c), e), a f);
d) odseku 6 pism. b), d), €), h) a i).



27.5.2014

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 158/75

PRILOHA VII

TABUIKA ZHODY

Smernica 2001/20/ES

Toto nariadenie

¢lanok 1 ods.
lénok 1 ods.
lanok 1 ods.
¢cldnok 1 ods.
clanok 1 ods.
¢lanok 2
¢lanok 3 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 3 ods.
¢lanok 4
¢lanok 5
¢lanok 6
¢lanok 7
¢lanok 8

¢lanok 9

1

2

3 prvy pododsek
3 druhy pododsek

4

¢lanok 10 pism. a)

¢lanok 10 pism. b)

¢lanok 10 pism. ¢)

¢lanok 11

¢lanok 12

¢lanok 13 ods.

¢ldnok 13 ods.

¢lanok 13 ods
¢lanok 13 ods

¢lanok 13 ods

¢lanok 13 ods.

¢lanok 13 ods.

¢lanok 14

¢ldnok 15 ods.

¢ldnok 15 ods.

1

2

. 3 prvy pododsek
. 3 druhy pododsek
. 3 tret{ pododsek
4

5

¢lanok 1 a ¢lanok 2 ods. 1 a2 body 1, 2 a 4
¢lanok 2 ods. 2 bod 30

¢lanok 47 treti pododsek

¢lanok 47 druhy pododsek

¢lanok 2

¢lanky 4, 28,29 a 76

¢lanok 28 ods. 1 pism. f)

¢lanok 28 ods. 1 pism. g)

¢lanok 10 ods. 1, ¢lanky 28, 29 a 32
¢lanok 10 ods. 2, ¢lanky 28, 29 a 31
lanky 4 az 14

Clanky 4 az 14

¢lanky 4 az 14

¢lanky 15 az 24

¢lanok 54

¢lanky 37 a 38

¢lanok 81

¢lanok 77

¢lanok 61 ods. 1 az 4

¢lanok 61 ods. 2

¢lanok 62 ods. 1 a ¢ldnok 63 ods. 1 a 3
¢lanok 63 ods. 1

¢lanok 62
danky 66 az 70
¢ldnok 78 ods. 1,2 a 5

¢ldnok 78 ods. 6
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Smernica 2001/20/ES

Toto nariadenie

lanok 15 ods. 3

clanok 15 ods. 4

¢lanok 15 ods. 5

¢lanok 16

lanok 17 ods. 1 pism. a) az c)
¢lanok 17 ods. 1 pism. d)
¢lanok 17 ods. 2

¢lanok 17 ods. 3 pism. a)
¢lanok 17 ods. 3 pism. b)
lanok 18

¢lanok 19 prvy odsek prvé veta
¢lanok 19 prvy odsek druhd veta
¢lanok 19 druhy odsek

clanok 19 treti odsek

¢lanok 20

¢lanok 21

¢lénok 22

¢lénok 23

¢lanok 24

¢lanky 57, 58 a ¢lanok 78 ods. 7
¢lanok 41
¢lanok 42

¢lanok 43

¢lanok 44 ods. 1
¢lanok 75
¢lanok 74
¢lanok 92

¢lanok 88
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢ 537/2014
zo 16. aprila 2014

o osobitnych poziadavkich tykajicich sa Statutirneho auditu subjektov verejného zdujmu a zruseni
rozhodnutia Komisie 2005/909/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢ldnok 114,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po posttpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zrete[om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

konajtic v stlade s riadnym legislativnym postupom (3,

kedZe:

(1) Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti sti zo zdkona povereni vykondvat $tatutirne audity subjektov verej-
ného zdujmu s cielom zlepsit mieru dovery verejnosti v roéné a konsolidované tictovné zavierky tychto subjektov.
Funkcia verejného zdujmu Statutdrnych auditov znamend, Ze na kvalitu prdce Statutdrneho auditora alebo auditor-
skej spoloc¢nosti sa spolieha Sirokd skupina ludi a institticii. Dobrd kvalita auditu prispieva k riadnemu fungovaniu
trhov zlep3enim integrity a efektivnosti G¢tovnych zdvierok. Statutdrni auditori tym plnia osobitne délezitt spolo-
¢enskd dlohu.

(2)  V pravnych predpisoch Unie sa vyZaduje, aby sa tétovné zdvierky pozostdvajiice z roénych Gétovnych zévierok
alebo konsolidovanych tc¢tovnych zévierok dverovych institdcii, poistovni, emitentov cennych papierov prijatych
na obchodovanie na regulovanom trhu, platobn)'fch institcif, podnikov kolektivneho investovania do prevoditel-
nych cennych papierov (PKIPCP) institdcif elektromckych peflazi a alternativnych investi¢nych fondov podrobili
auditu jednou alebo viacerymi osobami oprdvnenymi vykondvat tieto audlty v stlade s pravom Unie, a to:
v ¢ldnku 1 ods. 1 smernice Rady 86/635/EHS (%), v ¢ldnku 1 ods. 1 smernice Rady 91/674/EHS (%), v clanku 4
ods. 4 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/109/ES (%), v ¢ldnku 15 ods. 2 smernice Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2007/64/ES (%), v ¢ldnku 73 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/65[ES (), v ¢lanku 3

() U.v.EUC191,29.6.2012,s. 61.

(}) Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 3. aprila 2014 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. aprila 2014.

() Smernica Rady 86/635/EHS z 8. decembra 1986 o ro¢nej ictovnej zavierke a konsolidovanych ti¢toch bank a inych finan¢nych instittcii
(U.v.ESL372,31.12.1986,s. 1).

() Smernica Rady 91/674/EHS z 19. decembra 1991 o ro¢nych tctovnych zdvierkach a konsolidovanych ti¢tovnych zdvierkach poistovni
(U.v.ESL374,31.12.1991,s. 7).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/ 109 /ES z 15. decembra 2004 o harmonizcii poZiadaviek na transparentnost v stvislosti

s informdciami o emitentoch, ktorych cenné papiere st prijaté na obchodovanie na regulovanom trhu, ktorou sa meni a doplna smernica

2001/34[ES (U.v.EUL 390, 31.12.2004, 5. 38).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/64/ES z 13. novembra 2007 o platobnych sluzbich na vndtornom trhu, ktorou sa menia

a dopliiaji smernice 97/7ES, 2002/65ES, 2005/60/ES a 2006/48/ES a ktorou sa zrusuje smernica 97/5/ES (U.v. EUL 319, 5.12.2007,

s. 1

szermca Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/65/ES z 13. jdla 2009 o koordinécii zdkonov, inych prdvnych predpisov a spravnych

opatreni tykajucich sa podnikov kolektivneho investovania do prevoditelnych cennych papierov (PKIPCP) (U. v. EU L 302, 17.11.2009,

s. 32).

—_
<

—
-
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ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/110/ES ('), v ¢ldnku 22 ods. 3 smernice Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2011/61/EU (2). Okrem toho sa v ¢lanku 4 ods. 1 bode 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/39[ES () tiez vyzaduje, aby rocné Gctovné zdvierky investicnych spolocnosti boli predmetom auditu, ked sa
neuplatiiuje smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/34/EU ().

(3)  Podmienky schvalovania osob zodpovednych za vykondvanie Statutirneho auditu, ako aj minimdlne poziadavky
na vykondvanie tohto Statutirneho auditu si ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2006]43/ES ().

(4)  Komisia uverejnila 13. oktébra 2010 zelent knihu s ndzvom Auditorskd politika: Poucenie z krizy, ktorou sa
otvorila $irokd verejnd konzulticia v celkovom kontexte regulacnej reformy finanéného trhu o dlohe a rozsahu
auditu a o tom, ako by sa mohla zlepsit funkcia auditu s ciefom prispiet k zvySeniu financnej stability. Verejnd
konzulticia ukdzala, Ze pravidld smernice 2006/43(ES v stvislosti s vykondvanim Statutdrneho auditu ro¢nych
uctovnych zavierok a konsolidovanych tctovnych zdvierok subjektov verejného zdujmu, by sa mohli zlepsit.
Eurépsky parlament vydal 13. septembra 2011 z vlastnej iniciativy spravu o zelenej knihe. Eurépsky hospodarsky
a socidlny vybor tieZ prijal 16. juna 2011 spravu o uvedenej zelenej knihe.

(5)  Je dolezité ustanovit podrobné pravidld, pokial ide o zabezpeCenie toho, aby $tatutdrne audity subjektov verej-
ného zdujmu mali primerand kvalitu a aby ich vykondvali Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti podlieha-
jlce prisnym poiiadavkém Spolo¢ny regulaény pristup by mal zlepsit integritu, nezavislost, objektivnost, zodpo-
vednost, transparentnost a spolahhvost statutarnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti Vykonava)uach Statu-
tarne audity subjektov verejného zdujmu, &m sa prispeje k skvalitneniu statutarnych auditov v Unii, a tym k hlad-
kému fungovaniu vnitorného trhu pri dosahovani vysokej tirovne ochrany spotrebitelov a investorov. Vypraco-
vanim samostatného aktu pre subjekty verejného zdujmu by sa mala zabezpecit aj konzistentnd harmonizicia
a jednotné uplatiovanie pravidiel, a teda by sa malo prispiet k efektivnejsiemu fungovaniu vniitorného trhu. Tieto
striktné poziadavky by sa mali uplatiiovat na Statutdrnych auditorov a auditorské spolo¢nosti len vtedy, ak vyko-
ndvaji Statutdrne audity subjektov verejného zdujmu.

(6)  Statutdrny audit druzstiev a sporitelni je v niektorych ¢lenskych stitoch charakterizovany systémom, ktory im
neumoziuje slobodny vyber ich Statutirneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti. Auditorské zdruzenie, ku
ktorému druzstvo alebo sporitelfia ako ¢len patri, je zo zdkona povinné vykondvat $tatutdrny audit. Takéto audi-
torské zdruZenia konajii na neziskovom zdklade a nesledujﬁ obchodné zdujmy, ¢o Vypl)’rva z ich prévnej povahy.
Okrem toho organizacné )ednotky tychto zdruZeni nespdja spolocny ekonomicky zdujem, ktory by mohol
ohrozit ich nezédvislost. Clenské staty by preto mali mat moznost vynat z uplatiiovania tohto nariadenia druzstva
v zmysle ¢lanku 2 bod 14 smernice 2006/43/ES, sporitelne alebo podobné subjekty uvedené v ¢lanku 45 smerni-
ce 86/635[EHS alebo ich dcérske spolo¢nosti alebo pravnych ndstupcov, a to za predpokladu, Ze sa splnili zdsady
nezdvislosti ustanovené v smernici 2006/43ES.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/110/ES zo 16. septembra 2009 o zacati a vykondvani Cinnosti a dohlade nad
obozretnym podnikanim institticif elektronického peniaznictva, ktorou sa menia a dopliiaji smernice 2005/60/ES a 2006/48ES a zrusuje
smernica 2000/46/ES (U.v.EUL 267,10.10.2009, s. 7).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/61/EU z 8. jina 2011 o sprévcoch alternativnych investi¢nych fondov a o zmene a dopl-
neni smernic 2003/41/ES a 2009/65/ES a nariadeni (ES) ¢. 1060/2009 a (EU) ¢. 1095/2010 (U.v.EUL 174,1.7.2011, s. 1).

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/39/ES z 21. aprila 2004 o trhoch s finanénymi nastrojmi, o zmene a doplneni smernic
Rady 85/611/EHS a 93/6/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/12/ES a o zruSeni smernice Rady 93/22/EHS
(U.v.EUL 145, 30.4.2004, 5. 1). ’

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2013/34/EU z 26. jina 2013 o rocn)'/ch uctovn)'/ch zavierkach, konsolidovanych t¢tovnych
zdvierkach a stivisiacich sprdvach urcitych druhov podnikov, ktorou sa men{ smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/43/ES
a zrusujd smernice Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS (U.v.EUL 182, 29.6.2013, 5. 19).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/43ES zo 17. mdja 2006 o Statutirnom audite ro¢nych tictovnych zévierok a konsolido-
vanych Gétovnych zdvierok, ktorou sa menia a doplfaja smernice Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS a ktorou sa zrusuje smernica Rady
84/253/EHS (U.v.EUL 157, 9.6.2006, s. 87).
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(7)  Nezévislost statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti moze byt ohrozend vyskou poplatkov prijatych
od jedného auditovaného subjektu a tiez $truktdrou tychto poplatkov. Preto je dolezité zabezpecit, aby poplatky
za audit neboli zaloZené na Ziadnej forme podmienenosti, a v pripade, Ze st poplatky za audit od jedného klienta
vratane jeho dcérskych podnikov zna¢né, zavedie sa osobitny postup so zapojenim vyboru pre audit s cielom
zabezpedit kvalitu auditu. Ak sa Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost stanti nadmerne zdvislymi od
jedného klienta, vybor pre audit by mal na zdklade primeranych dovodov rozhodniit o tom, ¢i Statutdrny auditor
alebo auditorskd spolo¢nost mozu vo vykondvani $tatutdrneho auditu pokracovat. Pri prijimani takéhoto rozhod-
nutia by mal vybor pre audit okrem iného zohladnit ohrozenie nezdvislosti a dosledky takéhoto rozhodnutia.

(8)  Poskytovanie niektorych inych sluzieb okrem Statutdrneho auditu (neauditorské sluzby) auditovanym subjektom
zo strany Statutdrnych auditorov, auditorskych spolocnosti alebo ¢lenov ich sieti moze ohrozif ich nezévislost.
Preto je vhodné zakdzat poskytovanie urcitych neauditorskych sluzieb, ako st $pecifické datiové, konzultatné
a poradenské sluzby auditovanému subjektu, jeho materskému podniku a podnikom, v ktorych ma auditovany
subjekt rozhodujtci vplyv v ramci Unie. Sluzby, ktoré zahffiaja plnenie nejakej dlohy v riaden alebo rozhodovani
auditovaného subjektu, by mohli zahfnat riadenie prevadzkového kapitdlu, poskytovanie finanénych informacii,
optimaliziciu podnikatelského procesu, riadenie peniaznych tokov, transferové ocefiovanie, vytvorenie efektivneho
dodévatelského retazca a podobne. Sluzby savisiace s financovanim, kapitdlovou struktdrou a alokdciou a inve-
sti¢nou stratégiou auditovaného subjektu by sa mali zakdzat okrem poskytovania sluzieb, ako st sluzby néleZitej
starostlivosti (due-diligence), vydavanie comfort letters v siivislosti s prospektmi vydanymi auditovanym
subjektom a iné uistovacie sluzby.

(9)  Clenskym stditom by sa malo umoznit rozhodndt, 7e Statutdrnym auditorom a auditorskym spolo¢nostiam
umoznia poskytovanie urditych sluzieb v oblasti dani alebo ocefiovania, ked takéto sluzby nemajii na auditované
Gctovné zdvierky ziadny priamy vplyv alebo na ne maji nevyznamny vplyv, ¢i uz samostatne, alebo agregovane.
Ak takéto sluzby zahffiajii agresivne dafiové planovanie, nemali by sa povazovat za nevyznamné. Statutdrny
auditor alebo auditorskd spolocnost by preto auditovanému subjektu takéto sluzby nemali poskytovat. Statutdrny
auditor alebo auditorskd spolo¢nost by mali mat moznost poskytovat neauditorské sluzby, ktoré nie st zakdzané
podla tohto nariadenia, ak poskytovanie takychto sluzieb vopred schvilil vybor pre audit a ak sa Statutirny
auditor alebo auditorska spolo¢nost sami presved¢ili o tom, Ze poskytovanie takychto sluzieb nepredstavuje ohro-
zenie nezdvislosti $tatutdrneho auditora ani auditorskej spolo¢nosti, ktoré nemozno znizit na akceptovatelnt
drovenl pouzitim ochrannych opatreni.

(10) S cielom zabrénit konfliktu zdujmov je dolezité, aby Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost pred prijatim
zdkazky alebo pokraovanim v zakazke $tatutirneho auditu subjektu verejného zdujmu posadili, ¢i s splnené
poziadavky nezdvislosti, a najmi ¢i nevznikd ohrozenie nezévislosti v dosledku vztahu s uvedenym subjektom.
Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost by mala kazdoro¢ne potvrdzovat svoju nezavislost vyboru pre
audit auditovaného subjektu a prerokovat s uvedenym vyborom ohrozenie svojej nezévislosti, ako aj ochranné
opatrenia pouZité na zniZenie tohto ohrozenia.

(11)  Spractvanie osobnych tidajov vykondvané v ¢lenskych stitoch v stvislosti s tymto nariadenim by sa malo riadit
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (') a takéto spractivanie osobnych tdajov by malo podliechat
dohladu prislusnych orgénov ¢lenskych §tdtov, najmé verejnych nezdvislych orgdnov uréenych ¢lenskymi $tatmi.
Akdkolvek vymena alebo prenos informdcii prislusnymi orgdnmi by mali byt v stlade s pravidlami prenosu osob-
nych ddajov ustanovenymi v smernici 95/46/ES.

(12)  Riadna previerka kontroly kvality price vykonanej v kazdej zdkazke Statutérneho auditu by mala prispievat
k vysokej kvalite auditu. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost by preto nemala vydat svoju spravu audi-
tora pred ukoncenim tejto previerky kontroly kvality zdkazky.

(13)  Vysledky Statutarneho auditu subjektu verejného zdujmu by sa mali predkladat zainteresovanym strandm v sprave
auditora. S cielom zvysit doveru zainteresovanych strdn v Gctovné zdvierky auditovaného subjektu je osobitne
dolezité, aby bola sprava auditora opodstatnend a riadne zdovodnend. Okrem informdcii, ktorych poskytnutie sa
vyzaduje podla ¢lanku 28 smernice 2006/43/ES, by sprdva auditora mala predovsetkym zahffiat dostato¢né infor-
mécie o nezdvislosti Statutirneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti, ako aj o tom, ¢i sa dany Statutdrny audit
povazoval za taky, aby umoznil odhalit nezrovnalosti vritane podvodu.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych tdajov
avolnom pohybe tychto tidajov (U. v.ESL 281, 23.11.1995, 5. 31).
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(14)

(16)

17)

Hodnota Statutdrneho auditu pre auditovany subjekt by sa osobitne zvysila, ak by sa posilnila komunikacia medzi
Statutdrnym auditorom alebo auditorskou spolo¢nostou na jednej strane a vyborom pre audit na strane druhe;j.
Okrem pravidelného dialogu pocas vykondvania $tatutdrneho auditu je dolezité, aby Statutdrny auditor alebo audi-
torskd spolo¢nost predlozZili vyboru pre audit dodato¢nt a podrobnejsiu spravu o vysledkoch Statutirneho auditu.
Této dodato¢nd sprava by sa mala vyboru pre audit predloZit najneskor v ¢ase predlozenia spravy auditora. Statu-
tarny auditor alebo auditorskd spolo¢nost by mali na poziadanie prerokovat s vyborom pre audit klticové zdlezi-
tosti uvedené v tejto dodato¢nej sprave. Okrem toho by malo byt mozné spristupnit takdto dodato¢nt podrobnt
spravu prislusnym orgdnom zodpovednym za dohlad nad Statutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami
na ich ziadost a tieZ tretim strandm, ak tak stanovuje vnitrostatne pravo.

Statutdrni auditori alebo auditorské spolo¢nosti uz poskytujd prislusnym organom, ktoré dohliadaji na subjekty
verejného zdujmu, informdcie o skuto¢nostiach alebo rozhodnutiach, ktoré by mohli predstavovat porusenie
pravidiel, ktorymi sa riadi ¢innost auditovaného subjektu, alebo o naruseni nepretr21teh0 fungovama auditova-
ného subjektu. Ulohy dohladu by sa viak zjednodusili, ak by orgdny dohladu nad Gverovymi institiciami
a poistoviiami a ich Statutdrni auditori a auditorské spolocnosti boli povinné zaviest efektivny vzdjomny dialdg.

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1092/2010 (') sa zriadil Eurépsky vybor pre systémové rizikd
(ESRB). Ulohou ESRB je monitorovat vznik systemoveho rizika v Unii. Vzhladom na informécie, ku ktorym maja
pristup Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti systémovo dolezitych finanénych institicii, by mohli ich
skasenosti pomoct ESRB v jeho préci. Preto by sa prostrednictvom tohto nariadenia malo zjednodusit organizo-
vanie kazdoro¢ného féra pre dialég medzi Statutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami na jednej strane
a ESRB na strane druhej na odvetvovom a anonymnom zédklade.

S cielom zvysit doveru v Statutdrnych auditorov a auditorské spolo¢nosti vykondvajiice Statutdrny audit subjektov
verejného zdujmu a ich zodpovednost je dolezité, aby sa zvysila transparentnost vykaznictva zo strany Statutdr-
nych auditorov a auditorskych spolo¢nosti. Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti by preto mali byt povinné
zverejnit finan¢né informdcie, najmd pokial ide o ich celkovy obrat rozdelen)'/ podla poplatkov za audit uhrade-
nych subjektmi verejného zdujmu, poplatkov za audit uhradenych inymi subjektmi a poplatkov za iné sluzby.
Mali by zverejnit aj finanéné informécie na tirovni siete, do ktorej patria. Statutdrni auditori a auditorské spoloc-
nosti by mali prislusnym orgdnom poskytovat dalsie dopliiujice informdcie o poplatkoch za audit s cielom zjed-
nodusit im vykon tloh tykajacich sa dohladu.

Délezité je posilnit tlohy vyboru pre audit pri vybere nového statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti
v zdujme informovanejsieho rozhodnutia valného zhromazdenia spolo¢nikov alebo ¢lenov auditovaného subjektu.
Pri predkladani ndvrhu valnému zhromazdeniu by preto spravny alebo dozorny orgdn mal vysvetlit, ¢ sa drzi
preferencie vyboru pre audit, a ak to tak nie je, uviest dévody. Odporticanie vyboru pre audit by malo obsahovat
aspont dve moznosti volby na zdkazku auditu a riadne odévodnenu preferenciu jednej z nich tak, aby si bolo
mozné naozaj vybrat. S cielom poskytnit spravodlivé a riadne odévodnenie by mal vybor pre audit vo svojom
odporicani pre audit vyuzit vysledky povinného vyberového konania, ktoré auditovany subjekt zorganizoval,
a zodpovedny zan je vybor pre audit. V tomto vyberovom konani by auditovany subjekt nemal obmedzovat
Statutdrnych auditorov ani auditorské spolo¢nosti s nizkym trhovym podielom, aby predkladali navrhy na
zdkazku vykonu auditu. Sifazné podklady by mali obsahovat transparentné a nediskriminacné kritérid vyberu,
ktoré sa pouzijii na vyhodnotenie navrhov. Avsak so zretelom na skutocnost, Ze toto vyberové konanie by mohlo
sposobit neprimerané ndklady podnikom so zniZenou trhovou kapitaliziciou alebo malym a stredne velkym
subjektom verejného zdujmu vzhladom na ich velkost, je vhodné oslobodit takéto podniky a subjekty od povin-
nosti organizovat vyberové konanie na nového $tatutirneho auditora alebo auditorskd spolo¢nost.

Prévo valného zhromazdenia spolo¢nikov alebo ¢lenov auditovaného subjektu vybrat si Statutirneho auditora
alebo auditorskii spolo¢nost by bolo bezcenné, ak by auditovany subjekt mal uzavriet zmluvu s trefou stranou,
v ktorej sa tento vyber obmedzuje. Z toho dovodu by sa akékolvek ustanovenie zmluvy medzi auditovanym
subjektom a trefou stranou, pokial ide o vymenovanie alebo obmedzenie vyberu na konkrétnych Statutirnych
auditorov alebo auditorské spolo¢nosti, malo povazovat za neplatné.

(") Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 1092/2010 z 24. novembra 2010 o makroprudencidlnom dohlade Eurépskej tinie
nad finanénym systémom a o zriadeni Eurépskeho vyboru pre systémové rizika (U. v. EU L 331, 15.12.2010,s. 1).
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(20) Ak by subjekty verejného zdujmu vymenovali viacerych Statutdrnych auditorov alebo viaceré auditorské spolo¢-
nosti, posilnil by sa profesiondlny skepticizmus a pomohlo by to zvysit kvalitu auditu. Toto opatrenie spolu
s pritomnostou mensich auditorskych spolo¢nosti na trhu s auditom by umoznilo rozvoj schopnosti tychto
spolocnosti a rozsirenie vyberu $tatutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti pre subjekty verejného zdujmu.
Tieto subjekty by sa preto mali povzbudzovat a stimulovat na to, aby na vykon $tatutdrneho auditu menovali viac
ako jedného Statutdrneho auditora alebo auditorskii spolo¢nost.

(21) S cielom riesit ohrozenie nezdvislosti z dovodu familidrneho vztahu s auditovanym subjektom a tak posilnit
nezavislost $tatutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti je doleZité ustanovit maximdlne trvanie danej
zdkazky auditu $tatutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti v konkrétnom auditovanom subjekte. Okrem
toho sa v tomto nariadenf ako prostriedok posilnenia nezdvislosti $tatutarneho auditora alebo auditorskej spoloc-
nosti, posilnenia profesiondlneho skepticizmu a skvalitnenia auditu ustanovuji tieto dve alternativy predlzenia
maximdlnej dlzky trvania: pravidelné a otvorené povinné vyberové konanie alebo vymenovanie viac ako jedného
Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti subjektmi verejného zdujmu. Tiez zapojenie mensich auditor-
skych spolo¢nosti do tychto opatreni by umoznilo rozvoj schopnosti tychto spolo¢nosti a rozsirenie vyberu Statu-
tarnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti pre subjekty verejného zaujmu. Mal by sa zaviest aj vhodny mecha-
nizmus postupnej roticie, pokial ide o kli¢ovych auditorskych partnerov vykondvajiicich $tatutdrny audit v mene
auditorskej spolo¢nosti. Takisto je dolezité stanovit primerané obdobie, v ktorom tento Statutdrny auditor alebo
auditorskd spolo¢nost nesmie vykondvat Statutdrny audit toho istého subjektu. S cielom zabezpecit hladky
prechod by predchddzajiici Statutdrny auditor mal odovzdat odovzdavaci spis s relevantnymi informdciami nastu-
pujiicemu Statutdrnemu auditorovi.

(22) S cielom zabezpecit vysoku troveri dovery investora a spotrebitela vo vndtorny trh zamedzenim konfliktom
zdujmov by Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti mali podliehat primeranému dohladu prislusnych
organov, ktoré st nezdvislé od auditorskej profesie a ktoré maji primerané schopnosti, odborné znalosti a zdroje.
Clenskym §titom by sa malo umoznif delegovat alebo umoznit ich prislusnym orgdnom, aby delegovali ktori-
kolvek z dloh tychto prislusnych organov na iné orgdny alebo subjekty okrem tych, ktoré stvisia so systémom
zabezpecenia kvality, presetrovanim a disciplindrnymi systémami. Clenskym $titom by sa viak malo umoznit
rozhodndt, Ze tlohy stvisiace s disciplindirnym systémom deleguji na iné trady a orgdny za predpokladu, zZe
vacsina osdb zapojenych do riadenia dotknutych dradov alebo orgdnov je nezdvisld od auditorskej profesie.
Vndatrostatne prislusné organy by mali mat potrebné pravomoci na vykondvanie svojich tloh dohladu vritane
moznosti mat pristup k tdajom, ziskavat informacie a vykondvat kontroly. Mali by sa 3pecializovat v oblasti
dohladu nad finan¢nymi trhmi, dodrziavania siladu s povinnostami finan¢ného vykaznictva alebo v dohlade nad
Statutdrnym auditom. Malo by vSak byt mozné, aby dohlad nad dodrziavanim povinnosti ulozenych subjektom
verejného zdujmu vykondvali prislusné orgdny zodpovedné za dohlad nad uvedenymi subjektmi. Financovanie
prislusnych orgdnov by malo byt nezdvislé od akéhokolvek mozného nevhodného vplyvu zo strany Statutdrnych
auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti.

(23) Kvalita dohladu by sa mala zlepsit, ak bude existovat G¢innd spoluprdca medzi orgdnmi poverenymi roznymi
tlohami na vniitro$titnej drovni. Z toho dévodu by orgdny zodpovedné za dohlad nad dodrziavanim povinnosti
tykajacich sa Statutdrneho auditu subjektov verejného zdujmu mali spolupracovat s orgdnmi zodpovednymi za
tulohy ustanovené v smernici 2006/43/ES s orgdnmi dohliadajiicimi nad subjektmi verejného zdujmu a s jednot-
kami finan¢nej policie uvedenymi v smernici Eurpskeho parlamentu a Rady 2005/60/ES (').

(24)  Externé zabezpecenie kvality v pripade Statutdrneho auditu je pre vysokd kvalitu auditu rozhodujice. Zverejiio-
vanym finan¢nym informacidm sa nim doddva doveryhodnost a spolo¢nikom, investorom, veritelom a ostatnym
zG¢astnenym strandm sa poskytuje lepsia ochrana. Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti by preto mali
podliehat systému zabezpecenia kvality, za ktory by mali byt zodpovedné prislusné orginy, ¢im by sa zabezpecila
objektivita a nezévislost od auditorskej profesie. Previerky zabezpecenia kvality by sa mali organizovat tak, aby
kazdy Statutdrny auditor alebo kazdd auditorskd spolo¢nost vykondvajica audity subjektov verejného zdujmu
podlichala previerke zabezpecenia kvality na zaklade analyzy rizik. V pripade Statutirnych auditorov a auditor-
skych spolo¢nosti vykondvajticich audity subjektov verejného zdujmu okrem tych, ktoré st vymedzené v ¢clanku 2

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/60/ES z 26. oktébra 2005 o predchddzani vyuZzivaniu finan¢ného systému na acely
prania $pinavych penazi a financovania terorizmu (U.v.EUL 309, 25.11.2005,s. 15).
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(26)

bodoch 17 a 18 smernice 2006/43[ES, by sa uvedend previerka mala uskutocnit aspont kazdé tri roky a v ostat-
nych pripadoch aspon kazdych Sest rokov. Informécie o tom, ako by sa mali uskuto¢novat kontroly, st uvedené
v odporicani Komisie zo 6. mdja 2008 tykajice sa externého zabezpecenia kvality v pripade Statutdrnych audi-
torov a auditorskych spolocnosti vykondvajiicich audit subjektov verejného zdujmu (!). Previerky zabezpecenia
kvality by mali byt primerané a proporciondlne, pokial ide o rozsah a zlozitost ¢innosti preverovaného Statutar-
neho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti.

Trh poskytovania sluzieb Statutdrneho auditu subjektom verejného zdujmu sa postupne rozvija. Preto je potrebné,
aby prislusné orgdny monitorovali vyvoj na trhu, najmi pokial ide o rizikd vyplyvajice z vysokej koncentricie na
trhu, a to aj v rdmci Specifickych odvetvi, a ¢innosti vyborov pre audit.

Transparentnost ¢innosti prislusnych orgdnov by mala pomoct zvysit doveru investorov a spotrebitelov na
vnatornom trhu. Malo by sa preto vyzadovat, aby prislusné organy pravidelne podavali spravy o svojej ¢innosti
a uverejniovali informdcie v sihrnnej podobe o zisteniach a zdveroch z kontrol alebo v individudlnej podobe, ak
tak ¢lenské staty ustanovia.

Spoluprica medzi prislusnymi orgdnmi clenskych stdtov moze byt dolemtym prinosom na zabezpeceme trvale
vysokej kvality statutirneho auditu v Unii. Prislusné orgény clenskych Stitov by preto mali navzdjom v pripade
potreby spolupracovat na Géel vykondvania svojich povinnosti dohladu, pokial ide o Statutdrne audity. Mali by
re§pektovat zdsadu reguldcie a dohladu zo strany domovského ¢lenského 3titu v ¢lenskom Stite, v ktorom je
Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost schvdlend a v ktorom md auditovany subjekt svoje sidlo. Spolu-
praca medzi prislusnymi orgdnmi by sa mala organizovat v rdmci Vyboru eurépskych orgdnov pre dohlad nad
vykonom auditu (CEAOB), ktory by mal pozostdvat zo zdstupcov prislusnych organov na vysokej Grovni. S cielom
posilnit konzistentné uplatiiovanie tohto nariadenia by CEAOB mal mat moznost prijimat nezdvizné usmernenia
alebo stanoviskd. Okrem toho by mal zjednoduSovat vymenu informdcii, poskytovat poradenstvo Komisii
a podielat sa na odbornych posudkoch a odbornych preskiimaniach.

Na dcely vykondvania odborného postidenia systémov verejného dohladu v tretich krajindch a medzindrodnej
spoluprdce medzi ¢lenskymi $tatmi a tretimi krajinami v tejto oblasti by CEAOB mal zriadit podskupinu, ktorej
by predsedal ¢len vymenovany Eurdpskym orgdnom dohladu (Eurépskym orgdnom pre cenné papiere
a trhy — ESMA) (%), a mal by organ ESMA, Eur6psky orgdn dohladu (Eurépsky orgdn pre bankovnictvo —EBA) (*)
alebo Eurdpsky orgin dohladu (Eurépsky orgdn pre poistovnictvo a dochodkové poistenie zamestnancov
— EIOPA) (%) poziadat o pomoc, pokial sa jeho ziadost tyka medzindrodnej spoluprice medzi ¢lenskymi $tatmi
a tretimi krajinami v oblasti tatutirneho auditu subjektov verejného zdujmu, na ktoré dohliadaji tieto eurdpske
organy dohladu. Sekretaridt CEAOB by mala poskytnit Komisia a na zdklade pracovného programu, ktory schvli
CEAOB, zahrnit stuvisiace ndklady do svojich odhadov na dalsi rok.

Rozsah spoluprice medzi prislusnymi orgdnmi ¢lenskych stdtov by mal zahffiat spolupracu, pokial ide o previerky
zabezpelenia kvality a pomoc pri presetrovaniach stvisiacich s vykondvanim Statutdrnych auditov subjektov
verejného zdujmu vratane pripadov, v ktorych presetrované konanie nepredstavuje porusenie Ziadneho legislativ-
neho alebo regula¢ného ustanovenia platného v dotknutych ¢lenskych $tatoch. Podrobné podmienky spoluprace
medzi prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $titov by mali zahfnat moznost vytvorenia kolégii prislusnych orgdnov
a delegovanie tloh medzi nimi. Pri tejto spolupraci by sa mala zohladnit koncepcia siete, v ktorej Statutdrni audi-
tori a auditorské spolo¢nosti funguji. Prislusné orgdny by mali repektovat primerané pravidld tykajice sa zacho-
véavania dovernosti a sluzobného tajomstva.

() U.v.EUL 120,7.5.2008, 5. 20. ’

(*) Eurépsky organ dohladu zriadeny nariadenim Europskeho parlamentu aRady (EU) ¢. 1095/2010 z 24. novembra 2010, ktorym sa zria-
duje Europsky orgdn dohladu (Eurépsky orgdn pre cenné papiere a trhy) a ktorym sa meni a doplia rozhodnutie ¢. 716/2009/ES
a zruiuje rozhodnutie Komisie 2009/77ES (U.v.EUL 331, 15.12.2010, 5. 84).

(}) Eurdpsky orgdn dohladu zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.1093/2010 z 24. novembra 2010, ktorym sa zria-
duje Eurépsky orgén dohladu (Eurépsky orgdn pre bankovnictvo) a ktorym sa menf a doplha rozhodnutie & 716/2009/ES a zrusuje roz-
hodnutie Komisie 2009/78/ES (U.v.EUL 331, 15.12.2010, 5. 12). }

(*) Eurépsky orgdn dohladu zriadeny nariadenfm Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1094/2010 z 24. novembra 2010, ktorym sa zria-
duje Eur6psky orgdn dohladu (Eurépsky orgén pre poistovnictvo a dochodkové poistenie zamestnancov) a ktorym sa meni a doplna roz-
hodnutie ¢. 716/2009/ES a zrusuje rozhodnutie Komisie 2009/79/ES (U. v.EU L 331, 15.12.2010, s. 48).



27.5.2014 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 158/83

(29)  Previazanost kapitdlovych trhov vyvoldva potrebu, aby prislusné orgdny boli oprdvnené spolupracovat s orgdnmi
a tradmi dohladu tretich krajin, pokial ide o vymenu informdcif alebo previerky zabezpecenia kvality. V pripade,
7e spoluprica s orgdnmi tretich krajin savisi s auditorskou pracovnou dokumentéciou alebo inymi dokumentmi
v drzbe Statutdrnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti, by sa vSak mali uplatiiovat postupy stanovené
smernicou 2006/43/ES.

(30) Na zabezpecenie plynulého fungovania kapitdlovych trhov je potrebnd udrzatelnd auditorskd kapacita a konku-
ren¢ny trh pre sluzby Statutdrneho auditu, na ktorom je dostato¢ny vyber Statutdrnych auditorov a auditorskych
spolo¢nosti schopnych vykonat Statutirne audity subjektov verejného zdujmu. Prislusné orgdny a Eurdpska siet
pre hospoddrsku sttaz (ESHS) by mali podat spravu o zmendch, ktoré nastali v Struktire auditorského trhu
v dosledku prijatia tohto nariadenia.

(31) Zosuladenie postupov na prijimanie delegovanych aktov Komisiou so Zmluvou o fungovani Eurdpskej tnie,
a najmd s jej clankom 290 a 291, by sa malo vykonat na individudlnom zdklade. S cielom zohladnit vyvoj v ob-
lasti auditu a auditorskej profesie by sa mala na Komisiu delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Eurépskej dnie. Delegované akty st predovsetkym dolezité na tcely prijatia medzindrodnych
auditorskych $tandardov v oblasti auditorskej praxe, nezavislosti a internych kontrol Statutdrnych auditorov a audi-
torskych spolo¢nosti. Prijaté medzinirodné auditorské Standardy by nemali menit poZiadavky tohto nariadenia
alebo doplniat tieto poziadavky okrem tych, ktoré st v tomto smere presne vymedzené. Je osobitne dolezité, aby
Komisia pocas pripravnych prac uskutoénila prislusné konzulticie, a to aj na drovni expertov.

Pri priprave a vypractivani delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit, aby sa prisluiné dokumenty sticasne,
vo vhodnom ¢ase a vhodnym sposobom postipili Eurépskemu parlamentu a Rade.

(32) S cielom zabezpecit pravnu istotu a plynuly prechod na rezim zavedeny tymto nariadenim je dolezité zaviest
prechodné obdobie, pokial ide o nadobudnutie G¢innosti povinnosti roticie Statutdrnych auditorov a auditorskych
spolo¢nosti a povinnosti organizovat vyberové konanie na vyber Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢-
nosti.

(33) Odkazy na ustanovenia smernice 2006/43/ES by sa mali povazovat za odkazy na vnitrostitne ustanovenia,
ktoryml sa transponujti dané ustanovenia smernice 2006/43[ES. Novym eur6pskym rdmcom pre audit stano-
venym tymto nariadenim a smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/56/EU (') sa nahridzajii existujice
poziadavky ustanovené v smernici 2006/43/ES a mal by sa vykladat bez odkazov na akékolvek predchédzajflce
nastroje, ako s odportcania Komisie prijaté v rdmci minulého rdmca.

(34) Kedze ciele tohto nariadenia, konkrétne objasnenie a lepSie vymedzenie tlohy statutirneho auditu tykajiceho sa
subjektov verejného zdujmu, zlepSenie informdcii, ktoré statutirny auditor alebo auditorskd spolo¢nost poskytuje
auditovanému subjektu, investorom a ostatnym zainteresovanym strandm, zlepSenie komunikaénych kandlov
medzi auditormi a orgdnmi dohladu nad subjektmi verejného zdujmu, zabrdnenie konfliktu zdujmov vyplyvaji-
cemu z poskytovania neauditorskych sluzieb subjektom verejného zdujmu, zniZenie rizika potencidlneho
konfliktu zdujmov z dovodu existujiiceho systému, ked si auditovany vyberd a plati auditora, alebo ohrozenia
z dovodu familidrneho vztahu, zjednodusenie zmeny a vyberu $tatutirneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti
pre subjekty verejného zdujmu, rozsirenie moznosti vyberu Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti pre
subjekty verejného zdujmu a zlepSenie Gi¢innosti, nezdvislosti a konzistentnosti reguldcie a dohladu nad Statutdr-
nymi auditormi a audltorskyml spolocnostami poskytu)uqml Statutdrny audit subjektom verejného zdujmu aj
v savislosti so spolupracou na trovni Unie nie je mozné uspoko;wo dosiahnut na drovni samotnych ¢lenskych
sttov, ale z dovodu ich rozsahu ich mozno lepsie dosiahnut na tirovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stilade
so zdsadou subsidiarity podla ¢ldnku 5 Zmluvy o Eurépskej tnii. V stilade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/56/EU zo 16. aprila 2014, ktorou sa men{ smernica 2006/43/ES o statutirnom audite
ro¢nych ctovnych zavierok a konsolidovanych tictovnych zavierok (pozri stranu 196 tohto tradného vestnika).
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(35) 'V tomto nariadeni sa re$pektuju zdkladné prava a dodrziavajii zdsady uznané najmi v Charte zdkladnych prav
Eurépskej tinie, konkrétne pravo na re$pektovanie sikromného a rodinného Zivota, pravo na ochranu osobnych
tdajov a slobodu podnikania, a musi sa uplatiiovat v stilade s uvedenymi prdvami a zdsadami.

(36) V stlade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 sa uskuto¢nili konzul-
tacie s eurdpskym dozornym tiradnikom pre ochranu tidajov, ktory 23. aprila 2012 vydal svoje stanovisko ().

(37) Tymto nariadenim a smernicou 2014/56/EU by sa mal stanovit novy pravny ramec §tatutirneho auditu roénych
a konsolidovanych ictovnych zdvierok, a preto by sa rozhodnutie Komisie 2005/909/ES (?) malo zrusit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

HLAVA 1
PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV
Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenim sa ustanovuju poziadavky na vykondvanie $tatutirneho auditu ro¢nych a konsolidovanych tc¢tovnych
zdvierok subjektov verejného zdujmu, pravidld organizicie a vyberu Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti
subjektmi verejného zdujmu s cielom podporovat ich nezdvislost a vyhnit sa konfliktom zdujmov, ako aj pravidld
o dohlade nad dodrziavanim uvedenych poziadaviek $tatutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami.

Cldnok 2
Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na:
a) Statutdrnych auditorov a auditorské spolo¢nosti vykonavajice $tatutdrne audity subjektov verejného zdujmu;
b) subjekty verejného zdujmu.

2. Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby bola dotknutd smernica 2006/43/ES.

3. Ak sa od druzstva v zmysle ¢linku 2 bodu 14 smernice 2006/43/ES, sporitelne alebo podobného subjektu uvede-
ného v ¢lanku 45 smernice 86/635/EHS alebo od dcérskej spolocnosti alebo pravneho nastupcu druZstva, sporitelne
alebo podobného subjektu uvedeného v ¢lanku 45 smernice 86/635/EHS vyzaduje, aby podla vnitrostitnych pravnych
predpisov boli ¢lenom neziskového auditorského subjektu, alebo sa im takéto ¢lenstvo umoznuje, clenské Stity mozu
rozhodntt, Ze toto nariadenie alebo jeho niektoré ustanovenia sa nevztahuji na Statutirny audit takého subjektu za
predpokladu, Ze $tatutdrny auditor pri vykondvani $tatutirneho auditu jedného z jeho clenov a osoby, ktoré by mohli
Statutdrny audit ovplyvnit, spliiajii zdsady nezavislosti ustanovené v smernici 2006/43ES.

() U.v.EUC 336,6.11.2012,s. 4.

() Rozhodnutie Komisie 2005/909/ES zo 14. decembra 2005 o zriadeni skupiny odbornikov, ktord md poskytovat rady Komisii a ulah-
¢ovat spoluprdcu medzi systémami verejného dozoru nad zdkonnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami (U. v. EU L 329,
16.12.2005,s. 38).
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4. Ak sa od druzstva v zmysle ¢lanku 2 bodu 14 smernice 2006/43/ES, sporitelne alebo podobného subjektu uvede-
ného v ¢lanku 45 smernice 86/635/EHS alebo od dcérskej spolo¢nosti alebo pravneho ndstupcu takéhoto druZstva,
sporitelne alebo podobného subjektu uvedeného v ¢ldnku 45 smernice 86/635/EHS vyZaduje, aby podla vniitrostatneho
prava boli ¢lenom neziskového auditorského subjektu, alebo sa im takéto ¢lenstvo umoziuje, objektivna, rozumnd
a informovand strana by nedosla k zdveru, Ze vztah zalozeny na ¢lenstve spochybriuje nezavislost Statutirneho auditora,
pokial sa pri vykondvani Statutdrneho auditu niektorého z ¢lenov uplatiiuji zdsady nezédvislosti od Statutdrnych audi-
torov vykonavajticich audit a od osob, ktoré by mohli ovplyviiovat Statutdrny audit.

5. Clensky stat informuje Komisiu a Vybor eurdpskych orgdnov pre dohlad nad vykonom auditu (dalej len ,CEAOB*)
uvedeny v ¢lanku 30 o takychto vynimoénych situdcidch neuplatnenia tohto nariadenia alebo urcitych ustanoveni tohto
nariadenia. Komisii a CEAOB ozndmi zoznam ustanoveni tohto nariadenia, ktoré sa neuplatiiuji na Statutdrny audit
subjektov uvedenych v odseku 3 tohto ¢lanku, a dovody, ktoré od6vodnuji takéto neuplatiiovanie.

Cldnok 3

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuji vymedzenia pojmov stanovené v ¢ldnku 2 smernice 2006/43/ES s vynimkou
pojmu ,prisluiny orgdn®, ako je stanoveny v ¢lanku 20 tohto nariadenia.

HLAVA II

PODMIENKY VYKONAVANIA STATUTARNEHO AUDITU SUBJEKTOV VERE]NEHO ZAU]MU

Cldnok 4

Poplatky za audit

1. Poplatky za poskytovanie Statutdrneho auditu subjektom verejného zdujmu nie si podmienené.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 25 smernice 2006/43/ES, na Gcely prvého pododseku podmienené poplatky st
poplatky za zdkazky na audit vypocitané na vopred urcéenom zdklade, ktory zavisi od zdveru alebo vysledku transakcie
alebo od vysledku vykonanej prace. Poplatky sa nepovazuji za podmienené, ak ich ur¢il sid alebo prislusny orgén.

2. Ked statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost poskytuje auditovanému subjektu, jeho materskému podniku
alebo podnikom, v ktorych ma auditovany subjekt rozhodujtici vplyv, pocas obdobia troch alebo viacerych po sebe
nasledujiicich d¢tovnych obdobi iné neauditorské sluzby ako tie, ktoré st uvedené v ¢ldnku 5 ods. 1 tohto nariadenia,
celkové poplatky za takéto sluzby sa obmedzia najviac na 70 % priemeru poplatkov, ktoré sa zaplatili za Statutirny audit
(Statutdrne audity) auditovaného subjektu v poslednych troch po sebe nasledujicich Gétovnych obdobiach, a pripadne
jeho materského podniku, podnikov, v ktorych mé auditovany subjekt rozhodujtici vplyv, a konsolidovanych tG¢tovnych
zdvierok danej skupiny podnikov.

Na dcely obmedzeni uvedenych v prvom pododseku sa vylucuji neauditorské sluzby, ktoré vyzaduji prdvne predpisy
Unie alebo vnutrostatne pravne predpisy a ktoré sa iné ako tie, ktoré sa uvddzajii v ¢lanku 5 ods. 1.

Clenské §téty mozu ustanovit, Ze prislusny orgdn méze vynimocne a na poziadanie Statutdrneho auditora alebo auditor-
skej spolocnosti povolit vynatie Statutirneho auditora alebo auditorskej spolocnosti z poziadaviek v prvom pododseku
v stvislosti s auditovanym subjektom na obdobie nepresahujiice dve i¢tovné obdobia.
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3. Ked celkové poplatky prijaté od subjektu verejného zdujmu predstavuji v kazdom z poslednych troch po sebe
nasledujiicich t¢tovnych obdobi viac ako 15 % celkovych poplatkov prijatych Statutdirnym auditorom alebo auditorskou
spolo¢nostou, alebo pripadne skupinovym auditorom, vykondvajiicimi $tatutirny audit v kazdom z uvedenych wétov-
nych obdobi, takyto Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost, alebo pripadne skupinovy auditor tito skutocnost
ozndmi vyboru pre audit a s tymto vyborom prerokuje ohrozenie svojej nezdvislosti a ochranné opatrenia prijaté na
zmiernenie tohto ohrozenia. Vybor pre audit zvdzi, ¢i by zdkazka na audit mala pred vydanim sprévy auditora podliehat
previerke kontroly kvality zdkazky zo strany iného Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolocnosti.

Ak poplatky prijaté od takéhoto subjektu verejného zdujmu nadalej prekracuji 15 % celkovych poplatkov prijatych
takymto Statutdrnym auditorom alebo auditorskou spolo¢nostou, alebo pripadne skupinovym auditorom, vykondvaji-
cimi §tatutdrny audit, vybor pre audit na zdklade objektivnych dovodov rozhodne, ¢i tento Statutirny auditor alebo audi-
torskd spolo¢nost, alebo skupinovy auditor takéhoto subjektu alebo skupiny subjektov moze pokracovat vo vykondvani
Statutdrneho auditu v dalsom obdobi, ktoré v kazdom pripade nesmie presahovat dva roky.

4. Clenské $taty mozu uplatiovat prisnejsie poziadavky ako tie, ktoré st stanovené v tomto ¢ldnku.

Cldnok 5
Zékaz poskytovania neauditorskych sluzieb

1. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost vykondvajica $tatutdrny audit subjektu verejného zdujmu alebo
ktorykolvek ¢len siete, do ktorej Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost patria, neposkytuju, ¢i uz priamo, alebo
nepriamo, auditovanému subjektu, jeho materskému podniku ani podnikom, v ktorych m4 auditovany subjekt rozhodu-
juci vplyv, v rdmci Unie Ziadne zakdzané neauditorské sluzby v:

a) obdobi medzi zaciatkom auditovaného obdobia a vydanim spravy auditora a

b) t¢tovnom obdobi, ktoré bezprostredne predchddza obdobiu uvedenému v pismene a) vo vzfahu k sluzbdm
uvedenym v druhom pododseku pism. g).

Na tcely tohto ¢lanku zakdzané neauditorské sluzby sa:
a) danové sluzby tykajtice sa:

i) vypracovania danovych priznan;

ii) dane zo mzdy;

iii) ciel;

iv) identifikdcie verejnych dotdcif a daniovych stimulov, pokial sa podpora od Statutirneho auditora alebo auditorskej
spolo¢nosti v stvislosti s takymi sluzbami nevyZaduje na zdklade pravnych predpisov;

v) podpory tykajiicej sa dafiovych kontrol vykondvanych dafovymi tradmi, pokial sa podpora od Statutdrneho
auditora alebo auditorskej spolo¢nosti v stvislosti s takymi kontrolami nevyzaduje na zdklade pravnych pred-
pisov;

vi) vypocet priamych a nepriamych dani a odloZenych dant;

vii) poskytovanie daniového poradenstva;

b) sluzby, ktoré zahfiaji plnenie nejakej tlohy v riadeni alebo rozhodovani auditovaného subjektu;
¢) vedenie tctovnictva a vypractivanie a¢tovnych zdznamov a aétovnych zdvierok;

d) spracovanie miezd;

e) navrhovanie a implementdcia takych postupov vnitornej kontroly alebo riadenia rizik, ktoré stvisia s vypractivanim
ajalebo kontrolou finan¢nych informacii, alebo navrhovanie a implementacia technologickych systémov tykajicich sa
finan¢nych informacif;
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f) sluzby oceriovania vratane ocefiovani vykondvanych v stivislosti s poistno-matematickymi sluzbami alebo sluzbami
podpory v pripade pravneho sporu;

g) pravne sluzby, pokial ide o:
i) poskytovanie v§eobecného pravneho poradenstva;
ii) vyjedndvanie v mene auditovaného subjektu a
iii) vystupovanie v tlohe obhajcu pri rieSeni pravnych sporov;
h) sluzby tykajiice sa funkcie vnatorného auditu auditovaného subjektu;

i) sluzby savisiace s financovanim, kapitdlovou $truktirou a alokdciou a investi¢nou stratégiou auditovaného subjektu
okrem poskytovania uistovacich sluzieb vo vztahu k ti¢tovnym zdvierkam, ako je vydavanie comfort letters v savislosti
s prospektmi vydanymi auditovanym subjektom;

j) propagovanie akcif auditovaného subjektu, obchodovanie s nimi alebo ich upisovanie;
k) sluzby tykajtce sa [udskych zdrojov, pokial ide o:

i) riadenie, a to v takej pozicii, v ktorej mozno vyznamne ovplyvnit pripravu détovnych zdznamov alebo détovnych
zavierok, ktoré podliehaja Statutdrnemu auditu, ak takéto sluzby zahinaji:

— hladanie alebo vyber kandiddtov na takéto pozicie alebo
— previerku referencif kandiddtov na takéto pozicie;

ii) navrhovanie organizacnej Struktdry a

iii) kontrolu ndkladov.

2. Okrem sluzieb uvedenych v odseku 1 ¢lenské Stity mozu zakdzat aj iné sluzby, ak dospeji k zdveru, Ze uvedené
sluzby predstavujii ohrozenie pre nezavislost. Clenské $tity ozndmia Komisii vietky doplnenia zoznamu v odseku 1.

3. Odchylne od odseku 1 druhého pododseku ¢lenské taty mozu povolif poskytovanie sluzieb uvedenych v pismene a)
bode i), pismene a) bodoch iv) aZ vii) a v pismene f) za predpokladu, Ze splnaji tieto poziadavky:

a) nemaju na auditované uctovné zavierky Ziadny priamy vplyv ani na ne maji nevyznamny vplyv, ¢i uZ samostatne,
alebo agregovane;

b) odhad vplyvu na auditované tictovné zavierky je komplexne zdokumentovany a vysvetleny v dodato¢nej sprave pre
vybor pre audit, uvedenej v ¢lanku 11, a

¢) Statutdrny auditor alebo auditorska spolocnost spliia zdsady nezvislosti ustanovené v smernici 2006/43/ES.

4. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost vykondvajiica $tatutdrne audity subjektov verejného zdujmu, a ak
Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost patria do siete, ktorykolvek ¢len takejto siete moze poskytnit auditova-
nému subjektu, jeho materskému podniku alebo podnikom, v ktorych mé auditovany subjekt rozhodujici vplyv, neaudi-
torské sluzby okrem zakdzanych neauditorskych sluzieb uvedenych v odseku 1 a 2, a to s vyhradou schvélenia vyborom
pre audit a po tom, ¢o riadne postdil ohrozenie nezavislosti a uplatnil ochranné opatrenia v silade s ¢linkom 22b smer-
nice 2006/43ES. V pripade potreby vybor pre audit vydd usmernenia, pokial ide o sluzby uvedené v odseku 3.

Okrem zakdzanych neauditorskych sluzieb uvedenych v odseku 1 clenské stity mozu stanovif prisnejSie pravidld,
v ktorych urcia podmienky, za akych moéze Statutdrny auditor, auditorskd spolo¢nost alebo ¢len siete, ku ktorej Statu-
tarny auditor alebo auditorskd spolo¢nost patria, poskytnit auditovanému subjektu, jeho materskému podniku alebo
podnikom, v ktorych md auditovany subjekt rozhodujtici vplyv, neauditorské sluzby.
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5. Ak clen siete, do ktorej patri Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost vykondvajica Statutdrny audit subjektu
verejného zdujmu, poskytuje ktortkolvek z neauditorskych sluzieb, ktoré st uvedené v odseku 1 a 2 tohto ¢ldnku,
takému podniku zaregistrovanému v tretej krajine, v ktorom md auditovany subjekt verejného zdujmu rozhodujici
vplyv, dotknuty Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost posidi, ¢i by ich nezévislost nebola spochybnend tym, Ze
¢len siete poskytuje také sluzby.

Ak je ovplyvnend ich nezévislost, $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost uplatni pripadné ochranné opatrenia
s cielom zmiernit ohrozenie sposobené takymto poskytnutim sluzieb v tretej krajine. Statutdrny auditor alebo auditorskd
spolo¢nost moze pokracovat vo vykone Statutdrneho auditu subjektu verejného zdujmu, len ak dokdze v silade s ¢lan-
kom 6 tohto nariadenia a ¢ldnkom 22b smernice 2006/43/ES odovodnit, Ze takéto poskytovanie sluzieb nemd vplyv na
jeho alebo jej odborny tisudok a spravu auditora.

Na tcely tohto odseku:

a) zapojenie do rozhodovacieho procesu auditovaného subjektu a poskytovanie sluzieb uvedenych v odseku 1 druhom
pododseku pism. b), ¢) a €) sa v kazdom pripade povazuje za ovplyviujice tdto nezdvislost a toto ovplyvnenie sa
nedd zmiernit Ziadnymi ochrannymi opatreniami;

b) poskytovanie sluzieb uvedenych v inych pismendch ako b), ¢) a e) druhého pododseku odseku 1 sa povazuje za
ovplyviiujice takiito nezdvislost, a preto si vyzaduje ochranné opatrenia na zmiernenie ohrozenia, ktoré je tym
sposobené.

Cldnok 6
Priprava na Statutdrny audit a posidenie ohrozenia nezdvislosti

1. Pred prijatim zdkazky na Statutdrny audit subjektu verejného zdujmu alebo pokracovanim v takejto zdkazke Statu-
tarny auditor alebo auditorskd spolo¢nost okrem ustanoveni ¢lanku 22b smernice 2006/43/ES posidi a zdokumentuje:

a) ¢ splna poziadavky v &lankoch 4 a 5 tohto nariadenia;
b) ¢i st dodrzané podmienky v ¢lanku 17 tohto nariadenia;

¢) bez toho, aby bola dotknutd smernica 2005/60/ES, integritu ¢lenov dozornych, spravnych a riadiacich orgdnov
subjektu verejného zaujmu.

2. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost:

a) kazdoro¢ne pisomne potvrdzuje vyboru pre audit, Ze $tatutdrny auditor, auditorskd spolo¢nost a partneri, manaZzéri
na vys§ich trovniach riadenia a manazéri vykondvajici $tatutdrny audit st od auditovaného subjektu nezévisli;

b) prerokuje s vyborom pre audit ohrozenie svojej nezdvislosti a ochranné opatrenia prijaté na zmiernenie tohto ohro-
zenia, ktoré zdokumentovala podla odseku 1.

Cldnok 7
Nezrovnalosti

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 12 tohto nariadenia a smernica 2005/60/ES, ked Statutdrny auditor alebo auditorskd
spolo¢nost vykondvajtca $tatutdrny audit subjektu verejného zdujmu md podozrenie alebo ma opodstatnené dovody na
podozrenie, Ze moze dojst alebo doslo k nezrovnalostiam vratane podvodu, pokial ide o G¢tovna zdvierku auditovaného
subjektu, informuje auditovany subjekt a vyzve ho na preSetrenie tychto zéleZitosti a prijatie primeranych opatreni na
rieSenie takychto nezrovnalosti a na to, aby sa zabranilo opatovnému vyskytu takychto nezrovnalosti v buddcnosti.

Ak auditovany subjekt tito zdleZitost nepresetri, Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost informuje orgdny urcené
¢lenskymi $tatmi, ktoré st zodpovedné za presetrenie takychto nezrovnalosti.
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Spristupnenie informdcii o akejkolvek nezrovnalosti uvedenej v prvom pododseku tymto orgdnom, ktoré Statutdrny
auditor alebo auditorskd spolo¢nost uskuto¢ni v dobrej viere, nepredstavuje poruSenie Ziadneho zmluvného ani prévne-
ho obmedzenia tykajiiceho sa spristupfiovania informdcii.

1.

Cldnok 8

Previerka kontroly kvality zdkazky

Pred vydanim sprav uvedenych v ¢ldnkoch 10 a 11 sa vykond previerka kontroly kvality zdkazky (v tomto ¢lanku

dalej len ,previerka) s ciefom postdit, ¢ Statutdrny auditor alebo kltcovy auditorsky partner mohol redlne dospiet
k nazoru a zdverom vyjadrenym v navrhu tychto sprav.

2.

Previerku vykond preverovatel kontroly kvality zékazky (v tomto clanku dalej len ,preverovatel). Preverovatel je

Statutdrny auditor, ktory nie je zapojeny do vykonavania tohto tatutdrneho auditu, ktorého sa previerka tyka.

3.

Odchylne od odseku 2, ak 3tatutdrny audit vykonala auditorskd spolo¢nost a do vykonu Statutdrneho auditu boli

zapojeni vietci Statutdrni auditori alebo ak $tatutdrny audit vykonal Statutdrny auditor a tento Statutdrny auditor nie je
partnerom ani zamestnancom auditorskej spolo¢nosti, tdto/tento zabezpec¢i, aby previerku vykonal iny Statutirny
auditor. Spristupnenie dokumentov alebo informdcii nezdvislému preverovatelovi na ticely tohto ¢linku nepredstavuje
porusenie sluzobného tajomstva. Dokumenty alebo informdcie spristupnené preverovatelovi na ticely tohto ¢linku st
predmetom sluzobného tajomstva.

4.

Pri vykone previerky preverovatel zaznamendva aspori:

tstne a pisomné informdcie, a to bez ohladu na to, ¢i tieto informdcie boli, alebo neboli poskytnuté na Ziadost preve-
rovatela, ktoré $tatutdrny auditor alebo klicovy auditorsky partner poskytol na doloZenie zdvaznych tsudkov, ako aj
hlavnych zisteni, ku ktorym dospel pocas vykonanych auditorskych postupov, a zavery, ktoré z tychto zisteni vyvodil;

nazory §tatutdrneho auditora alebo klticového auditorského partnera, tak ako st vyjadrené v navrhoch sprav uvede-
nych v ¢lankoch 10 a 11.

V previerke sa hodnotia aspon tieto prvky:
nezéavislost $tatutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti od auditovaného subjektu;

zdvazné rizikd, ktoré sa relevantné pre Statutdrny audit a ktoré Statutdrny auditor alebo kltcovy auditorsky partner
zistil pocas vykonu Statutdrneho auditu, a opatrenia, ktoré prijal na primerané riadenie tychto rizik;

argumentdcia $tatutdrneho auditora alebo kltcového auditorského partnera, najma pokial ide o tiroven vyznamnosti
a zdvazné rizikd uvedené v pismene b);

ziadost o radu od externych expertov a uplatnenie tejto rady;

povaha a rozsah opravenych a neopravenych nesprivnosti v G¢tovnej zdvierke, ktoré boli zistené pocas vykonu
auditu;

otdzky prerokované s vyborom pre audit a riadiacim a/alebo dozornym orgdnom auditovaného subjektu;
otdzky prerokované s prislusnymi orgdnmi a pripadne s ostatnymi tretimi stranami;

¢i dokumenty a informdcie vybrané preverovatelom zo spisu podporuji ndzor Statutdrneho auditora alebo klicového
auditorského partnera, tak ako je vyjadreny v ndvrhu sprav uvedenych v ¢ldnkoch 10 a 11.
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6.  Preverovatel prerokuje vysledky previerky so Statutirnym auditorom alebo kltG¢ovym auditorskym partnerom.
Auditorskd spolo¢nost stanovi postupy riesenia pripadnej nezhody medzi kli¢ovym auditorskym partnerom a preverova-
telom.

7. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost a preverovatel si vedd zdznamy o vysledkoch previerky a o Gvahdch,
ktoré si podkladom pre uvedené vysledky.

Cldnok 9
Medzindrodné auditorské Standardy

Komisia je splnomocnend prijimat prostrednictvom delegovanych aktov v stlade s ¢linkom 39 medzindrodné auditorské
standardy uvedené v ¢ldnku 26 smernice 2006/43[ES v oblasti auditorskej praxe a nezdvislosti a 1nternych kontrol $tatu-
tarnych auditorov a audltorskych spolocnost1 na Gcely ich uplatnema v Unii, a to za predpokladu, Ze splnaja p021adavky
clanku 26 ods. 3 pism. a), b) a ¢) smernice 2006/43/ES a nemenia sa nimi Ziadne poziadavky tohto nariadenia ani
nedoplnaju ziadne z jeho poziadaviek okrem tych, ktoré st stanovené v ¢lankoch 7, 8 a 18 tohto nariadenia.

Cldnok 10
Spréava auditora

1. Statutdrny auditor (Statutdrni auditori) alebo auditorskd spolo¢nost (auditorské spolo¢nosti) predlozi(-ia) vysledky
Statutdrneho auditu subjektu verejného zdujmu v sprave auditora.

2. Sprava auditora sa vypracuje v stlade s ustanoveniami ¢ldnku 28 smernice 2006/43/ES a dodato¢ne sa v nej
aspon:

a) uvedie, kto alebo aky orgdn vymenoval statutdrneho auditora (Statutdrnych auditorov) alebo auditorskii spolo¢nost
(auditorské spoloc¢nosti);

b) uvedie ditum vymenovania a celkové neprerusené obdobie zdkazky vritane predchadza]uc1ch obnoveni zdkazky
(predizeni obdobia, na ktoré boli povodne vymenovani) a opitovnych vymenovani statutérnych auditorov alebo audi-
torskych spolo¢nosti;

¢) na podporu ndzoru auditora poskytne:

i) opis najzdvaznejSich posudenych rizik vyznamnej nespravnosti vritane postidenych rizik vyznamnej nespravnosti
z dévodu podvodu;

ii) zhrnutie reakcie auditora na tieto rizikd a

iii) ak je to relevantné, klticové postrehy vyplyvajice z tychto rizik.

Ak je to relevantné z hladiska vysSie uvedenych informacii obsiahnutych v sprave auditora tykajiicich sa kazdého
zdvazného postideného rizika vyznamnej nesprdvnosti, v sprave auditora sa uvedie jasny odkaz na prislusné zverej-
nenia v G¢tovnej zavierke;

d) vysvetli, do akej miery povazoval §tatutdrny audit za taky, aby umoznil odhalit nezrovnalosti vritane podvodu;

e) potvrdi, Ze ndzor auditora je konzistentny s dodato¢nou spravou pre vybor pre audit uvedenou v ¢lanku 11;

f) wvyhlasi, Ze neboli poskytované zakdzané neauditorské sluzby uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 a Ze Statutdrny auditor (Statu-
tarni auditori) alebo auditorskd spolo¢nost (auditorské spolo¢nosti) ostal(-a)(-i) pri vykone auditu nezavisly(-d)(-)) od
auditovaného subjektu;

g) uvedd akékolvek sluzby okrem Statutdrneho auditu, ktoré Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost poskytli

auditovanému subjektu a podniku(-om), v ktorom(-ych) md auditovany subjekt rozhodujtici vplyv, a ktoré sa nezve-
rejnili v sprave o hospoddreni ani v Gitovnej zdvierke.
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Clenské stdty mozu stanovit dodato¢né poziadavky, pokial ide o obsah spravy auditora.

3. Okrem poziadavky uvedenej v odseku 2 pism. e) sprava auditora neobsahuje Ziadne krizové odkazy na dodato¢nii
spravu pre vybor pre audit uvedent v ¢lanku 11. Sprava auditora je napisand v zrozumitelnom a jednozna¢nom jazyku.

4. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost nepouziva nazov ziadneho prislusného orgdnu sposobom, ktory by
poukazoval alebo naznacoval, Ze uvedeny orgdn spravu auditora schvilil alebo s fiou sthlasi.

Cldnok 11
Dodato¢nd spriva urcend pre vybor pre audit

1. Statutdrni auditori alebo auditorské spolo¢nosti vykondvajtci $tatutdrne audity subjektov verejného zdujmu pred-
kladaja vyboru pre audit auditovaného subjektu dodato¢ni spravu najneskor v den predlozZenia spravy auditora uvedenej
v ¢lanku 10. Clenské $tity mozu vyzadovat, aby sa této dodatocnd spréva predlozila aj spravnemu alebo dozornému
organu auditovaného subjektu.

Ak auditovany subjekt nemd vybor pre audit, dodato¢nd sprava sa predkladd orgdnu, ktory v rdmci auditovaného
subjektu vykondva rovnocenné funkcie. Ak je to v stlade s vndtrostitnym pravom, ¢lenské Stity mozu povolit, aby
vybor pre audit poskytol uvedent dodato¢nd spravu tym tretim strandm, ktoré si v tomto vndtrotitnom prave
uvedené.

2. Dodato¢nd sprva pre vybor pre audit md pisomnti podobu. Vysvetluji sa v nej vysledky vykonaného $tatutirneho
auditu a prinajmensom:

o
R

obsahuje vyhldsenie o nezévislosti uvedené v ¢linku 6 ods. 2 pism. a);

b) ak Statutdrny audit vykonala auditorskd spolocnost, v sprave sa identifikuje kazdy kltcovy auditorsky partner zapo-
jeny do auditu;

¢) ak Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost prijali opatrenia, aby nejaki Cast ich ¢innosti vykonal iny Statu-
tarny auditor alebo auditorskd spolo¢nost, ktord nie je ¢lenom rovnakej siete, alebo vyuzila pracu externych odbor-
nikov, v sprave sa tento fakt uvedie a potvrdf sa, Ze Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost dostali potvrdenie
od tohto iného Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti afalebo externého odbornika, pokial ide o ich
nezavislost;

d) sa v nej opiSe povaha, frekvencia a rozsah komunikdcie s vyborom pre audit alebo orgdnom vykondvajicim rovno-
cenné funkcie v rdmci auditovaného subjektu, riadiacim orgdnom a spravnym alebo dozornym orgdnom auditova-
ného subjektu vrdtane ddtumov rokovani s tymito orgdnmi;

e) sa do nej zahrnie opis rozsahu a ¢asovy harmonogram auditu;

f) ak bol vymenovany viac ako jeden auditor alebo auditorskd spolo¢nost, opiSe sa rozdelenie tiloh medzi $tatutdrnymi
auditormi a/alebo auditorskymi spolo¢nostami;

g) sav nej opiSe pouzitd metodika vrdtane toho, ktoré kategérie stivahy sa overili priamo a ktoré kategérie sa overili na
zdklade testovania systémov a testovania stladu, vritane vysvetlenia vietkych podstatnych odchylok priradenia vihy
testovaniu systémov a testovaniu stladu v porovnani s predchddzajicim rokom, a to aj vtedy, ak Statutdrny audit
minulého roku vykonal(-i) iny(-i) Statutdrny(-i) auditor(-i) alebo auditorskd(-é) spolocnost(-ti);

h) sa v nej uvedie kvantitativna troven vyznamnosti, ktord sa uplatnila na vykon $tatutdrneho auditu pre Gétovni
zdvierku ako celok, a pripadne tiroven & trovne vyznamnosti pre konkrétne druhy transakcii, zostatky na détoch
alebo zverejnenia, a uvedd sa kvalitativne faktory, ktoré sa zvazovali pri stanoveni Grovne vyznamnosti;

i) uvedd sa tsudky o udalostiach alebo podmienkach, ktoré sa identifikovali pocas auditu, ktoré mozu vyvolat znacné
pochybnosti o schopnosti subjektu nepretrzite pokracovat vo svojej Cinnosti, pricom sa uvedie, ¢i predstavuji
vyznamnd neistotu, a uvedie sa stthrn vietkych zdruk, comfort letters, verejnych intervencii a inych podpornych
opatrent, ktoré sa pri posudzovani schopnosti nepretrzitého pokracovania v ¢innosti zohladnili;
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j) sa v nej uvedd zdvainé nedostatky kontrolného systému auditovaného subjektu alebo v pripade konsolidovanej
uctovnej zdvierky materského podniku afalebo zdvazné nedostatky ich dctovného systému. V stvislosti s kazdym
takym zdvaznym nedostatkom sa v dodatoc¢nej sprave uvedie, ¢i manazment prislusny nedostatok odstranil;

k) sa v nej uvedii zdvazné zdleZitosti tykajiice sa skuto¢ného alebo mozného nedodrziavania zdkonov a inych pravnych
predpisov alebo stanov spolo¢nosti, ktoré sa identifikovali pocas auditu, pokial sa povazuji za relevantné na to, aby
vybor pre audit mohol plnit svoje dlohy;

) sa v nej uvedd a posidia pouzité metddy oceilovania roznych poloziek v rocnej alebo konsolidovanej Gétovnej
zdvierke vrétane vplyvu zmien takychto metdd;

m) v pripade Statutdrneho auditu konsolidovanej ictovnej zdvierky sa vysvetli rozsah konsolidacie a kritéria na nekonso-
liddciu, ktoré auditovany subjekt uplatnil na nekonsolidované subjekty, ako aj to, ¢i sa uvedené kritérid uplatnili
v stilade s danym rdmcom finan¢ného vykaznictva;

n) v pripade, Ze je to relevantné, sa identifikuje auditorskd prica vykonand auditorom(-mi) z tretej krajiny,
Statutdrnym(-i) auditorom(-mi), auditorskym(-i) subjektom(-mi) z tretej krajiny alebo auditorskou(-ymi) spolo¢nostou
(-ami) vo vztahu k $tatutirnemu auditu konsolidovanej tictovnej zdvierky, ktorti nevykonali ¢lenovia rovnakej siete,
do ktorej patri auditor konsolidovanej tictovnej zavierky;

o) uvedie sa, ¢i auditovany subjekt poskytol vSetky pozadované vysvetlenia a dokumenty;
p) sauvedu:
i) zdvazné problémy, ktoré sa vyskytli pocas $tatutdrneho auditu;

ii) zdvazné zalezitosti vyplyvajice zo Statutdrneho auditu, ktoré boli prerokované s vedenim alebo ktoré boli pred-
metom kore$pondencie s vedenim, a

iii) ostatné zdleZitosti vyplyvajiice zo Statutdrneho auditu, ktoré st podla odborného tsudku auditora délezité pre
dohlad nad procesom finan¢ného vykaznictva.

Clenské staty mozu stanovit dodatoéné poziadavky, pokial ide o obsah dodatoénej sprévy pre vybor pre audit.

Na poziadanie $tatutdrneho auditora, auditorskej spolo¢nosti alebo vyboru pre audit Statutdrny(-i) auditor(-i) alebo audi-
torskd(-é) spolo¢nost(-ti) prerokuji s vyborom pre audit, spravnym orgdnom alebo pripadne s dozornym orgdnom audi-
tovaného subjektu kltucové zdlezitosti vyplyvajice zo Statutirneho auditu, ktoré st uvedené v dodato¢nej sprave pre
vybor pre audit, a najmi v prvom pododseku pism. j).

3. Ak boli sicasne vymenovani viaceri neZ jeden Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost a ak medzi nimi
dojde k nezhode o auditorskych postupoch, ti¢tovnych pravidlach alebo akejkolvek inej otdzke tykajicej sa vykondvania
Statutdrneho auditu, musia byt dovody tejto nezhody vysvetlené v dodatoénej sprave pre vybor pre audit.

4. Dodato¢nd sprava pre vybor pre audit sa podpiSe a uvedie sa v nej ddtum. V pripade, Ze $tatutdrny audit vykonava
auditorska spolo¢nost, dodato¢nt spravu pre vybor pre audit podpi$u Statutdrni auditori vykondvajdci Statutdrny audit
v mene auditorskej spolo¢nosti.

5. Statutdrni auditori alebo auditorské spolo¢nosti na poziadanie a v sdlade s vnitrostitnym pravom bezodkladne
spristupnia dodato¢nt spravu prislu§nym orgdnom v zmysle ¢lanku 20 ods. 1.
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Cldnok 12
Spriva orginom dohladu nad subjektmi verejného ziujmu

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 55 smernice 2004/39ES, ¢ldnok 63 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2013/36/EU (), clanok 15 ods. 4 smernice 2007/64/ES, clanok 106 smernice 2009/65/ES, ¢lanok 3 ods. 1 smernice
2009/110/ES a ¢ldnok 72 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/138/ES (3, Statutdrny auditor alebo auditorskd
spolo¢nost vykondvajiica Statutdrny audit subjektu verejného zdujmu je povinnd urychlene podat sprivu prislusnym
organom vykondvajiicim dohlad nad uvedenym subjektom verejného zdujmu alebo ak tak rozhodne dotknuty ¢lensky
§tat, prislusnému organu zodpovednému za dohlad nad $tatutdrnym auditorom alebo auditorskou spolo¢nostou o kazdej
informdcii tykajtcej sa tohto subjektu verejného zdujmu, o ktorej sa dozvedeli pri vykone Statutdrneho auditu a ktord
moze sposobit:

a) zdvazné porusenie zdkonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni, ktorymi sa stanovuji pripadné
podmienky, ktorymi sa riadi povolovanie, alebo ktorymi sa upravuji konkrétne podmienky vykondvania Cinnosti
tohto subjektu verejného zdujmu;

b) zdvazné ohrozenie alebo pochybnosti tykajiice sa nepretrzitého pokracovania subjektu verejného zdujmu v ¢innosti;
¢) odmietnutie ndzoru auditora na G¢tovni zavierku alebo vyjadrenie zdporného alebo podmieneného nézoru.

Statutdrni auditori alebo auditorské spolo¢nosti maji takisto povinnost podat spravu o akejkolvek informécii uvedenej
v prvom pododseku pism. a), b) alebo c), o ktorej sa dozvedia pocas vykondvania $tatutdrneho auditu podniku, ktory mé
tzke vézby s tym subjektom verejného zdujmu, pre ktory $tatutdrni auditori alebo auditorské spolo¢nosti takisto vykond-
vajui Statutdrny audit. Na acely tohto ¢lanku majt ,izke Vazby vyznam, ktory sa tomuto pojmu pridelil v ¢lanku 4 ods. 1
bode 38 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 575/2013 ().

Clenské 3tity mozu od Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolocnosti pozadovat dalsie informécie, ak je to podla
vnutro§titneho préva potrebné pre i¢inny dohlad nad finan¢nym trhom.

2. Zavedie sa G¢inny dialég medzi prislusnymi organmi, ktoré vykondvaji dohlad nad dverovymi institdciami
a poistoviiami, na jednej strane a $tatutdrnym auditorom (auditormi) a auditorskou spolo¢nostou (spolo¢nostami) vyko-
ndvajiicimi Statutdrny audit tychto tverovych institicil a poistovni na strane druhej. Zodpovednost za splnenie tejto
poziadavky maji obidve strany dialogu.

Eurépsky vybor pre systémové rizikd (ESRB) a CEAOB aspon raz ro¢ne organizuji zasadnutie so Statutdrnymi auditormi
a auditorskymi spolo¢nostami alebo sietami Vykonava]uaml Statutdrne audity vsetkych medzindrodne identifikovanych
globalnych systémovo dolemtych fmancnych intitticif, ktoré s povolené v Unii, s cielom informovat ESRB o odve-
tvovom alebo akomkolvek vyznamnom vyvoji v tychto systémovo dolezitych finan¢nych institticidch.

S cielom zjednodusit vykondvanie dloh uvedenych v prvom pododseku Eur6psky organ dohladu (Eur6psky orgdn pre
bankovnictvo — EBA) a Eurépsky orgdn dohladu (Eurdpsky organ pre poistovnictvo a dochodkové poistenie zamestnan-
cov — EIOPA) Vydajﬁ po zohladneni sticasnej praxe v oblasti dohladu usmernenia uréené prislusnym orgdnom vykonéva-
jacim dohlad nad tGverovymi intitGciami a poistoviiami v sdlade s clinkom 16 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1093/2010 (*) a ¢linkom 16 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1094/2010 ().

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/ 36/EU z 26. jina 2013 o pristupe k Cinnosti Gverovych institiicif a prudenciélnom
dohlade nad dverovymi intitGiciami a investicnymi spolocnostami, o zmene smernice 2002/87/ES a o zruSeni smernic 2006/48/ES
a2006/49(ES (U.v.EUL176,27.6.2013,s. 338).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/138/ES z 25. novembra 2009 o zacati a vykondvani poistenia a zaistenia (Solventnost II)
(U.v.EUL335,17.12.2009,s. 1).

(®) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 575/2013 z 26. jéina 2013 o prudencidlnych poziadavkich na tverové institticie
a investi¢né spolo¢nosti a 0 zmene nariadenia (EU) ¢.648/2012 (U.v.EUL 176, 27.6.2013,s. 1).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 109 3/2010 z 24. novembra 2010, ktorym sa zriaduje Eurépsky orgin dohladu
(Eurépsky orgdn pre bankovnictvo) a ktorym sa men a doplha rozhodnutie & 716/2009/ES a zrusuje rozhodnutie Komisie 2009/78/ES
(U.v.EUL331,15.12.2010,s.12). }

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1094/2010 z 24. novembra 2010, ktorym sa zriaduje Europsky organ dohladu
(Eurépsky orgén pre poistovnictvo a déchodkové poistenie zamestnancov) a ktorym sa meni a doplia rozhodnutie & 716/2009/ES
a zruiuje rozhodnutie Komisie 2009/79/ES (U.v.EUL 331, 15.12.2010, 5. 48).
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3. Poskytnutie akejkolvek informdcie uvedenej v odseku 1 alebo akejkolvek informécie pocas dialégu ustanoveného
v odseku 2 prislusnym orgdnom alebo ESRB a CEAOB, ktoré $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost, alebo
pripadne siet uskuto¢ni v dobrej viere, nepredstavuje porusenie Ziadneho zmluvného ani prévneho obmedzenia tykajii-
ceho sa spristupniovania informdcif.

Cldnok 13

Spriva o transparentnosti

1.  Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost, ktord vykondva Statutdrne audity subjektov verejného zdujmu,
zverejni ro¢nd spravu o transparentnosti najneskor Styri mesiace po konci kazdého t¢tovného obdobia. Uvedend sprava
o transparentnosti sa uverejni na webovej stranke Statutirneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti a zostane na tejto

stranke dostupnd najmenej pit rokov odo dna jej uverejnenia na tejto webovej stranke. Ak Statutdrneho auditora zamest-
ndva auditorskd spolo¢nost, plnenie povinnosti podla tohto ¢ldnku je na auditorskej spolocnosti.

Statutérny auditor alebo auditorskd spolocnost moze aktualizovat svoju uverejnend ro¢nt sprdvu o transparentnosti.
V takom pripade Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost uvedie, Ze ide o aktualizované znenie spravy a povodné
znenie spravy zostane nadalej dostupné na webovej stranke.

Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti oznamujt prislusnym organom, Ze na webovej stranke Statutdrneho auditora
alebo auditorskej spolo¢nosti bola uverejnend sprdva o transparentnosti, pripadne Ze bola aktualizovand.

2. Ro¢nd sprava o transparentnosti obsahuje asponi:

a) opis pravnej truktiry a vlastnictva auditorskej spolo¢nosti;

b) ak je Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost ¢lenom siete:
i) opis siete a pravne a Strukturdlne dojednania v rdmci siete;

ii) meno kazdého Statutdrneho auditora, ktory vykondva svoju ¢innost samostatne, alebo ndzov auditorskej spolo¢-
nosti, ktord je ¢lenom siete;

iif) krajiny, v ktorych kazdy Statutdrny auditor, ktory vykondva svoju ¢innost samostatne, alebo auditorska spolo¢nost
patriaca do siete su kvalifikovani ako Statutdrny auditor alebo maji svoje sidlo, tstredie alebo hlavné miesto
podnikania;

iv) celkovy obrat Statutirnych auditorov, ktori vykondvaji svoju ¢innost samostatne, a auditorskych spolo¢nosti
patriacich do siete za §tatutdrny audit ro¢nych a konsolidovanych actovnych zdvierok;

c) opis $truktiry riadenia a spravovania auditorskej spolo¢nosti;

d) opis systému internej kontroly kvality Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti a vyhldsenie spravneho
alebo riadiaceho orgdnu o dcinnosti jeho fungovania;

e) informéciu o ddtume poslednej previerky zabezpecenia kvality podla ¢lanku 26;

f) zoznam subjektov verejného zdujmu, pre ktoré Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost vykonala statutirny
audit pocas predchddzajiiceho G¢tovného obdobia;

g) vyhldsenie o postupoch na zabezpecenie nezdvislosti Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti, v ktorom sa
potvrdzuje aj to, Ze sa vykonala internd previerka dodrziavania nezavislosti;

h) vyhldsenie o postupoch, ktoré statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost uplatiiuje v stvislosti s priebeznym
vzdeldvanim $tatutdrnych auditorov uvedenym v ¢ldnku 13 smernice 2006/43/ES;
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i) informdcie o zdklade pre odmenovanie partnerov v auditorskych spolo¢nostiach;

j) opis politiky Statutirneho auditora alebo auditorskej spolocnosti tykajicej sa rotdcie klicovych auditorskych part-
nerov a zamestnancov v silade s ¢lankom 17 ods. 7;

k) v pripade, Ze informécia nie je zverejnend v jeho Gétovnej zdvierke v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 smernice 2013/34/EU,
informdcie o celkovom obrate $tatutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti v nasledujicom ¢lenen:

i) trzby za Statutdrny audit ro¢nych a konsolidovanych Gétovnych zévierok subjektov verejného zdujmu a subjektov
patriacich do skupiny podnikov, ktorych materskym podnikom je subjekt verejného zdujmu;

ii) trzby za Statutdrny audit ro¢nych a konsolidovanych tG¢tovnych zévierok ostatnych subjektov;

iii) trzby z povolenych neauditorskych sluzieb subjektom, ktoré st auditované Statutdrnym auditorom alebo auditor-
skou spolo¢nostou, a

iv) trzby z neauditorskych sluzieb ostatnym subjektom.

Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost moze za vynimocnych okolnosti rozhodnit o tom, e nezverejni infor-
mécie vyZadované v pismene f) prvého pododseku v miere potrebnej na znizZenie bezprostredného a vazneho ohrozenia
osobnej bezpecnosti ktorejkolvek osoby. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost musia byt schopni{ prislusnym
orgdnom preukazat existenciu tohto ohrozenia.

3. Spravu o transparentnosti podpiSe Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost.

Cldnok 14
Informdcie pre prislu$né orginy

Statutdrni auditori a auditorské spolocnosti ro¢ne poskytuji svojmu prislusnému organu zoznam auditovanych
subjektov verejného zdujmu podla trzieb, ktoré jej vygenerovali, pricom tieto trzby rozdelia na:

a) trzby za Statutdrny audit;

b) triby za iné neauditorské sluzby, nez sii sluzby uvedené v ¢lanku 5 ods. 1, ktoré vyplyvajii z pravnych predpisov Unie
alebo vnitrostitneho préva, a

¢) trzby za iné neauditorské sluzby, nez st sluzby uvedené v ¢lanku 5 ods. 1, ktoré nevyplyvaji z pravnych predpisov
Unie ani vnutrostdtneho prava.

Cldnok 15
Uchovdivanie zdznamov

Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti uchovavajii dokumenty a informacie uvedené v ¢lénku 4 ods. 3, ¢lanku 6,
clanku 7, clanku 8 ods. 4 az 7, ¢ldnkov 10 a 11, ¢ldnku 12 ods. 1 a 2, clanku 14, cldnku 16 ods. 2, 3 a 5 tohto nariade-
nia a v ¢ldnkoch 22b, 24a, 24b, 27 a 28 smernice 2006/43/ES pocas obdobia aspon piatich rokov od vypracovania
takychto dokumentov alebo informacii.

Clenské staty v stlade so svojimi pravidlami o ochrane osobnych tGdajov a sprédvnym a siidnym konanim mozu poza-
dovat, aby Statutdrni auditori alebo auditorské spolo¢nosti uchovavali dokumenty a informdcie uvedené v prvom podod-
seku dlhsie obdobie.



L 158/96 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.5.2014

HLAVA III

VYMENOVANIE STATUTARNYCH AUDITOROV ALEBO, AUDITORSKYCH SPOLOCNOSTI SUBJEKTMI VEREJNEHO
ZAUMU

Cldnok 16

Vymenovanie Statutdrnych auditorov alebo auditorskych spolocnosti

1. Na tcely uplatiiovania ¢lanku 37 ods. 1 smernice 2006/43/ES sa na Gcely vymenovania Statutirnych auditorov
alebo auditorskych spolo¢nosti subjektmi verejného zdujmu uplatiiuji podmienky uvedené v odsekoch 2 az 5 tohto
¢lanku, ale mozu platit podmienky ustanovené v odseku 7.

Ak sa uplatiiuje ¢ldnok 37 ods. 2 smernice 2006/43/ES, subjekt verejného zdujmu informuje prislusny orgdn o vyuZivani
alternativnych systémov alebo sposobov uvedenych v tom ¢ldnku. V uvedenom pripade sa odseky 2 az 5 tohto ¢lanku
neuplatiiujd.

2. Vybor pre audit predlozi spravnemu alebo dozornému orgdnu auditovaného subjektu odpordcanie tykajice sa
vymenovania $tatutdrnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti.

Pokial sa to netyka obnovenia zdkazky na audit v stlade s ¢lankom 17 ods. 1 a ¢lankom 17 ods. 2, odporicanie sa
odovodni a obsahuje na vyber aspoil dve moznosti na zdkazku na audit a vybor pre audit vyjadri riadne odévodnent
preferenciu jednej z nich.

Vybor pre audit vo svojom odporiucani uvedie, Ze jeho odporicanie nie je ovplyvnené trefou stranou a Ze nepodlicha
Ziadnemu ustanoveniu zmluvy uvedenému v odseku 6.

3. Ak sa to netyka obnovenia zakazky na audit v sdlade s ¢linkom 17 ods. 1 a ¢ldnkom 17 ods. 2, odporicanie
vyboru pre audit uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku sa vypractva na zdklade vyberového konania so zohladnenim tychto
kritérif:

a) auditovany subjekt musi maf mozZnost slobodne vyzvat ktorychkolvek Statutirnych auditorov alebo auditorské
spolo¢nosti, aby predlozili ndvrhy na poskytnutie sluzby $tatutdrneho auditu pod podmienkou, Ze sa dodrzi ¢lanok 17
ods. 3 a Ze organizdciou procesu sttaze (tendra) sa na vyberovom konani Ziadnym sposobom nevylucuje tcast tych
spolo¢nosti, ktoré v predchadzajicom kalenddrnom roku dostali od subjektov verejného zdujmu v dotknutom ¢len-
skom §tdte menej ako 15 % celkovych poplatkov za audit;

b) auditovany subjekt vypracuje sitazné podklady pre oslovenych Statutirnych auditorov alebo auditorské spolo¢nosti.
Tieto sttazné podklady im umoznia pochopit ¢innost auditovaného subjektu a druh $tatutdrneho auditu, ktory sa mé
vykonat. Siutazné podklady obsahuji transparentné a nediskriminacné kritérid vyberu, ktoré auditovany subjekt
pouzije na vyhodnotenie ponuk, ktoré statutdrni auditori alebo auditorské spolocnosti predlozili;

¢) auditovany subjekt musi mat moznost slobodne stanovit vyberové konanie a pocas tohto konania méze uskutocnit
priame rokovania so zainteresovanymi ¢astnikmi vyberového konania;

d) ak v stlade s pravom Unie alebo vndtrostitnym pravom prisluiné organy uvedené v clinku 20 vyZadujd, aby $tatu-
tdrni auditori a auditorské spolo¢nosti dodrziavali urcité Standardy kvality, tieto Standardy musia byt zahrnuté v stitaz-
nych podkladoch;

e) v sulade s kritériami vyberu, ktoré boli v sttaznych podkladoch vopred vymedzené, auditovany subjekt vyhodnoti
ndvrhy, ktoré statutdrni auditori alebo auditorské spolo¢nosti predlozili. Auditovany subjekt vypracuje sprivu o zdve-
roch vyberového konania, ktoré potvrdi vybor pre audit. Auditovany subjekt a vybor pre audit zohladnia zistenia
alebo zdvery akejkolvek spravy o kontrole tykajicej sa uchddzajiiceho sa Statutirneho auditora alebo auditorskej
spolo¢nosti podla ¢lanku 26 ods. 8, ktort prislusny orgdn uverejnil podla ¢lanku 28 pism. d);
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f) auditovany subjekt musi byt schopny na poziadanie preukdzat prislusnému organu uvedenému v cldnku 20, Ze vybe-
rové konanie sa uskutocnilo spravodlivym sposobom.

Za vyberové konanie uvedené v prvom pododseku je zodpovedny vybor pre audit.

Na tcely prvého pododseku pism. a) prislusny orgdn uvedeny v ¢ldnku 20 ods. 1 uverejni zoznam dotknutych Statutdr-
nych auditorov a auditorskych spolo¢nosti, ktory sa kazdoro¢ne aktualizuje. Prisluiny orgdn pouziva informdcie poskyt-
nuté Statutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami podla ¢ldnku 14 na uskuto¢nenie prislusnych vypoctov.

4. Subjekty verejného zdujmu, ktoré splfiaji kritérid stanovené v clanku 2 ods. 1 pism. f) a t) smernice 2003/71/ES,
nie st povinné uskuto¢novat vyberové konanie uvedené v odseku 3.

5.V ndvrhu valnému zhromazdeniu spolo¢nikov alebo ¢lenov auditovaného subjektu na vymenovanie Statutdrnych
auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti je zahrnuté odporticanie a preferencia uvedené v odseku 2, ktoré vydal vybor
pre audit alebo organ vykonavajici rovnocenné funkcie.

Ak sa névrh odliduje od preferencie vyboru pre audit, v ndvrhu sa musia uviest dovody, pre ktoré sa navrh neriadi odpo-
rG¢aniami vyboru pre audit. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost, ktorych odporucil spravny alebo dozorny
organ, sa viak museli zGcastnif na vyberovom konani opisanom v odseku 3. Tento pododsek sa neuplatiiuje v pripade,
ked funkcie vyboru pre audit vykondva spravny alebo dozorny orgin.

6.  Akékolvek ustanovenie zmluvy medzi subjektom verejného zdujmu a trefou stranou, pokial ide o vymenovanie
konkrétneho Statutirneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti na vykonanie $tatutdrneho auditu daného subjektu,
ktorym sa vyber valnym zhromaZzdenim spolo¢nikov alebo ¢lenov uvedeného subjektu podla ¢ldnku 37 smernice
2006/43[ES obmedzuje na urcité kategérie alebo zoznamy Statutdrnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti, je
neplatné.

Subjekt verejného zdujmu informuje prislusné orgdny uvedené v cldnku 20 priamo a bezodkladne o kazdom pokuse
tretej strany vlozit do zmluvy takéto ustanovenie alebo inak neprimerane ovplyvnit rozhodnutie valného zhromazdenia
spolo¢nikov alebo ¢lenov o vybere statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti.

7. Clenské stity sa mozu rozhodndt, 7e za urcitych okolnosti ma byt subjektmi verejného zdujmu vymenovany mini-
mélny pocet $tatutdrnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti, a ustanovia podmienky, ktorymi sa riadia vztahy
medzi tymito vymenovanymi Statutdrnymi auditormi alebo auditorskymi spolo¢nostami.

Ak clensky stét zavedie takiito poziadavku, informuje o tom Komisiu a jej prislusny eurdpsky orgdn dohladu.

8. Ak md auditovany subjekt nomina¢ny vybor, v ktorom majii spolo¢nici alebo ¢lenovia zna¢ny vplyv a ktory mé za
ulohu vydavat odporicania k vyberu auditorov, ¢lenské Stity mozu povolit, aby uvedeny nomina¢ny vybor vykonédval
funkcie vyboru pre audit ustanovené v tomto ¢lanku a mal dlohu predkladat valnému zhromazdeniu spolo¢nikov alebo
¢lenov odporticanie uvedené v odseku 2.

Clanok 17

Trvanie zdkazky na audit

1. Subjekt verejného zdujmu vymenuje Statutdrneho auditora alebo auditorskii spolo¢nost na pociatocni zdkazku
v dizke aspori jedného roka. Zdkazka sa moze obnovit.

Pociatocnd zdkazka konkrétneho Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti ani uvedend pociatocnd zdkazka
v kombincii s akymikol'vek obnovenymi zakazkami nesmie prekrocit maximdlnu dizku trvania desat rokov.
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2. Odchylne od odseku 1 moZzu ¢clenské staty:
a) pozadovat, aby pociatoénd zdkazka uvedend v odseku 1 bola na obdobie dlhsie ako jeden rok;
b) pre zdkazky uvedené v odseku 1 druhom pododseku stanovit maximélnu dizku trvania na menej ako desat rokov.

3. Po uplynuti maximalnych dfzok trvania zdkaziek uvedenych v odseku 1 druhom pododseku alebo v odseku 2
pism. b), alebo po uplynut1 dlzok trvania zdkaziek predlzenych v stilade s odsekmi 4 alebo 6 Statutdrny auditor alebo
auditorskd spolocnost ani pripadne Ziadni ¢lenovia ich sieti v rdamci Unie nevykonajii Statutirny audit toho istého
subjektu verejného zdujmu v priebehu nasledujicich $tyroch rokov.

4. Odchylne od odseku 1 a odseku 2 pism. b) mozu ¢lenské stdty ustanovit, ze maximalne dfzky trvania uvedené v od-
seku 1 druhom pododseku a v odseku 2 pism. b) sa mozu obnovif na maximalnu dizku trvania:

a) dvadsat rokov, ak sa postup verejnej stifaZe na Statutdrny audit vykondva v stlade s ¢linkom 16 ods. 2 az 5
a nadobiida ticinnost uplynutim maximélnych dizok trvania uvedenych v odseku 1 druhom pododseku a v odseku 2
pism. b) alebo

b) dvadsatstyri rokov, ak po uplynuti maximalnych dizok trvania uvedenych v odseku 1 druhom pododseku a v odseku 2
pism. b) je sti€asne vymenovany viac ako jeden Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost, a to za predpokladu,
ze vysledkom Statutirneho auditu je predloZenie spolo¢nej spravy auditora uvedenej v ¢lanku 28 smernice
2006/43/ES.

5. Maximdlne dizky trvania uvedené v odseku 1 druhom pododseku a v odseku 2 pism. b) sa predizia len vtedy, ak
na odportcanie vyboru pre audit spravny alebo dozorny orgdn navrhne valnému zhromaZzdeniu spolo¢nikov alebo
¢lenov v stlade s vniitrodtatnym pravom zdkazku obnovit a tento ndvrh je schvéleny.

6.  Po uplynuti maximélnych dfzok trvania uveden)'lch v odseku 1 druhom pododseku, v odseku 2 pism. b) alebo
pripadne v odseku 4 moze subjekt verejného zdujmu vynimocne poziadat, aby prislusny orgdn uvedeny v ¢lanku 20
ods. 1 povolil predfzenie s cielom opitovne vymenovat tohto $tatutirneho auditora alebo auditorskii spolo¢nost na
vykonanie dalej zdkazky, ak st splnené podmienky uvedené v odseku 4 pism. a) alebo b). Takdto dodato¢nd zdkazka
neprekrodi dva roky.

7. Kltcovi auditorski partneri zodpovedni za vykonanie $tatutdrneho auditu ukoncia svoju dcast na Statutirnom
audite auditovaného subjektu najneskor po uplynuti siedmich rokov od ddtumu vymenovania. Skér nez po uplynuti
troch rokov od ukonéenia Gcasti sa nesmu opit podielat na Statutirnom audite tohto auditovaného subjektu.

Odchylne mozu ¢lenské taty vyZadovat, aby kltcovi auditorski partneri zodpovedni za vykonanie Statutdrneho auditu
ukondili svoju Gicast na $tatutdrnom audite auditovaného subjektu skor ako po uplynuti siedmich rokov od datumu ich
prislusného vymenovania.

Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost zavedie vhodny mechanizmus postupnej roticie zamestnancov, ktori
patria k najvys$iemu vedeniu a st zapojeni do Statutirneho auditu, pricom tento mechanizmus zahffia aspon osoby,
ktoré st zaregistrované ako Statutdrni auditori. Mechanizmus postupnej rotécie sa uplatiiuje po etapich a tyka sa jedno-
tlivcov, nie celého timu pracujiceho na zdkazke. Mechanizmus rotdcie musi byt primerany, pokial ide o rozsah a zlozi-
tost ¢innosti Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolocnosti.

Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost musi byt schopnd preukdzat prislusnému orgdnu, Ze sa tento mecha-
nizmus G¢inne uplatiiuje a prispdsobuje rozsahu a zloZitosti ¢innosti $tatutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢-
nosti.

8. Na tcely tohto clinku sa dizka trvania zékazky na audit pocita od prvého tctovného obdobia, ktoré sa uvidza
v zmluve na audit, ktorou bol Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost prvykrit vymenovand na vykonanie po
sebe nasledujtcich Statutdrnych auditov pre rovnaky subjekt verejného zdujmu.
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Na tcely tohto ¢ldnku auditorskd spolo¢nost zahfiia iné spolo¢nosti, ktoré auditorskd spolo¢nost akvirovala alebo ktoré
sa s fiou zlucili alebo splynuli.

Ak panuje neistota, pokial ide o ddtum, kedy Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost zacala vykondvat po sebe
nasledujice Statutdrne audity subjektu verejného zdujmu, napriklad z dovodu zlicenia a splynutia spolo¢nosti, akvizicif
alebo zmien vo vlastnickej struktire, tatutirny auditor alebo auditorska spolo¢nost by mala bezodkladne informovat
o takychto pochybnostiach prislusny orgdn, ktory s kone¢nou platnostou rozhodne o prislusnom datume na dcely
prvého pododseku.

Cldnok 18
Odovzdévaci spis

Ak $tatutdrneho auditora alebo auditorskd spolo¢nost nahradi iny $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost, pred-
chadzajuci Statutarny auditor alebo auditorskd spolo¢nost splni poziadavky stanovené v ¢lanku 23 ods. 3 smernice
2006/43/ES.

S vyhradou ¢lanku 15 predchddzajici Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost takisto umozni nastupujiicemu
Statutdrnemu auditorovi alebo auditorskej spolo¢nosti pristup k dodatoénym spravam pre vybor pre audit, uvedenym
v ¢lanku 11, pokial ide o predchddzajice roky, a k akymkolvek informédcidm zaslanym prislusnym orgdnom podla ¢ln-
kov 12 a 13.

Predchddzajici Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost musi byt schopnd preukdzat prislusnému orgdnu, ze sa
nastupujicemu Statutdrnemu auditorovi alebo auditorskej spolo¢nosti uvedené informacie poskytli.

Cldnok 19
Odvolanie a odstipenie Statutirnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 38 ods. 1 smernice 2006/43[ES, akykolvek prislusny orgdn uréeny ¢lenskym $tatom
v stlade s ¢lankom 20 ods. 2 tohto nariadenia zasle informdcie o odvolani alebo odstiipeni Statutirneho auditora alebo
auditorskej spolo¢nosti pocas zdkazky spolu s primeranym vysvetlenim dévodov prislusnému orgdnu uvedenému
v ¢lanku 20 ods. 1.

HLAVA IV

DOHLAD NAD CINNOSTAMI STATUTARNYCH AUDITOROV A AUDITORSKYCH SPOLOCNOSTI VYKONAVAJUCICH
STATUTARNY AUDIT SUBJEKTOV VEREJNEHO ZAUJMU

KAPITOLA I
Prislusné orgdny
Cldnok 20
Urc€enie prislusnych orginov

1. Prislusné orgdny zodpovedné za plnenie tloh ustanovenych v tomto nariadeni a na zabezpeCenie toho, aby sa
uplatfiovali ustanovenia tohto nariadenia, st uréené z nasledujticich:

a) prislusny orgdn uvedeny v clanku 24 ods. 1 smernice 2004/109/ES;
b) prisluiny orgdn uvedeny v ¢linku 24 ods. 4 pism. h) smernice 2004/109/ES;

c) prislusny orgdn uvedeny v ¢ldnku 32 smernice 2006/43/ES.
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2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské $tity mozu rozhodnit, Ze zodpovednost za zabezpecenie uplatiiovania vetkych
alebo niektorych ustanoveni hlavy III tohto nariadenia sa md zverit podla vhodnosti prislusnym orgdnom uvedenym v:

a) clanku 48 smernice 2004/39/ES;

b) ¢lanku 24 ods. 1 smernice 2004/109]ES;

¢) clanku 24 ods. 4 pism. h) smernice 2004/109/ES;

d) clanku 20 smernice 2007/64/ES;

e) clanku 30 smernice 2009/138/ES;

f) ¢lanku 4 ods. 1 smernice 2013/36/EU

alebo inym orgdnom uréenym na zdklade vnitrotitneho préva.

3. Ak bol podla odsekov 1 a 2 urceny viac ako jeden prislusny orgdn, tieto orgdny musia byt organizované tak, aby
boli ich tlohy jasne pridelené.

4. Odsekmi 1, 2 a 3 nie je dotknuté privo ¢lenského §tdtu prijat samostatné pravne a administrativne dojednania pre
zdmorské krajiny a tizemia, s ktorymi mé dany ¢lensky stét osobitné vztahy.

5. Clenské stty informujt Komisiu o uréenf prislusnych orgdnov na tcely tohto nariadenia.

Komisia konsoliduje tieto informécie a uverejnuje ich.

Cldnok 21

Podmienky nezdvislosti

Prislusné orgdny st nezavislé od statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti.

Prislusné orgdny moZu konzultovat s odbornikmi, ako sa uvddza v ¢lanku 26 ods. 1 pism. c), na Gcely vykonania $peci-
fickych dloh a odbornici im mozu aj pomdhat, ak je to nevyhnutné pre riadne plnenie ich tloh. V takychto pripadoch
sa odbornici nezapdjaju do ziadneho rozhodovania.

Osoba nesmie byt ¢lenom riadiaceho orgdnu ani nesmie byt zodpovednd za rozhodovanie tychto orgdnov, ak pocas jej
zapojenia alebo v priebehu troch predchddzajicich rokov uvedend osoba:

a) vykondvala $tatutdrne audity;

b) mala hlasovacie prava v auditorskej spolo¢nosti;

¢) bola ¢lenom spravneho, riadiaceho alebo dozorného organu auditorskej spolo¢nosti;

d) bola partnerom alebo zamestnancom auditorskej spolo¢nosti alebo s fiou bola inak zmluvne zviazand.

Financovanie tychto orgdnov musi byt zabezpecené pred a nezévislé od nevhodného vplyvu zo strany Statutdrnych audi-
torov alebo auditorskych spolocnosti.
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Cldnok 22
SluZobné tajomstvo vo vztahu k prislu$nym orginom

Povinnost dodrziavat sluzobné tajomstvo sa vztahuje na vietky osoby, ktoré st alebo boli zamestnané prislu§nymi
organmi alebo s nimi boli uzavreté nezdvislé zmluvy, alebo boli zapojené do spravy a riadenia prislusnych orgdnov alebo
orgdnu alebo subjektu, na ktory boli delegované tlohy podla ¢lanku 24 tohto nariadenia. Informdcie, na ktoré sa vzta-
huje sluzobné tajomstvo, nesmii byt ozndmené Ziadnej inej osobe ani orgdnu okrem pripadov, ked sa tak deje na zdklade
povinnosti stanovenych v tomto nariaden{ alebo zdkonov, pravnych predpisov alebo administrativnych postupov ¢len-
ského $tatu.

Cldnok 23
Pravomoci prislusnych orginov

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 26, prislusné orgdny ani Ziadne iné verejné orgdny clenského $titu nesma pri
plneni svojich tloh podla tohto nariadenia zasahovat do obsahu sprdv auditora.

2. Clenské $tty zabezpecia, aby prisluiné organy mali vietky prévomoci v oblasti dohladu a presetrovania, ktoré st
nevyhnutné na vykon ich funkcii podla tohto nariadenia v stilade s ustanoveniami kapitoly VII smernice 2006/43/ES.

3. Prdvomoci uvedené v odseku 2 tohto ¢ldnku zahffiaji asponi pradvomoc na:

a) pristup k adajom tykajicich sa $tatutdrneho auditu alebo k inym dokumentom, ktoré majii Statutdrni auditori alebo
auditorské spolocnosti v akejkolvek forme, ktoré st relevantné pre vykon ich tloh, ako aj moznost dostat ich képiu
alebo zhotovit si ich képiu;

b) ziskanie informdcif tykajicich sa $tatutdrneho auditu od akejkolvek osoby;

¢) vykonanie kontrol Statutarnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti priamo na mieste;

d) oznamovanie zéleZitosti na trestné stihanie;

e) poziadanie odbornikov o overenie alebo presetrenie;

f) prijimanie spravnych opatreni a ukladanie sankcii uvedenych v ¢lanku 30a smernice 2006/43/ES.

Prislusné orgdny mozu vyuzivat pravomoci uvedené v prvom pododseku len v savislosti so:

a) Statutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami vykondvajiicimi Statutdrny audit subjektov verejného zdujmu;

b) osobami zapojenymi do ¢innosti Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti vykondvajicich Statutdrny audit
subjektov verejného zdujmu;

¢) auditovanymi subjektmi verejného zdujmu, ich prepojenymi spolo¢nostami a spriaznenymi tretimi stranami;

d) tretimi stranami, ktorym Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti vykondvajtce Statutdrny audit subjektov verej-
ného zdujmu zverili niektoré funkcie alebo ¢innosti, a

) osobami inak spriaznenymi alebo prepojenymi so $tatutirnymi auditormi alebo auditorskymi spolo¢nostami vykona-
vajucimi $tatutdrny audit subjektov verejného zdujmu.

4. Clenské $téty zabezpecia, aby prislusné orgdny mohli vykondvat svoje pravomoci v oblasti dohladu a presetrovania
akymkolvek z tychto sposobov:

a) priamo;
b) v spoluprdci s inymi orgdnmi;

¢) podanim névrhu prislusnym justicnym orgdnom.
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5. Prévomoci prislunych orgdnov v oblasti dohladu a presetrovania sa musia vykondvat v plnom stilade s vnttrostat-
nymi pradvnymi predpismi, a najmé zdsadami re§pektovania sikromného Zivota a prdva na obhajobu.

6.  Spracovanie osobnych tdajov pri vykone pravomoci v oblasti dohladu a presetrovania podla tohto ¢lanku sa usku-
to¢tiuje v stlade so smernicou 95/46/ES.

Cldnok 24
Delegovanie iiloh

1. Clenské $tity mozu delegovat alebo umoznit prislusnym orgdnom uvedenym v ¢€lanku 20 ods. 1, aby delegovali
akékolvek tlohy, ktorych vykon sa vyzaduje podla tohto nariadenia, inym orgdnom alebo subjektom urcenym alebo
inak schvdlenym zdkonom na vykon takychto tiloh okrem tloh, ktoré sa tykaj:

a) systému zabezpecenia kvality uvedeného v ¢lanku 26;

b) presetrovani uvedenych v ¢lanku 23 tohto nariadenia a v ¢lanku 32 smernice 2006/43ES, ktoré vyplyvaji z uvede-
ného systému zabezpecenia kvality alebo z postipenia od iného organu, a

¢) sankcii a opatreni uvedenych v kapitole VII smernice 2006/43[ES, ktoré sa tykaji previerok zabezpecenia kvality
alebo presetrovani Statutdrnych auditov subjektov verejného zdujmu.

2. Akékolvek vykondvanie dloh inymi orgdnmi alebo subjektmi podliecha vyslovnému delegovaniu prislusnym
orgdnom. V delegovani sa uvedii delegované dlohy a podmienky, za akych sa maji vykonavat.

Ak prislusny orgdn deleguje dlohy inym orgdnom alebo subjektom, musi mat moznost v jednotlivych pripadoch ziskat
tieto pravomoci spat.

3. Organy alebo subjekty st organizované tak, aby nedochddzalo ku konfliktu zdujmov. Kone¢nt zodpovednost za
dohlad nad dodrziavanim tohto nariadenia a nad vykondvacimi opatreniami prijatymi podla neho nesie delegujtici pri-
slusny organ.

Prislusny orgdn informuje Komisiu a prisluiné organy ¢lenskych $titov o kazdej dohode, ktort uzavreli v stvislosti s dele-
govanim uloh, vritane presnych podmienok upravujicich takéto delegovanie.

4. Odchylne od odseku 1 ¢lenské Stity moZu rozhodnit o delegovani tloh uvedenych v odseku 1 pism. ¢) inym

.....

do riadenia dotknutého orgdnu alebo subjektu nezavisld od auditorskej profesie.

Cldnok 25
Spoluprica s ostatnymi prislu$nymi orgdnmi na vnitrostitnej drovni

Prislusné orgdny urcené podla ¢linku 20 ods. 1 a pripadne akykolvek orgdn, na ktory takyto prislusny organ delegoval
tlohy, spolupracuje na vnitrostitnej drovni:

a) s prislusnymi organmi uvedenymi v ¢lanku 32 ods. 4 smernice 2006/43/ES;

b) s orgdnmi uvedenymi v ¢ldnku 20 ods. 2 bez ohladu na to, ¢i boli, alebo neboli urcené ako prislusné organy na dcely
tohto nariadenia;

¢) s jednotkami finan¢nej policie a prislusnymi orgdnmi uvedenymi v ¢ldnkoch 21 a 37 smernice 2005/60/ES.

Na tcely takej spolupréce sa uplatiiuje povinnost sluzobného tajomstva podla ¢lanku 22 tohto nariadenia.
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KAPITOLA II
Zabezpecenie kvality, monitorovanie trhu a transparentnost prislusnych orgdnov
Cldnok 26
Zabezpecenie kvality

1. Na Gcely tohto ¢lanku:

a) ,kontroly“ st previerky zabezpecenia kvality Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti, ktoré vykondva
kontroldr a ktoré nie st presetrovanim v zmysle ¢ldnku 32 ods. 5 smernice 2006/43/ES;

b) ,kontrol6r je preverovatel, ktory spliia poziadavky stanovené v odseku 5 prvom pododseku pism. a) tohto &lanku
a ktorého zamestndva prislusny orgdn alebo pre neho vykondva ¢innost na zdklade zmluvy;

¢) ,odbornik“ je fyzickd osoba vritane praktizujicich Statutdrnych auditorov, ktord md Specifické znalosti v oblasti
finan¢nych trhov, finanéného vykaznictva, auditu alebo v inych oblastiach relevantnych pre kontroly.

2. Prisluiné orgdny urCené podla ¢linku 20 ods. 1 zavedd G¢inny systém na zabezpeCenie kvality auditu.

Prislusné orgdny vykondvaju previerky zabezpecenia kvality Statutirnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti, ktoré
vykondvaja Statutdrne audity subjektov verejného zdujmu, a to na zdklade analyzy rizika, a:

a) v pripade Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti vykondvajicich §tatutirne audity inych subjektov verej-
ného zdujmu, ako st vymedzené v ¢lanku 2 bode 17 a v ¢lanku 2 bode 18 smernice 2006/43/ES aspon kazdé tri
roky a

b) v inych pripadoch, nez st pripady uvedené v pismene a), asponi kazdych Sest rokov.

3. Prislusny orgdn md tieto zodpovednosti:

a) schvilenie a zmena metodik kontroly vratane priruciek kontroly a naslednych opatreni, metodik poddvania sprav
a programov pravidelnych kontrol;

b) schvélenie a zmena sprdv o kontrole a sprav o ndslednych opatreniach;
¢) schvilenie a pridelenie kontrolérov na kazdd kontrolu.

Prislusny organ vy¢leni na systém zabezpecenia kvality primerané zdroje.

4. Prislusny orgdn organizuje systém zabezpeCenia kvality tak, aby bol nezavisly od preverovanych Statutirnych audi-
torov a auditorskych spolocnosti.

Prislusny orgdn zabezpeci, aby sa zaviedli vhodné politiky a postupy stvisiace s nezdvislostou a objektivnostou zames-
tnancov vratane kontrol6rov, ako aj riadenie systému zabezpecenia kvality.

5. Prislusny orgdn dodrziava pri vymenovani kontrolérov tieto kritérid:

a) kontroléri maju primerané odborné vzdelanie a prislusné skiisenosti v oblasti tatutdrneho auditu a finanéného
vykaznictva v spojeni so $pecifickou odbornou pripravou na previerky zabezpecenia kvality;

b) osoba, ktord je ¢innym Statutdrnym auditorom alebo je zamestnand Statutdrnym auditorom alebo auditorskou spolo¢-
nostou, alebo inak s nimi prepojend, nesmie vykondvat funkciu kontroléra;

¢) osoba nesmie vykonavat funkciu kontroléra pri kontrole 3tatutirneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti aspon
tri roky odvtedy, ako tito osoba prestala byt partnerom alebo zamestnancom daného $tatutdrneho auditora alebo
danej auditorskej spolocnosti alebo s fiou prestala byt inak prepojend;

d) kontroléri vyhldsia, Ze medzi nimi a $tatutirnym auditorom a auditorskou spolo¢nostou, ktord sa md kontrolovat,
neexistuje konflikt zdujmov.
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Odchylne od odseku 1 pism. b) prislusny orgdn moze uzavriet zmluvy s odbornikmi na vykonanie $pecifickych kontrol
v pripade, ked je pocet kontrolérov v danom orgdne nedostato¢ny. Prislusny orgdn moze vyuzit pomoc odbornikov aj
vtedy, ked je to nevyhnutné na riadne vykonanie kontroly. V tychto pripadoch prislusné orgdny a odbornici dodrziavaji
poziadavky tohto odseku. Odbornici sa nesmii podielat na sprave a riadeni profesijnych zdruzeni a orgdnov ani nesmi
byt ich zamestnancami alebo inak zmluvne zaviazani, ale m6zu byt ich ¢lenmi.

6. Rozsah kontrol zahfia aspoii:

a) postdenie névrhu systému vnuatornej kontroly kvality Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti;

b) primerané testovanie dodrziavania postupov a previerku auditorskych spisov subjektov verejného zdujmu s ciefom
overit G¢innost systému vnutornej kontroly kvality;

¢) vzhladom na zistenia kontroly podla pismen a) a b) tohto odseku postdenie obsahu najnovsej ro¢nej spravy o trans-
parentnosti uverejnenej Statutdrnym auditorom alebo auditorskou spolo¢nostou v silade s ¢ldnkom 13.

7. Preskimat sa musia aspon tieto politiky a postupy vniitornej kontroly Statutirneho auditora alebo auditorskej
spolocnosti:

a) dodrziavanie platnych auditorskych $tandardov a $tandardov kontroly kvality a poZiadaviek tykajticich sa etiky a nezd-
vislosti vritane tych, ktoré st stanovené v kapitole IV smernice 2006/43/ES a ¢ldnkami 4 a 5 tohto nariadenia, ako aj
prislusnych zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych ustanoveni prislusnych clenskych Stitov Statutdirnym
auditorom alebo auditorskou spolo¢nostou;

b) mnoZstvo a kvalita pouzitych zdrojov vritane dodrziavania poziadaviek na priebezné vzdeldvanie podla ¢lanku 13
smernice 2006/43/ES;

¢) dodrzanie poziadaviek stanovenych v ¢lanku 4 tohto nariadenia o G¢tovanych poplatkoch za audit.

Na tcely testovania dodrziavania sdladu sa auditorské spisy vyberti na zéklade analyzy rizika zlyhania vykonat Statutdrny
audit primeranym sposobom.

Prislusné orgdny takisto pravidelne preskimaji metodiky, ktoré Statutdrni auditori alebo auditorské spoloc¢nosti pouzi-
vajil na vykonanie $tatutdrneho auditu.

Okrem kontrol, na ktoré sa vztahuje prvy pododsek, maji prislusné organy pravomoc vykondvat dalsie kontroly.

8.  Zistenia a zavery z kontrol, z ktorych vychddzaji odporticania vritane zisteni a zdverov stvisiacich so spravou
o transparentnosti, sa oznamuji kontrolovanému $tatutdrnemu auditorovi alebo auditorskej spolo¢nosti a prerokuji sa
s nimi predtym, ako sa sprava o kontrole dokondi.

Kontrolovany $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost implementuje v primeranej lehote, ktorti prislusny orgdn
urcil, odportcania vyplyvajiice z kontroly. Toto obdobie trvd najviac 12 mesiacov v pripade odporticani tykajiicich sa
systému vnutornej kontroly kvality $tatutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti.

9. O kontrole sa vypracuje sprava, ktord obsahuje hlavné zdvery a odporticania z previerky zabezpecenia kvality.
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Cldnok 27
Monitorovanie kvality trhu a hospodarskej stitaze

1. Prislusné orgdny urcené podla ¢linku 20 ods. 1 a pripadne Eurdpska siet pre hospoddrsku sttaz (ESHS) pravidelne
monitorujii vyvoj na trhu poskytovania sluZieb $tatutdrneho auditu subjektom verejného zdujmu a posudzujii najma
tieto skuto¢nosti:

a) rizikd vyplyvajiice z vysokého vyskytu nedostatkov v kvalite $tatutirneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti
vratane systémovych nedostatkov v sieti auditorskych spolo¢nosti, ktoré mozu viest k zaniku niektorej auditorskej
spolo¢nosti, naruseniu poskytovania sluzieb $tatutdrneho auditu v $pecifickom sektore alebo naprie¢ sektormi, dal3ej
akumuldcii rizika nedostatkov v audite a vplyvu na celkovi stabilitu finan¢ného sektora;

b) drovne koncentricie na trhu, a to aj v konkrétnych sektoroch;

¢) ¢innost vyborov pre audit;

d) potrebu prijat opatrenia na zniZenie rizik uvedenych v pismene a).

2. Do 17. jina 2016 a potom asporti kazdé tri roky kazdy prislusny orgdn a ESHS vypracuja spravu o vyvoji na trhu
poskytovania sluzieb Statutdrneho auditu subjektom verejného zdujmu a predlozia ju CEAOB, ESMA, EBA, EIOPA

a Komisii.

Komisia po porade s CEAOB, ESMA, EBA a EIOPA pouzije tieto sprdvy na vypracovanie spolocnej sprdvy o uvedenom
vyvoji na Grovni Unie. Uvedent spolo¢ni spravu predlozi Rade, Eurépskej centrdlnej banke a Eurépskemu vyboru pre
systémové rizikd a pripadne aj Eurépskemu parlamentu.

Cldnok 28
Transparentnost prislusnych orginov

Prislusné organy musia byt transparentné a uverejiiujii aspoii:
a) ro¢né spravy o ¢innosti tykajice sa ich dloh podla tohto nariadenia;
b) ro¢né pracovné programy tykajiice sa ich tiloh podla tohto nariadenia;

¢) ro¢nd spravu o celkovych vysledkoch systému zabezpecenia kvality. Tdto sprava obsahuje informdcie o vydanych
odportcaniach, opatrenia nadvizujiice na odporticania, prijaté opatrenia dohladu a uloZené sankcie. Obsahuje aj
kvantitativne informdacie a iné kli¢ové informécie o vykonnosti tykajice sa finan¢nych a [udskych zdrojov a efektiv-
nosti a d¢innosti systému zabezpecenia kvality;

d) sthrnné informécie o zisteniach a zdveroch z kontrol uvedenych v ¢ldnku 26 ods. 8 prvom pododseku. Clenské stity
mozu pozadovat uverejnenie tychto zisteni a zdverov pri jednotlivych kontrolach.

KAPITOLA 1II
Spoluprdca medzi prislusnymi orgdnmi a vztahy s eurépskymi orgdnmi dohladu
Cldnok 29
Povinnost spolupracovat

Prislusné orgdny ¢lenskych statov navzdjom spolupracuji, ked je to potrebné na ticely tohto nariadenia vratane pripadov,
ked preSetrované konanie nepredstavuje porusenie Ziadneho legislativneho ani regulatného ustanovenia platného
v prislusnom ¢lenskom $tdte.
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Cldnok 30
Zriadenie CEAOB

1. Bez toho, aby bola dotknutd vnitroititna organizicia dohladu nad auditom, spoluprica medzi prislusnymi
orgdnmi sa organizuje v ramci CEAOB.

2. CEAOB pozostava z jedného ¢lena z kazdého ¢lenského $titu, ktory je zdstupca na vysokej trovni z prislusnych
orgdnov uvedenych v ¢ldnku 32 ods. 1 smernice 2006/43[ES, a z jedného ¢lena vymenovaného ESMA (dalej len
»Clenovia“).

3. EBA a EIOPA sa pozyvaji na tcast na zasadnutiach CEAOB ako pozorovatelia.

4. Zasadnutia CEAOB sa konaji v pravidelnych intervaloch a v pripade potreby na Ziadost Komisie alebo ¢lenského
$tatu.

5. Kazdy ¢len CEAOB md jeden hlas okrem ¢lena vymenovaného ESMA, ktory nemd hlasovacie prava. Pokial nie je
uvedené inak, rozhodnutia CEAOB sa prijimajt jednoduchou vicsinou jeho ¢lenov.

6. Predseda CEAOB sa voli zo zoznamu uchddzacov, ktori zastupuji prislusné organy uvedené v ¢lanku 32 ods. 1
smernice 2006/43ES, alebo v kazdom pripade odvoldva dvojtretinovou vicsinou ¢lenov. Predseda sa voli na §tvorro¢né
funkéné obdobie. Predseda nemoze zastdvat rovnakid poziciu v nasledujicich funkénych obdobiach, ale moéze sa
opitovne zvolif po $tvorro¢nej prestavke.

Podpredsedu vymentiva alebo odvoldva Komisia.
Predseda a podpredseda nemaji hlasovacie prava.

V pripade, Ze predseda odstipi alebo je odvolany pred koncom svojho funkéného obdobia, podpredseda kond ako pred-
seda do dalsieho zasadnutia CEAOB, na ktorom sa zvoli predseda na zvy$ny ¢as funkéného obdobia.

7. CEAOB:

a) ulah¢uje vymenu informdcii, odbornych znalosti a osvedéenych postupov pri vykondvani tohto nariadenia a smernice
2006/43/ES;

b) na Ziadost Komisie a prislusnych orgdnov im poskytuje odborné poradenstvo o otdzkach tykajicich sa vykonavania
tohto nariadenia a smernice 2006/43/ES;

c) prispieva k odbornému posideniu systémov verejného dohladu tretich krajin a k medzindrodnej spolupraci medzi
¢lenskymi Stdtmi a tretimi krajinami v uvedenej oblasti, ako sa uvddza v ¢ldnku 46 ods. 2 a v ¢lanku 47 ods. 3 smer-
nice 2006/43/ES;

d) prispieva k odbornému preskiimaniu medzindrodnych auditorskych $tandardov vritane procesov na ich vypracovanie
na ucely ich prijatia na drovni Unie;

e) prispieva k zlepSovaniu mechanizmov spoluprdce, pokial ide o dohlad nad Statutdrnymi auditormi a auditorskymi
spolo¢nostami subjektov verejného zdujmu alebo sietami, do ktorych patria;

f) uskutocnuje dalsie koordinacné dlohy v pripadoch ustanovenych v tomto nariadeni alebo v smernici 2006/43ES;
8. CEAOB na tcely vykonania svojich dloh uvedenych v odseku 7 pism. c) poziada o pomoc ESMA, EBA alebo
EIOPA, pokial sa jeho Ziadost tyka medzindrodnej spoluprice medzi ¢lenskymi §tdtmi a tretimi krajinami v oblasti $tatu-

tirneho auditu subjektov verejného zdujmu, na ktoré dohliadaji uvedené eurdpske organy dohladu. Ak sa o takito
pomoc poziada, ESMA, EBA alebo EIOPA pomdhaji CEAOB v jeho dlohe.

9.  CEAOB moze na tcely vykonania svojich dloh prijat nezdvdzné usmernenia alebo stanoviskd.

Komisia uverejni usmernenia a stanoviskd, ktoré prijal CEAOB.
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10.  CEAOB prevezme podla potreby vSetky existujiice a prebiehajice tlohy Eurdpskej skupiny dozornych orgdnov
auditu (EGAOB), ktord sa zriadila rozhodnutim Komisie 2005/909/ES.

11. CEAOB moze zriadit podskupiny na stdlom zdklade alebo zdklade ad hoc s ciefom preskimat osobitné otdzky
v ramci nim stanoveného mandatu. Ucast na rokovaniach podskupin sa moze pontknut prislusnym organom z krajin
Eurépskeho hospodarskeho priestoru (dalej len ,EHP“) v oblasti dohladu nad auditom alebo v individudlnych pripadoch
na zaklade pozvanky pre prislusné organy z krajin, ktoré nepatria do EU/EHP, a to s vyhradou schvilenia ¢lenmi CEAOB.
Ucast prislusného organu krajiny, ktord nepatri do EU/EHP, moZe byt ¢asovo obmedzena.

12.  CEAOB zriadi podskupinu na tcely vykondvania tloh uvedenych v odseku 7 pism. c). Uvedenej podskupine bude
predsedat ¢len vymenovany ESMA podla odseku 2.

13.  Na ziadost aspon troch ¢lenov alebo z vlastnej iniciativy, ak sa to povaZuje za uzitoné afalebo potrebné, pred-
seda CEAOB moze pozvat odbornikov vritane Iudi z praxe s osobitnymi kompetenciami vo veci, ktord je bodom
programu, aby sa ako pozorovatelia zicastnili na rokovaniach CEAOB alebo jeho podskupin. CEAOB moéze pozvat
zastupcov prisludnych orgdnov z tretich krajin, ktorf st prisluni v oblasti dohladu nad auditom, aby sa ako pozorova-
telia ztiCastnili na rokovaniach CEAOB alebo jeho podskupin.

14.  Sekretaridt CEAOB zabezpecuje Komisia. Vydavky CEAOB sa zahrnti do odhadu Komisie.

15.  Predseda pripravuje predbezny program kazdého zasadnutia CEAOB s ndlezitym zretelom na pisomné prispevky
¢lenov.

16.  Predseda alebo v jeho nepritomnosti podpredseda oznamuje stanoviskd alebo pozicie CEAOB len so siihlasom
¢lenov.

17.  Rokovania CEAOB nie st verejné.

18.  CEAOB prijima svoj rokovaci poriadok.

Cldnok 31

Spoluprica v oblasti previerky zabezpecenia kvality, presetrovani a kontrol na mieste

1.  Prislusné orgdny prijmi opatrenia na zabezpeCenie ucinnej spoluprdce na trovni Unie, pokial ide o previerky
zabezpecenia kvality.

2. Prislusny orgédn jedného ¢lenského $tatu moze poziadat o pomoc prislusny orgdn iného clenského §tdtu, pokial ide
o previerky zabezpecenia kvality $tatutdrnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti patriacich do siete vykonavajicej
zna¢nu Cast ¢innosti v doZiadanom ¢lenskom 3tdte.

3. Ak prislusny organ dostane Ziadost od prislusného organu iného ¢lenského $titu o Gcast na previerke zabezpecenia
kvality Statutdrnych auditorov alebo auditorskej spolo¢nosti patriacej do siete vykondvajicej znaéni Cast ¢innosti
v danom ¢lenskom 3tdte, povoli Ziadajicemu prislusnému orgdnu zicastnit sa na tejto previerke zabezpecenia kvality.

Ziadajdci prislusny orgdn nemd prévo na pristup k informdcidm, ktoré mozu porusit vndtrostitne bezpecnostné pred-
pisy alebo negativne ovplyvnit zvrchovanost, bezpecnost alebo verejny poriadok doziadaného ¢lenského 3tatu.
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4. V pripade, Ze prislusny orgdn dospeje k zdveru, Ze na tizemi iného ¢lenského statu sa vykondvajii alebo vykondvali
¢innosti v rozpore s ustanoveniami tohto nariadenia, ¢o najkonkrétnej$im spésobom obozndmi o tomto zdvere prislusny
organ toho iného ¢lenského $tatu. Prislusny orgdn iného ¢lenského Statu prijme primerané opatrenia. Informuje oznamu-
juci prislusny orgdn o vysledku uvedeného opatrenia a v rdmci moznosti o délezitom priebeznom vyvoji.

5. Prisludny orgdn jedného ¢lenského $titu moze poziadat, aby prislusny organ iného ¢lenského $tatu vykonal prese-
trenie na Gzemi tohto iného ¢lenského $tatu.

Moze takisto poziadat, aby niektori jeho zamestnanci mohli pocas preSetrovania sprevidzat zamestnancov prislu§ného
organu daného ¢lenského $titu, a to aj pokial ide o kontroly na mieste.

Presetrovanie alebo kontrola podlieha cely ¢as celkovému riadeniu ¢lenského $tdtu, na ktorého tizemi sa vykondva.

6.  Doziadany prislusny orgdn moze odmietnut konat, pokial ide o Ziadost o vykonanie presetrovania podla odseku 5
prvého pododseku alebo o Ziadost, aby jeho zamestnancov sprevadzali zamestnanci prislusného organu iného ¢lenského
$tatu, ako sa ustanovuje v odseku 5 druhom pododseku, v tychto pripadoch:

a) ked by takéto preSetrovanie alebo kontrola na mieste mohla narusit vnitrodtitne bezpe¢nostné pravidld alebo
nepriaznivo ovplyvnit zvrchovanost, bezpe¢nost alebo verejny poriadok doziadaného ¢lenského $titu;

b) ked sa uz zacali sidne konania v stvislosti s rovnakymi skutkami a vo¢i rovnakym osobdm pred orgdnmi doZiada-
ného ¢lenského §tatu;

¢) ked orgdny doziadaného clenského $tdtu uz prijali koneény rozsudok o tych istych skutkoch a tych istych osobach.

7.V pripade previerky zabezpecenia kvality alebo presetrovania s cezhraniénymi G¢inkami mézu prislusné organy
dotknutych ¢lenskych §tatov zaslat spolo¢nii Ziadost CEAOB s cielom koordinovat previerku alebo presetrovanie.

Cldnok 32

Kolégid prislusnych orginov

1. S cielom ulahcit vykon dloh uvedenych v ¢lanku 26 a ¢lanku 31 ods. 4 aZ 6 tohto nariadenia a v ¢ldnku 30 smer-
nice 2006/43[ES, pokial ide o konkrétnych auditorov, auditorské spoloc¢nosti alebo ich siete, sa mozu zriadit kolégid
s Gcastou prislusného orgdnu domovského ¢lenského $titu a akéhokolvek iného prislusného orgdnu za predpokladu, ze:

a) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost poskytuje sluzby Statutdrneho auditu subjektom verejného zdujmu
v jurisdikcii dotknutych ¢lenskych $titov alebo

b) pobocka, ktord je sicastou auditorskej spolo¢nosti, je zriadend v jurisdikcii dotknutych ¢lenskych statov.

2.V pripade konkrétnych Statutirnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti posobi prislusny orgdn domovského
¢lenského $tatu ako koordindtor.

3. Pokial ide o konkrétne siete, prislusné orgdny ¢lenskych statov, v ktorych sief vykondva zna¢nt Cast ¢innosti, mozu
poziadat CEAOB o zriadenie kolégia s icastou Ziadajicich prislusnych orgdnov.

4.V lehote 15 pracovnych dni od zriadenia kolégia prislusnych organov, pokial ide o konkrétnu siet, si jej clenovia
zvolia koordindtora. Ak sa nedosiahne dohoda, CEAOB vymenuje koordindtora z ¢lenov kolégia.

Clenovia kolégia preskimajt vyber koordindtora aspoti kazdych pit rokov, aby sa zabezpetilo, ze vybrany koordinator
je nadalej najvhodnej$i pre uvedent poziciu.



27.5.2014 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 158/109

5. Koordindtor predsedd zasadnutiam kolégia, koordinuje ¢innost kolégia a zabezpecuje efektivnu vymenu informacii
medzi ¢lenmi kolégia.

6.  Koordindtor do 10 pracovnych dni po svojom zvoleni pisomne ustanovi mechanizmy koordinacie v rdamci kolégia,
pokial ide o tieto zéleZitosti:

a) informdcie, ktoré si prislusné organy majii vymienat;
b) pripady, v ktorych sa prislusné orgdny musia navzdjom poradit;
¢) pripady, v ktorych prislusné orgdny mozu delegovat dlohy dohladu v stlade s ¢lankom 33.

V pripade, Ze sa v stvislosti s pisomne ustanovenym mechanizmom koordindcie podla odseku 6 nedospeje
k dohode, ktorykolvek ¢len kolégia moze tito zéleZitost postipit CEAOB. Predtym ako koordindtor odsthlasi konecné
znenie pisomne ustanoveného mechanizmu koordindcie, nélezite zvazi stanovisko, ktoré v stvislosti s nim poskytol
CEAOB. Pisomne ustanoveny mechanizmus koordindcie sa uvedie v jednotnom dokumente, ktory obsahuje riadne
odovodnenie kazdej vyznamnej odchylky od odporucenia CEAOB. Koordindtor zasiela pisomne ustanoveny mecha-
nizmus koordindcie ¢lenom kolégia a CEAOB.

Cldnok 33
Delegovanie iiloh

Prislusny orgdn domovského ¢lenského $tatu moze delegovat ktoriikolvek zo svojich dloh na prislusny orgdn iného ¢len-
ského $tatu pod podmienkou, Ze s tym uvedeny organ sdhlasi. Delegovanie tloh nesmie ovplyvnit zodpovednost delegu-
juceho prislusného orgdnu.

Cldnok 34
Dévernost a sluZobné tajomstvo vo vztahu k spoluprici medzi prislusnymi organmi

1. Povinnost dodrziavat sluZobné tajomstvo sa vztahuje na vietky osoby, ktoré pracuji alebo pracovali pre orgny
zapojené do rdmca spolupréce medzi prfsluén)’rmi orgdnmi uveden)'/mi v ¢lanku 30. Informdcie, ktorych sa t)’/ka sluzobné
tajomstvo, sa nesmd spristupnit Ziadnej inej osobe ani orgdnu s vynimkou prlpadov ked je takéto zverejnenie potrebné
na stidne konanie alebo sa vyzaduje na zdklade prava Unie alebo vntrostitneho prava.

2. Clanok 22 nebrani orgdnom zapojenym do rdmca spoluprce medzi prislusnymi orgdnmi uvedenymi v ¢ldnku 30
a prislusnymi orgdnmi, aby si vymieniali doverné informdcie. Na takto vymenené informécie sa vztahuje povinnost
zachovévat sluzobné tajomstvo, ktorej podlichaji osoby zamestnané alebo v minulosti zamestnané prislusnymi orgdnmi.

3. So vSetkymi informdciami, ktoré sa vymiefiajii podla tohto nariadenia medzi orgénmi zapojen)?mi do rémca spolu-
prdce medzi prislusnymi orgdnmi uvedenymi v ¢ldnku 30 a prislusnymi orgdnmi a inymi orgdnmi a tGradmi, sa zaob-
chadza ako s dovernyml informédciami okrem pripadov, ked sa ich zverejnenie poZaduje na zaklade prava Unie alebo
vnutrostitneho prdva.

Cldnok 35

Ochrana osobnych tddajov

1. Clenské staty uplatiiujt smernicu 95/46/ES na spracovanie osobnych tdajov, ktoré sa v ¢lenskych stitoch vykonava
podla tohto nariadenia.

2. Nariadenie (ES) ¢. 45/2001 sa uplatfiuje na spracovanie osobnych tdajov, ktoré CEAOB, ESMA, EBA a EIOPA vyko-
névajii v kontexte tohto nariadenia a smernice 2006/43/ES.
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KAPITOLA IV
Spoluprdca s orgdnmi tretich krajin a s medzindrodnymi organizdciami a orgdnmi
Cldnok 36
Dohoda o vymene informdcii

1. Prislusné orgdny mozu uzavriet dohody o spolupraci tykajicej sa vymeny informdcif s prislu§nymi orgdnmi tretich
krajin, len ak st zverejnené informdcie v dotknutych tretich krajindch predmetom zdruk sluzobného tajomstva, ktoré sii
minimdlne rovnocenné s tymi, ktoré st ustanovené v ¢lankoch 22 a 34. Prislusné orgdny bezodkladne informuji CEAOB
o takychto dohoddch a oznamujt ich aj Komisii.

Informdcie sa vymiefiaji podla tohto ¢linku len vtedy, ak je takdto vymena potrebnd na plnenie tloh prislusnych
organov podla tohto nariadenia.

Ak takdto vymena informdcii zahfa prenos osobnych ddajov do tretej krajiny, ¢lenské $taty dodrziavaji ustanovenia
smernice 95/46/ES a CEAOB dodrziava ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 45/2001.

2. Prislusné orgdny spolupracuji s prislusnymi orgdnmi alebo inymi relevantnymi tradmi tretich krajin, pokial ide
o previerky zabezpeCenia kvality a preSetrovania Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti. CEAOB na Ziadost
prislusného orgdnu prispieva k takej spolupraci a k dosiahnutiu zblizenia postupov v oblasti dohladu s tretimi kraji-
nami.

3. Ak spoluprica alebo vymena informdcii stvisi s pracovnou dokumentdciou auditu alebo inymi dokumentmi
v drzbe $tatutdrnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti, uplatiiuje sa ¢ldinok 47 smernice 2006/43|ES.

4. CEAOB vypractiva usmernenia tykajiice sa obsahu dohdd o spolupréci a vymene informdcif uvedenych v tomto
lanku.

Cldnok 37
Zverejnenie informdcii ziskanych od tretich krajin

Prislusny orgdn ¢lenského $titu moéze zverejnit doverné informdcie ziskané od prislusnych orgdnov tretich krajin, ak je
to ustanovené v dohode o spoluprici, len ak ziskal vyslovny sthlas prislusného organu, ktory tieto informdcie poskytol,
a tieto informdcie sa pripadne zverejnia len na tcely, na aké dal prislusny orgdn svoj stihlas, alebo ak sa toto poskytnutie
vyzaduje na zdklade prava Unie alebo vnutrostitneho prava.

Cldnok 38
Zverejnenie informdcii zaslanych tretim krajinim

Prislusny organ clenského $titu vyzaduje, aby doverné informdcie, ktoré ozndmil prislusnému orgdnu tretej krajiny,
uvedeny prislusny orgdn mohol poskytniit tretim strandm alebo orgdnom len s predchddzajicim vyslovnym sithlasom
prislusného orgdnu, ktory informdcie poskytol, v stlade s jeho vnutro$titnym prévom a za predpokladu, Ze sa infor-
mécie poskytnd len na tcely, na aké dal prislusny orgdn ¢lenského Stdtu sthlas, alebo ak sa toto poskytnutie vyzaduje na
zdklade prava Unie alebo vnitrostdtneho prava alebo je potrebné pri sidnom konani v danej tretej krajine.
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Cldnok 39
Vykondvanie delegovania pravomoci
1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prévomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢ldnku 9 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 16. jiina
2014. Komisia vypracuje spravu t}’lkajﬁcu sa delegovania prévomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto
pitro¢ného obdobia. Delegovame pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parla-
ment alebo Rada nevznesit voci takémuto predzeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 9 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhod-
nutim o odvolani sa ukoncu)e delegovanle pravomoci, ktoré sa v fiom uvadza. Rozhodnutie nadobuida tcinnost drfiom
nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske) iinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom urceny.
Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati siicasne Eurépskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢linku 9 nadobudne ¢innost, len ak Eurépsky parlament alebo Rada vo¢i nemu
nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa této lehota predizi o dva mesiace.

Cldnok 40
Preskdmanie a spravy

1. Komisia preskiima fungovanie a G¢innost systému spolupriace medzi prislusnymi orgdnmi v rimci CEAOB, ako sa
uvéddza v ¢lanku 30, a predlozi o tom spravu, najméd pokial ide o plnenie tloh CEAOB vymedzenych v odseku 7 uvede-
ného ¢lanku.

2.V preskiimani sa zohladni medzindrodny vyvoj, najmi pokial ide o posilnenie spoluprice s prislusnymi orgdnmi
tretich krajin a prispevok k zlepSeniu mechanizmov spoluprace v oblasti dohladu nad statutirnymi auditormi a auditor-
skymi spolo¢nostami subjektov verejného zdujmu patriacimi do medzindrodnych auditorskych sieti. Komisia dokon¢i
svoje preskiimanie do 17. jina 2019.

3. Sprava sa predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade v relevantnych pripadoch aj spolu s legislativnym ndvrhom.
V uvedenej sprave sa postdi pokrok dosiahnuty v oblasti spoluprice medzi prislusnymi orgdnmi v rdmci CEAOB od
zaliatku fungovania uvedeného rdmca a navrhnd sa dalsie kroky s cielom posilnit G¢innost spoluprace medzi prislus-
nymi orgdnmi ¢lenskych stétov.

4. Do 17.jina 2028 Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o uplatriovani tohto nariadenia.

Cldnok 41
Prechodné ustanovenia

1. Od 17.jina 2020 subjekt verejného zdujmu neuzavrie ani neobnovi zdkazku na audit so $tatutirnym auditorom
ani auditorskou spolo¢nostou, ak tento $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost poskytovala v ¢ase nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia auditorské sluzby danému subjektu verejného zdujmu 20 a viac po sebe nasledujicich rokov.
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2. 0d 17. juna 2023 subjekt verejného zdujmu neuzavrie ani neobnovi zdkazku na audit so $tatutdrnym auditorom
ani auditorskou spolo¢nostou, ak tento Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost poskytovala v ¢ase nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia auditorské sluzby danému subjektu verejného zdujmu 11 a viac po sebe nasledujtcich rokov,
ale menej nez 20 po sebe nasledujticich rokov.

3. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2, zdkazky na audit, ktoré sa uzavreli pred 16. juinom 2014, ale ktoré stile
platia 17. jina 2016, moZu zostat v platnosti aZ do konca maximdlneho trvania uvedeného v ¢lanku 17 ods. 1 druhom
pododseku alebo v ¢lanku 17 ods. 2 pism. b). Uplatiiuje sa ¢lanok 17 ods. 4.

4. Clénok 16 ods. 3 sa uplatiiuje na zékazky na audit len po uplynuti obdobia uvedeného v ¢lanku 17 ods. 1 druhom
pododseku.

Cldnok 42
Vnitrostitne ustanovenia

Clenské staty prijmt vhodné ustanovenia na zabezpecenie t¢inného uplatiiovania tohto nariadenia.

Cldnok 43
Zrusenie rozhodnutia 2005/909/ES

Rozhodnutie 2005/909/ES sa tymto zruduje.

Cldnok 44
Nadobudnutie d¢innosti
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatiiuje sa od 17. juna 2016.

Clanok 16 ods. 6 sa viak uplatiiuje od 17. jtna 2017.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Strasburgu 16. aprila 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢ 538/2014
zo 16. aprila 2014,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 691/2011 o eurépskych environmentilnych ekonomickych
actoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovan{ Eurépskej tnie, a najmi na jej ¢ldnok 338 ods. 1,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postiipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (),

kedZe:

(1) V rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1386/2013/EU (3), sa stanovuje, Ze tempo stcasného vyvoja
a neistota spojend s moznymi buddcimi trendmi si vyzaduji dalsie kroky s cielom zabezpecit, aby politika Unie
nadalej vychddzala z riadneho porozumenia stavu Zivotného prostredia, moznych spdsobov rieSenia a ich
dosledkov. Mali by sa vyvijat néstroje s cielom zabezpecit pripravu Gdajov a ukazovatelov s overenou kvalitou
a zlepsit pristup k nim. Je dolezité, aby sa takéto tidaje zverejiiovali v zrozumitelnej a pristupnej forme.

(2)  Podla ¢linku 10 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 691/2011 () sa Komisia vyzjva, aby Eurép-
skemu parlamentu a Rade predkladala spravy o vykondvani nariadenia a aby v pripade potreby navrhla zavedenie
novych modulov environmentalnych ekonomickych tc¢tov, ako st napriklad vydavky a prijmy stvisiace s ochranou
zivotného prostredia (dalej len ,EPER®)[icty vydavkov na ochranu Zivotného prostredia (dalej len ,EPEA®), odve-
tvie environmentélnych tovarov a sluzieb (dalej len ,EGSS“) a energetické téty.

(3)  Tieto nové moduly priamo prispievaji k plneniu priorit politik Unie, ktorymi st ekologicky rast a efektivne
vyuzivanie zdrojov, poskytovanim dolezitych informdcii o ukazovateloch, ako st napriklad trhovd produkcia
a zamestnanost v EGSS, vnitrostitne vydavky na ochranu Zivotného prostredia a spotreba energie, v ¢leneni
podla NACE (Statistickej klasifikdcie ekonomickych ¢innosti v Eurdpskej tnii).

(4)  Statistickd komisia Organizdcie Spojenych narodov prijala na svojej 43. schodzi vo februdri 2012 zdkladny rdmec
systému integrovanych environmentdlnych ekonomickych tétov (dalej len ,SEEA®) ako medzindrodnd $tatistickd
normu. Nové moduly zavedené tymto nariadenim st v dplnom siilade so SEEA.

(5)  Uskutocnili sa konzulticie s Vyborom pre eurdpsky statisticky systém.

() Pozicia Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2014 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. aprila 2014.

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 1386/2013/EU z 20. novembra 2013 o vieobecnom environmentdlnom akénom
programe Unie do roku 2020 ,Dobry Zivot v rimci moznosti nasej planéty* (U. v. EU L 354, 28.12.2013,s. 171).

() Nariadenie Eurépskeho parlarnentu a Rady (EU) €& 691/2011 zo 6. jila 2011 o eurépskych env1r0nmentalnych ekonomickych t¢toch
(U v.EUL192,22.7.2011,s. 1).
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(6)

S cielom zohladnit technicky a vedecky pokrok a doplnif ustanovenia o energetickych d¢toch by sa mala na
Komisiu delegovat pravomoc prijimat akty v silade s ¢linkom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej dnie, pokial
ide o spresnenie zoznamu energetickych produktov uvedenych v oddiele 3 prilohy VI, ako je obsiahnutd v prilohe
tohto nariadenia. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila prislusné konzultdcie, a to
aj na urovni expertov. Pri priprave a vypractvani delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit, aby sa prislus-
né dokumenty sticasne, vo vhodnom ¢ase a vhodnym sposobom postipili Eurépskemu parlamentu a Rade.

S cielom zabezpedit jednotné uplatiiovanie prilohy V, ako je obsiahnutd v prilohe tohto nariadenia, by sa mali na
Komisiu preniest vykondvacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stilade s nariadenim Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (). Na prijimanie takychto vykonavacich aktov by sa mal uplatiiovat
postup preskimania.

Nariadenie (EU) ¢. 691/2011 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (EU) ¢. 691/2011 sa meni takto:

1. V clanku 2 sa doplnajt tieto body:

.4

. ,vydavky na ochranu zivotného prostredia‘ st hospodarske zdroje, ktoré rezidentské jednotky venuji na ochranu

zivotného prostredia. Sti¢astou ochrany Zivotného prostredia st vietky ¢innosti a akcie, ktorych hlavnym déelom
je predchddzat znedisteniu a akejkolvek inej degradicii Zivotného prostredia, obmedzit a odstranit ich. Medzi
uvedené ¢innosti a akcie patria vietky opatrenia prijaté na obnovenie Zivotného prostredia po jeho degradacii.
Cinnosti, ktoré v prvom rade uspokojujt technické potreby alebo interné poziadavky na hygienu alebo bezpec-
nost a ochranu podniku alebo inej intiticie, sti napriek tomu, Ze si priaznivé pre Zivotné prostredie, vylicené
z tohto vymedzenia pojmu;

,odvetvie environmentélnych tovarov a sluZieb‘ znamend vyrobné ¢innosti ndrodného hospodarstva, ktorych
vysledkom st environmentdlne produkty (environmentdlne tovary a sluzby). Environmentdlne produkty st
produkty vytvorené na ucely ochrany Zivotného prostredia, ako sa uvddza v bode (4), a riadenia zdrojov. Riadenie
zdrojov zahifia ochranu, udrZiavanie a zvySovanie zdsob prirodnych zdrojov a tak chrdni uvedené zdroje pred
vycerpanim;

Jcty fyzickych tokov energie’ st konzistentné subory fyzickych tokov energie do ndrodnych hospodarstiev, tokov
cirkulujtcich v rdmci hospodarstva a tokov do inych hospodarstiev alebo do Zivotného prostredia.

2. Cldnok 3 sa menf takto:

a) v odseku 1 sa doplnaji tieto pismend:

,d) modul pre Gty vydavkov na ochranu Zivotného prostredia uvedeny v prilohe IV;
e) modul pre Gcty odvetvia environmentélnych tovarov a sluzieb uvedeny v prilohe V;

f) modul pre ucty fyzickych tokov energie uvedeny v prilohe VI*

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého clenské $tty kontroluji vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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b) doplnajii sa tieto odseky:

»4.  Komisia je splnomocnend v sdlade s cldnkom 9 prijimat delegované akty, s cielom spresnit energetické
produkty uvedené v oddiele 3 prilohy VI na zdklade zoznamov uvedenych v prilohdch k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1099/2008 ().

Uvedené delegované akty nekladii na ¢lenské Staty alebo respondentov vyraznt dodato¢nt zataz. Pri zostavovani
a naslednej aktualizdcii zoznamov uvedenych v prvom pododseku Komisia riadne odévodni svoje kroky, pricom
v pripade potreby vyuziva prispevky relevantnych expertov k analyze ndkladovej ac¢innosti, ktoré zahffiajii posa-
denie zdtaze respondentov a vyrobnych nakladov.

5. S ciefom ulahcit jednotné uplatiiovanie prilohy V, Komisia do 31. decembra 2015 prostrednictvom vykona-
vacich aktov stanovi indikativny zoznam environmentdlnych tovarov a sluzieb, ako aj hospodarskych ¢innosti, na
ktoré sa ma vztahovat priloha V na zdklade tychto kategorif: $pecifické environmentilne sluzby, jednoticelové
environmentdlne produkty (stvisiace produkty), upravené tovary a environmentilne technoldgie. Komisia
zoznamy podla potreby aktualizuje.

Vykonévacie akty uvedené v prvom pododseku sa prijma v siilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 11
ods. 2

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1099/2008 z 22. oktébra 2008 o energetickej 3tatistike
(U.v. EU L 304, 14.11.2008, s. 1).“.

3. Clanok 8 ods. 2 sa nahradza takto:

,2.  Na tclely ziskania vynimky podla odseku 1 tykajiicej sa priloh I, I a IIl predlozi dotknuty ¢lensky $tit do
12. novembra 2011 Komisii nédlezite odoévodnent Ziadost. Na ucely ziskania vynimky podla odseku 1 tykajicej sa
priloh IV, V a VI predlozi dotknuty ¢lensky tit do 17. septembra 2014 Komisii ndleZite odovodnent Ziadost.

4. Clanok 9 sa menf takto:
a) Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢ldnku 3 ods. 3 a 4 sa Komisii udeluje na obdobie piatich
rokov od 11. augusta 2011. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania pravomoci najneskor devit
mesiacov pred uplynutim tohto pitro¢ného obdobia. Delegovanle pravomoci sa automaticky predlzu]e o rovnako
dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii voci takémuto predizeniu nimietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.

b) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 3 a 4 moze Eurépsky parlament alebo Rada kedykolvek
odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovame prévomoci, ktoré sa v flom uvddza. Rozhodnutie
nadobtda dcinnost diiom nasledujuam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu
ddtumu, ktory je v lom urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli d¢innost.

¢) Odsek 5 sa nahrddza takto:

,5.  Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 3 a 4 nadobudne Gcinnost, len ak Eurépsky parlament alebo
Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu
parlamentu a Rade, alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu
0 svojom rozhodnutl nevzniest nimietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predizi
o dva mesiace.”

5. V nariadeni (EU) ¢. 691/2011 sa doplnaja prilohy IV, V a VI, ako st uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 2

Toto nariadenia nadobida Gcinnost dvadsiatym diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Strasburgu 16. aprila 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA

LPRILOHA IV

MODUL PRE UCTY VYDAVKOV NA OCHRANU ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Oddiel 1
CIELE

V G¢toch vydavkov na ochranu Zivotného prostredia sa uvddzaji tidaje o vydavkoch na ochranu Zivotného prostredia,
t. j. hospodarske zdroje, ktoré rezidentské jednotky venujii na ochranu Zivotného prostredia, spdsobom, ktory je v stlade
s udajmi poskytovanymi v rdmci ESA. Takéto aéty umoZiuju zostavif vnuitro$titne vydavky na ochranu Zivotného
prostredia, ktoré sii vymedzené ako stcet vydavkov na vyuzitie sluzieb v oblasti ochrany Zivotného prostredia rezident-
skymi jednotkami, tvorby hrubého fixného kapitdlu (dalej len ,GFCF) na ticely ¢innosti na ochranu Zivotného prostredia
a transferov na tcely ochrany Zivotného prostredia, ktoré nie st protipolozkou predchddzajicich poloziek, po odpocitani
finan¢nych prostriedkov zo zahranicia.

Na ¢ty vydavkov na ochranu Zivotného prostredia by sa mali vyuzivat uz existujice informécie z nirodnych Gctov (Gcty
produkcie a tvorby dochodkov; GFCF podla NACE, tabulky doddvok a pouzitia; idaje na zdklade klasifikdcie funkcif
verejnej spravy), Strukturalnej podnikovej $tatistiky, registra podnikov a inych zdrojov.

V tejto prilohe st vymedzené tdaje, ktoré maja clenské staty zbieraf, zostavovat, zasielat a vyhodnocovat na tcely uctov
vydavkov na ochranu Zivotného prostredia.

Oddiel 2
POKRYTIE
Utty vydavkov na ochranu Zivotného prostredia maji rovnaké systémové hranice ako ESA a obsahujii vydavky na

ochranu Zivotného prostredia za hlavné, vedlajsie a pomocné ¢innosti. Vztahuji sa na tieto sektory:

— verejnd sprava (vritane neziskovych institicii sliZiacich domacnostiam) a korpordcie ako institucionalne sektory
poskytujtce sluzby v oblasti ochrany Zivotného prostredia; Specializovani poskytovatelia poskytuju sluzby v oblasti
ochrany zZivotného prostredia ako svoju hlavni ¢innost,

— domadcnosti, verejnd sprava a korpordcie ako spotrebitelia vyuzivajici sluzby v oblasti ochrany Zivotného prostredia,

— zahranicie ako prijemca alebo povodca transferov na téely ochrany Zivotného prostredia.
Oddiel 3
ZOZNAM UKAZOVATELOV
Clenské §téty zostavuja Géty vydavkov na ochranu Zivotného prostredia podla tychto ukazovatelov, ktoré st vymedzené

v stlade s ESA:

— produkcia sluzieb v oblasti ochrany zivotného prostredia, rozliSuje sa medzi trhovou produkciou, netrhovou produk-
ciou a produkciou pomocnych ¢innosti,

— medzispotreba sluZzieb v oblasti ochrany Zivotného prostredia $pecializovanymi poskytovatelmi sluzieb,
— dovoz a vyvoz sluZieb v oblasti ochrany Zivotného prostredia,

— dan z pridanej hodnoty (DPH) a iné dane zniZené o dotdcie na produkty sluzieb v oblasti ochrany Zivotného
prostredia,

— tvorba a nadobudnutie hrubého fixného kapitdlu minus dbytok nefinanénych neprodukovanych aktiv na dcely
poskytovania sluzieb v oblasti ochrany Zivotného prostredia,

— konecnd spotreba sluzieb v oblasti ochrany Zivotného prostredia,
— transfery na tcely ochrany Zivotného prostredia (prijaté/platené).

Vsetky tdaje sa uvddzaji v miliénoch v ndrodnej mene.
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Oddiel 4
PRVY REFERENCNY ROK, PERIODICITA A LEHOTY NA ZASIELANIE

1. Statistika sa zostavuje a zasiela kazdorocne.
2. Statistika sa zasiela do 24 mesiacov od konca referenéného roka.

3. V zéujme splnenia potrieb pouzivatela tykajiicich sa tplnych a v€asnych siborov tidajov Komisia (Eurostat) vypracuje
hned po spristupneni dostatku tidajov o jednotlivych krajinich odhady celkovych hlavnych agregovanych hodnot
tohto modulu za EU-28. Komisia (Eurostat) pokial mozno vypracuje a uverejni odhady tdajov, ktoré clenské stity
nezaslali v lehote stanovenej v bode 2.

4. Prvym referenénym rokom je rok 2015.
5. Pri prvom zaslani Gdajov ¢lenské $taty zahrnii ro¢né tidaje od roku 2014 po prvy referenény rok.

6. Pri kazdom ndslednom zaslan{ tdajov Komisii ¢lenské Stty poskytuji roéné tdaje za roky n — 2, n — 1 a n, kde
n znamend referencny rok. Clenské 3taty mozu poskytnit akékolvek dostupné tidaje za jednotlivé roky predchddza-
jlce roku 2014.

Oddiel 5
VYKAZOVACIE TABULKY

1. Udaje tykajtice sa ukazovatelov uvedenych v oddiele 3 sa uvadzajt v ¢leneni podra:
— typov producentov/spotrebitelov sluzieb v oblasti ochrany Zivotného prostredia podla oddielu 2,
— tried klasifikdcie ¢innosti na ochranu Zivotného prostredia (dalej len ,CEPA’) roz¢lenenych takto:
Pokial ide o ¢innosti verejnej spravy a transfery na tcely ochrany Zivotného prostredia:
— CEPA 2
— CEPA 3
— Sucet CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 a CEPA 7
— CEPA 6
— Stcet CEPA 8 a CEPA 9
Pokial ide o pomocné ¢innosti korporacii:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— Sucet CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 a CEPA 9
Pokial ide o korpordcie ako sekunddrnych a $pecializovanych poskytovatelov sluzieb:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
Pokial ide o domécnosti ako spotrebitelov:
— CEPA 2

— CEPA 3
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— tychto kédov NACE tykajicich sa produkcie sluzieb v oblasti ochrany Zivotného prostredia v rdmci pomocnej
¢innosti: NACE Rev. 2 sekcie B, C, D, divizia 36. Udaje za sekciu C sa uvddzaji podla divizii. Divizie 10 - 12,
13 - 15 a 31 — 32 sa vykazuja spolu. Clenské stéty, ktoré podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 295/2008 (') (pokial ide o vymedzenie ukazovatelov, technického formatu pre zasielanie tidajov, poziadavky na
dvojité vykazovanie pre NACE Rev. 1.1 a NACE Rev. 2 a vynimky udelované Strukturdlnej podnikovej 3tatistike)
nie st povinné zbierat tdaje o vydavkoch na ochranu Zivotného prostredia za jeden alebo viaceré z tychto kodov
NACE, nemusia poskytovat tdaje za tieto kody NACE.

2. Triedy CEPA uvedené v bode 1 sii:

CEPA 1 — Ochrana ovzdusia a klimy

CEPA 2 — Nakladanie s odpadovymi vodami

CEPA 3 - Nakladanie s odpadom

CEPA 4 — Ochrana a sandcia pody, podzemnej a povrchovej vody
CEPA 5 — ZniZovanie hluku a vibracif

CEPA 6 — Ochrana biodiverzity a krajiny

CEPA 7 — Radia¢nd ochrana

CEPA 8 — Vyskum a vyvoj v oblasti Zivotného prostredia

CEPA 9 — Iné ¢innosti v oblasti ochrany zivotného prostredia

Oddiel 6
MAXIMALNA DILZKA PRECHODNYCH OBDOB{

Maximélna dfzka prechodného obdobia na vykonanie ustanoveni tejto prilohy je 2 roky od prvej lehoty na zaslanie.
PRILOHAV

MODUL PRE UCTY ODVETVIA ENVIRONMENTALNYCH TOVAROV A SLUZIEB

Oddiel 1
CIELE

V $tatistike environmentalnych tovarov a sluzieb sa zaznamenavaja a uvadzaji Gdaje o vyrobnych ¢innostiach narodného
hospodarstva, ktorych vysledkom st environmentdlne produkty, spdsobom, ktory je kompatibilny s ddajmi poskytova-
nymi v ramci ESA.

Utty odvetvia environmentalnych tovarov a sluzieb by mali vyuZivat existujiice informdcie z narodnych tctov, §truktu-
rdlnej podnikovej Statistiky, registra podnikov a inych zdrojov.

V tejto prilohe st vymedzené tdaje, ktoré maju ¢lenské Staty zbierat, zostavovat, zasielat a vyhodnocovat pre ¢ty envi-
ronmentélnych tovarov a sluZieb.

Oddiel 2
POKRYTIE

Odvetvie environmentalnych tovarov a sluzieb ma rovnaké systémové hranice ako ESA a zahffia vietky environmentélne
tovary a sluzby, ktoré st vytvorené v rimci vymedzenia rozsahu produkcie. ESA vymedzuje vyrobu ako ¢innost vykond-
vani pod vedenim a v ramci zodpovednosti instituciondlnej jednotky, ktord pouziva vstupy prace, kapitalu a tovarov
a sluzieb na vyrobu tovarov a sluZieb.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 295/2008 z 11. marca 2008 o §trukturdlnej podnikovej §tatistike (U. v. EU L 97,
9.4.2008, 5. 13).
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Environmentélne tovary a sluzby spadaji do tychto kategérif: $pecifické environmentélne sluzby, jednoucelové environ-
mentdlne produkty (sivisiace produkty), upravené tovary a environmentilne technoldgie.

Oddiel 3
ZOZNAM UKAZOVATELOV

Clenské $taty vypractivajt Statistiku o odvetvi environmentdlnych tovarov a sluzieb podla tychto ukazovatelov:
— trhovd produkcia, z toho:
— vjvory,
— pridand hodnota trhovych ¢innosti,
— zamestnanost v trhovych ¢innostiach.

Vsetky tidaje sa uvddzaju v miliénoch v ndrodnej mene okrem ukazovatela ,zamestnanost’, ktory sa uddva v ,ekvivalente
plného pracovného Casu’.

Oddiel 4
PRVY REFERENCNY ROK, PERIODICITA A LEHOTY NA ZASIELANIE

1. Statistika sa zostavuje a zasiela kazdorocne.
2. Statistika sa zasiela do 24 mesiacov od konca referenéného roka.

3. V zéujme splnenia potrieb pouzivatela tykajiicich sa tplnych a v€asnych stborov tidajov Komisia (Eurostat) vypracuje
hned po spristupneni dostatku tdajov o jednotlivych krajinich odhady celkovych hlavnych agregovanych hodnot
tohto modulu za EU-28. Komisia (Eurostat) pokial mozZno vypracuje a uverejni odhady tudajov, ktoré clenské stity
nezaslali v lehote stanovenej v bode 2.

4. Prvym referen¢nym rokom je rok 2015.
5. Pri prvom zaslani tidajov ¢lenské $tity zahrni ro¢né daje od roku 2015 po prvy referenény rok.

6. Pri kazdom ndslednom zaslan{ ddajov Komisii clenské 3tty poskytujii roéné ddaje za roky n — 2, n — 1 a n, kde
n znamend referenény rok. Clenské $taty mozu poskytnit akékolvek dostupné ddaje za jednotlivé roky predchddza-
juce roku 2014.

Oddiel 5
VYKAZOVACIE TABULKY

1. Udaje tykajtice sa ukazovatelov uvedenych v oddiele 3 sa uvadzajii krizovo klasifikované podra:
— Kklasifikdcie ekonomickych ¢innosti, NACE Rev. 2 (agregovand drovenn A*21, ako sa uvadza v ESA),
— CEPA tried a klasifikdcie ¢innosti v oblasti riadenia zdrojov (dalej len ,CReMA?) roz¢lenenych takto:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5

— CEPA 6
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— Sucet CEPA 7, CEPA 8 a CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— Stcet CReMA 12, CReMA 15 a CReMA 16

2. Triedy CEPA uvedené v bode 1 sa uvddzajii v prilohe IV. Triedy CReMA uvedené v bode 1 st:

CReMA 10 — Hospodaérenie s vodou
CReMA 11 — Hospodarenie s lesnymi zdrojmi
CReMA 12 — Hospodarenie s flérou a faunou
CReMA 13 — Hospodarenie so zdrojmi energie
— CReMA 13A - Vyroba energie z obnovitelnych zdrojov
— CReMA 13B - Uspory tepla/energie a hospodérenie s teplom/energiou

— CReMA 13C - Minimalizacia pouZivania energie vyrobenej z fosilnych zdrojov ako suroviny

CReMA 14 — Hospodarenie s nerastnymi surovinami
CReMA 15 — Cinnosti v oblasti vyskumu a vyvoja tykajtice sa hospodarenia so zdrojmi

CReMA 16 — Iné ¢innosti v oblasti hospodarenia so zdrojmi

Oddiel 6
MAXIMALNA DLZKA PRECHODNYCH OBDOB!

Maximélna dfzka prechodného obdobia na vykonanie ustanovenf tejto prilohy je 2 roky od prvej lehoty na zaslanie.

PRILOHA VI

MODUL PRE UCTY FYZICKYCH TOKOV ENERGIE

Oddiel 1
CIELE

V Gctoch fyzickych tokov energie sa uvadzaja ddaje o fyzickych tokoch energie vyjadrené v terajouloch spésobom, ktory
je dplne zlucitelny s ESA. Ucty fyzickych tokov energie zaznamenavaja energetické ddaje vo vzfahu k ekonomickym
¢innostiam rezidentskych jednotiek narodnych hospodarstiev v ¢leneni podla ekonomickych ¢innosti. Uvadzaja sa v nich
dodévky a pouzitie vstupov prirodnej energie, energetickych produktov a energetickych rezidui. Ekonomické ¢innosti
zahffajli vyrobu, spotrebu a akumulaciu.

V tejto prilohe st vymedzené udaje, ktoré majii clenské Stty zbierat, zostavovat, zasielat a vyhodnocovat na tcely tictov
fyzickych tokov energie.
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Oddiel 2
POKRYTIE

Utty fyzickych tokov energie majti rovnaké systémové hranice ako ESA a st takisto zalozené na zdsade sidla.

V stlade s ESA je jednotka rezidentskou jednotkou krajiny, ak ma centrum hospodérskeho zdujmu na hospodarskom
tzemi uvedenej krajiny — t. j. ked pocas dost dlhého obdobia (jeden rok alebo viac) vykondva na tomto tizemi ekono-
mické ¢innosti.

V actoch fyzickych tokov energie sa zaznamendvaju fyzické toky energie pochddzajiice z ¢innosti vietkych rezidentskych
jednotiek bez ohladu na to, kde k nim v skuto¢nosti geograficky dochddza.

V ¢toch fyzickych tokov energie sa zaznamenavaji fyzické toky energie zo Zivotného prostredia do hospodarstva,
v ramci hospodarstva a z hospodarstva spit do Zivotného prostredia.

Oddiel 3
ZOZNAM UKAZOVATELOV

Clenské stdty zostavuji Gcty fyzickych tokov energie podla tychto ukazovatelov:
— fyzické toky energie roz¢lenené do troch vieobecnych kategorii:

i) vstupy prirodnej energie;

ii) energetické produkty;

iii) energetické rezidud.

— povod fyzickych tokov energie roz¢lenenych do piatich kategdrif: vyroba, spotreba, akumuldcia, zahranicie a Zivotné
prostredie,

— miesto urcenia fyzickych tokov roz¢lenenych do tych istych piatich kategérii ako povod fyzickych tokov energie.

Vsetky tdaje sa uvadzaja v terajouloch.

Oddiel 4
PRVY REFERENCNY ROK, PERIODICITA A LEHOTY NA ZASIELANIE

1. Statistika sa zostavuje a zasiela kazdorocne.
2. Statistika sa zasiela do 21 mesiacov od konca referenéného roka.

3. V zéujme splnenia potrieb pouzivatela tykajiicich sa tplnych a v€asnych stborov tidajov Komisia (Eurostat) vypracuje
¢o najskor potom, ako bude mat k dispozicii dostatocné tdaje o jednotlivych krajinich, odhady celkovych hlavnych
agregovanych hodnoét tohto modulu za EU-28. Komisia (Eurostat) pokial mozno vypracuje a uverejni odhady adajov,
ktoré ¢lenské stity nezaslali v lehote stanovenej v bode 2

4. Prvym referen¢nym rokom je rok 2015.
5. Pri prvom zaslani Gdajov ¢lenské $tity zahrnii ro¢né tdaje od roku 2014 po prvy referenény rok.

6. Pri kazdom ndslednom zaslani Gdajov Komisii ¢lenské $tity poskytujii ro¢né ddaje za roky n — 2, n — 1 a n, kde
n znamend referencny rok. Clenské 3taty mozu poskytnit akékolvek dostupné tidaje za jednotlivé roky predchddza-
jlce roku 2014.
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Oddiel 5
VYKAZOVACIE TABULKY

1. Za kazdy ukazovatel uvedeny v oddiele 3 sa uvadzaju tieto Gdaje vo fyzickych jednotkach:

— tabulka doddvok tokov energie, v tejto tabulke sa zaznamendvaji doddvky vstupov prirodnej energie, energetic-
kych produktov a energetickych rezidui (do riadkov) podla pévodu, t. j. dodavatela’ (do stlpcov),

— tabulka pouzitia tokov energie, v tejto tabulke sa zaznamendva pouzitie vstupov prirodnej energie, energetickych
produktov a energetickych rezidui (do riadkov) podla miesta urcenia, t. j. ,pouzivatela‘ (do stlpcov),

— tabulka pouzitia tokov energie s vyznamnymi emisiami, v tejto tabulke sa zaznamendva pouzitie vstupov
prirodnej energie a energetickych produktov s vyznamnymi emisiami (do riadkov) podla jednotky, ktord energiu
pouziva a ktord produkuje emisie (do stlpcov).

— premostovacia tabulka, v ktorej sa uvadzaji rozne prvky, ktoré sposobujii rozdiely medzi energetickymi G¢tami
a energetickymi bilanciami.

2. Tabulky dodévok a pouzitia tokov energie (vritane tokov s vyznamnymi emisiami) maji z hladiska riadkov a stfpcov
rovnaka stavbu.

3. Do stlpcov sa zaznamendva povod (dodavky) alebo miesto urcenia (poutzitie) fyzickych tokov. Stipce st roz¢lenené do
piatich kategérii:

— ,produkcia‘ sa vztahuje na vyrobu tovarov a sluzieb, produkéné Cinnosti sa klasifikujii podla NACE Rev. 2 a ddaje
sa uvadzajl na agregovanej trovni A*64,

— (innosti stvisiace so ,spotrebou’ sa v pripade kone¢nej spotreby domécnosti uvadzaji celkovo a tiez v rozdeleni
do troch podtried (doprava, vykurovanie/chladenie, iné),

— ,akumulacia‘ sa vztahuje na zmeny v zdsobdch energetickych produktov v rdmci hospodarstva,
— ,zahranicie’ zaznamendva toky dovezenych a vyvezenych produktov,
— ,prostredie’ zaznamendva povod vstupov prirodnej energie a miesto urcenia tokov rezidui.

4. Do riadkov sa zaznamendvaju typy fyzickych tokov klasifikované v prvej zardzke oddielu 3.

5. Klasifikdcia vstupov prirodnej energie, energetickych produktov a energetickych rezidui:

— vstupy prirodnej energie sa Clenia na vstupy neobnovitelnej prirodnej energie a vstupy obnovitelnej prirodnej
energie,

— energetické produkty sa ¢lenia podla klasifikicie pouZivanej v europskej energetickej Statistike,

— energetické rezidud zahffiaji odpad (bez penaznej hodnoty); straty pocas tazby|odberu, distribiicie/prepravy,
transformdcie/konverzie a skladovania; ako aj vyrovndvacie polozky na vyrovndvanie tabulieck doddvok a pouzitia.

6. Ukazovatel zaloZeny na zdsade sidla prepocitany na ukazovatel zaloZeny na tizemi sa uvddza za celé nirodné hospo-
ddrstvo (bez ¢lenenia podla odvetvi) a vypocita sa takto:

celkovd spotreba energie rezidentskymi jednotkami:

spotreba energie rezidentskymi jednotkami v zahranici
+ spotreba energie nerezidentmi na Gzemi
+ Statistické rozdiely

= hrubd domdca spotreba energie (zaloZend na tizemi)
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Oddiel 6
MAXIMALNA DLZKA PRECHODNYCH OBDOBI

Maximélna dfzka prechodného obdobia na vykonanie ustanoveni tejto prilohy je 2 roky od prvej lehoty na zaslanie.“
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢ 539/2014
zo 16. aprila 2014

o dovoze ryZe s povodom v Bangladési, ktorym sa zruSuje nariadenie Rady (EHS) ¢. 3491/90
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUR()PSKE] UNIE,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢ldnok 207,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
po posttpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,
konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (),
kedze:

(1) V ramci Uruguajského kola sa Unia zaviazala pontiknut preferencné dovozné opatrenia na dovoz ryze s povodom
v najmenej rozvinutych krajindch. Bangladés, ako jedna z krajin, ktorym bola tito ponuka adresovand, prejavil
svoj zdujem o rozvoj obchodu s ryZou. Na tento ticel sa prijalo nariadenie Rady (EHS) ¢. 3491/90 ().

(2)  V nariadeni (EHS) ¢. 3491/90 sa Komisii udeluji prdvomoci, aby mohla vykondvat niektoré z jeho ustanoveni.
V dosledku nadobudnutia platnosti Lisabonskej Zmluvy by tieto prdvomoci mali byt uvedené do stladu s ¢ldnka-
mi 290 a 291 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU). Z dovodu jasnosti je vhodné zrusit nariadenie (EHS)

¢. 3491/90 a nahradit ho tymto nariadenim.

(3)  Preferen¢né dovozné opatrenie zahffia zniZenie dovozného cla v rdmci uréitého mnozstva lipanej ryze. Zodpove-
dajice mnozstvd ryze v inych fazach spracovania, ako je lipand ryza, by sa mali vypodcitat v stlade s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1312/2008 ().

(4) S ciefom stanovit dovozné clo uplatnitelné na ryzu s povodom v Bangladési dovezent na zdklade tohto nariade-
nia by sa mali zohl'adnit prislusné ustanovenia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 (¥).

(5) S cielom zaistit, aby sa vyhody preferencného dovozného opatrenia obmedzili len na ryzu s pévodom v Bangla-
dési, malo by sa vydavat osvedCenie o povode.

(6) S cieflom doplmt alebo zmenit urcité nepodstatné prvky tohto nariadenia by sa mala na Komisiu delegovat
pravomoc prijimat akty v stlade s ¢linkom 290 ZFEU, pokial ide o stanovenie pravidiel, na zéklade ktorych je
zapojenie sa do tohto opatrenia podmienené zlozenim zdbezpeky v stilade s ¢ldnkom 66 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & 1306/2013 (%). Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila
prisluiné konzulticie, a to aj na drovni expertov. Pri priprave a vypractvani delegovanych aktov by Komisia mala
zabezpecit, aby sa prislusné dokumenty stcasne, vo vhodnom ¢ase a vhodnym spdsobom postipili Eurépskemu
parlamentu a Rade.

(7) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykond-
vacie pravomoci. Uvedené pravomoci, ak sa vyslovne neuvddza inak, by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim

() Pozicia Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2014 (zatial neuverejnend v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. aprila 2014.

(*) Nariadenie Rady (EHS) ¢. 3491/90 z 26. novembra 1990 o dovoze ryze s povodom v Banglade51 (U. v. ES L 337, 4.12.1990, s. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1312/2008 z 19. decembra 2008, ktorym sa stanovuji pevné prepocitavacie kurzy, naklady na spracovanie
a hodnotu vedlajsich vyrobkov pre rozne $tddid spracovania ryze (U. v. EUL 344,20.12.2008, 5. 56).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/201 3 20 17. decembra 2013, ktorym sa vytvdra spolo¢nd organizicia trhov
s polnohospoddrskymi vyrobkami, a ktorym sa zrusuji nariadenia Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES)
¢. 12342007 (U.v.EUL347,20.12.2013,s. 671)

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.1306/2013 zo 17. decembra 2013 o financovani, riaden{ a monitorovani spolo¢nej
polnohospodarskf:] politiky a ktorym sa zrusujd nariadenia Rady (EHS) ¢. 352/78, (ES) ¢. 16594, (ES) ¢. 2799/98, (ES) ¢. 814/2000, (ES)

¢.1290/2005 a (ES) ¢. 485/2008 (U.v.EUL 347,20.12.2013, 5. 549).
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Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ('). Ak vsak bude potrebné preferencné dovozné opatrenie po-
zastavit, Komisii by sa malo povolit, aby prijimala vykondvacie akty bez pouzitia uvedeného nariadenia.

(8)  Toto nariadenie predstavuje stcast spolo¢nej obchodne) politiky Unie, ktord musi byt v sdlade s cielmi politiky
Unie v oblasti rozvojovej spoluprice stanovenymi v ¢lanku 208 ZFEU, predovietkym pokial ide o odstranenie
chudoby a podporu udrzateIného rozvoja, ako aj dobrej spravy veci verejnych v rozvojovych krajindch. Preto by
toto nariadenie malo spliiat aj poziadavky Svetovej obchodnej organizacie (WTO), najma rozhodnutia o diferenco-
vanom a priaznivejSom zaobchddzani, reciprocite a plnsej tcasti rozvojovych krajin (splnomocnujica dolozka)
prijatom na zdklade VSeobecnej dohody o clich a obchode v roku 1979, podla ktorej mozu ¢lenovia WTO
poskytnut rozvojovym krajindm diferencované a priaznivejSie zaobchadzanie.

() Tymto nariadenim sa takisto uzndva pravo drobn)'/ch polnohospodirov a polnohospodarskych robotnikov na
primerany prl}em a na bezpecné a zdravé pracovné prostredie ako zdkladny ciel obchodnych preferencii poskyto-
vanych rozvojovym krajindm, a najmi najmenej rozvinutym krajinim. Cieflom Unie je vymedzit a vykonavat
spolo¢né politiky a akcie s cielom podporit trvalo udrzatelny hospoddrsky, socidlny a environmentélny rozvoj
rozvojovych krajin, a pred0v§etk)’7m odstranit chudobu. V tomto kontexte st na podporu pokroku smerom
k udrzatelnému rozvoju, ako to urcuje osobitné stimulacné opatrenie umozujtce dodato¢né colné preferencie
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 978/2012 (3, zdsadné ratifikicia a G¢inné vykondvanie
taziskovych medzindrodnych dohovorov o Iudskych pravach a pracovnych pravach, ochrane Zivotného prostredia
a dobrej sprave veci verejnych, a to najmi tych, ktoré st stanovené v prilohe VIII k uvedenému nariadeniu,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Rozsah posobnosti

1. Tymto nariadenim sa ustanovuje preferencné dovozné opatrenie pre dovoz ryZe s povodom v Bangladési patriacej
pod ¢iselné znaky KN 1006 10 (okrem ¢iselného znaku KN 1006 10 10), 1006 20 a 1006 30.

2. Preferen¢né dovozné opatrenie sa obmedzuje na mnoZstvo zodpovedajtice 4 000 t liipanej ryze na kalendarny rok.

Mnozstva ryze v inych fazach spracovania, ako je lipand ryza, sa vypocitaji pomocou prepocitacich koeficientov stano-
venych v ¢lanku 1 nariadenia (ES) ¢. 1312/2008.

3. Komisia prijme vykondvaci akt, ktorym sa pozastavi uplatiiovanie preferenéného dovozného opatrenia ustanove-
ného v odseku 1 tohto ¢ldnku, hned ako zisti, Ze dovoz, na ktory sa uvedené opatrenie vztahuje, dosiahol v prebieha-
juicom roku mnozstvo uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku. Uvedeny vykondvaci akt sa prijme bez uplatnenia postupu
uvedeného v ¢lanku 6 ods. 2

Cldnok 2
Dovozné clo

1. Vrdmci mnozstva stanoveného v ¢ldnku 1 ods. 2 je dovozné clo na ryzu takéto:

a) pre nelipant ryzu patriacu pod iselny znak KN 1006 10, okrem ¢iselného znaku KN 1006 10 10, clo stanovené
v Spolo¢nom colnom sadzobniku, zniZené o 50 % a o pevnil sumu 4,34 EUR;

b) pre lapant ryzu patriacu pod Ciselny znak KN 1006 20 clo uréené v sidlade s ¢linkom 183 nariadenia (EU)
¢. 1308/2013, zniZené o 50 % a o pevnil sumu 4,34 EUR;

c) pre polobielent a bielent ryzu patrlacu pod &iselny znak KN 1006 30 clo uréené v sdlade s ¢ldnkom 183 nariadenia
(EU) ¢. 1308/2013, zniZené o pevnd sumu 16,78 EUR, potom o 50 % a dodatoéndi pevnti sumu 6,52 EUR.

2. Odsek 1 sa uplatiuje za podmienky, Ze prislusny orgdn Bangladésa vydal osvedcenie o pévode.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1822011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuju pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské stity kontrolujii vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).

(%) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 978/ 2012 z 25. oktdbra 2012, ktorym sa uplatiiuje systém vieobecnych colnych
preferencif a zrusuje nariadenie Rady (ES) ¢. 732/2008 (U.v.EUL 303, 31.10.2012, s. 1).
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Cldnok 3
Delegované priavomoci

Na zaistenie spolahlivosti a G¢innosti preferenéného dovozného opatrenia je Komisia splnomocnend prijimat v stlade
s ¢lankom 4 delegované akty, ktorymi sa stanovuju pravidld, podla ktorych je Gast na preferenénom dovoznom opat-
ren{ ustanovenom v ¢ldnku 1 podmienend zlozenim zébezpeky.

Cldnok 4
Vykondvanie delegovania pravomoci
1. Komisii sa udeluje prédvomoc prijimat delegované akty za podmienok ustanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢ldnku 3 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 28. méja
2014. Komisia vypracuje spravu t)’lkajﬁcu sa delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim tohto
patroéného obdobia. Delegovanle pravomoci sa automaticky predlZuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parla-
ment alebo Rada nevznesti voci takémuto predlzeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhod-
nutim o odvolani sa ukoncu)e delegovame pravomoci, ktoré sa v flom uvadza. Rozhodnutie nadobiida Gcinnost diiom
nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske) iinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v flom urceny.
Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ti¢innost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sii¢asne Eurépskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢ldnku 3 nadobudne Géinnost, len ak Eur6psky parlament alebo Rada voé&i nemu
nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predizi o dva mesiace.

Cldnok 5
Vykondvacie préavomoci

Komisia prijme vykondvacie akty urujice nevyhnutné opatrenia, pokial ide o:

a) administrativou metddu, ktord sa pouZije na riadenie preferenéného dovozného opatrenia;
b) sposob urcenia pévodu vyrobku, na ktory sa vztahuje preferenéné dovozné opatrenie;

¢) formu a dobu platnosti osved¢enia o povode uvedeného v ¢lanku 2 ods. 2;

d) dobu platnosti dovoznych licencii, ak je to potrebné;

e) sumu zdbezpeky, ktord sa ma zlozit v stlade s ¢lankom 3;

f) ozndmenia, ktoré maja ¢lenské $taty predkladat Komisii.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 6 ods. 2

Cldnok 6
Postup vyboru

1. Komisii pomdha Vybor pre spolocni organizdciu polnohospodarskych trhov zriadeny ¢linkom 229 ods. 1 naria-
denia (EU) & 1308/2013. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa cldnok 5 nariadenia (EU) & 182/2011.

3. Ak sa md stanovisko vyboru uvedeného v odseku 1 ziskaf pisomnym postupom, tento postup sa ukonéi bez
vysledku, ak tak v rdmci lehoty na poskytnutie stanoviska rozhodne predseda vyboru alebo ak o to poziada aspon
Stvrtina ¢lenov vyboru.

Cldnok 7
ZruSenie

Nariadenie (EHS) ¢. 3491/90 sa zrusuje.

Odkazy na nariadenie (EHS) ¢. 3491/90 sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a znejd v stlade s tabulkou zhody
uvedenou v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 8
Nadobudnutie Gi¢innosti

Toto nariadenie nadobuda tG¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu 16. aprila 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA
Tabulka zhody
Nariadenie (EHS) ¢. 3491/90 Toto nariadenie
Cldnok 1 Clanok 2
Clanok 2 ods. 1 Clanok 1 ods. 2
Clanok 2 ods. 2 Clanok 1 ods. 3
Clanok 3 Clanky 3 az 6
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VYHLASENIE K DELEGOVANYM AKTOM

V kontexte nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 539/2014 zo 16. aprila 2014 o dovoze ryZe s povodom
v Bangladési, ktorym sa zrusuje nariadenie Rady (EHS) ¢. 3491/90 ('), Komisia pripomina svoj zdvizok uvedeny v odse-
ku 15 Rdmcovej dohody o vztahoch medzi Eurépskym parlamentom a Eurépskou komisiou, podla ktorého Eurépskemu
parlamentu predlozi kompletné informacie a dokumentéciu o svojich stretnutiach s ndrodnymi expertmi v rdmci svojej
préce na priprave delegovanych aktov.

(") Pozristranu 125 tohto tiradného vestnika.
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢. 540/2014
zo 16. aprila 2014

o hladine zvuku motorovych vozidiel a o ndhradnych systémoch tlmenia hluku a zmene smernice
2007/46/ES a o zruseni smernice 70/157/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie, a najmi na jej ¢lanok 114,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),
konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedZe:

(1)  V stlade s ¢lankom 26 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eur()pske’ Ginie (ZFEU) vnitorny trh predstavuje priestor bez
vnutornych hranic, v rdmci ktorého by sa mal zarucit volny pohyb tovaru, osob, sluzieb a kapitdlu. Na tento ticel
existuje komplexny systém pre typové schvalovanie EU motorovych vozidiel. Technické poz1adavky na typové
schvalovanie EU motorovych vozidiel a ich systémov tlmenia hluku s ohladom na pripustné hladiny zvuku by sa
mali zosuladit, aby sa predislo prijimaniu rozdielnych poziadaviek v jednotlivych ¢lenskych $titoch a zaistilo sa
riadne fungovanie vnitorného trhu pri sicasnom zabezpeceni Vysokej trovne ochrany Zzivotného prostredia
a verejnej bezpecnosti, vysSej kvality Zivota a zdravia a zohladneni cestnych vozidiel ako délezitéhozdroja hluku
v sektore dopravy.

(2)  Poziadavky na typové schvilenie EU sa uz uplatiiuji v kontexte prava Unie, ktorymi sa upravuja rozne aspekty
vykonnostnych vlastnosti motorovych vozidiel, ako st napriklad emisie CO, z 4ut, zneCistujice emisie z lahkych
uznkovych vozidiel a bezpecnostne normy. Technické poZiadavky uplatmtelne podla tohto nariadenia by sa mali
vypracovat tak, aby sa v ramci uvedenych prava Unie zabezpedil jednotny pristup, pricom sa zohladnia vsetky
relevantné hlukové faktory.

(3)  Hluk z premavky $kodi zdraviu mnohymi spésobmi. DIhym vystavenim stresu z hluku moze dojst k vycerpaniu
fyzickych rezerv a naruSeniu regulacnej kapacity funkcii orgdnov, a tym aj k zniZeniu ich G¢innosti. Hluk
z premdvky je potencidlnym rizikovym faktorom roznych negativnych zmien zdravotného stavu a udalosti, ako je
napr. vysoky krvny tlak alebo infarkt. Nasledky hluku z premévky by sa mali preskiimat podrobnejsie, rovnakym
spdsobom, ako sa ustanovuje v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/49[ES (%).

(4)  Smernicou Rady 70/157/EHS () sa na ucely vytvorenia a fungovania vnitorného trhu harmonizovali rozdielne
technické poziadavky clenskych 3tdtov sivisiace s pripustnou hladinou zvuku motorovych vozidiel a ich vyfuko-
vych systémov. S cielom zabezpecit riadne fungovanie vnttorného trhu a jednotné a konzistentné uplatfiovanie
v celej Unii je uvedenti smernicu vhodné nahradit tymto nariadenm.

() U.v.EUC191,29.6.2012,s. 76.

(}) Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 6. februdra 2013 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a pozicia Rady v prvom citani
z 20. februdra 2014 (zatial neuverejnend v Gradnom vestniku). Pozicia Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2014 (zatial neuverejnend
v tiradnom vestniku).

(®) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/49/ES z 25. jina 2002, ktord sa tyka posudzovania a riadenia environmentélneho hluku
(U.v.ESL189,18.7.2002, p.12).

(*) Smernica Rady 70/15 7/EHS zo 6. februdra 1970 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych tdtov o pripustnej hladine hluku a o vyfu-
kovych systémoch motorovych vozidiel (U. v. ES L 42, 23.2.1970, 5. 16).
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(5)  Toto nariadenie predstavuje samostatné nariadenie v kontexte postupu typového schvalovania podla smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/46/ES ('). Prilohy IV, VI a XI k uvedenej smernici by sa mali zodpoveda-
jlicim spdsobom zmenit.

(6)  Smernica 70/157/EHS odkazuje na predpis Eurdpskej hospodérske' komisie OSN (EHK OSN) ¢. 51 o emisidch
hluku (3), v ktorom sa stanovuje skiSobnd metdda pre emisie hluku, a na predpis EHK OSN ¢. 59 o jednotnych
ustanoveniach pre homologizaciu néhradnych systémov tlmenia hluku (). Unia sa ako zmluvnd strana dohody
EHK OSN z 20. marca 1958, ktord sa tyka prijatia jednotnych technickych predpisov pre kolesové vozidld, vyba-
venia a Casti, ktoré mozu byt namontované afalebo pouzité na kolesovych vozidlach a podmienok vzdjomného
uznévania udelenych schvéleni na zdklade tychto predpisov (), rozhodla uplatiovat uvedené predpisy.

(7)  Od jej prijatia bola smernica 70/157[EHS viackrdt podstatnym sposobom zmenend. Posledné zniZenie limitov
hladiny zvuku pre motorové vozidld v roku 1995 neprinieslo Zelany G¢inok. Stddie ukdzali, Ze skisobnd metdda
pouzivana na zdklade uvedenej smernice uz viac neodrdzala skuto¢ny sposob jazdy v mestskej premavke. Ako sa
poukazovalo v Zelenej knihe o budicej politike pre oblast hluku zo 4. novembra 1996, v skdSobnej metdde sa
podhodnotil najmi prispevok hluku valenia pneumatik k celkovym emisidm hluku.

(8)  Tymto nariadenim by sa preto mala zaviest skiSobnd metdda, ktord by sa odliSovala od metédy ustanovenej
v smernici 70/157/EHS. Novd met6da by sa mala zakladat na skiobnej metdde, ktorti v roku 2007 uverejnila
Pracovnd skupina EHK OSN pre hluk (GRB) a do ktorej bola zapracovand verzia normy ISO 362 z roku 2007.
Vysledky monitorovania starej aj novej skisobnej met6dy sa predlozili Komisii.

(9)  Novd skiisobnd metdda pre hladiny zvuku sa pri beznych podmienkach premdvky povazuje za reprezentativnu,
ale pri najhorsich podmienkach je menej reprezentativna pre hladiny zvuku. Z tohto dévodu je tymto nariadenim
potrebné stanovit dodatoéné ustanovenia o emisidch hluku. Ide o ustanovenia o preventivnych poziadavkach,
ktorych cielom je zahrndt jazdné podmienky vozidla v skuto¢nej premdvke mimo jazdného cyklu typového
schvalovania a predchddzat obchddzaniu emisnych poziadaviek (tzv. cycle beating). Tieto jazdné podmienky st
z hladiska Zivotného prostredia dolezité a je dolezité zabezpecit, aby sa emisia hluku vozidla v podmienkach
jazdy v meste vyznamne neliSila od toho, ¢o mozno ocakdvat od vysledkov skiiSok pri typovom schvalovani
konkrétneho vozidla.

(10) Tymto nariadenim by sa tieZ malo ustanovit dalsie zniZenie limitov hladiny zvuku. Malo by zohladnit nové, pris-
nejsie poiiadavky na hluk z pneumatik motorovych vozidiel ustanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 661/2009 (°). Malo by sa prihliadat aj na studie, v ktorych sa zdéraziuji a¢inky hluku z cestnej
premévky vo forme vyru$ovania a $kodlivého vplyvu na zdravie, ako aj stvisiace ndklady a prinosy.

(11) Mali by sa znizit celkové limitné hodnoty pre vSetky zdroje hluku motorovych vozidiel vritane nasdvania
vzduchu v hnacej ststave a vyfuku, zohladiujic pri tom prispevok pneumatik k zniZovaniu hluku uvedené
v nariadeni (ES) ¢. 661/20009.

(12) Na vyrobky, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, sa uplatiiuje kapitola III nariadenia Eurdépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 765/2008 (%), v sdlade s ktorou sa od clenskych 3titov vyzaduje v pripade vyrobkov vstupujicich
na trh Unie vykonavat dohl'ad nad trhom a kontrolovat ich.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/46ES z 5. septembra 2007, ktorou sa zriaduje rdmec pre typové schvélenie motorovych
vozidiel a ich pripojnych vozidiel, systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek urcenych pre tieto vozidld (Rimcova
smernica) (U.v. EUL 263, 9.10.2007, s. 1).

(%) Predpis Eurdpskej hospodarske] komisie Organizicie Spojenych ndrodov (EHK OSN) €. 51 - Jednotné ustanovenia pre homologizdciu
motorovych vozidiel najmenej so §tyrmi kolesami z hladiska ich emisii hluku (U. v. EU L 137, 30.5.2007, 5. 68).

(}) Predpis Europske] hospoddrskej komisie Organizdcie Spojenych ndrodov (EHK/OSN) €. 59 — Jednotné ustanovenia pre homologizdciu
nahradnych systémov tlmenia hluku vyfukov (U. v. EU L 326, 24.11.2006, s. 43).

(*) Rozhodnutie Rady 97/836/ES z 27. novembra 1997 vzhl adom na pristipenie Eurépskeho spolocenstva k Dohode Eurépskej hospodar-

skej Komisie Orgamzac1e Spojenych ndrodov, ktord sa tyka prijatia jednotnych technickych predpisov pre kolesové vozidld, vybavenia

a asti, ktoré mozu byt namontované ajalebo pouzité na kolesovych vozidlach, a podmienok vzdjomného uznévania udelenych schvalenf

na zdklade tychto predpisov (,Revidovana dohoda z roku 19584 (U. v. ES L 346, 17.12.1997,s. 78).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 661/2009 z 13. jula 2009 o poziadavkich typového schvalovania na vieobecnii

bezpecnost motorovych vozidiel, ich pripojnych vozidiel a systémov, komponentov a samostatnych technickych jednotiek urcenych pre

tieto vozidld (U. v. EU L 200, 31.7.2009, s. 1).

(°) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila 2008, ktorym sa stanovujti poziadavky akreditcie a dohladu nad
trhom v stvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).

<z
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(13) Hluk je jav, ktory md mnoho aspektov, zdrojov a faktorov, ktoré vplyvaji na to, ako Iudia vnimaja zvuk a aky je
jeho tc¢inok na nich. Hladiny zvuku z vozidiel ¢iasto¢ne zdvisia od prostredia, v ktorom sa vozidld pouzivaj,
najmd kvality cestnej infrastruktiry, a preto si vyZaduji integrovanej$i pristup. V smernici 2002/49/ES sa vyZa-
duje pravidelné vypractvanie strategickych hlukovych mdap vritane délezitych ciest. Informdcie predkladané
v takychto mapdch by v buditicnosti mohli tvorit zdklad vyskumnych prac tykajacich sa environmentélneho hluku
vo vieobecnosti a hluku z povrchu vozoviek konkrétne, pripadne aj zdklad usmerneni obsahujiicich osvedéené
postupy v oblasti technologického vyvoja kvality ciest a klasifikdcie druhov povrchov vozoviek.

(14)  Siestym environmentdlnym akénym programom Spolocenstva (') sa stanovuje rémec pre tvorbu politiky zohlad-
fiujicu environmentélne aspekty v Unii na obdobie rokov 2002 — 2012. Uvedeny program obsahuje vyzvu na
opatrenia v oblasti znedistenia hlukom, ktorymi by sa zdsadne zniZil pocet 0oséb pod pravidelnym vplyvom dlho-
dobych priemernych hladin hluku, najmi z premavky.

(15)  Technické opatrenia na znizenie hladiny intenzity zvuku, ktory vydavaju motorové vozidld, musia byt v stlade aj
s inymi poziadavkami, ako napriklad na zniZenie emisii hluku a zneCistujicich litok a zvy3enie bezpecnosti,
pricom cena daného vozidla by mala byt ¢o najnizsia a jeho efektivnost ¢o najvyssia. Automobilovy priemysel pri
pokusoch o rovnocenné splnenie a vyvazZenie vietkych tychto poziadaviek az prili§ ¢asto nardZa na hranice toho,
¢o je v stcasnosti technicky mozné. Dizajnéri vozidiel opakovane tieto hranice rozsirovali pouZzivanim novych,
inovativnych materidlov a postupov. Praivom Unie by sa v realistickom ¢asovom horizonte mal ustanovit jasny
rdmec inovécie, ktord sa moze dosiahnut. Prive takyto ramec sa zriaduje tymto nariadenim, ktoré teda predsta-
vuje okamzity stimul inovécie, ktory zodpovedd potrebdm spoloc¢nosti, pricom nijako nevplyva na hospoddrsku
slobodu, ktoré je pre toto odvetvie Zivotne ddlezZita.

(16)  Znecistenie hlukom je najmé miestnym problémom, ktory si viak vyzaduje rieenie pre celt Uniu. Prvym krokom
kazdej udrzatelnej politiky na zniZenie emisii hluku by malo byt vypracovanie opatreni na zniZenie hladin zvuku
pri jeho zdroji. KedZe toto nariadenie sa zameriava na zdroj hluku, ktory predstavuje motorové vozidlo, a kedze
uvedeny zdroj hluku je zo svojej definicie mobilnym zdrojom, ¢isto vniitrostatne opatrenia nie sti dostatocné.

(17) Poskytovanie informdcii o emisidch zvuku spotrebitelom a orgdnom verejnej moci ma potencidl vplyvat na
nakupné rozhodnutia a urychlit prechod na flotily tichsich vozidiel. Vyrobcovia by preto mali uvadzat informécie
o hladinach zvuku vozidiel na mieste ich predaja a v reklamnych materidloch technickej povahy. O zvukovych
emisidch vozidla by sa spotrebitelia mali informovat stitkom porovnatelnym so $titkami, ktorymi sa informuje
o emisidch CO,, spotrebe paliva a hluku z pneumatik. Komisia by mala vykonat postdenie vplyvu o oznacovani
hladin znecistenia ovzdusia a znecistenia hlukom a o spotrebitelskych informécidch. Pri tomto postideni vplyvu
by sa mali zohladnit rozli¢né druhy vozidiel, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie (vratane Cisto elektrickych), ako
aj potencidlny t¢inok takéhoto oznacovania na automobilovy priemysel.

(18) Na ucely znizenia hluku z cestnej premdvky by orgdny verejnej moci mali mat mozZnost zavddzat opatrenia
a stimuly na podporu pouzivania tichsich vozidiel.

(19) K environmentdlnym prinosom hybridnych elektrickych a ¢isto elektrickych vozidiel patri podstatné zniZenie
hluku vyddvaného tymito vozidlami. Uvedené zniZenie hluku odstrdnilo dolezity zdroj pocutelného signédlu, na
ktory sa okrem inych tcastnikov cestnej premavky spoliehaji nevidiaci alebo zrakovo postihnuti chodci a cyklisti,
na to, aby postrehli bliziace sa vozidlo, vozidlo nachddzajice sa v ich blizkosti alebo odchddzajiice vozidlo.
V doésledku toho priemysel vyvija systémy zvukovej signalizdcie vozidla (AVAS), ktorymi sa nahradi tito absencia
pocutelného signdlu pri hybridnych elektrickych a cisto elektrickych vozidlach. Vlastnosti takychto systémov
AVAS namontovanych vo vozidlich by sa mali harmonizovat. Pri vyvoji tychto systémov AVAS by sa malo
prihliadat na celkovy vplyv hluku na obyvatelstvo.

(20)  Komisia by mala preskiimat potencidl systémov aktivnej bezpec¢nosti v tichsich vozidlach, ako napriklad v hybrid-
nych elektrickych a ¢isto elektrickych vozidlach, aby lepsie slazili cielu, ktorym je zvySenie bezpecnosti zranitel-
nych Gcastnikov cestnej premdvky v mestskych oblastiach, ako st napriklad nevidiaci, zrakovo alebo sluchovo
postihnuti chodci, cyklisti a deti.

(21)  Hladiny zvuku z vozidiel maji priamy vplyv na kvalitu Zivota obcanov Unie, najmi v mestskych oblastiach
s malym alebo Ziadnym objemom elektrickej alebo podzemnej verejnej dopravy a malé alebo Ziadne moznosti
prepravovat sa bicyklami alebo peso. Zohladnit by sa mal aj ciel' zdvojndsobit pocet osob vyuZivajiicich verejnd
dopravu, ktory stanovil Eurpsky parlament v uzneseni z 15. decembra 2011 o pldne jednotného eurépskeho

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1600/2002/ES z 22. jula 2002, ktorym sa ustanovuje $iesty environmentalny akény
program Spolocenstva (U. v. ESL 242,10.9.2002, s. 1).
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dopravného priestoru — Vytvorenie konkurencieschopného dopravnému systému efektivne vyuZivajiiceho
zdroje ('). Komisia a clenské Stity by s cielom zniZif znecistenie hlukom v mestskych oblastiach a v siilade
so zdsadou subsidiarity mali podporovat verejni dopravu, chodzu a bicyklovanie.

(22)  Hladina zvuku vozidla ¢iastocne zavisi od sposobu, akym sa pouzwa a udrziava po jeho zakdpeni. Mali by sa
preto prijat kroky na zvySenie povedomia verejnosti v Unii o vyzname plynulého riadenia vozidla a dodrZiavania
rychlostnych obmedzeni platnych v jednotlivych ¢lenskych $tatoch.

(23)  Je vhodné, aby v zdujme zjednodusenia pravnych predpisov Unie tykajiicich sa typového schvalovania toto naria-
denie v stlade s odportcaniami, ktoré sa uvadzaja v sprave skupiny CARS 21 z roku 2007, vychddzalo z predpisu
EHK OSN ¢. 51 tykajiceho sa skiSobnej metddy a predpisu EHK OSN €. 59 tykajiiceho sa ndhradnych systémom
tlmenia hluku.

(24) S cielom umoznit Komisii prisposobit urcité p021adavky v prﬂohach I, IV, VIII a X k tomuto nariadeniu technic-
kému pokroku by sa mala na Komisiu delegovat pravomoc prijimat akty v sdlade s clinkom 290 ZFEU, pokial
ide o zmenu uvedenych priloh tykajacich sa skiidobnych metdd a hladin zvuku. Je osobitne dolezité, aby Komisia
pocas pripravnych prac uskuto¢nila prislusné konzultdcie, a to aj na drovni expertov. Komisia by pri priprave
a vypractvani delegovanych aktov mala zaistit sGcasné, v€asné a ndlezité postipenie prislusnych dokumentov
Eurépskemu parlamentu a Rade.

(25)  Kedze ciel tohto nariadenia, a to stanovenie administrativnych a technickych poziadaviek EU na typové schvalo-
vanie vsetkych novych vozidiel, pokial ide o ich hladinu zvuku a ndhradnych systémov tlmenia hluku a ich
komponentov schvélenych ako typ samostatn)’lch technickych jednotiek a urcenych pre tieto vozidla, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut na drovni ¢lenskych stdtov, ale vzhladom na jeho rozsah a dosledky ho mozno lepsie
dosiahnut na drovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v siilade so zdsadou subsidiarity podla ¢linku 5 Zmluvy
o Eurdpskej tnii. V silade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢ldnku toto nariadenie neprekracuje
rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(26) 'V dosledku uplatiiovania nového regula¢ného rdmca stanoveného podla tohto nariadenia by sa smernica
70/157/EHS mala zrusit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet tipravy

V tomto nariaden{ sa ustanovujii administrativne a technické poziadavky na typové schvalovanie EU vsetkych novych
vozidiel kategéril uvedenych v ¢lanku 2, pokial ide o ich hladinu zvuku, a ndhradnych systémov tlmenia hluku a ich
komponentov schvélenych ako typ samostatnych technickych jednotiek navrhnutych a zostrojenych pre vozidld kate-
gorii M, a N, na tcely ulahéenia ich registracie, predaja a uvedenia do prevadzky v ramci Unie.

Cldnok 2

Rozsah posobnosti

Toto nariadenie sa vztahuje na vozidld kategérie M,, M,, M,, N;, N, a N;, ako sa vymedzuji v prilohe II k smernici
2007/46[ES, a na ndhradné systémy tlmenia hluku a ich komponenty schvélené ako typ samostatnych technickych
jednotiek, navrhnuté a vyrobené pre vozidld kategorie M, a N,.
Cldnok 3
Vymedzenie pojmov
Na dcely tohto nariadenia sa uplatfiuji vymedzenia pojmov ustanovené v ¢lanku 3 smernice 2007/46/ES.

Okrem toho sa uplatiiujii tieto vymedzenia pojmov:

1. ,typové schvalovanie vozidla“ je postup podla ¢ldnku 3 smernice 2007/46/ES s ohladom na hladiny zvuku;

() U.v.EUC168E, 14.6.2013,s.72.
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2. ,typ vozidla“ je kategdria motorovych vozidiel, ktoré sa neodlisuji v takych podstatnych znakoch, ako su:
a) v pripade vozidiel kategérii M,, M, < 3500 kg, N, podrobenych skaske v stlade s bodom 4.1.2.1 prilohy II:
i) tvar alebo materidly karosérie (najmd motorového priestoru a jeho zvukovej izolacie);

ii) typ motora (napriklad zdzihovy alebo vznetovy, dvoj- alebo Stvortaktny, s priamociarym alebo rota¢nym
pohybom piesta), pocet a objem valcov, pocet a typ karburdtorov alebo vstrekovaci systém, usporiadanie
ventilov alebo typ elektrického motora;

ili) menovity maximalny Cisty vykon a zodpovedajice oticky motora; ak sa vSak menovity maximdlny vykon
a zodpovedajice otacky motora odliduji len v désledku odlisného mapovania motora, tieto vozidld sa moézu
povazovat za vozidld rovnakého typu;

iv) systém tlmenia hluku;
b) v pripade vozidiel kategérii M, > 3500 kg, M,, N,, N, podrobenych skuske v stlade s bodom 4.1.2.2 prilohy II:
i) tvar alebo materidly karosérie (najmid motorového priestoru a jeho zvukovej izolacie);

ii) typ motora (napriklad zazihovy alebo vznetovy, dvoj- alebo 3tvortaktny, s priamociarym alebo rotaénym
pohybom piesta), pocet a objem valcov, typ vstrekovacieho systému, usporiadanie ventilov, menovité otacky
motora (S) alebo typ elektrického motora;

iii) vozidld s rovnakym typom motora a/alebo rozdielnym celkovym prevodovym pomerom mozno povazovat
za vozidld rovnakého typu.

Ak v3ak z uvedenych rozdielov v pismene b) vyplyvaji rozdielne cielové podmienky, ako sa opisuji v bo-
de 4.1.2.2 prilohy II, uvedené rozdiely sa povazuji za zmenu typuy;

3. ,najvacsia technicky pripustnd celkovd hmotnost“ (M) je najvicsia hmotnost uréend pre vozidlo na zdklade jeho
konstrukénych znakov a projektovanych vlastnosti; technicky pripustnd celkovd hmotnost privesu alebo néavesu
zahffa statické zataZenie prendsané na tazné vozidlo v pripade ich spojenia;

4. ,menovity maximdlny ¢isty vykon“ (P,) je vikon motora vyjadreny v kW a merany metédou EHK OSN podla pred-
pisu EHK OSN ¢. 85 ().

Ak sa menovity maximadlny ¢isty vykon dosahuje pri roznych otdckach motora, pouzijii sa najvyssie oticky motora;

5. ,Standardné vybavenie“ je zdkladnd konfigurdcia vozidla vratane vSetkych prvkov, ktoré sii v iom namontované bez
toho, aby z toho vyplyvali akékolvek dalsie $pecifikicie tykajiice sa konfiguracie alebo trovne vybavenia, ktord viak
obsahuje vetky prvky pozadované v regulatnych aktoch uvedenych v prilohe IV alebo v prilohe XI k smernici
2007/46]ES;

6. ,hmotnost vodi¢a“ je nomindlna hmotnost 75 kg na mieste referen¢ného bodu sedadla vodica;
7. ,hmotnost vozidla v previdzkovom stave” (m,) je:
a) v pripade motorového vozidla:

hmotnost vozidla so $tandardnym vybavenim v silade so Specifikdciami vyrobcu s jeho palivovymi nddrzami
naplnenymi najmenej na 90 % ich objemu vrdtane hmotnosti vodica, paliva a kvapalin a vratane hmotnosti karo-
série, kabiny, spojovacieho zariadenia a rezervného(-ych) kolesa (kolies), ako aj ndradia, ak st namontované;

() Predpis Eurépskej hospodarskej komisie Organizicie Spojenych ndrodov (EHK/OSN) ¢. 85 — Jednotné ustanovenia pre homologizaciu
spalovacich motorov alebo elektrickych pohonnych jednotiek urcenych na pohon motorovych vozidiel kategérii M a N z hladiska
merania ¢istého vykonu a maximdlneho 30-mintitového vykonu elektrickych pohonnych jednotiek (U. v. EU L 326, 24.11.2006, s. 55).
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b) v pripade privesov:

hmotnost vozidla so Standardnym vybavenim v stlade so 3pecifikiciami vyrobcu vritane paliva a kvapalin
a vratane hmotnosti karosérie, dodato¢ného spojovacieho zariadenia (dodato¢nych spojovacich zariadeni),
rezervného(-ych) kolesa (kolies) a ndradia, ak st namontované;

8. ,menovité otdcky motora“ (S) st uddvané otacky motora v min.” (ot/min.), pri ktorych motor vyvinie svoj menovity
maximalny Cisty vykon podla predpisu EHK OSN ¢. 85, alebo ak sa menovity maximdlny ¢isty vykon dosahuje pri

roznych otdckach motora, najvyssie z tychto otacok;

9. ,index pomeru vykonu k hmotnosti (PMR)“ je &iselny tdaj vypocitany podla vzorca uvedeného v bode 4.1.2.1.1
prilohy I;

10. ,referencny bod* je nicktory z tychto bodov:
a) v pripade vozidiel kategérie M, a N;:
i) pre vozidld s motorom uloZenym vpredu: predny okraj vozidla;
ii) pre vozidld s motorom uloZenym uprostred: stred vozidla;
iii) pre vozidld s motorom uloZenym vzadu: zadny okraj vozidla;
b) v pripade vozidiel kategérie M,, M, N, a N, okraj motora najblizsi k prednej ¢asti vozidla;

11. ,cielové zrychlenie je zrychlenie dosiahnuté pri ¢iastoénom otvoreni Skrtiacej klapky v mestskej premévke a odvo-
dzuje sa od Statistickych zistovani;

12. ,motor” je zdroj vykonu bez odnimatelného prislusenstva;
13. ,referen¢né zrychlenie” je pozadované zrychlenie pocas skasky zrychlenia na skasobnej drihe;

14. ,vdhovy faktor prevodového pomeru® (k) je bezrozmerny ¢iselny tdaj pouzivany na zlGcenie vysledkov skisok pri
dvoch prevodovych pomeroch pre skasku zrychlenia a skiisku pri konstantnej rychlosti;

15. ,Ciastocny faktor vykonu“ (k) je bezrozmerny &iselny ddaj pouZivany na vdzené zlicenie vysledkov skuasky
zrychlenia vozidla a skasky pri konstantnej rychlosti vozidla;

16. ,predzrychlenie“ je pouzitie akcelera¢ného ovladaciecho zariadenia pred ¢iarou na ucely dosiahnutia stabilného
zrychlenia medzi ¢iarami AA’ a BB’, ako sa uvddza na obrazku 1 v dodatku k prilohe II;

17. ,zablokované prevodové pomery“ je ovlddanie prevodov tak, aby sa prevodové pomery nemohli pocas skasky
menit;

18. ,systém tlmenia hluku“ je kompletny sibor komponentov potrebnych na znizenie hluku vyddvaného motorom
a jeho vyfukom;

19. ,rozdielne typy systémov tlmenia hluku“ st systémy tlmenia hluku, ktoré sa vyznamne odliSuji aspori v jednej
z tychto charakteristik:

a) obchodné ndzvy alebo ochranné zndmky ich komponentov;

b) vlastnosti materidlov, z ktorych st zhotovené ich komponenty, okrem povrchovej tipravy tychto komponentov;
c) tvar alebo velkost ich komponentov;

d) prevadzkové principy aspon jedného z ich komponentov;

e) zostavenie ich komponentov;

f) pocet systémov tlmenia hluku vyfuku alebo ich komponentov;
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20. ,konstrukény rad systému tlmenia hluku alebo komponentov systému tlmenia hluku“ je skupina systémov tlmenia
hluku alebo ich komponentov, v ktorej st vietky nasledujice charakteristiky rovnaké:

a) nerudeny prietok vyfukovych plynov cez absorpény vlaknity materidl pri kontakte s tymto materidlom;
b) druh vldken;

¢) pripadné $pecifikicie tmeliaceho materialu;

d) priemerné rozmery vlakna;

e) minimdlna hustota plnenia sypkého materidlu v kg/m?

f) maximdlna kontaktnd plocha medzi priidom plynu a absorpénym materidlom;

21. ,néhradny systém tlmenia hluku” je akdkolvek cast systému tlmenia hluku alebo jeho komponentov urceného na
poutzitie vo vozidle okrem Casti typu namontovaného na vozidle pri jeho predloZeni na typové schvilenie EU podla
tohto nariadenia;

22. ,systém zvukovej signalizacie vozidla“ (AVAS) je systém pre hybridné elektrické a Cisto elektrické vozidld, ktory
vydava zvuk, aby chodcov a inych G¢astnikov cestnej premdavky upozornil na pritomnost vozidla;

23. ,miesto predaja“ je miesto, kde st vozidld uskladnené a ponikaji sa na predaj spotrebitelom;

24. ,reklamny materidl technickej povahy“ st tlacené, elektronické alebo online technické prirucky, brozdry, letdky
a kataldgy, ako aj webové stranky, ktorych cielom je propagovat vozidld Sirokej verejnosti.

Cldnok 4
Vseobecné povinnosti ¢lenskych $titov

1. S vyhradou ditumov fiz uplatiiovania stanoven)'/ch v prilohe III k tomuto nariadeniu a bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 23 smernice 2007/[46/ES, clenské Stity z dovodoy stvisiacich s pripustnou hladinou zvuku odmietnu udelit
typové schvalenie EU typu motorového vozidla, ktory nespliia poziadavky tohto nariadenia.

2. 0Od 1. jiala 2016 clenské Stdty z dovodov stvisiacich s pripustnou hladinou zvuku odmietnu udelit typové schvd-
lenie EU typu nahradného systému tlmenia hluku alebo jeho komponentov ako samostatnej technickej jednotky, ktoré
nesplitaji poziadavky tohto nariadenia.

Clenské stity nadalej udeluju typové schvilenie EU podla smernice 70/157/EHS nahradnému systému timenia hluku
alebo jeho komponentom ako samostatnej technickej jednotke pre vozidld, ktorych typ sa schvéli do ditumov faz uplat-
novania stanovenych v prilohe III k tomuto nariadeniu.

3. S vyhradou datumov fiz uplatiiovania stanovenych v prilohe III k tomuto nariadeniu ¢lenské Stity povazuji
z dovodov savisiacich s pripustnou hladinou zvuku osvedcenia o zhode vydané pre nové vozidld za neplatné na tcely
clanku 26 smernice 2007/46[ES a zakdZu registriciu, predaj a uvedenie takychto vozidiel do previdzky, ak nesplfiaji
poziadavky tohto nariadenia.

4. Clenské stity povolia z dovodov stvisiacich s pripustnou hladinou zvuku predaj a uvedenie nihradného systému
tlmenia hluku alebo jeho komponentov do prevddzky ako samostatnej technickej jednotky, ak zodpovedaju typu, v stivi-
slosti s ktorym bolo schvaleme typu EU udelené v siilade s tymto nariadenim.

Clenské stéty povolia predaj a uvedenie do prevadzky néhradnych systémov tlmenia hluku alebo ich komponentov ktoré
maji typové schvdlenie EU ako samostatnd technickd jednotka na zdklade smernice 70/157/EHS urcend pre vozidld,
ktorych typ sa schvdli do ddtumov féz uplatiovania stanovenych v prilohe IIl k tomuto nariadeniu.

Cldnok 5
Vseobecné povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia zabezpecia, aby vozidld, ich motor a ich systém tlmenia hluku boli navrhnuté, skonstruované a zmonto-
vané tak, aby takymto vozidldm pri normdlnom pouZivani umozZnili splnit toto nariadenie napriek nevyhnutnym vibré-
cidm.
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2. Vyrobcovia zabezpeCia, aby systém tlmenia hluku bol navrhnuty, skonstruovany a zmontovany tak, aby bol
s ohladom na podmienky pouZivania vozidla, ¢o zahfiia aj regiondlne klimatické rozdiely, schopny primerane odoldvat
posobeniu kordzie, ktorej je vystaveny.

3. Vyrobca sa zodpovedd schvalovaciemu orgdnu za vSetky aspekty postupu schvélenia a za zabezpeCenie zhody
vyroby, ¢i uz vyrobca je, alebo nie je priamo zapojeny do vietkych stupfiov konstrukcie vozidla, systému, komponentu
alebo samostatnej technickej jednotky.

Cldnok 6
Dodato¢né ustanovenia o emisidch zvuku (ASEP)

1. Tento ¢lanok sa vztahuje na vozidld kategdrie M, a N, so spalovacim motorom namontovanym od vyrobcu povod-
ného zariadenia so systémami tlmenia hluku a ndhradnymi systémami tlmenia hluku uréenymi pre takéto kategérie vozi-
diel v stilade s prilohou IX.

2. Vozidli a nahradenie systémov tlmenia hluku splfiajii poziadavky prilohy VII.

3. Vozidld a nahradenie systémov tlmenia hluku sa bez dalsich skigok povazujii za spliajiice poziadavky prilohy VII,
ak vyrobca poskytne schvalovaciemu orgdnu technické dokumenty preukazujice, Ze rozdiel medzi maximédlnymi a mini-
mélnymi otd¢kami motora vozidiel pri Ciare BB’, ako sa uvddza na obrizku 1 dodatku k prilohe II, nie je v pripade
akejkolvek podmienky skasky v rdmci rozsahu regulicie ASEP vymedzeného v bode 2.3 prilohy VII vo vztahu
k podmienkam ustanovenym v prilohe II vacsi ako 0,15 x S.

4. Emisie zvuku vozidla alebo nahradenie systémov tlmenia hluku pri typickych podmienkach jazdy na ceste, ktoré sa
lisia od podmienok, v akych sa vykondvala skiska typového schvdlenia stanovend v prilohe II a prilohe VII, sa nesmi
vyznamne odchylovat od vysledkov skusky.

5. Vyrobca nesmie timyselne zmenit, upravit ani zaviest Ziadne mechanické, elektrické, tepelné alebo iné zariadenie &
postup, ktoré nie su prevadzkyschopné pri typickych jazdnych podmienkach, vylu¢ne s cielom splnit poziadavky na
emisie hluku podla tohto nariadenia.

6. Pri podani Ziadosti o typové schvdlenie vyrobca poskytne vyhldsenie, ktoré vypracuje v siilade so vzorom
uvedenym v dodatku k prilohe VII a v ktorom uvedie, Ze typ vozidla alebo ndhradny systém tlmenia hluku, ktoré sa
maju schvilit, vyhovuji poziadavkdm tohto ¢ldnku.

7. Odseky 1 az 6 sa neuplatiiuju na vozidld kategérie N, ak je splnend jedna z tychto podmienok:

a) objem motora nepresahuje 660 cm’® a koeficient pomeru vykonu k hmotnosti vypoéitany pomocou technicky
najviciej povolenej hmotnosti nepresahuje 35;

b) zafaZenie je prinajmenSom 850 kg a koeficient pomeru vykonu k hmotnosti vypocitany pomocou technicky
najviciej povolenej hmotnosti nepresahuje 40.

Cldnok 7
Spotrebitel'ské informdcie a oznacovanie

Vyrobcovia a distribttori vozidiel sa usiluji zabezpecit, aby sa hladina zvuku kazdého vozidla v decibeloch [dB(a)]
merand podla tohto nariadenia uvddzala v mieste predaja a v reklamnych materidloch technickej povahy, tak aby bola
jasne viditelna.

Komisia vykond do 1. jila 2018 na zaklade skisenosti ziskanych uplatiiovanim tohto nariadenia komplexné posidenie
vplyvu tykajlice sa podmienok oznafovania hladin znecistovania ovzdusia a znelistovania hlukom a spotrebitelskych
informdcii. Zistenia vyplyvajiice z tohto postidenia Komisia ozndmi Eurépskemu parlamentu a Rade a pripadne predlozi
legislativny ndvrh.
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Cldnok 8
Systém zvukovej signalizdcie vozidla (AVAS)

Do 1. jila 2019 zacnii vyrobcovia montovat AVAS, ktory spifia poziadavky stanovené v prilohe VIII, do novych typov
hybridnych elektrickych a ¢isto elektrickych vozidiel. Do 1. jula 2021 zaénd vyrobcovia montovat AVAS do vietkych
novych hybridnych elektrickych a cisto elektrickych vozidiel. Ak sa vyrobcovia rozhodnd namontovat do vozidiel systém
AVAS pred tymito ddtumami, zabezpecia, Ze uvedené systémy AVAS spliiajii poziadavky stanovené v prilohe VIIL

Do 1. jila 2017 sa Komisia splnomocni prijimat delegované akty v sdlade s ¢lankom 10 na tcely revizie prilohy VIII
a s ciefom doplnit do nej podrobnejsie poziadavky na vlastnosti systému AVAS alebo systémy aktivnej bezpe¢nosti,
pricom zohladni pracu EHK OSN v uvedenej oblasti.

Cldnok 9

Zmena priloh

Komisia sa splnomocni na prijatie delegovanych aktov v siilade s ¢lankom 10, ktorymi sa menia prilohy I, IV, VIIl a X
s ciefom prispdsobit ich technickému pokroku.

Cldnok 10

Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prévomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢ldnku 8 druhom odseku a v ¢ldnku 9 sa Komisii udeluje na
obdobie piatich rokov od 16. jina 2014.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 8 druhom odseku a v ¢lanku 9 moze Eur()psky parlament alebo Rada
kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovame prévomoci, ktoré sa v iom uvddza. Rozhodnutie
nadobdda G¢innost dfiom nasledu;uam po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europske) iinie alebo k neskorsiemu
datumu, ktory je v fiom uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ti¢innost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sicasne Eur6pskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢ldnku 8 druhého odseku alebo ¢lanku 9 nadobudne t¢innost, len ak Eurdpsky parla-
ment alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného aktu Eurdp-
skemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu
0 svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predfzi o dva
mesiace.

Cldnok 11

Dolozka o preskamani

Komisia uskuto¢ni podrobnii $tidiu o limitoch hladiny zvuku a uverejni jej vysledky do 1. jula 2021. Studia sa zakladd
na vozidlach, ktoré spliiaji najnovsie regulacné poziadavky. Na zdklade zdverov tejto stidie Komisia predlozi v pripade
potreby legislativny navrh.

Cldnok 12

Zmeny smernice 2007 /46[ES

Prilohy IV, VI a XI k smernici 2007/46/ES sa menia v stlade s prilohou XI k tomuto nariadeniu.



L 158/140 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.5.2014

Cldnok 13
Prechodné ustanovenia

1. Na kontrolu toho, & skisobna draha spiha poziadavky uvedené v bode 3.1.1 prilohy II, sa do 30. jiina 2019 moze
alternativne k norme ISO 10844:2011 uplatiovat aj norma ISO 10844:1994.

2. Do 30. jana 2019 st vozidld so sériovou hybridnou hnacou ststavou, ktoré maji spalovaci motor bez mechanic-
kého spojenia s hnacou ststavou, oslobodené od poziadaviek ¢lanku 6.

Cldnok 14
ZruSenie

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 4 ods. 2 druhy pododsek a ¢ldnok 4 ods. 4 druhy pododsek, sa smernica
70/157[EHS zru$uje s G¢innostou od 1. jila 2027.

2. Odkazy na zruend smernicu sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju v silade s tabulkou zhody
uvedenou v prilohe XII k tomuto nariadeniu.

Cldnok 15
Nadobudnutie d¢innosti
1. Toto nariadenie nadobtda Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
2. Uplatiuje sa od 1. jala 2016.
3. Bod 3.1.1 prilohy II sa uplatiiuje od 1. jila 2019.

4. Cast B prilohy XI sa uplatiiuje od 1. jala 2027.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu 16. aprila 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ D.KOURKOULAS
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PRILOHA I

TYPOVE SCHVALENIE EU, POKIAL IDE O HLADINU ZVUKU TYPU VOZIDLA

1. ZIADOST O TYPOVE SCHVALENIE EU TYPU VOZIDLA

1.1.  Ziadost o typové schvélenie EU typu vozidla podla ¢lanku 7 ods. 1 a 2 smernice 2007/46/ES s ohladom na jeho
hladinu zvuku predlozi vyrobca vozidla.

1.2.  Vzor informa¢ného dokumentu je uvedeny v dodatku 1.

1.3.  Vozidlo reprezentujice typ, o ktorého typové schvilenie sa ziada, musi technickej sluzbe zodpovednej za skasky
poskytnit jeho vyrobca. Pri vybere vozidla reprezentujiceho typ vyberd vozidlo technickd sluzba zodpovednd za
skisky k spokojnosti schvalovacieho orgdnu. Pocas procesu vyberu sa m6zu na pomoc pri rozhodovani pouzit
virtudlne skdasobné metddy.

1.4. Na ziadost technickej sluzby sa musi dodat aj vzorka systému tlmenia hluku a motor najmenej s takym objemom
valcov a menovitym maximalnym vykonom, aky md motor montovany do vozidla, o ktorého typové schvélenie
sa ziada.

2. OZNACOVANIE

2.1.  Na komponentoch vyfukového a sacieho systému s vynimkou tchytov a potrubia sa musia nachddzat nasledujtce
oznacenia:

2.1.1. ochrannd znamka alebo obchodny nazov vyrobcu systémov a ich komponentov;
2.1.2. obchodné oznacenie od vyrobcu.

2.2. Tieto oznacenia uvedené v bodoch 2.1.1 a 2.1.2 musia byt zretelne Citate[né a nezmazatelné, a to aj vtedy, ked je
systém namontovany vo vozidle.
3. UDELENIE TYPOVEHO SCHVALENIA EU TYPU VOZIDLA

3.1. Ak sd splnené prislusné poziadavky, udeli sa typové schvélenie EU podla ¢lanku 9 ods. 3 a pripadne ¢lanku 10
ods. 4 smernice 2007/46/ES.

3.2.  Vzor osvedéenia o typovom schvileni EU je uvedeny v dodatku 2.

3.3.  Kazdému schvédlenému typu vozidla sa prideli schvalovacie ¢&islo v stlade s prilohou VII k smernici 2007/46/ES.
Ten isty ¢clensky $tat nepridelf rovnaké ¢islo inému typu vozidla.

3.3.1. Ak typ vozidla spliia limitné hodnoty fizy 1 v prilohe III, za oddielom 3 cisla typového schvilenia nasleduje
znak ,A“. Ak typ vozidla splia limitné hodnoty fizy 2 v prilohe III, za oddielom 3 ¢isla typového schvilenia
nasleduje znak ,B“. Ak typ vozidla splita limitné hodnoty fizy 3 v prilohe III, za oddielom 3 ¢isla typového schvé-
lenia nasleduje znak ,C“.

4. ZMENY TYPOVYCH SCHVALEN{

V pripade zmien typu schvéleného podla tohto nariadenia sa uplatiiuji ¢ldnky 13, 14, 15, 16 a ¢ldnok 17 ods. 4
smernice 2007[46/ES.

5. OPATRENIA NA ZABEZPECENIE ZHODY VYROBY
5.1. Opatrenia na zabezpecenie zhody vyroby sa prijmi v silade s poziadavkami ustanovenymi v ¢ldnku 12 smernice
2007/46]ES.

5.2.  Osobitné ustanovenia:

5.2.1. Skasky ustanovené v prilohe VI k tomuto nariadeniu musia zodpovedat skiskam uvedenym v bode 2.3.5
prilohy X k smernici 2007/46/ES.

5.2.2. Kontroly uvedené v bode 3 prilohy X k smernici 200746/ES sa za normdlnych okolnosti vykondvaji raz za dva
roky.
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Dodatok 1

Informagny dokument &. ... podla prilohy I k smernici Rady 2007/46/ES tykajiici sa typového schvélenia EU
vozidla s ohfadom na pripustnit hladinu zvuku

Ak informdcie uvedené niZie existujii, musia sa predlozit v troch vyhotoveniach spolu so stpisom obsahu. Vsetky
vykresy sa musia predlozit vo vhodnej mierke a musia byt dostato¢ne podrobné a mat formdt A4 alebo byt poskladané
na tento format. Pripadné fotografie musia byt dostato¢ne podrobné.

Ak systémy, komponenty alebo samostatné technické jednotky maju elektronické ovladace, predlozia sa informdcie tyka-
jlce sa ich vlastnosti.

0. VSEOBECNE
0.1. Znacka (0bchodny Ndzov VITODCU): ...eciiiiiiiiiiiii it
0.2. YD
0.3. Prostriedky identifikdcie typu, ak s vyznacené na vozidle (7): ...........eeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. Umiestnenie takho 0ZNACEMIAT ... . eiiuuiiee it e e e e e et eeeeaa
0.4. Kategoria VOZIALA (9): .oeeiiiiiiiiiiiie et e e
0.5. Nazov spoloCnosti @ adresa VITODCU: ....ciiiiiiiiiiiiii ettt eeeaaaaaa
0.8. Nazov a adresa montdzneho zavodu (ZAVOAOV): ... coovviiiiiiie e
0.9. Meno a adresa (pripadného) ZAStUPCU VYTODCU: ......uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeie e
1. VSEOBECNE KONSTRUKCNE CHARAKTERISTIKY VOZIDLA
1.1. Fotografie afalebo ndkresy reprezentativneho vozidla: ................uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.3. PoCet NAPTAV @ KOLES () +oeieiiiiiiiii ettt ettt e
1.3.3. Hnacie ndpravy (pocet, umiestnenie, Prepojenie): ...........c.uuuveeiiuueiiiiiiiieiiiiieeiiiiir e e eeeei e
1.6. Umiestnenie a USPOIiadanie MOTOTA: .....eeetiuuuuuuuiseeetteeiiiiiii e e e e e et eeetbbii e e e et eeeeaaaiie e eeeeeeeeeananas
2. HMOTNOSTI A ROZMERY () ) () (V KG A MM) (KDE JE TO MOZNE, ODVOLAJTE SA NA NAKRES)
2.4, Rozsah rozmerov vozidla (CelkOVYCh): ...
2.4.1. POAVOZOK DEZ KATOSETIE: .....iiiiiiiie et e et e e e e e e e eeaees
2.4.1.1. DIZKA (55): .o e e
2.4.1.2. STTKA (8] e
2.4.2. POAVOZOK § KATOSEITOU: .evvviviiiiiiseeeeee ettt e e e e e ettt e e e e e e e e e eeaatt e e e eeeeeeasbaateeeeeeeeeeesssnnnnns
2.4.2.1. DIZKA (55): oo e ettt
2.4.2.2. SITKA (8] et
2.6. Hmotnost v prevddzkovom stave (")

a) minimdlna a maximalna pre kaZdy variant: .............ccccccciiiiiii

b) hmotnost kazdej verzie (musi byt poskytnutd tabulka): ...........cccccccciiiiiii
2.8. Najvicsia technicky pripustnd celkovd hmotnost uddvand vyrobcom () (): «ooooovviieiiiiiiiiii ..
3. HNACIA JEDNOTKA (9)
3.1. VPTODCA IOLOTAL ...eeiiiiiiiiiiis e ettt e ettt e e e ettt ettt e e e e e et e eeabba e e eees

3.1.1. Vyrobcov kéd motora (ako je vyznaceny na motore, alebo iné prostriedky identifikdcie): . .......oeeveeeeeeeee.
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3.2. Spal'ovaci motor

3.2.1.1. Princip ¢innosti: zdzihovy|vznetovy, stvortaktny/dvojtaktny/rotacny cyklus (')

3.2.1.2. Pocet @ uSpOriadanie VAlCOV: .....iiiissieee e e e e e e e e

3.2.1.2.3. Poradie ZapalOVania: ........oouuuumuuiiiie ettt

3.2.1.3. Zdvihovy objem motora (™): ... cm?

3.2.1.8. Maximalny ¢isty vykon (7): ... kW pri ... min.”! (hodnota udand vyrobcom)

3.2.4. Privod paliva

3.2.4.2. Vstrekom paliva (len pre vznetovy motor): dno/nie (')

3.2.4.2.2. Princip ¢innosti: Priame vstrekovanie/predkomérkovy/virivd komorka (')

3.2.4.2.4. Reguldtor otdcok

324240 TYPE oottt

3.2.4.2.4.2.1. Rychlost, pri ktorych sa za¢inaji medzné otdcky pri plnom zatazenf: ... min.™!

3.2.4.3. Vstrekom paliva (len pre zazihové motory): dno/nie (')

3.2.4.3.1. Princip ¢innosti: Sacie potrubie (jednobodovy/viacbodovy ()/priamy vstrek/iny ($pecifikujte) ()

3.2.8. Saci systém

3.2.8.1. Prepliiovac: dno/nie (')

3.2.8.4.2. VZAUuchovy filter, VIKIESY: ....veuiiiiiiiiiiiiii e alebo

3.2.8.4.2. 1. ZNACKA(-7): 1o eiiiiiiiii ettt ettt ettt eeeeeaees

B R R | ]G T P PRSP PP PP PP OPPTR

3.2.8.4.3. TIMIC SANIA, VIKIEST: eeeiiiiiiiiii ettt ettt e e ettt e e e eeeeaaes alebo

3.2.8.4.3. 1. ZNACKA(T7): 1 ettt e ettt e e e e et ettt e e eeeeeaee

3 84 3. . T P )t i

3.2.9. Systém tlmenia hluku

3.2.9.2. Opis afalebo vykres vyfukového systému tlmenia hluku: ...

3.2.9.4. TIMIC(-€) VITUKUL ©eeeiiiiiiiiiiiiiii e
Typ, oznacenie tImi€a(-0v) VTUKU: ....ooiiiiiiiiiiiiiii e e e
Ak je to pre vonkajsi hluk potrebné, protihlukové opatrenia v motorovom priestore a na motore: ...........

3.2.9.5. Umiestnenie VyTukovej trubiCe: ........oooiiiiiii e

3.2.9.6. TImi¢ vyfuku obsahujici vldknité materidly: ..........oooiiiiiiiiiiiii i

3.2.12.2.1.  Katalyzator: ano/nie (')
3.2.12.2.1.1. Pocet katalyzatorov a ich prvkov (niZsie uvedte informécie o kazdej samostatnej jednotke): ...................

3.2.12.2.6.  Zachytavac tuhych castic: dno/nie (')

3.3. Elektromotor
3.3.1. Typ (VINULIE, DUAEIIE): +eeveveiiiie ettt et e e e e e et eees
3.3.1.1. Maximalny hodinovy vykon: ... kW

3.3.1.2. Prevadzkové napitie: ... V
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3.4. Motory alebo stroje alebo ich kombindcie
3.4.1. Hybridné elektrické vozidlo: dno/nie ()
3.4.2. Kategéria hybridného elektrického vozidla: externé nabijanie/nabfjanie vo vozidle (1)
3.43 Prepina¢ prevadzkového rezimu: s nim/bez neho (?)
3.4.3.1. Volitelné rezimy
3.4.3.1.1. Vyluéne elektrické vozidlo: ano/nie (')
3.4.3.1.2. Vyluéne palivovy pohon: dno/nie (1)
3.4.3.1.3. Hybridné rezimy: dno/nie (') (ak dno, Kratky opis): ....ccoeeriimmmiiiiiieiiiiiii e
3.4.5. Elektricky motor (samostatny opis kazdého typu elektrického motora)
3.4.5.1. ZNACKAT Lot e e e e e
3.4.5.2. D
3.4.5.4. Maximdlny vykon: ... kW
4. PREVODOVKA (r)
4.2. Druh (mechanicky, hydraulicky, elektricky atd.): .......ooooiiimiiiiiii
4.6. Prevodové pomery
pesiorsupen |, pomer ot s mprs | Konln el poser pomep) | ot
Vystu(}i):‘?k; riadefa prevo prevodovky k otdckam hnanych kolies) pomery
Maximum pre CVT (¥)
)
3.
I.\;I.inimum pre CVT (¥)
Spitny chod
(*) Plynule menitelny prevod
4.7. Maximdlna konstrukénd rychlost vozidla (v kmy/h) (2 ......eeuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
6. ZAVESENIE
6.6. Pneumatiky a kolesd
6.6.1. Kombindcia(-ie) pneumatiky/kolesd

a) pri pneumatikdch uved'te oznacenie rozmeru, index nosnosti, symbol kategérie rychlosti;

b) pri kolesach uvedte rozmer(-y) a vystupok(-ky) rafov.

6.6.2. Horné a dolné hranice polomerov valenia

6.6.2.1. INAPTAVA 12 ottt ettt e e e et e e
6.6.2.2. INAPTAVA 2% 1ottt ettt ettt e e e e et
6.6.2.3. INAPTAVA 3% oottt ettt et ettt ettt ettt eaa e eans
6.6.2.4. INAPTAVA 41 oottt ettt et et et ettt et eaas

atd’.
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9. KAROSERIA

9.1. Typ karosérie, pouzivajiic kody vymedzené v Casti C prilohy II smernice 2007[46/[ES: ..........ccooeuueeneeee.
9.2. Pouzité materidly a konStrukeénd methda . .......iiieeeiiiiiiiiiii e
12. ROZNE

12.5. Podrobnosti o akychkolvek zariadeniach okrem motora, ktoré si navrhnuté na zniZenie hluku (ak sa na

ne NevzEahujli i€ DOAY): «.oeeviiiiiiiii et
Détum:
Podpis:

Pracovné zaradenie v spolo¢nosti:
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Dodatok 2

Vzor osved&enia o typovom schvileni EU

[Najvicsi formdt: A4 (210 x 297 mm)]

Odtlacok peciatky schvalovacieho organu
Ozndmenie o
typovom schvéleni (')
rozsireni typového schvdlenia ()
neudeleni typového schvélenia (')
odobrati typového schvilenia ()

typu vozidla s ohfadom na hladinu zvuku [nariadenie (EU) ¢. 540/2014].

CiS10 tyPOVENO SCAVALEIIA: ......eeiiiieiiie ettt ettt ettt e et e et e et e e et eeetbeeenbeeeenbeeenseeenneeans
DOVOAY FOZSITEIUAL ...ttt ettt ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et
ODDIEL I

0.1.  Znacka (0bchodny NAZOV VITODCU): ..eeiiiiiiiiii e e et e e e eeeeeeas
L 4 N
0.3.  Prostriedky identifikdcie typu, ak st vyznacené na vOzidle (2): ..........eeveimieimiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeee e
0.3.1. Umiestnenie uvedeného 0ZNaCemiar ..........ieiiiiiiiiiiis e e e ee e
0.4.  Kateglria vOzZIdla () «.oeiiiiiiiiiiiiiiiii i e
0.5.  Nazov SpoloCnosti @ adresa VYTODCU .eeeeveiiieiiiees ettt eee et eeeeeeeeeas
0.8. Ndzov a adresa montdzneho zavodu (ZAVOAOV): .......coovueiiii e
0.9. Meno a adresa (pripadného) ZASTUPCU VITODCU: ....ueeeieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e ee et e eeeeeeeees
ODDIEL II

1. Pripadné dopliujtce informdcie: pozri doplnok

. Technickd sluzba zodpovednd za vykondvanie SKASOK: ............uuuiiuiiiimiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee e
. Détum vydania skGS0bného ProtOKOILL .........iiieiiiiiiiiiiii e
. Cis10 SKASODNENO PrOLOKOIU .....vviiieiiieitieeeiie ettt ettt ettt e ettt e ettt e et e e e e e snseeeaeee e

2

3

4

5. Pripadné pozndmky: pozri doplnok

0. MIBSTOI Louniiiiiiiii e
7
8

Prilohy: Informac¢nd dokumentacia

Skasobny protokol (pre systémy)/vysledky skusok (pre celé vozidld)

(") Nehodiace sa preciarknite.

(*) Ak prostriedky identifikdcie typu obsahujii znaky, ktoré nie sti relevantné pre opis typu vozidla, pre ktoré plati toto osved¢enie o typovom
schviélent, také znaky sti v dokumentdcii zastiipené symbolom: ,?“ (napr. ABC??1237?).

() Vsulade s vymedzenim v prilohe ITA k smernici 2007/46/ES.
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Doplnok

k osved&eniu o typovom schvéleni EU &. ...

1. Dodato¢né informécie

1.1. Hnacia jednotka

11,1, VIFTODCA IIOTOTA ..eeeieiiiiiiiiii e e ettt e ettt e e et ettt e e e e et e et e ee ittt s s e e e e e et eeattba s e eeeeeeennes
1.1.2. KOd motora podla VYTODCU: ......veeiiiiiiiiiiiiie ettt e e e ettt eeeeeeeaaes

1.1.3. Maximélny disty vykon (¢): ... k€W pri ... min." alebo maximalny trvaly menovity vykon (elektricky motor)
. kW ()

1.1.4. Prepliiovad(-€), ZNACKA @ LYP: ..uuuneeeeetiiiiiiiiie e e e e e e ettt e e e e e ettt ettt e e e e e e e eeeetttb e e eeeeeeeeaettbn e e eeeeeeeaae
1.1.5. Vzduchovy filter, ZNaCKa @ EFP: .....uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
1.1.6. TIMIC SANiA, ZNACKA & EYP: ..utiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiei ettt ettt ettt ettt e et e e e eeeeeeaaeeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaanas
1.1.7. TIMi€ VUKL, ZNACKA @ LYP: wevunneeeeeeiiiiiiiiie e e e ettt e e ettt e e e e e e et et ettt e e e e e e e e eeeatabb e e eeeaeeeeees
1.1.8. KatalyZator, ZNACKA @ TFP: wevvvuennieeetteiiiitiii ettt ettt e e e e ettt e e et et e ettt e e e e eeeeees
1.1.9. Zachytavac(-e) tuhych €astic, Znacka @ tyP: ......vveeiiiiiiiiiiiii
1.2.  Prevodovka

1.2.1. Druh (mechanicky, hydraulicky, elektricky atd.): ....... ..o,
1.3.  Zariadenia okrem motora, ktoré si navrhnuté na zniZenie hluku: ............coocco
2. Vysledky skasok

2.1. Hladina zvuku pohybujiceho sa vozidla: . dB(A)

2.2. Hladina zvuku stojaceho vozidla: . dB(A) pri . min.™!

2.2.1. Hladina zvuku stla¢eného vzduchu, prevadzkové brzda: ... dB(A)

2.2.1. Hladina zvuku stla¢eného vzduchu, parkovacia brzda: ... dB(A)

2.2.1. Hladina zvuku stla¢eného vzduchu pocas aktivdcie reguldtora tlaku: ... dB(A)

2.3.  Udaje na ulahéenie skasky overovania zhody hybridnych elektrickych vozidiel v prevadzke, ak spalovaci motor
nemdze byt v prevadzke v stojacom vozidle

2.3.1. Prevodovy stupen (i) alebo poloha selektora prevodovych stupiiov zvolend pre skisku: .........oooeevvvininnnnnnnnnnnnn.
2.3.2. Poloha prepinaca prevddzkového rezimu pocas merania L, , (ak je prepina¢ namontovany) ...............cc.cooueenn.
2.3.3. Dizka predzrychlenia l,, ... m

2.3.4. Rychlost vozidla na zaciatku zrychlovania ... km/h

2.3.5. Hladina akustického tlaku L, . dB(A)

3. POZNAIMIKY: ... ettt

(") Nehodiace sa preciarknite.



27.5.2014 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 158/149

PRILOHA II

METODY A PRISTROJE NA MERANIE HLUKU VYDAVANEHO MOTOROVYMI VOZIDLAMI

1. METODY MERANIA

1.1. Hluk vydavany typom vozidla predlozenym na typové schvilenie EU sa meria dvoma metédami opisanymi
v tejto prilohe pre vozidlo v pohybe a pre stojace vozidlo. V pripade hybridného elektrického vozidla,
ktorého spalovaci motor nemdze byt pocas statia vozidla v prevddzke, sa vyddvany hluk meria len pri
pohybe.

Vozidld s najvacSou technicky pripustnou celkovou hmotnostou presahujicou 2 800 kg sa podrobia dopl-
fiujicemu meraniu hluku stla¢eného vzduchu so stojacim vozidlom v stlade so $pecifikdciami prilohy V, ak
zodpovedajiice brzdové vybavenie je sticastou vozidla.

1.2. Hodnoty namerané v sdlade so skiskami uvedenymi v bode 1.1 tejto prilohy sa zaznamenaji v protokole
o skaske a vo formuldri zodpovedajiicom vzoru uvedenému v dodatku 2 k prilohe 1.

2. MERACIE PRISTROJE

2.1. Akustické merania

Zariadenim pouzwanym na meranie hladiny zvuku musi byt presny pristroj na meranie hladiny hluku alebo
ekvivalentny meraci systém, ktory spliia poziadavky na pristroje trledy 1 (vrtane odportcaného ochran-
ného krytu proti vetru, ak sa pouziva). Tieto poZiadavky st opisané v norme IEC 61672-1:2002: Presné
zvukomery, druhé vydanie Medzindrodnej elektrotechnickej komisie (IEC).

Merania sa vykonaji pomocou ,rychlej odpovede akustického meracieho pristroja a vahovej krivky ,A%,
ako sa tiez uvadza v norme IEC 61672-1:2002. Pri pouziti systému, ktory zahffia pravidelné monitorovanie
A-vazenej hladiny akustického tlaku, od¢itanie sa musi vykonaf v ¢asovom intervale maximdlne 30 ms
(milisekind).

Pristroje sa udrZiavaji a kalibruji podla pokynov vyrobcu pristroja.

2.2. Zhoda s poziadavkami

Zhoda s poziadavkami na pristrojové vybavenie na akustické merania sa overuje existenciou platného osved-
Cenia o zhode. Osved¢enie o zhode sa povazuje za platné, ak osvedcenie o zhode s normami bolo vydané
pocas predchddzajicich 12 mesiacov pre zvukové kalibra¢né zariadenie a pocas predchddzajicich
24 mesiacov pre pristrojové vybavenie. Vietky skiisky zhody musi vykonat laboratérium, ktoré je opravnené
na vykondvanie kalibracie podla prislusnych noriem.

2.3. Kalibrécia celého akustického meracieho systému na tcely merania

Na zaciatku a na konci kazdého merania sa cely akusticky meraci systém skontroluje pomocou zvukového
kalibrdtora, ktory splfia poziadavky na zvukové kalibritory triedy presnosti 1 ustanovené v IEC 60942:
2003. Bez akéhokolvek dalsieho nastavenia je rozdiel medzi od¢itanymi hodnotami men3i alebo sa rovnd
0,5 dB. Ak je uvedend hodnota prekrocend, vysledky merani dosiahnuté po poslednej uspokojivej kontrole
sa nebert do tGvahy.

2.4, Pristrojové vybavenie na meranie rychlosti a otdcok

Otacky motora sa merajii pristrojovym vybavenim, ktoré md presnost +2 % alebo vysSiu pri otdckach
motora predpisanych na vykondvané merania.

Jazdnd rychlost vozidla sa meria pristrojovym vybavenim, ktoré ma presnost najmenej + 0,5 km/h pri
pouziti zariadeni na priebezné meranie.

Ak sa pri sktiske vykondvajii nezévislé merania rychlosti, toto pristrojové vybavenie musf spifiat limity $peci-
fikicie minimdlne * 0,2 km/h.
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2.5. Meteorologické pristrojové vybavenie

Meteorologické pristrojové vybavenie pouzivané na monitorovanie podmienok prostredia pocas skasky
zahffia nasledujice zariadenia, ktoré spliiajii najmenej nizie uddvani presnost:

— zariadenie na meranie teploty £ 1 °C,
— zariadenie na meranie rychlosti vetra + 1,0 m/s,
— zariadenie na meranie barometrického tlaku + 5 hPa,

— zariadenie na meranie relativnej vlhkosti + 5 %.

3. PODMIENKY MERANIA
3.1. Miesto skasky a podmienky okolia
3.1.1. Povrch skusobnej drahy a rozmery miesta skisky musia byt podla normy ISO 10844:2011. Na povrchu

miesta sa nesmie nachddzat praskovy sneh, vysokd trava, kyprd poda ani $kvara. Nesmie sa tam nachddzat
ziadna prekdzka, ktord by mohla ovplyvnit zvukové pole v blizkosti mikrofénu a zdroja zvuku. Pozorovatel
vykondvajlici merania musi stat tak, aby neovplyviioval od¢itanie z meracieho pristroja.

3.1.2. Merania sa nevykondvaji za nepriaznivych poveternostnych podmienok. Musi sa zabezpecit, aby vysledky
skisky neboli ovplyvnené ndrazmi vetra.

Meteorologické pristrojové vybavenie sa musi umiestnit vedla skiiSobnej plochy vo vyske 1,2 m £ 0,02 m.
Meranie sa vykond, ked sa teplota okolitého vzduchu nachddza v intervale + 5 °C az +40 °C.

Skiisky sa nevykondvaja, ak rychlost vetra vratane ndrazov vo vyske mikrofénu je vyssia nez 5 mfs pocas
intervalu merania hluku.

Pocas intervalu merania hluku sa zaznamenaji hodnoty teploty, rychlosti vetra a jeho smeru, relativnej
vlhkosti a barometrického tlaku.

Akdkolvek hlukova $picka, ktord ocividne nestivisi s charakteristickymi vlastnostami vieobecnej hladiny
zvuku vozidla, sa pri odé¢itavani hodnot z meracieho pristroja neberie do tvahy.

Hluk pozadia sa meria pocas 10 sekind bezprostredne pred sériou skasok vozidla a po nej. Merania sa
vykonajii tymi istymi mikrofénmi ako pocas skiisky a s ich rovnakym umiestnenim. Vykazuje sa A-vdzend
maximdlna hladina akustického tlaku.

Rozdiel medzi okolitym hlukom a hlukom, ktory sa méd Hluk pozadia (vritane akéhokolvek hluku vetra)
mus{ byt najmenej o 10 dB niz3i nez A-vazend hladina akustického tlaku vyddvaného skasanym vozidlom.
Ak rozdiel medzi okolitym hlukom a nameranym hlukom je 10 az 15 dB(A), pri vypocte vysledkov skiisky
treba od hodnot od¢itanych zo zvukomera odrdtat prislusnt korekciu, ako sa uvddza v tejto tabulke:

merat dB(A) 10 11 12 13 14 15
Korekcia dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2 Vozidlo
3.2.1. Skasané vozidlo reprezentuje vozidld, ktoré sa maji uviest na trh, pricom ho vyberd vyrobca po dohode

s technickou sluzbou, aby splfali poziadavky tohto nariadenia. Merania sa vykondvaji bez akéhokolvek
pripojného vozidla s vynimkou neodpojitelnych vozidiel. Na ziadost vyrobcu sa merania moZu vykonat na
vozidlach so zdvihatelnou(-ymi) ndpravou(-ami) v zdvihnutej polohe.
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Merania sa vykondvaji na vozidlich so skdSobnou hmotnostou m, 3pecifikovanou v stlade s touto

tabulkou:
Kategorla Skdsobnd hmotnost vozidla (m,)
vozidla ‘

Ml mt = mro

Nl mt = mro

N, N, m, = 50 kg na kW menovitého vykonu motora
Pridavné zafaZenie na dosiahnutie skiSobnej hmotnosti vozidla sa umiestni nad
pohdnant(-€) zadn(-é) ndpravu(-y). Pridavné zafaZenie je limitované na 75 % najvac3ej
technicky pripustnej celkovej hmotnosti povolenej pre zadnd ndpravu. Skisobnd hmot-
nost sa mus{ dosiahnut s toleranciou * 5 %.
Ak tazisko pridavného zataZenia nemozno umiestnit do stredu zadnej ndpravy, skasobna
hmotnost vozidla nesmie presiahnut sticet zataZenia prednej a zadnej ndpravy v nezata-
Zenom stave a pridavného zataZenia.
Skiisobnd hmotnost pre vozidld s viac neZ dvoma ndpravami je rovnakd ako pre vozidlo
s dvoma ndpravami.

M,, M, m, = m,, — hmotnost ¢lena posadky (ak je),
alebo ak sa skasky vykondvajii na netiplnom vozidle bez karosérie,
m, = 50 kg na kW menovitého vykonu motora v stlade s podmienkami uvedenymi vyssie
(pozri kategériu N, N,).

3.2.2. Na zdklade Ziadosti Ziadatela sa vozidld kategérie M,, M;, N, alebo N, povaZzuji za reprezentativne vozidld

uplného typu, ak sa skisky vykondvaji na nedplnych vozidlach bez karosérie. Pocas skiisky na netplnom
vozidle st na niom namontované vietky prislusné materidly a panely zvukovej izolacie, ako aj komponenty
a systémy zniZenia hluku podla ndvrhu vyrobcu okrem casti karosérie, ktord sa vyrobi v neskorsom §tadiu.

V pripade namontovania dodato¢nej palivovej nddrze alebo premiestnenia pévodnej palivovej nddrze sa
nové skasky nevyzaduji pod podmienkou, Ze sa nezmenili iné Casti alebo konstrukcie vozidla, ktoré maja
zjavny vplyv na emisie zvuku.

3.2.3. Emisie zvuku z valenia pneumatik s ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 661/2009. Pneumatiky, ktoré sa maja
pouzit na skdsanie, si reprezentativne pre vozidlo, vyberie ich vyrobca vozidla a zaznamenaja sa v doplnku
k dodatku 2 k prilohe I k tomuto nariadeniu. Zodpovedajii jednej z velkosti pneumatik uréenych pre
vozidlo ako pévodné vybavenie. Pneumatika je alebo bude komer¢ne dostupnd na trhu v rovnakom case
ako vozidlo (). Pneumatiky musia byt nahustené na tlak odporticany vyrobcom vozidla pre skasobni hmot-
nost vozidla. Minimdlna hﬁ)ka dezénu pneumatik je 1,6 mm.

3.2.4. Pred zaCatim merani sa motor uvedie do svojich normdlnych prevadzkovych podmienok.

3.2.5. Ak je vozidlo vybavené pohonom viac nez dvoch kolies, skiisa sa s pohonom, ktory je uréeny na bezné
pouZitie na ceste.

3.2.6. Ak je vozidlo vybavené Jednym alebo viacerymi ventildtormi s automatickym mechanizmom spustania, do
tohto systému sa poas merani nezasahuje.

3.2.7. Ak je vozidlo vybavené systémom tlmenia hluku, ktory obsahuje vldknité materidly, vyfukovy systém treba
pred skaskou kondicionovat podla prilohy IV.

(") Vzhladom na to, Ze pneumatiky vyznamne prispievajii k celkovym emisidm hluku, musf sa brat ohlad na existujiice ustanovenia prav-
nych predpisov tykajice sa emisif hluku pri styku pneumatik s vozovkou. Zéberové pneumatiky, pneumatiky pre jazdu na snehu a pneu-
matiky na $pecidlne pouzitie, ako sa vymedzujt v odseku 2 predpisu EHK OSN ¢. 117, st na Ziadost vyrobcu vylicené z merania pocas
typového schvalovania a merania zhody vyroby v stlade s predpisom EHK OSN & 117 (U. v.EU L 307, 23.11.2011, 5. 3).
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4. SKUSOBNE METODY
4.1. Meranie hluku vozidiel v pohybe
4.1.1. Vseobecné skuisobné podmienky

Na skasobnej drahe sa vyznacia dve Ciary, AA’ a BB, ktoré budil rovnobezné s ¢iarou PP’ a nachddzat sa
budd 10 m pred a 10 m za ¢iarou PP

Vykonaji sa najmenej $tyri merania na kazdej strane vozidla a pri kazdom prevodovom stupni. Mozno
vykonat predbezné merania na Gcely nastavenia, tieto sa vSak nezohladiiuja.

Mikrofén sa umiestni vo vzdialenosti 7,5 m * 0,05 m od referenc¢nej ¢iary CC dréhy a 1,2 m £ 0,02 m nad
zemou.

Referen¢nd os pre podmienky volného prostredia (pozri IEC 61672-1:2002) je horizontilna a nasmerovand
kolmo na ¢iaru dréhy vozidla CC.

4.1.2. Specifické skiisobné podmienky pre vozidld

4.1.2.1. Vozidla kategérie M;, M, < 3 500 kg, N,
Dréha stredovej osi vozidla pocas celej skisky ¢o najpresnejsie sleduje ¢iaru CC, od priblizenia sa k &iare
AA’, az kym zadnd cast vozidla neprekro¢i ciaru BB Ak je vozidlo vybavené pohonom viac nez dvoch

kolies, skiia sa s pohonom, ktory je uréeny na bezné pouZitie na ceste.

Ak je vozidlo vybavené pridavnou ru¢nou prevodovkou alebo viacstupiiovou nédpravou, pouzije sa poloha
pouzivand na beznu jazdu v meste. Vo vietkych pripadoch sa vylacia prevodové pomery pre pomaly pohyb,
parkovanie alebo brzdenie.

Skiidobnd hmotnost vozidla je hmotnost uvedend v tabulke, bod 3.2.1.

Skiisobnad rychlost v, je 50 km/h £ 1 km/h. SkaSobnd rychlost sa musi dosiahnut, ked sa referen¢ny bod
nachddza na ciare PP’

4.1.2.1.1. Index pomeru vykonu k hmotnosti (PMR)
PMR sa vypocita pomocou tohto vzorca:

PMR = (P_/m,) x 1 000, pricom P, sa meria v kW a m, sa meria v kg podla bodu 3.2.1 tejto prilohy.

Bezrozmerny PMR sa pouZiva na vypocet zrychlenia.

4.1.2.1.2.  Vypocet zrychlenia
Vypocty zrychlenia st uplatnitelné iba pre kategérie M,, N, a M, < 3 500 kg.

Vsetky zrychlenia sa vyrdtaji pomocou roznych rychlosti vozidla na skaSobnej drahe. Uvedené vzorce sa
pouzivajii na vypocet a ., , Ay 1 @ Ayer o Rychlost bud na AA’, alebo PP’ je definovand ako rychlost
vozidla, ked referencny bod prechddza ciarou AA’ (v,,) alebo PP’ (v,,. Rychlost na BB’ sa definuje
v momente, ked zadnd Cast vozidla prechddza ¢iarou BB’ (vy,,. Metéda pouzitd na vypocet zrychlenia sa
uvédza v skasobnom protokole.

Vzhladom na definiciu referencného bodu pre vozidlo sa dizka vozidla () vo vzorci uvedenom nizie
zohladnuje rozdielnym sposobom. Ak je referenény bod v prednej Casti vozidla, potom | = 1 ,, v strednej
Casti: 1 = 1/2 1, a v zadnej Casti: | = 0.

4.1.2.1.2.1. Postup vypoctu pre vozidld s ruénou prevodovkou, automatickou prevodovkou, adaptivnou prevodovkou
a prevodovkou s plynule menitelnym prevodom (CVT), skii$ané so zablokovanymi prevodovymi pomermi:
o e = ((Vas/3,6)” = (V4n/3,6)7)/(2%(20 +1))

'wot test
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Q0 s POUZIvany pri ur¢ovani volby prevodu je priemerom Styroch a,, ., i pocas kazdého platného vykonu
merania.

Mozno pouzit predzrychlenie. V skiiSobnom protokole sa uddva bod stlacenia akcelerdtora pred ciarou AA’.
4.1.2.1.2.2. Postup vypoctu pre vozidld s automatickou prevodovkou, adaptivnou prevodovkou a prevodovkou CVT
skiisané s nezablokovanymi prevodovymi pomermi:
y0r s POUZIVany pri ur¢ovani volby prevodu je priemerom §tyroch a, ., i pocas kazdého platného vykonu
merania.
Ak zariadenia alebo merania opisané v bode 4.1.2.1.4.2 mozno pouzit na ovlddanie ¢innosti prevodovky na
ucel splnenia poziadaviek skasky, a_, .. sa vypocita pomocou toto vzorca:
Buor i = (V3,602 = (v, /3,6)/(25(20 + 1)
Mozno pouzit predzrychlenie.
Ak sa zariadenia alebo merania opisané v bode 4.1.2.1.4.2 nepouzivajii, hodnota s a,, ., Vypocita pomocou
tohto vzorca:
Aot _testPPBB ((Vig(3,6)* = (v[3,6)%)[(2*(10 + 1)
Ao esppp:  Ztychlenie medzi bodmi PP a BB
Predzrychlenie sa nepouzije.
Miesto stlacenia peddlu akcelerdtora sa nachddza tam, kde referen¢ny bod vozidla prechddza ¢iarou AA’.
4.1.2.1.2.3. Cielové zrychlenie
Cielové zrychlenie a ,  definuje typické zrychlenie v mestskej premdvke a je odvodené zo Statistickych
zistovani. Je funkciou zdvislou od PMR vozidla.
Cielové zrychlenie a ,,, sa vypocita pomocou tohto vzorca:
a,. = 0,63 *log,, (PMR) - 0,09
4.1.2.1.2.4. Referen¢né zrychlenie
Referencné zrychlenie a . definuje pozadované zrychlenie pocas skusky zrychlenia na skiobnej drdhe. Je
funkciou, ktord zdvisi od PMR. Této funkcia je pre $pecifické kategdrie vozidiel odlisnd.
Referen¢né zrychlenie a_, ., sa vypocita pomocou tohto vzorca:
Qyorref = 1,99 * log,, (PMR) — 1,41 pre PMR 2 25
Qo ref = Aupan = 0,63 * log,, (PMR) — 0,09 pre PMR < 25
4.1.2.1.3.  Ciasto¢ny faktor vykonu k,
Ciasto¢ny faktor vykonu k, (pozri bod 4.1.3.1) sa pouziva na vdZent kombindciu vysledkov skasky
zrychlenia a skasky s konstantnou rychlostou pre vozidld kategorie M, a N,.
V inych pripadoch, neZ je skaska s jednym prevodovym stupiiom, treba pouzit a_, . namiesto a, ., (pozri
bod 4.1.3.1).
4.1.2.1.4.  Volba prevodového pomeru

Volba prevodovych pomerov pre skisku zévisi od $pecifického potencidlu zrychlenia a,, pri tiplnom otvo-
reni $krtiacej klapky v stlade s referenénym zrychlenim a,, . vyZadovanym pre skasku zrychlenia s tplnym
otvorenim $krtiacej klapky.
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Niektoré vozidld mézu mat rozne softvérové programy alebo rezimy pre prevodovku (napr. $portovy,
zimny, adaptivny). Ak md vozidlo rozne rezimy, ktoré vedd k platnym zrychleniam, vyrobca vozidla
k spokojnosti technickej sluzby preukdze, ze vozidlo sa skasa v rezime, ktory dosahuje zrychlenie najblizsie
k zrychleniu a

wot ref*

4.1.2.1.4.1. Vozidld s ru¢nou prevodovkou, automatickou prevodovkou, adaptivnou prevodovkou alebo prevodovkou
CVT skasané so zablokovanymi prevodovymi pomermi

Mozné st tieto podmienky volby prevodového pomeru:

a) ak niektory $pecificky prevodovy pomer umoziiuje zrychlenie v pasme tolerancie 5 % referenéného

zrychlenia a_, ., ktoré nie je vysSie nez 2,0 m/s?, skiska sa vykond s tymto prevodovym pomerom;

b) ak Ziadny z prevodovych pomerov neumoziiuje pozadované zrychlenie, zvoli sa prevodovy pomer i so
zrychlenim va¢$im a prevodovy pomer i + 1 so zrychlenim mens$im ako referenéné zrychlenie. Ak
hodnota zrychlenia pri prevodovom pomere i nie je vysSia nez 2,0 m/s?, na Glely skasky sa pouzijii
obidva prevodové pomery. Vihovy pomer vo vztahu k referenénému zrychleniu a_, ., sa vypocita
pomocou rovnice:

k = (awot ref — awot (i+1))/(awot i) - awot (i+1))

¢) ak hodnota zrychlenia prevodového pomeru i presiahne 2,0 m/[s?, pouZije sa prvy prevodovy pomer,
ktory umoznuje akcelerdciu nizsiu nez 2,0 m/s?, s vynimkou pripadu, ak prevodovy pomer i + 1 umoz-
fivje zrychlenie nizsie nez a,,,. V tomto pripade sa pouziji dva prevody, i a i + 1, vritane prevodu i so
zrychlenim vy$$im nez 2,0 m/s2. V inych pripadoch sa nepouzije ziadny dal$i prevodovy stupeii. Dosiah-
nuté zrychlenie a_, ., pocas skasky sa pouZije na vypocet ¢iastocného faktora vykonu k, namiesto a,,

ref?

d) ak mad vozidlo prevodovku, v ktorej existuje iba jedna volba pre prevodovy pomer, skiska zrychlenia sa
vykond pri volbe tohto prevodu vozidla. Dosiahnuté zrychlenie sa potom pouZije na vypocet ¢iastocného
faktora vykonu k, namiesto a

'wot ref?

e) ak sa menovité otdcky motora prekrocia pri niektorom prevodovom pomere pred tym, neZ vozidlo
prejde Ciaru BB, pouzije sa nasledujici vy3si prevodovy stupen.

4.1.2.1.4.2. Vozidld s automatickou prevodovkou, adaptivnou prevodovkou a prevodovkou CVT skiigané s nezablokova-
nymi prevodovymi pomermi

Pouzije sa poloha selektora prevodovych stupiiov pre plne automatickd prevadzku.

Hodnota zrychlenia a sa vypocita podla vymedzenia v bode 4.1.2.1.2.2.

'wot test

Skaska moze potom zahffiat zmenu prevodu na niZ$i stupen a vysSie zrychlenie. Zmena prevodu na vyssi
stupeti a nizsie zrychlenie nie si povolené. Zabrani sa preradeniu prevodu na prevodovy pomer, ktory sa ne-
pouziva v mestskej premavke.

Preto musi byt povolené zaviest a pouzivat elektronické alebo mechanické zariadenia vrdtane striedavych
poldh selektora prevodovych stupriov, aby sa predislo preradeniu nadol na prevodovy pomer, ktory sa
zvyCajne nepouziva pri $pecifikovanych skasobnych podmienkach v mestskej premdvke.

Dosiahnuté zrychlenie a je vyssie alebo sa rovnd a

wot test urban®

Ak to je mozné, vyrobca vykond opatrenia s cielom zabrénif tomu, aby hodnota zrychlenia a bola

vyssia ako 2,0 m/s2.

wot test

Na vypocet ciastocného faktora vykonu k, (pozri bod 4.1.2.1.3) sa potom namiesto a,, ., musi pouzivat
dosiahnuté zrychlenie a

wot test*

4.1.2.1.5. Skuska zrychlenia

Vyrobca definuje polohu referenéného bodu pred ¢iarou AA’ Gplného stladenia peddlu akcelerdtora. Peddl
akcelerdtora sa tplne stla¢i (¢o najrychlejsie), ked referen¢ny bod vozidla dosiahne definovany bod. Peddl
akcelerdtora sa drzi v tejto stlacenej polohe, kym zadnd cast vozidla nedojde po ¢iaru BB'. Pedal akcelertora
sa potom ¢o najrychlejsie uvolni. V skiobnom protokole sa uddva bod dplného stlacenia peddla akcelerd-
tora. Technickd sluzba md moznost predbeznych skiisok.
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V pripade kibovo spojenych vozidiel, ktoré sa skladajii z dvoch neoddelitelnych jednotiek povazovanych za
jediné vozidlo, sa ndves neberie do tivahy pri ur¢ovani momentu, ked bola prekrocend ¢iara BB'.

4.1.2.1.6.  Skuaska pri konstantnej rychlosti

Skiiska pri konstantnej rychlosti sa vykond pri rovnakom(-ych) prevodovom(-ych) stupni(-och), ako je (sii)
Specifikovany(-é) pre skasku zrychlenia a pri konstantnej rychlosti 50 km/h s toleranciou +1 km/h medzi
Ciarami AA’ a BB'. Pocas skasky pri konstantnej rychlosti je ovlddanie zrychlenia nastavené tak, aby medzi
AA’ a BB udrziavalo Specifikovanii konstantni rychlost. Ak je prevodovy stupeti zablokovany pre skisku
zrychlenia, rovnaky prevodovy stupen sa zablokuje pre skisku pri konstantnej rychlosti.

Skuska pri konstantnej rychlosti sa nevyzaduje pri vozidlach s PMR < 25.

4.1.2.2.  Vozidld kategdrie M, > 3500 kg, M,, N,, N,

Draha stredovej osi vozidla pocas celej skisky ¢o najpresnejsie sleduje ¢iaru CC’, a to od pribliZenia sa k ¢iare
AA’, a7z kym zadna cast vozidla nepresiahne ¢iaru BB'. Skuska sa vykona bez privesu alebo ndvesu. Ak sa
prives nedd jednoducho odpojit od tazného vozidla, prives sa pri hodnoteni momentu prekrocenia Ciary BB’
neberie do dvahy. Ak je vozidlo vybavené zariadenim, ako je napr. miesac beténu, kompresor atd’, toto
zariadenie nie je pocas skiisky v ¢innosti. SkiiSobnd hmotnost vozidla stanovend v tabulke v bode 3.2.1.

Cielové podmienky kategérie M, > 3 500 kg, N,

Ked referencny bod prechddza ¢iarou BB, otacky motora ng, si medzi 70 % a 74 % otdcok S, pri ktorych
motor poddva svoj menovity maximdlny vykon, a rychlost vozidla je 35 km/h £ 5 km/h. Medzi ¢iarami AA’
a BB’ sa dodrzi podmienka stabilného zrychlenia.

Cielové podmienky kategérie M,, N,:

Ked referencny bod prechddza ¢iarou BB, otdcky motora ng, st medzi 85 % a 89 % otdcok S, pri ktorych
motor poddva svoj menovity maximdlny vykon, a rychlost vozidla je 35 km/h # 5 km/h. Medzi ¢iarami AA’
a BB’ sa dodrzi podmienka stabilného zrychlenia.

4.1.2.2.1.  Volba prevodového pomeru
4.1.2.2.1.1. Vozidla s ru¢nou prevodovkou

Dodrzia sa podmienky stabilného zrychlenia. Volba prevodového stupna sa musi urcit cielovymi podmien-
kami. Ak rozdiel v rychlosti presahuje dand toleranciu, musia sa skiiSat dva prevodové stupne, jeden nad
a jeden pod cielovou rychlostou.

Ak cielové podmienky spifia viac nez jeden prevodovy stupe, pouZije sa ten prevodovy stupen, ktory je
najblizsi k rychlosti 35 km/h. Ak cielovii podmienku pre v, nespliia Ziadny prevodovy stupen, skiSaju sa
dva prevodové stupne, jeden s vys$Sou a jeden s nizSou rychlostou ako v, . Cielové oticky motora sa

dosiahnu v kazdom pripade.

test*

Dodrzi sa podmienka stabilného zrychlenia. Ak sa pri niektorom prevodovom stupni stabilné zrychlenie
nedd zabezpecit, tento prevodovy stupen sa nesmie brat do tvahy.

4.1.2.2.1.2. Vozidld s automatickou prevodovkou, adaptivnou prevodovkou a CVT

Pouzije sa poloha selektora prevodovych stupiiov pre plne automatick prevadzku. Skiska moze potom
zahffiat zmenu prevodu na niZsi stupeil a vy$sie zrychlenie. Zmena prevodu na vyS$i stupeni a nizsie
zrychlenie sa nepovoluje. Zabrdni sa zmene prevodu na prevodovy pomer, ktory sa nepouziva v mestskej
premavke, pri $pecifikovanych skiiobnych podmienkach. Preto je povolené zaviest a pouzivat elektronické
alebo mechanické zariadenia na zabrdnenie preradeniu na nizsi prevodovy pomer, ktory sa pri $pecifikova-
nych skasobnych podmienkach v mestskej premavke zvycajne nepouziva.

Ak konstrukcia prevodovky vozidla umoziiuje volbu iba jedného prevodového stupna (jazda vpred), ktory
obmedzuje otdcky motora pocas skiisky, vozidlo sa skisa iba s pouzitim cielovej rychlosti vozidla. Ak
vozidlo pouZiva kombindciu motora a prevodovky, ktord nesplna poziadavky uvedené v bode 4.1.2.2.1.1,
vozidlo sa ska$a iba s pouzitim cielovej rychlosti vozidla. Cielovd rychlost vozidla (v,,) pre skasku
je = 35 km/h * 5kmjh. Zmena prevodu na vyssi stupefl a niZsie zrychlenie je povolend po tom, ked refe-
rencny bod vozidla prekroci ciaru PP. Vykonaji sa dve skusky, jedna s koncovou rychlostou v, = vy
+ 5 km/h, a jedna s koncovou rychlostou v, = vy — 5 km/h. Vykazovanou hladinou zvuku je vysledok
skisky s najvyssimi otdckami motora dosiahnutymi pocas skisky od AA’ do BB".
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4.1.2.2.2.  Skuaska zrychlenia

Ked referenény bod vozidla dosiahne ¢aru AA’, peddl akcelerdtora sa tplne stlaci (bez toho, aby sa vyko-
nalo automatické preradenie nadol na niz$i stupei, neZ aky sa zvycajne pouziva pri mestskej premavke)
a drzi sa tplne stlaéeny, kym zadnd Cast vozidla neprejde Ciaru BB, ale referen¢ny bod je najmenej 5 m za
Ciarou BB’. Potom sa peddl akcelerdtora uvolni.

V pripade kibovo spojenych vozidiel, ktoré sa skladajii z dvoch neoddelitelnych jednotiek povazovanych za
jediné vozidlo, sa pri uréovani momentu, ked bola prekrocend Ciara BB’, ndves neberie do tivahy.

4.1.3. Interpretdcia vysledkov

Zaznamend sa maximdlna A-vdzend hladina akustického tlaku namerand pocas kazdého prechodu vozidla
medzi Ciarami AA’ a BB'. Ak sa zisti zvukova $picka, ktord zjavne nestvisi s charakterom vSeobecnej hladiny
akustického tlaku vozidla, meranie sa neberie do tvahy. Vykonajii sa najmenej $tyri merania pre vetky
skasobné podmienky na kazdej strane vozidla a pri kazdom prevodovom pomere. Lavd a pravd strana sa
moZu merat stcasne alebo postupne. Na vypocet kone¢ného vysledku pre dant stranu vozidla sa pouzija
prvé Styri platné po sebe idiice vysledky merani v rozmedzi 2 dB(A), na zdklade ktorych mozno vymazat
neplatné vysledky (pozri bod 3.1). Z vysledkov kazdej strany vozidla sa osobitne vyrata priemer. Ciastkovym
vysledkom je vyssia hodnota z tychto dvoch priemerov matematicky zaokriihlend na prvé desatinné miesto.

Merania rychlosti na AA’, BB, a PP’ sa zaznamenaji a pouZijii pri vypoctoch po prvd vyznamni Eislicu po
desatinnej ciarke.

Vyratané zrychlenie a sa zaznamend po druhi Eislicu po desatinnej Ciarke.

wot test

4.1.3.1. Vozidla kategérie M;, N, a M, < 3 500 kg

Vypocitané hodnoty pre skigku zrychlenia a skiisku pri konstantnej rychlosti st dané takto:

Lwnt rep = Lwot (i+1) + k * (L - Lwot (i+l))

+k* (L

‘woti)

crs rep = Lcrs(iﬂ) crsi) Lcrs (i+1))

kde k = (awot ref awot (i+1))/(awot i awot (i+1))
V pripade skisky s jedingm prevodovym pomerom sii hodnotami skisky vysledky kazdej skiisky.

Koneény vysledok sa vyrita kombindciou L al Rovnica je:

'wot rep ‘crs rep*

Lypw = L kp * (L

‘urban 'wot rep - ( 'wot rep - Lcrs rep)

Vahovy faktor k, uddva ciasto¢ny faktor vykonu pre jazdu v meste. V inych pripadoch, nez je skuska
s jednym prevodovym stupiiom, sa k, vyrdta takto:

kP =1- (aurban/awnt ref)

Ak sa pre skasku urdil iba jeden prevodovy stuper, k, je dany takto:

kP =1- (aurban/awot tcst)

V pripadoch, ak a_, ., je menej nez a

urban®

4.1.3.2. Vozidld kategérie M, > 3 500 kg, M,, N,, N,

Ak sa skuasa jeden prevodovy stupent, kone¢ny vysledok sa musi rovnat ¢iastkovému vysledku. Ak sa skiisaji
dva prevodové stupne, vyrdta sa aritmeticky priemer ¢iastkovych vysledkov.
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4.2. Meranie hluku vyddvaného stojacimi vozidlami
4.2.1. Hladina zvuku v blizkosti vozidiel

Vysledky merania sa zapi$u do skaSobného protokolu uvedeného v doplnku k dodatku 2 k prilohe 1.

4.2.2. Akustické merania

Na merania sa pouZije presny zvukomer alebo ekvivalentny meraci systém v siilade s vymedzenim v bo-

de 2.1.
4.2.3. Miesto skisky — miestne podmienky uvedené na obrdzkoch 2 a 3a az 3d v dodatku.
4.2.3.1. V blizkosti mikrofénu nie st Ziadne prekazky, ktoré by mohli mat vplyv na akustické pole, a medzi mikro-

fénom a zdrojom hluku sa nesmie nachddzat Ziadna osoba. Osoba od¢itavajica hodnoty z meracieho pris-
troja sa umiestni tak, aby nemala vplyv na hodnoty namerané meracim pristrojom.

4.2.4. Rusivy hluk a rusenie vetrom

Od¢itané hodnoty z meracich pristrojov vytvdrané okolitym hlukom a vetrom musia byt najmenej o 10 dB(A)
niz8ie nez hladina zvuku, ktory sa md merat. Na mikrofén mozno nasadit vhodny kryt proti vplyvu vetra
za predpokladu, Ze sa zohladni jeho G¢inok na citlivost mikrofénu (pozri bod 2.1).

4.2.5. Metdéda merania
4.2.5.1. Povaha a pocet meran{

Maximdlna hladina zvuku vyjadrend v A-vdZenych decibeloch [dB(A)] sa meria pocas doby prevadzky
uvedenej v bode 4.2.5.3.2.1.

V kazdom meracom bode sa vykonaji najmenej tri merania.

4.2.5.2. Umiestnenie a priprava vozidla

Vozidlo sa umiestni v strednej Casti skiiSobnej plochy so selektorom prevodovych stupiiov v polohe neutral
a so zapnutou spojkou. Ak to konstrukcia vozidla neumoznuje, vozidlo sa skisa podla predpisov vyrobcu
pre staciondrnu skisku motora. Pred kazdou sériou merani sa motor musi uviest do svojich beznych
prevadzkovych podmienok udédvanych vyrobcom.

Ak je vozidlo vybavené ventildtorom alebo ventilitormi s automatickym spastanim, po¢as merania hladiny
hluku sa do tohto systému nesmie zasahovat.

Kapota motora alebo kryt motorového priestoru, ak st takto namontované, sa zatvoria.

4.2.5.3. Meranie hluku v blizkosti vyfuku, ako sa uvddza na obrdzku 2 a obrdzkoch 3a az 3d v dodatku.

4.2.5.3.1.  Polohy mikrofénu

4.2.5.3.1.1. Mikrofén sa umiestni vo vzdialenosti 0,5 m * 0,01 m od referen¢ného bodu vyfukového potrubia definova-
ného na obrdzku 2 a obrdzkoch 3a az 3d v dodatku a v uhle 45°(* 5°) k osi toku vyfukovych plynov pri
vyusten{ potrubia. Mikrofén je vo vyske referen¢ného bodu, no najmenej 0,2 m od zeme. Referencnd os
mikrofénu sa nachddza v rovine rovnobeZnej s povrchom zeme a nasmeruje sa k referenénému bodu na
Vystupe z vyfuku. Ak st mozné dve polohy mikrofénu, pouzije sa umiestnenie, ktoré je bocne najvzdiale-
nejsie od pozdiznej osi vozidla. Ak je os toku vyfukovych plynov pri vystupe z vyfukového potrubia v uhle
90° k pozdlinej osi vozidla, mikrofon sa umiestni v bode, ktory je najviac vzdialeny od motora.

4.2.5.3.1.2. Pre vozidld, ktoré maji vyfuk s vyvodmi vzdialenymi od seba viac nez 0,3 m, sa merania vykonaji na
kazdom vyvode. Zaznamend sa najvyssia hodnota.

4.2.5.3.1.3. V pripade vyfuku opatreného dvoma alebo viacerymi vyvodmi vzdialenymi od seba menej nez 0,3 m
a napojenymi na ten isty tlmi¢ sa vykondva iba jedno meranie; poloha mikrofénu sa vztahuje na vyvod,
ktory je najblizsie k okraju vozidla, alebo ak takyto vyvod neexistuje, na vyvod, ktory sa nachddza najvyssie
nad zemou.
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4.2.5.3.1.4. V pripade vozidiel so zvislym vyfukom (napr. GZitkové vozidld) sa mikrofén umiestni vo vyske vyvodu
vytuku. Jeho os je zvisld a orientuje sa smerom nahor. Umiestni sa vo vzdialenosti 0,5 m + 0,01 m od
referen¢ného bodu vyfukového potrubia, ale nikdy nie menej nez 0,2 m od boku vozidla, ktory je najblizsi
k vyfuku.

4.2.5.3.1.5. V pripade vyvodov vyfuku, ktoré sa nachddzaji pod karosériou vozidla, sa mikrofén umiestni minimélne
0,2 m od najblizsej Casti vozidla v bode najblizsom k referenénému bodu vyfukového potrubia, ale nikdy
nie menej nez 0,5 m od neho, a vo vyske 0,2 m nad zemou, ale nie v osi toku vyfukovych plynov. Ak to
nie je fyzicky mozné, poziadavka na uhol podla bodu 4.2.5.3.1.1 nemusi byt splnend.

4.2.5.3.1.6. Priklady umiestnenia mikrofénu v zavislosti od miesta vyfukového potrubia sa uvddzaji na obrazkoch 3a
az 3d v dodatku.

4.2.5.3.2.  Prevddzkové podmienky motora
4.2.5.3.2.1. Cielové otdcky motora

— 75 % ota¢ok motora S pre vozidld s menovitymi otdckami motora < 5 000 min.,
— 3 750 min.! pre vozidld s menovitymi otdckami motora nad 5 000 min.”" a pod 7 500 min.”!,
— 50 % otacok motora S pre vozidld s menovitymi otaickami motora = 7 500 min..

Ak vozidlo nemoze dosiahnut uvedené otdcky motora, cielové oticky motora budii o 5 % nizsie neZz maxi-
mélne mozné otdcky motora pre dand staciondrnu skasku.

4.2.5.3.2.2. Skusobny postup

Otacky motora sa postupne zvy$uji od volnobehu po cielové otdcky motora, pricom sa neprekro¢i pdsmo
tolerancie + 3 % cielovych otdicok motora, a udrziavaji sa v konstantnej hodnote. Potom sa ovlddanie
Skrtiacej klapky rychlo uvolni a otdcky motora sa vritia do volnobehu. Hladina zvuku sa meria pocas
obdobia prevadzky, pocas ktorého sa udrziavaji konstantné oticky motora 1 sekundu a pocas celého
obdobia spomalovania. Za skiSobnt hodnotu sa povazuje maximdlna hladina zvuku od¢itand z meracicho
pristroja pocas tohto obdobia prevadzky, ktord sa matematicky zaokrtihli na prvé desatinné miesto.

4.2.5.3.2.3. Potvrdenie skasky

Meranie sa povaZuje za platné, ak sa skiiSobné otdcky motora neodchylia od cielovych otd¢ok motora o viac
nez + 3 % pocas najmenej 1 sekundy.

4.2.6. Vysledky

Pre kazda sktisobnu polohu sa vykonaji najmenej tri merania. Zaznamend sa maximdlna A-vdZzend hladina
akustického tlaku zistend pocas kazdého z troch merani. Na uréenie kone¢ného vysledku pre dant polohu
merania sa pouZiji vysledky prvych troch platnych po sebe idicich merani v rozmedzi 2 dB(A), na zdklade
ktorych mozno vymazat neplatné vysledky (s prihliadnutim na 3pecifikdcie miesta skiisky uvedené v bo-
de 3.1. Konecny vysledok predstavuje maximdlna hladina zvuku pre vietky polohy merania, ktord vyplyva
z uvedenych troch vysledkov merania.

5. Hluk z hybridného elektrického vozidla kategérie M, v pohybe, ak spalovaci motor nemoze byt v ¢innosti
v stojacom vozidle (idaje poskytované na ulahcenie skiisky pouzivaného vozidla).

5.1. S cielom ulahcit skasku overovania zhody hybridnych elektrickych vozidiel v prevadzke v pripade, ak
spalovaci motor nemdze byt v prevadzke v stojacom vozidle, sa nasledujice informacie, ktoré sa tykaja
merani hladin akustického tlaku vykonanych podla bodu 4.1 prilohy II v motorovych vozidlich v pohybe,
oznacuju za referenéné tdaje o zhode v prevadzke:

a) prevodovy stupeii (i) alebo v pripade vozidiel skiiSanych s nezablokovanymi prevodovymi pomermi,
poloha selektora prevodovych stupiiov zvolend na acely skasky;

b) poloha prepinaca prevddzkového rezimu pocas merania hladiny akustického tlaku L, (ak je prepinac
namontovany);

o) dizka predzrychlenia I,, vyjadrend v m;
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d) priemernd rychlost vozidla v km/h na zaciatku zrychlovania s tplne otvorenou skrtiacou klapkou na
ucely skasok s prevodovym stupriom (i) a

e) hladina akustického tlaku L, o v dB(A) pri skiske s dplne otvorenou skrtiacou klapkou a pri prevo-
dovom stupni (i), definovand ako vyssia z dvoch hodnét, ktoré vyplyvajii zo spriemerovania vysledkov
jednotlivych merani pre kazdi polohu mikrofénu zvlast.

5.2. Referenéné tidaje o zhode v prevadzke sa uvedi v osvedéeni o typovom schvéleni EU, ako sa spresfiuje v bo-

de 2.3 doplnku k dodatku 2 k prilohe L.
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Obrézok 3a Obréazok 3b

d1 =05

=02 =0,2

Obréazok 3c Obréizok 3d

Obrézky 3 a —d: Priklady umiestnenia mikrofénu v zavislosti od miesta vyfukového potrubia.
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PRILOHA III

LIMITNE HODNOTY

Hladina zvuku merand v stlade s ustanoveniami prilohy II, matematicky zaokrihlend k najblizsiemu celému ¢islu, nepre-
siahne tieto limity:

Kate- s . .
géria Opis kategorie vozidla Limitné ho?;()t.}]; ‘iyjai;]e né v dB(A)
vozidla ecibely (
Féza 1 uplatniteln4 , | Féza 2 uplatnitend na nové | Fdza 3 uplatnite[nd na nové
dza L uplatiieina na nove typy vozidiel od 1. jiila typy vozidiel od 1. jila
typy vozidiel od 1. jila A AP
2016 ) 2020 a pre prva registraciu | 2024 a pre prva registraciu
od 1. jula 2022 od 1. jala 2026
M Vozidld pouzivané na
prepravu 0s6b
pomer vykonu k hmot-
M, nosti 72 () 70 (1) 6 (1)
< 120 kW/1 000 kg
120 kW/1 000 kg
< pomer vykonu k hmot-
M, nosti < 160 kW/ 73 71 69
1 000 kg
160 kW/1 000 kg
M, < pomer vykonu k hmot- 75 73 71
nosti
pomer vykonu k hmot-
nosti > 200 kW/
M 1000 kg 5 74 72
1 pocet sedadiel < 4 7
bod R sedadla vodica
< 450 mm od zeme
M, hmotnost < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < hmotnost
M, <3500 kg 74 72 71
3 500 kg < hmotnost
< 5000 kg;
M, < . 5 75 73 72
menovity vykon motora
< 135 kW
3 500 kg < hmotnost
< 5000 kg;
M, =270 X8 75 74 72
menovity vykon motora
> 135 kW
menovity vykon motora "
M, <150 kW 76 74 73 ()
150 kW < menovity .
M; vykon motora < 250 kW 78 77 76.0)
menovity vykon motora .
M, 5 250 KW 80 78 77 (9)
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Kate- s g . <
géria Opis kategorie vozidla Limitne hodnot.y vyjadrené v dB(A)
. [decibely (A)]
vozidla
Faza 1 uplatniteln4 na nové Féza 2 uplatnitelnd na nové | Fdza 3 uplatnitelnd na nové
prat oV typy vozidiel od 1. jula typy vozidiel od 1. jila
typy vozidiel od 1. jila 9020 P P A
2016 a pre prvi registraciu 2024 a pre prv registraciu
od 1. jula 2022 od 1. jula 2026
N Vozidld pouzivané na
prepravu tovaru
N, hmotnost < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < hmotnost
N, < 3 500 kg 74 73 71
menovity vykon motora ) 2
N, <135 kW 77 75 () 74 (3
menovity vykon motora . .
N, 5135 kW 78 76 (%) 75 (%)
menovity vykon motora .
N, <150 kW 79 77 76 ()
150 kW < menovity .
N vykon motora < 250 kW 81 79 770)
N, menovity vykon motora 27 g1 790)

> 250 kW

Limitné hodnoty sa zvysia o 1dB [2 dB(A) v pripade vozidiel kategérie N, a M;] v pripade vozidiel, ktoré zodpovedaji prislusnej defi-
nicii terénnych vozidiel uvedenej v Casti A bode 4 prilohy II k smernici 2007/46/ES.
Pre vozidld v kategérii M, st zvySené limitné hodnoty pre terénne vozidld platné len v pripade, Ze najvicsia technicky pripustnd celkovd
hmotnost je > 2 tony.
Limitné hodnoty sa zvysia o 2 db(A) v pripade vozidiel na prepravu osob na invalidnom voziku a pancierovych vozidiel, ako sa vyme-

dzuje v prilohe 11 k smernici 2007/46/ES.

(") Vozidld M, prestavané z vozidiel N: )
Vozidld M, s bodom R > 850 mm od zeme a pripustnou celkovou hmotnostou viac nez 2 500 kg musia splfiat limitné hodnoty ka-
tegérie N, (2 500 kg < hmotnost < 3 500 kg).

(3 + dva roky pre novy typ vozidla a + jeden rok pre registraciu novych vozidiel.




L 158/164 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.5.2014

PRILOHA IV

SYSTEMY TLMENIA HLUKU OBSAHUJUCE VLAKNITE MATERIALY POHLCUJUCE HLUK

1. VSEOBECNE INFORMACIE

Vldknité materidly pohlcujice hluk sa moézu pouzivat v systémoch tlmenia hluku alebo v ich komponentoch, ak
je splnend jedna z tychto podmienok:

a) vyfukové plyny nie st v kontakte s vldknitymi materidlmi alebo

b) systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty patria do skupiny rovnakého konstrukéného radu ako systémy
alebo komponenty, pri ktorych sa pocas postupu typového schvalovania EU v stlade s poziadavkami tohto na-
riadenia pre vozidlo iného typu dokédzalo, Ze nepodliehajii opotrebeniu.

Ak sa nesplni ani jedna z podmienok v pismene a) alebo b) prvého pododseku, cely systém tlmenia hluku alebo

jeho komponenty sa podrobia obvyklému kondicionovaniu s pouzitim jedného z troch zariadeni a postupov

opisanych v bodoch 1.1, 1.2 a 1.3.

Na tcely pismena b) prvého pododseku sa skupina systému tlmenia hluku alebo jeho komponentov povazuje za
skupinu rovnakého konstrukéného radu, ak st splnené vetky tieto charakteristiky:

a) pritomnost Cistého prietoku vyfukovych plynov cez absorpény vldknity materidl pri kontakte s tymto mate-
ridlom;

b) druh vléken;

¢) pripadné $pecifikdcie tmeliaceho materidlu;

d) priemerné rozmery vlaken;

¢) minimdlna baliaca hustota vldknitého materidlu v kg/m?;

f) maximalna kontaktnd plocha medzi prietokom plynu a absorpénym materidlom.

1.1.  Nepretrzitd cestnd prevddzka na 10 000 km.

1.1.1. 50 + 20 % tejto prevadzky pozostdva z jazdy v meste a zvy$nd Cast z jazdy na dlhid vzdialenost pri vysokych
rychlostiach; nepretrzitd cestnd prevadzka sa moze nahradit zodpovedajicim programom na skiiSobnej dréhe.

1.1.2. Oba rychlostné rezimy sa musia vystriedat najmenej dvakrat.

1.1.3. Uplny program skiisky obsahuje minimédlne 10 prestivok v trvani najmenej troch hodin, aby sa reprodukovali
tcinky chladenia a akejkolvek kondenzécie, ktord moze nastat.

1.2.  Kondicionovanie na skiiSobnom zariadeni
1.2.1. Pri pouzit{ §tandardnych dielov a zachovani pokynov vyrobcu sa systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty
musia namontovat na vozidlo uvedené v bode 1.3 prilohy I alebo na motor uvedeny v bode 1.4 prilohy L

V pripade vozidla uvedeného v bode 1.3 prilohy I sa musi vozidlo nainstalovat na valcovy dynamometer.
V pripade motora uvedeného v bode 1.4 prilohy I musi byt motor pripojeny k dynamometru.

1.2.2. Skaska sa vykond v Siestich Sesthodinovych cykloch s prestavkou trvajiicou najmenej 12 hodin medzi kazdym
cyklom, aby sa reprodukovali d¢inky chladenia a akejkolvek kondenzécie, ktord mozZe nastat.

1.2.3. Pocas kazdého Sesthodinového cyklu je motor spusteny za tychto podmienok v uvedenom poradt:
a) pat mindit pri volnobehu;
b) jednohodinovy usek pri 1/4 zataZeni a pri 3[4 menovitych maximdlnych otackach (S);
¢) jednohodinovy tsek pri 1/2 zataZeni a pri 3[4 menovitych maximélnych otdckach (S);

d) 10-mindtovy tsek pri plnom zatazeni a pri 3/4 menovitych maximélnych otdckach (S);
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e) 15-mindtovy tsek pri 1/2 zataZeni a pri menovitych maximdlnych otdckach (S);
f) 30-mindtovy tsek pri 1/4 zataZeni a pri menovitych maximélnych otdckach (S).
Celkové trvanie Siestich tsekov: tri hodiny.

Kazdy cyklus pozostdva z dvoch stiborov uvedenych tisekov v poradi od a) do f).

1.2.4. Pocas skasky sa systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty nechladia umelo vytvorenym prievanom simulu-
jicim normdlne pradenie vzduchu okolo vozidla. Na poziadanie vyrobcu sa viak systém tlmenia hluku alebo jeho
komponenty mézu chladit tak, aby sa neprekrocila teplota zaznamenand na vstupe don, ked je vozidlo v pohybe
a dosahuje maximalnu rychlost.

1.3.  Impulzné kondicionovanie

1.3.1. Systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty sa namontuji na vozidlo uvedené v bode 1.3 prilohy I alebo na
motor uvedeny v bode 1.4 prilohy I. V prvom pripade sa vozidlo nainstaluje na valcovy dynamometer.

V druhom pripade sa motor upevni na dynamometer. Skiifobny pristroj, ktorého podrobnd schéma je uvedena
na obrazku 1 v dodatku k tejto prilohe, sa pripoji na vyvod systému tlmenia hluku. Prijatelné je akékolvek iné
zariadenie poskytujice rovnaké vysledky.

1.3.2. Skasobny pristroj sa nastavi tak, aby tok vyfukovych plynov bol striedavo prerusovany a obnovovany rychlo-
¢innym ventilom pocas 2 500 cyklov.

1.3.3. Ventil sa otvori, ked protitlak vyfukovych plynov merany vo vzdialenosti najmenej 100 mm v smere priidenia za
vstupnou prirubou dosiahne hodnotu v rozsahu od 0,35 do 0,40 kPa. Zatvori sa, ked sa tento tlak neodliduje
o viac nez 10 % od svojej stabilizovanej hodnoty pri otvorenom ventile.

1.3.4. Casovy spina¢ sa nastavi na dlzku trvania prietoku vyfukového plynu vyplyvajicu z ustanoveni uvedenych v bode
1.3.3.

1.3.5 Otacky motora zodpovedaji 75 % otdcok (S), pri ktorych motor vyvija maximalny vykon.

1.3.6. Vykon uddvany dynamometrom predstavuje 50 % vykonu pri tiplnom otvoreni $krtiacej klapky nameraného pri
75 % otac¢ok motora (S).

1.3.7. V priebehu skisky sa vSetky vypustacie otvory uzatvorené.
1.3.8. Celd skaska sa ukon¢i do 48 hodin.

V pripade potreby nasleduje po kazdej hodine ¢as na ochladenia.
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Obrazok 1

Skdsobny pristroj na impulzné kondicionovanie

Vstupnd priruba alebo objimka na pripojenie

Rucne ovlddany regulacny ventil.

Kompenzaény zdsobnik s maximdlnym objemom 40 | a s ¢asom plnenia na trovni minimdlne jednej sekundy.

za skasobny systém tlmenia hluku.

Tlakovy spina¢ s pracovnym rozsahom 0,05 az 2,5 baru.

Casovy spinac.

Pocita¢ impulzov.

Rychlo¢inny ventil, ako napriklad ventil vyfukovej brzdy s priemerom 60 mm, pracujici s pneumatickym valcom

s Gi¢inkom 120 N pri 4 baroch. Cas odozvy pri otvarani a pri zatvéran{ nesmie prekrocit 0,5 sekundy.

Odvod vyfukovych plynov.
Pruzné potrubie.

Tlakomer.
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PRILOHA V

HLUK STLACENEHO VZDUCHU

1. METODA MERANIA

Meranie sa vykondva s mikrofénom v polohdch 2 a 6, ako je uvedené v obrazku 1 v dodatku, pri stojacom vozidle.
Zaznamend sa najvy$ia A-vdzend hladina zvuku pri otvoreni tlakového reguldtora a pocas ventilicie po pouZziti
prevadzkovej aj parkovacej brzdy.

Hluk pri otvoreni tlakového reguldtora sa meria s motorom pri volnobehu. Ventila¢ny hluk sa zaznamend pri
Cinnosti prevadzkovej aj parkovacej brzdy; pred kazdym meranim treba v kompresore vytvorit najvyssi pripustny
prevadzkovy tlak a potom treba motor vypnut.

2. VYHODNOTENIE VYSLEDKOV

Pri vSetkych polohdch mikrofénu sa vykonaji dve merania. Na vykompenzovanie nepresnosti meracicho zariadenia
sa vysledky od¢itané z pristroja znizia o 1 dB(A) a tito zniZend hodnota sa berie ako vysledok merania. Vysledky sa
povazuju za platné, ak rozdiel medzi meraniami v jednej polohe mikrofénu neprekro¢i 2 dB(A). Za vysledok sa pova-
Zuje najvy$Sia namerand hodnota. Ak tito hodnota prekro¢i limit hladiny zvuku o 1 dB(A), treba uskuto¢nit dve
dalsie merania pri zodpovedajiicej polohe mikrofénu. V tomto pripade tri zo Styroch ziskanych merani v tejto polohe
musia spliiat limit hladiny zvuku.

3. LIMITU]UCA HODNOTA
Hladina hluku nesmie prekrocit 72 dB(A).
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Dodatok

Obrazok 1 - Polohy mikrofénu na meranie hluku stlaceného vzduchu

Meranie sa vykondva so stojacim vozidlom podla obrdzku 1, pricom sa pouzijii dve polohy mikrofénu vo vzdialenosti
7 m od okraja vozidla a 1,2 m nad zemou.
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PRILOHA VI

KONTROLY ZHODY VYROBY VOZIDIEL

1. VSEOBECNE INFORMACIE
Poziadavky tejto prilohy st v sdlade so skaskou, ktord sa md vykonat na overenie zhody vyroby podla bodu 5
prilohy L

2. SKUSOBNY POSTUP

Miesto skasky a meracie pristroje su rovnaké ako tie, ktoré st opisané v prilohe II.

2.1. Skiisané vozidlo(-4) sa podrobi(-ia) skiske merania zvuku vozidla v pohybe podla bodu 4.1 prilohy II.

2.2. Hluk stlaceného vzduchu

Vozidld s najvacsou technicky pripustnou celkovou hmotnostou vyssou nez 2 800 kg a vybavené systémom stlace-
ného vzduchu sa musia podrobit dalSej skiske merania hluku stlateného vzduchu, ako je opisané v bode 1
prilohy V.

2.3. Dodato¢né ustanovenia o emisiach zvuku

Vyrobca vozidla vyhodnoti silad s dodatoénymi ustanoveniami o emisidch hluku prostrednictvom primeraného
hodnotenia alebo méze vykonat skiisku opisant v prilohe VIL

3. ODBER VZORIEK A HODNOTENIE VYSLEDKOV

Musi sa vybrat jedno vozidlo a podrobit skiiskam uvedenym v bode 2 tejto prilohy. Ak hladina zvuku skiisaného
vozidla nepresiahne limitné hodnoty stanovené v prilohe IIl a pripadne v bode 3 prilohy V o viac nez 1 dB(A), typ
vozidla splia poziadavky tohto nariadenia.

Ak niektory vysledok skiisky nespliia poziadavky na zhodu vyroby podla prilohy X k smernici 2007/46/ES, skdska
sa vykond na dvoch dalsich vozidlich rovnakého typu podla bodu 2 tejto prilohy.

Ak vysledky skiisky vykonanej na druhom a trefom vozidle splfiaji poziadavky na zhodu vyroby podla prilohy X
k smernici 2007[46/ES, vozidlo splia poziadavky na zhodu vyroby.

Ak niektory vysledok skiisky druhého alebo tretieho vozidla nespliia poziadavky na zhodu vyroby podla prilohy X
k smernici 2007/46/ES, typ vozidla nespliia poziadavky tohto nariadenia a vyrobca prijme potrebné opatrenia na
opdtovné zabezpedenie zhody.
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PRILOHA VII

METODA MERANIA NA HODNOTENIE SULADU S DODATOCNYMI USTANOVENIAMI O EMISIACH
ZVUKU

1. VSEOBECNE INFORMACIE

V tejto prilohe sa opisuje metéda merania na hodnotenie siladu vozidla s dodato¢nymi ustanoveniami o emisidch
hluku (ASEP — additional sound emission provisions) stanovenymi v ¢lanku 7.

Pri Ziadosti o typové schvdlenie nie je povinné vykondvat samotné skisky. Vyrobca podpiSe vyhldsenie o zhode
EU ustanovené v dodatku. Schvalovaci orgdn si moéze vyziadat dodato¢né informdcie tykajice sa vyhldsenia

o zhode a vykonat skiisky uvedené nizsie.

Podl'a postupu stanoveného v tejto prilohe je potrebné vykonat skisku podla prilohy II. Skiska uvedend v prilo-
he II sa vykondva na rovnakej skiiSobnej drdhe za podmienok podobnych podmienkam pozadovanym pre skiisky
predpisané v tejto prilohe.

2. METODA MERANIA

2.1  Meracie pristroje a podmienky merania

Ak nie je ustanovené inak, meracie pristroje, podmienky merania a stav vozidla st zhodné s tymi, ktoré sa usta-
novujt v bode 2 a 3 prilohy IL

Ak ma vozidlo rozne rezimy, ktoré maji vplyv na emisie hluku, vSetky rezimy musia vyhovovat poziadavkim
tejto prilohy. Pokial vyrobca uskutoénil skusky s cielom dokézat schvalovaciemu orgdnu, Ze vozidlo vyhovuje
tymto poziadavkdm, rezimy pouzité pri tychto skiskach uvedie v skasobnom protokole.

2.2.  Skasobnd metbda
Ak nie je ustanovené inak, pouZiji sa podmienky a postupy podla bodov 4.1 az 4.1.2.1.2.2 prilohy II. Na tcely
tejto prilohy sa meria a hodnot{ vzdy len jedna skiSobnd jazda.

2.3.  Rozsah reguldcie

Prevddzkové podmienky st takéto:

Rychlost vozidla V,, Vas 2 20 km/h
Zrychlenie vozidla a,, ,qp gy < 5,0 mfs?
Otacky motora ny g g < 2,0 ¥ PMR0222* 5 alebo

ng < 0,9 * s, podla toho, ¢o je nizsie.

Rychlost vozidla Vi ,qep:

ak sa ny; . dosiahne v jednom prevodovom stupni Vg < 70 km/h
vo vietkych ostatnych pripadoch vy < 80 km/h
prevody K < prevodovy pomer i stanoveny v prilohe IL

Ak vozidlo pri najnizSom platnom prevodovom stupni nedosiahne maximdlne otdcky motora pod 70 kmj/h,
maximdlna povolend rychlost vozidla je 80 km/h.
2.4, Prevodové pomery

Poziadavky ASEP sa vzfahuji na vSetky prevodové pomery K vedice k skagobnym vysledkom v rdmci rozsahu
reguldcie v stlade s vymedzenim v bode 2.3 tejto prilohy.
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V pripade vozidiel s automatickou prevodovkou, adaptivnou prevodovkou a prevodovkou CVT skdsanych s neza-
blokovanymi prevodovymi pomermi moze skiska zahffiat zmenu prevodového pomeru na niZ$i stupen a vyssie
zrychlenie. Zmena prevodu na vyssi stupeii a nizsie zrychlenie nie si povolené. Zabrani sa zmene prevodového
stupnia, ktord povedie k situdcii, ktord nie je v stlade s hrani¢nymi podmienkami. V takomto pripade je povolené
zaviest a pouzivat elektronické alebo mechanické zariadenia vritane striedavych poloh selektora prevodovych
stupiiov. Aby bola skaska ASEP reprezentativna a opakovatelnd (pre schvalovaci orgdn), vozidld sa skisaji
vyrobnou kalibrdciou prevodovky.

2.5.  Cielové podmienky

Emisie hluku sa meraji pri kazdom platnom prevodovom pomere na Styroch skasobnych bodoch 3pecifikova-

nych dalej.

Prvy skasobny bod P, je vymedzeny pouzitim vstupnej rychlosti v,, 20 km/h. Ak nemozno dosiahnut stav stabil-
ného zrychlenia, rychlost sa zvysuje vidy o 5 kmj/h, az kym sa nedosiahne stabilné zrychlenie.

Stvrty sksobny bod P, je vymedzeny maximalnou rychlostou vozidla na BB’ pri tomto prevodovom pomere
v rdmci hrani¢nych podmienok podla bodu 2.3.

Dalgie dva skasobné body sa vypoéitaji pomocou tohto vzorca:
Skisobny bod Pivgg ;= Vg * G-13)* (Vag 4 — Vgp ) prej=2a3
kde:

Vgs, = rychlost vozidla na BB’ skisobného bodu P,

Vg 4 = rychlost vozidla na BB’ skisobného bodu P,
Tolerancia pre vy ;- 3 km/h.

Na vSetkych skisobnych bodoch sa musia dodrzat hrani¢né podmienky stanovené v bode 2.3.

2.6. Skaska vozidla

Driha stredovej osi vozidla bude pocas celej skiisky ¢o najpresnejsie sledovat ¢iaru CC, od priblizenia sa k iare
AA’, az kym zadnd cast vozidla neprejde Ciaru BB’

Na ¢iare AA’ je pedal akcelerdtora tplne stlaceny. Aby sa dosiahlo stabilnejsie zrychlenie alebo aby sa vyhlo prera-
deniu na niZs§f stupen medzi ¢iarou AA’ a BB, moze sa pouzit predzrychlenie pred ¢iarou AA’. Peddl akcelerdtora
sa drzi v stlacenej polohe, kym zadnd Cast vozidla neprejde ¢iaru BB’

V pripade kazdej jednotlivej skiidobnej jazdy sa stanovia a zaznamenaju tieto parametre:

Maximdlna A-vdZend hladina akustického tlaku na oboch strandch vozidla namerand pocas kazdého prechodu
vozidla medzi dvoma ¢iarami AA’ a BB’ sa matematicky zaokrdhli na prvé desatinné miesto (L,). Ak sa zisti

zvukova $picka, ktord zjavne nezodpovedd povahe vseobecnej hladiny akustického tlaku, meranie sa neberie do
tivahy. Lavé a pravd strana sa moZu merat sucasne alebo osobitne.

Vykazované merania rychlosti vozidla na ¢iare AA” a BB’ sa zaznamenaji po prvd vyznamni Cislicu po desatinnej
ciarke (v, Vap)-

Ak je to uplatnitelné, vykazované merania rychlosti vozidla na Ciare AA’ a BB’ sa zaznamenajii ako hodnota
celého Cisla (n,, 5 Nggy)-

Vyratané zrychlenie sa stanovi podla vzorca v bode 4.1.2.1.2 prilohy II a vykazuje sa po druhi &islicu po desa-

tinnej Ciarke (@oqtesti)-

3. ANALYZA VYSLEDKOV
3.1. Stanovenie kotviaceho bodu pre kazdy prevodovy pomer

V pripade merani pri prevodovom stupni i a nizSom tvori kotviaci bod maximdlna hladina zvuku L
vané otacky motora n

'woti’ VykaZO-
a rychlost vozidla v, na BB’ pri prevodovom pomere i skasky zrychlenia v prilohe IL

woti
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anchor,i = Lwoti,prl’lnha 11
nanchor,i = nBB,wmi,prﬂoha i
Vanchor,i = VBB,woti,pn’loha 11

V pripade merani pri prevodovom stupni i + 1 kotviaci bod tvori maximélna hladina hluku L_,,,, vykazované
otacky motora n_,,, a rychlost vozidla v, na BB’ pri prevodovom pomere i + 1 skiisky zrychlenia v prilohe II.

Lanchor,iﬂ = Lwoli+1,pn’loha 11
nanchor,i+1 = rlBB,woti+ 1,priloha II
Vanchor,iﬂ = VBB,wotiH ,priloha II

3.2.  Sklon regresnej priamky pre kazdy prevodovy stupen

Merania hluku sa vyhodnotia ako funkcia otd¢ok motora podla bodu 3.2.1.

3.2.1. Vypocet sklonu regresnej priamky pre kazdy prevodovy stupen

Linedrna regresnd priamka sa pocita pomocou kotviaceho bodu a styroch korelujtcich dodato¢nych merani.

-

(=) (LT

j=1

Slope, = (v dB/1 000 min."),

5

> (n;=7)’

j=1
1 5
riiom L=-) L afi=n
p 5 )Zl: ]
kde n, = otd¢cky motora merané na Ciare BB'.

3.2.2. Sklon regresnej priamky pre kazdy prevodovy stupen
Sklon, (Slope,) daného prevodového stupna na dalsi vypocet je odvodenym vysledkom vypoctu v bode 3.2.1,
zaokrahlenym na prvé desatinné miesto, ale nesmie byt vyssi ako 5 dB/1 000 min. ™.

3.3.  Vypocet linedrneho zvysenia hladiny zvuku o¢akdvaného pri kazdom merani

Hladina zvuku L, pre bod merania j a prevodovy stupeil k sa pocita pomocou otd¢ok motora nameranych na
kazdom bode merania s pouzitim sklonu uvedeného v bode 3.2 na konkrétny kotviaci bod pre kazdy prevodovy
pomer.

pre nBBik,j < nanchor,k:

— — * —
LASEP_k,j - Lanchor_k + (Slopek Y) (nBB_k,j nanchor,k)/l OOO
pre rlBBik,j > nanchor,k:

LASEPfk,j = Lanchorﬁk + (Slopek + Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/l 000

kdeY =1

3.4.  Vzorky

Na ziadost schvalovacieho orgdnu sa vykonaji dve dodato¢né skidobné jazdy v rdmci hrani¢nych podmienok
podla bodu 2.3.
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4. INTERPRETACIA VYSLEDKOV
Vyhodnotia sa vetky jednotlivé merania hluku.
Hladina zvuku kazdého 3pecifikovaného bodu merania nesmie prekrocit tieto limitné hodnoty:
ij < LASEPﬁk.j X
pricom:
x = 3 dB(A) pre vozidlo s nezablokovatelnou automatickou prevodovkou alebo nezablokovatelnou CVT
x = 2 dB(A) + limitnd hodnota — L, prilohy Il pre vsetky ostatné vozidld.
Ak namerand hladina zvuku na urcitom bode prekro¢i limitnd hodnotu, vykonaji sa dve dodato¢né merania na
overenie neistoty merania. Vozidlo splia ASEP aj v pripade, ked priemer troch platnych merani v tomto bode
splita $pecifikicie.

5. HODNOTENIE REFERENCNEHO ZVUKU
Referen¢ny zvuk sa hodnoti na jedinom bode na jednom samostatnom prevodovom stupni, pri¢om sa simuluje
stav zrychlenia za¢inajici sa pri pociato¢nej rychlosti v,, rovnajicej sa 50 km/h a za predpokladu konecnej rych-
losti v, rovnajiicej sa 61 km/h. Splnenie poziadaviek na hladinu zvuku na tomto bode mozno bud vypocitat
pouzitim vysledkov bodu 3.2.2 a $pecifikicie uddvanej nizsie, alebo sa mozZe vyhodnotif pomocou priameho
merania s pouZitim prevodového stupna uddvaného niZsie.

5.1.  Prevodovy stupen K sa stanovuje takto:
K = 3 pre v8etky manudlne prevodovky a pre automatické prevodovky maximalne s 5 prevodovymi stupfiami;
K = 4 pre automatické prevodovky so 6 alebo viacerymi prevodovymi stupfiami.
Ak nie st k dispozicii Ziadne samostatné prevodové stupne, napr. pre nezablokovatelné automatické prevodovky
alebo nezablokovatelné CVT, prevodovy pomer na dal${ vypocet sa stanovi na zdklade vysledku skasky zrychlenia
v prilohe II, pri ktorej sa pouziji vykazované oticky motora a rychlost vozidla na Ciare BB’

5.2.  Stanovenie referenc¢nych otdcok motora n, ¢
Referencné otdcky motora, n, ¢, sa vypocitaji pouzitim prevodového pomeru prevodového stupiia K pri refe-
renénej rychlosti v, = 61 km/h.

5.3.  Vypocet L,
Lref = Lanchor_K + Slope]{ * (nref_K - nanchor_K)/l 000
L. je nizia alebo sa rovnd 76 dB(A).
V pripade vozidiel vybavenych ru¢nou prevodovkou s viac nez $tyrmi prevodovymi stupfiami pre jazdu vpred
a s menovitym maximalnym ¢istym vykonom viac ako 140 kW, v ktorych je pomer menovitého maximalneho
¢istého vykonu/najvyssej hmotnosti vyssi ako 75 kW/t, je L mensia alebo sa rovnd 79 dB(A).
V pripade vozidiel vybavenych automatickou prevodovkou s viac nez $tyrmi prevodovymi stupfiami pre jazdu
vpred a s menovitym maximélnym ¢istym vykonom viac ako 140 kW, v ktorych je pomer menovitého maximal-
neho ¢istého vykonu/najvy$sej hmotnosti vyssi ako 75 kW/t, je L mensia alebo sa rovnd 78 dB(A).

6.  HODNOTENIE ASEP S POUZITIM PRINCIPU L,

6.1. Vseobecné informdcie

Tento postup hodnotenia je alternativou, ktord si zvoll vyrobca namiesto postupu opisaného v bode 3 tejto
prilohy, a uplatriuje sa na vsetky technoldgie vozidiel. Vyrobca je zodpovedny za stanovenie spravneho spdsobu
vykonania sktisky. Ak nie je ustanovené inak, vietky skiisky a vypocty sa uskutoctiuji podla prilohy II.



L 158/174 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.5.2014
6.2. VyPOéet Lurban ASEP

Z ktoréhokolvek L_, o nameraného podla tejto prilohy sa L, ,qp Vypocita takto:
a) vypocitajte a,, . aser SPecifikovany v bode 4.1.2.1.2.1, pripadne v bode 4.1.2.1.2.2 prilohy II;
b) urcite rychlost vozidla (Vi ) na BB pocas skasky L., s

¢) vypocitajte k, . takto:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)'

Vysledky skasky, pri ktorej je a,, o aspe NIZST ako a ., sa nebert do tivahy;

d) vypocitajte L takto:

‘urban measured ASEP
urban measured ASEP
— * —
Lwot ASEP kP ASEP (Lwot ASEP Lcrs) .

Na dalsi vypocet pouzite L, z prilohy Il bez zaokrdhlovania vritane islice po desatinnej Ciarke (xx,x);

urban
e) VypOCItaJte Lurban normalized taktO:
urban normalized Lurban measured ASEP Lurban;

f) vypocitajte L., s takto:

L

urban ASEP

L (0,15 * (Vgg ase = 50));

‘urban normalized

) splnenie limitov hladiny zvuku:

L, van asep j€ mensi alebo sa rovnd 3,0 dB.
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Dodatok

Vzor vyhldsenia o zhode s dodato¢nymi ustanoveniami o emisidch hluku

[Najvicsi formdt: A4 (210 x 297 mm)]

(Nézov vyrobcu) potvrdzuje, Ze vozidld tohto typu [typ s ohladom na emisie zvuku vozidla podla nariadenia (EU)
¢. 540/2014] vyhovuji poziadavkdm ¢lanku 7 nariadenia (EU) ¢. 540/2014.

(Ndzov vyrobcu) poskytuje toto vyhldsenie v dobrej viere po vykonani prislusného hodnotenia vozidiel z hladiska ich
emisii hluku.

Détum:
Meno opravneného zastupcu:

Podpis opravneného zdstupcu:
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PRILOHA VIII

OPATRENIA TYKA]UCE SA SYSTEMU ZVUKOVE] SIGNALIZACIE VOZIDLA (AVAS)

Tato priloha stanovuje opatrenia tykajice sa systému zvukovej signalizdcie vozidla (AVAS) pre hybridné elektrické a ¢isto
elektrické vozidla.

AVAS

1. Vlastnosti systému

Ak je AVAS namontovany vo vozidle, spifia poziadavky uvedené dalej.

2. Prevadzkové podmienky
a) Metdda generovania zvuku

AVAS automaticky generuje zvuk v minimédlnom rozsahu rychlosti vozidla od nastartovania priblizne po 20 km/h
a pri civani. Ak je vozidlo vybavené spalovacim motorom, ktory je v prevadzke pri rozpiti rychlosti vozidla
uvedenom vyssie, AVAS negeneruje zvuk.

V pripade vozidiel so zvukovou signalizdciou ctivania nie je potrebné, aby AVAS generoval zvuk pri ctivani.

b) Prepinac¢
AVAS sa montuje spolu s prepinaom, ku ktorému md vodi¢ vozidla lahky pristup, aby ho mohol zapnut alebo
vypnut. Pri nastartovani vozidla je AVAS $tandardne zapnuty.

¢) Stlmenie zvuku

Pocas prevadzky vozidla sa hladina zvuku systému AVAS moze stlmit.

3. Druh zvuku a hlasitost

a) Zvukom, ktory md generovat systém AVAS, musi byt nepretrzity zvuk upozoriujici chodcov a inych dcastnikov
cestnej premdvky na vozidlo v prevddzke. Zvuk by mal umoznovat jednoducho uréit spravanie vozidla a mal by zniet
podobne ako zvuk vozidla rovnakej kategérie vybaveného spalovacim motorom.

b) Zvuk generovany systémom AVAS musi umoznit lahko identifikovat spravanie vozidla napr. tym, Ze zmena hladiny
zvuku alebo jeho charakteristik je automaticky zosynchronizovand s rychlostou vozidla.

¢) Hladina zvuku generovaného systémom AVAS nepresiahne pribliznd hladinu zvuku vozidla kategérie M, vybaveného
spalovacim motorom a prevddzkovaného za rovnakych podmienok.
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PRILOHA IX
TYPOVE SCHVAI;ENIE EU S OHLADOM NA HLADINU ZVUKU SYSTI::MQV TLMENIA HLUKU AKO SAMO-
STATNYCH TECHNICKYCH JEDNOTIEK (NAHRADNYCH SYSTEMOV TLMENIA HLUKU)

1. ZIADOST O TYPOVE SCHVALENIE EU

1.1. Ziadost o typové schvilenie EU podla ¢ldnku 7 ods. 1 a 2 smernice 2007/46/ES s ohladom na nahradny
systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty ako samostatné technické jednotky urcené pre vozidld katego-
rie M, a N, predlozi vyrobca vozidla alebo vyrobca prislunej samostatnej technickej jednotky.

1.2. Vzor informa¢ného dokumentu je uvedeny v dodatku 1.

1.3. Na ziadost prislusnej technickej sluzby musi Ziadatel predlozit:

1.3.1. dve vzorky systému, v stvislosti s ktorym bola Ziadost o typové schvélenie EU podani;

1.3.2. systém tlmenia hluku typu povodne montovaného na vozidlo, ked bolo udelené typové schvalenie EU;

1.3.3. vozidlo, ktoré reprezentuje typ, do ktorého mé byt namontovany systém, a ktoré spiha poziadavky bodu 2.1
prilohy VI;

1.3.4. samostatny motor zodpovedajici typu opisaného vozidla.

2. OZNACOVANIE

2.4.1. Néhradny systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty s vynimkou tchytov a potrubia musi mat:

2.4.1.1.  ochranni zndmku alebo obchodny nazov vyrobcu ndhradného systému tlmenia hluku a jeho komponentov;

2.4.1.2.  obchodny opis vyrobcu.

2.4.2. Tieto oznaCenia musia byt jasne Citate[né a nezmazatelné, a to aj vtedy, ked je systém namontovany
vo vozidle.

3. UDELENIE TYPOVEHO SCHVALENIA EU

3.1. Ak st prislusné poziadavky splnené, udeli sa typové schvilenie EU podla ¢lanku 9 ods. 3 a pripadne
lanku 10 ods. 4 smernice 2007/46/ES.

3.2. Vzor osvedéenia o typovom schvaleni EU je uvedeny v dodatku 2.

3.3. Kazdému typu ndhradného systému tlmenia hluku alebo jeho komponentom schvdlenym ako samostatné
technické jednotky sa prideli ¢islo typového schvdlenia v stlade s prilohou VII k smernici 2007/46/ES;
v oddiele 3 ¢isla typového schvdlenia sa uvddza ¢islo tohto nariadenia. Okrem toho, ak je nahradny systém
tlmenia hluku uréeny na montdz na typy vozidiel, ktoré splitaja limitné hodnoty fizy 1 v prilohe III, znak
»A“ nasleduje len za oddielom 3 ¢isla typového schvélenia. Ak je nahradny systém tlmenia hluku urceny na
montdz na typy vozidiel, ktoré spliiaji limitné hodnoty fizy 2 v prilohe III, znak ,B“ nasleduje len za
oddielom 3 ¢isla typového schvélenia. Ak je nahradny systém tlmenia hluku urceny na montdz na typy vozi-
diel, ktoré splnaji limitné hodnoty fazy 3 v prilohe III, znak ,C* nasleduje za oddiclom 3 ¢isla typového
schvélenia. Ten isty clensky $tdt nesmie pridelit rovnaké ¢islo inému typu ndhradného systému tlmenia hluku
alebo jeho komponentom.

4, ZNACKA TYPOVEHO SCHVALENIA EU

4.1. Kazdy nahradny systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty s vynimkou tchytov a potrubia, zhodné

s typom schvélenym podla tohto nariadenia, st oznacené znackou typového schvélenia EU.
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4.2.

4.3.

Znacka typového schvélenia EU sa skladd z obdlznika okolo malého pismena ,e*, za ktorym nasleduje rozli-
Sovacie pismeno(-d) alebo ¢islo ¢lenského $tatu, ktory schvélenie udelil:

,1“ pre Nemecko

,2* pre Francuzsko

,3“ pre Taliansko

,4“ pre Holandsko

,5“ pre Svédsko

,6 pre Belgicko

,7“ pre Madarsko

,8“ pre Ceska republiku

,9“ pre Spanielsko

,11“ pre Spojené kralovstvo

,12“ pre Rakusko

,13“ pre Luxembursko

,17 pre Finsko

,18“ pre Dénsko

,19“ pre Rumunsko

,20“ pre Pol'sko

,21“ pre Portugalsko

,23“ pre Grécko

,24* pre Irsko

,25“ pre Chorvatsko

,26“ pre Slovinsko

,27* pre Slovensko

,29“ pre Estonsko

,32“ pre Lotyssko

,34“ pre Bulharsko

»36“ pre Litvu

»49 pre Cyprus

,50“ pre Maltu.

Znacka musi v blizkosti obdlznika zahfat aj ,zakladné schvalovacie &islo* obsiahnuté v oddiele 4 &isla typo-
vého schvilenia uvedeného v prilohe VII k smernici 2007/46/ES, pred ktorym sii dve Cislice oznacujice
poradové Cislo pridelené najnovsej vyznamnej technickej zmene tohto nariadenia, ktord bola uplatnitelnd
v Case typového schvélenia vozidla. Toto nariadenie v povodnej podobe md poradové ¢&islo 00. Tomuto pora-
dovému ¢islu predchadza znak ,A“, aviak len ak je ndhradny systém tlmenia hluku urceny na montdz na
typy vozidiel, ktoré spliaja limitné hodnoty fazy 1 v prilohe III, alebo znak ,B*, avsak len ak je ndhradny
systém tlmenia hluku uréeny na montdz na typy vozidiel, ktoré spliiaju limitné hodnoty fazy 2 v prilohe III,

alebo znak ,C*, avsak len ak je nahradny systém tlmenia hluku uréeny na montdz na typy vozidiel, ktoré
splnaju limitné hodnoty fizy 3 v prilohe IIL

Znacka musi byt zretelne Citatelnd a nezmazatelnd aj vtedy, ked ndhradny systém tlmenia hluku alebo jeho
komponenty st namontované vo vozidle.
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4.4, Vzor znacky typového schvélenia EU je uvedeny v dodatku 3.

5. SPECIFIKACIE

5.1. Vieobecné Specifikacie

5.1.1. Néhradny systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty sii navrhnuté, skonstruované a schopné montize

tak, aby vozidlo za beznych podmienok pouZivania a napriek vibrdcidm, ktorym moéze byt vystavené, bolo
v stlade s tymto nariadenim.

5.1.2. Systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty st navrhnuté, skonstruované a schopné montaze tak, aby mali
primerant odolnost voci kordzii, ktorej st vystavené, s ohladom na podmienky pouzitia vozidla.

5.1.3. Dodato¢né predpisy vztahujiice sa na nedovolené zasahovanie a manudlne prestavitelné viacrezimové vyfu-
kové systémy alebo systémy tlmenia hluku

5.1.3.1.  Vsetky vyfukové systémy alebo systémy tlmenia hluku st skonstruované sposobom, ktory neumoznuje lahko
vymontovat hlukové pohlcovace, vystupné kuzele a dalsie diely, ktorych prvoradou funkciou je slizit ako
sucast tlmiacej/expanznej komory. Ak je nevyhnutné namontovat takyto diel, na jeho upevnenie sa musi
pouzit metdda, ktord neumoziiuje jeho lahké vymontovanie (ako je napr. klasické zavitové upevnenie), a aj
pripevneny musi byt tak, Ze jeho vybratie sposobi permanentné/nezvratné poskodenie systému.

5.1.3.2.  Vyfukové systémy alebo systémy tlmenia hluku s viacndsobnymi manuélne nastavitelnymi prevadzkovymi
rezimami musia plnit vSetky poZiadavky vo vsetkych prevddzkovych rezimoch. Vykazuji sa tie hladiny
zvuku, ktoré vzniknd pri rezime s najvy$$imi hladinami zvuku.

5.2. Specifikdcie tykajdce sa hladin zvuku
5.2.1. Podmienky merania
5.2.1.1.  Hlukovd skiska systému tlmenia hluku a nahradného systému tlmenia hluku sa musi vykondvat s rovnakymi

beznymi pneumatikami, ako sa vymedzuji v bode 2 predpisu EHK OSN ¢. 117. Na ziadost vyrobcu sa
skasky nevykonavaji so zdberovymi pneumatikami, pneumatikami na $pecidlne pouzitie ani pneumatikami
pre jazdu na snehu, ako sa vymedzuji v bode 2 predpisu EHK OSN ¢. 117. Takéto pneumatiky by mohli
zvysit hladinu zvuku vozidla alebo by mohli mat zastierajici G¢inok z hladiska porovndvania vysledkov
znizenia hluku. Pneumatiky sa mozu aj pouzit, ale musia splnit zdkonné poziadavky tykajice sa ich pouzi-
vania v podmienkach cestnej premavky.

5.2.2. Miera zniZenia hluku pomocou ndhradného systému tlmenia hluku alebo jeho komponentov sa overuje
prostrednictvom metdd opisanych v bode 1 prilohy II. Pokial ide o uplatiiovanie tohto bodu, uvedie sa
odkaz na tii tipravu tohto nariadenia, ktord bola G¢innd v Case typového schvalovania nového vozidla.

a) Meranie na idiicom vozidle

Ked je na vozidlo uvedené v bode 1.3.3 namontovany néhradny systém tlmenia hluku alebo jeho kompo-
nenty, namerané hladiny zvuku musia spliiat jednu z tychto podmienok:

i) namerand hodnota (zaokrthlend na najblizie celé ¢islo) nesmie presiahnut hodnotu typového schvé-
lenia dosiahnutti podla tohto nariadenia na danom type vozidla o viac ako 1 dB(A);

ii) namerand hodnota (pred zaokrihlenim na najbliZie celé ¢islo) nesmie byt vyssia o viac ako 1 dB(A),
ako je hodnota hluku namerand (pred zaokrihlenim na najbliZsie celé ¢islo) na vozidle opisanom v bo-
de 1.3.3, ked je na tomto vozidle namontovany systém tlmenia hluku zodpovedajici typu, ktory bol
na vozidlo namontovany pri jeho typovom schvalovani podla tohto nariadenia.

Ked sa zvoli priame porovnanie ndhradného systému tlmenia hluku s pévodnym systémom na ucely
uplatiiovania bodu 4.1.2.1.4.2 afalebo bodu 4.1.2.2.1.2 prilohy II, povoluje sa zmena prevodového
stupfia na vyssie zrychlenia a pouzitie elektronickych alebo mechanickych zariadeni na zabrdnenie
preradeniu na niZ§i stupen nie je povinné. Ak sa za tychto podmienok hladina zvuku ski$obného
vozidla zvysi nad droven hodnot zhody vyroby, technickd sluzba rozhodne o reprezentativnosti
skusobného vozidla.
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b) Merania na stojacom vozidle

Ked je na vozidlo uvedené v bode 1.3.3 namontovany néhradny systém tlmenia hluku alebo jeho kompo-
nenty, namerané hladiny zvuku musia spliat jednu z tychto podmienok:

i) namerand hodnota (zaokrthlend na najblizie celé ¢islo) nesmie presiahnut hodnotu typového schvé-
lenia dosiahnutti podla tohto nariadenia na danom type vozidla o viac ako 2 dB(A);

ii) namerand hodnota (pred zaokriihlenim na najblizsie celé ¢islo) nesmie byt vyssia o viac ako 2 dB(A),
ako je hodnota hluku namerand (pred zaokrthlenim na najblizsie celé ¢islo) na vozidle opisanom v bo-
de 1.3.3, ked je na tomto vozidle namontovany systém tlmenia hluku zodpovedajtici typu, ktory bol
na vozidlo namontovany pri jeho typovom schvalovani podla tohto nariadenia.

5.2.3. Podla poziadaviek prilohy II musi kazdy ndhradny systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty splnit
uplatnitelné 3pecifikdcie prilohy VII. Na ndhradné systémy tlmenia hluku pre vozidld typu schvéleného
v sulade so smernicou 70/157/EHS sa neuplatiiuji poziadavky prilohy VII ani $pecifikdcie podla
bodov 5.2.3.1 az 5.2.3.3 tejto prilohy.

5.2.3.1.  Pokial je nédhradny systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty systémom alebo komponentmi s varia-
bilnou geometriou, vyrobca v Ziadosti o typové schvalenie uvedie vyhldsenie v sdlade s dodatkom k prilo-
he VII, Ze typ systému tlmenia hluku, ktory sa ma schvdlit, splia poziadavky bodu 5.2.3 tejto prilohy. Schva-
lovaci organ moéze poziadat o vykonanie akejkolvek relevantnej skiisky na overenie zhody typu systému
tlmenia hluku s dodato¢nymi ustanoveniami o emisidch hluku.

5.2.3.2.  Pokial systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty nie je systémom s variabilnou geometriou, staci, aby
vyrobca v Ziadosti o typové schvilenie uviedol vyhldsenie v siilade s dodatkom k prilohe VII, Ze typ systému
tlmenia hluku, ktory sa md schvilit, spliia poziadavky bodu 5.2.3 tejto prilohy.

5.2.3.3.  Vyhldsenie o zhode mé toto znenie: ,(Ndzov vyrobcu) potvrdzuje, Ze systém tlmenia hluku tohto typu splita
poziadavky bodu 5.2.3 prilohy IX k nariadeniu (EU) ¢ 540/2014. (Ndzov vyrobcu) robi toho vyhldsenie
v dobrej viere po tom, ¢o vykonal ndlezité technické ohodnotenia emisii hluku v celom uplatnitelnom
rozsahu prevadzkovych podmienok.

5.3. Meranie vykonovych vlastnosti vozidla

5.3.1. Néhradny systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty musia byt také, aby sa zabezpecilo, ze vykonové
vlastnosti vozidla budd porovnatelné s tymi, ktoré dosahuje s povodnym systémom tlmenia hluku alebo
jeho komponentmi.

5.3.2. Néhradny systém tlmenia hluku alebo — v zavislosti od volby vyrobcu — komponenty tohto systému sa
porovnajii s povodnym systémom tlmenia hluku alebo jeho komponentmi, ktoré st rovnako v novom stave,
postupne namontovanymi na vozidlo uvedené v bode 1.3.3.

5.3.3. Overenie sa uskuto¢ni zmeranim protitlaku podla bodu 5.3.4.
Hodnota namerand pomocou ndhradného systému tlmenia hluku nesmie prekro¢it hodnotu namerant
pomocou povodného systému tlmenia hluku o viac nez 25 % pri podmienkach uvedenych niZsie.

5.3.4. Skiisobnd metdda

5.3.4.1.  Metoda skdsania s motorom

Meranie sa vykond na motore uvedenom v bode 1.3.4, pripojenom k dynamometru. Pri Gplne otvorenej
skrtiacej klapke sa skiisobné zariadenie nastavi tak, aby sa dosiahol pocet ota¢ok motora (S) zodpovedajtci
menovitému maximdlnemu vykonu motora.

Na meranie protitlaku sa prislusny tlakovy ventil umiestni od zberného vyfukového potrubia vo vzdialenosti,
ktord je uvedend v dodatku 5.
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5.3.4.2. Metdda skdsania s vozidlom

Merania sa uskutocnia na vozidle uvedenom v bode 1.3.3. Skaska sa uskuto¢ni bud na ceste, alebo na
valcovom dynamometri.

Pri dplne otvorenej krtiacej klapke sa motor zataZi tak, aby sa dosiahol pocet otd¢ok motora zodpovedajici
menovitému maximdlnemu vykonu motora (otdcky motora S).

Na meranie protitlaku sa prislusny tlakovy ventil umiestni od zberného vyfukového potrubia vo vzdialenosti,
ktord je uvedend v dodatku 5.

5.4. Dopliiujica $pecifikdcia ndhradného systému tlmenia hluku alebo jeho komponentov obsahujtcich vlaknité
materidly pohlcujtce hluk

54.1. Vseobecné informdcie

Vldknité materidly pohlcujice hluk sa moézu pouzivat v systémoch tlmenia hluku alebo v ich komponentoch
len vtedy, ak st splnené tieto podmienky:

a) vyfukové plyny nie st v kontakte s vlaknitymi materidlmi;
b) systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty patria do skupiny rovnakého konstrukéného radu ako
systémy alebo jeho komponenty, pri ktorych sa v rdmci procesu typového schvilenia v stlade s poziadav-

kami tohto nariadenia dokdzalo, Ze nepodliehajii opotrebeniu.

Pokial nie je splnend niektord z tychto podmienok, cely systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty sa
podrobi obvyklému kondicionovaniu s pouzitim jedného z troch zariadeni a postupov opisanych niZzsie.

Na tcely prvého pododseku pism. b) sa skupina systému tlmenia hluku alebo jeho komponentov systému
tlmenia hluku povazuje za skupinu rovnakého konstrukéného radu, ak st rovnaké vietky tieto aspekty:

a) pritomnost Cistého prietoku vyfukovych plynov cez absorpény vldknity materidl pri kontakte s tymto
materidlom;

b) druh vldken;

c) pripadné $pecifikdcie tmeliaceho materidlu;

d) priemerné rozmery vlaken;

) minimdlna baliaca hustota vldknitého materidlu v kg/m?;

f) maximalna kontaktnd plocha medzi prietokom plynu a absorpénym materidlom.

5.4.1.1.  Nepretrzitd cestnd prevadzka na 10 000 km

5.4.1.1.1. 50 % 20 % tejto prevadzky pozostdva z jazdy v meste a zvy$nd cast z jazdy na dlhi vzdialenost pri vysokych
rychlostiach; nepretrzitd cestnd prevddzka sa moéZze nahradit zodpovedajicim programom na sktsobnej
dréhe.

Oba rychlostné rezimy sa vystriedaji najmenej dvakrat.
Sacastou kompletného skiiobného programu je minimalne 10 prestivok v trvani najmenej troch hodin,
aby sa reprodukovali ti¢inky chladenia a akejkol'vek kondenzicie, ktord moze nastat.

5.4.1.2.  Kondicionovanie na skiisobnom zariadeni

5.4.1.2.1. Pri pouziti $tandardnych dielov a zachovévajiic pokyny vyrobcu sa systém tlmenia hluku alebo jeho kompo-
nenty namontuji na vozidlo uvedené v bode 1.3.3 alebo na motor uvedeny v bode 1.3.4. V prvom pripade
sa vozidlo nainstaluje na valcovy dynamometer. V druhom pripade sa motor pripoji k dynamometru.
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5.4.1.2.2.

5.4.1.2.3.

5.4.1.2.4.

5.4.1.3.

5.4.1.3.1.

5.4.1.3.2.

5.4.1.3.3.

5.4.1.3.4.

5.4.1.3.5.

5.4.1.3.6.

5.4.1.3.7.

5.4.1.3.8.

5.4.1.3.9.

5.4.1.3.10.

Skiska sa vykond v Siestich Sesthodinovych cykloch s prestdvkou trvajiicou najmenej 12 hodin medzi
kazdym cyklom, aby sa reprodukovali t¢inky chladenia a akejkol'vek kondenzacie, ktord moze nastat.

Pocas kazdého Sesthodinového cyklu musi byt motor striedavo v chode za tychto podmienok:
a) pat mindt pri volnobehu;

b) jednohodinovy usek pri 1/4 zataZeni a pri 3/4 menovitych maximdlnych otackach (S);

¢) jednohodinovy tsek pri 1/2 zatazeni a pri 3/4 menovitych maximélnych otd¢kach (S);

d) 10-minttovy tsek pri plnom zatazeni a pri 3/4 menovitych maximalnych otdckach (S);

€) 15-mindtovy asek pri 1/2 zataZeni a pri menovitych maximdlnych otdckach (S);

f) 30-mindtovy tsek pri 1/4 zataZeni a pri menovitych maximalnych otdckach (S).

Kazdy cyklus pozostdva z dvoch stiborov uvedenych tsekov v poradi od a) po f).

Pocas skisky nesmie byt systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty chladeny nitenym pradenim simulu-
jicim normdlny prad vzduchu okolo vozidla.

Napriek tomu sa na poziadanie vyrobcu moze systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty chladit tak, aby
sa neprekrocila teplota zaznamenand na vstupe don, ked je vozidlo v pohybe a dosahuje maximélnu rych-
lost.

Impulzné kondicionovanie

Systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty sa namontujii na vozidlo uvedené v bode 1.3.3 alebo na
motor uvedeny v bode 1.3.4. V prvom pripade sa vozidlo nainstaluje na valcovy dynamometer, v druhom
pripade sa motor pripoji k dynamometru.

Skasobny pristroj, ktorého podrobnd schéma je uvedend na obrazku 1 v dodatku k prilohe IV, sa namontuje
na vyvod systému tlmenia hluku. Akékolvek iné zariadenie poskytujiice rovnaké vysledky je prijatelné.

Skiisobny pristroj sa nastavi tak, aby prietok vyfukovych plynov bol striedavo prerusovany a obnovovany
rychlo¢innym ventilom pocas 2 500 cyklov.

Ventil sa otvori, ked protitlak vyfukovych plynov merany vo vzdialenosti najmenej 100 mm v smere
pradenia za vstupnou prirubou dosiahne hodnoty v rozsahu od 35 do 40 kPa. Uzatvori sa, ked sa tento tlak
neodliuje od stabilizovanej hodnoty o viac ako 10 % pri otvorenom ventile.

Casovy spina¢ sa nastavi na ¢as trvania prietoku vyfukového plynu vyplyvajtici z ustanoveni uvedenych v bo-
de 5.4.1.3.4.

Otacky motora zodpovedajii 75 % otacok (S), pri ktorych motor vyvinie maximalny vykon.

Vykon uddvany dynamometrom predstavuje 50 % vykonu pri Gplnom otvoreni $krtiacej klapky nameraného
pri 75 % otacok motora (S).

V priebehu skasky st vietky vyptistacie otvory uzatvorené.
Cela skugka sa ukon¢i do 48 hodin. Po kazdej hodine bude v pripade potreby nasledovat ¢as na ochladenie.

Po kondicionovani sa skontroluje hladina zvuku podla bodu 5.2.

ROZSIRENIE TYPOVEHO SCHVALENIA EU

Vyrobca systému tlmenia hluku alebo jeho zdstupca moze poziadat sprvny trad, ktory udelil typové schva-
lenie EU systému tlmenia hluku pre jeden alebo viac typov vozidla, o rozsirenie tohto schvilenia na iné typy
vozidiel.
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Postup je rovnaky ako ten stanoveny v bode 1. Sprdva o rozsiren typového schvilenia EU (alebo odmietnuti
rozsirenia) sa ¢lenskym §tdtom ozndmi v stlade s postupom ustanovenym v smernici 2007/46/ES.

7. ZMENA TYPU SYSTEMU TLMENIA HLUKU
V pripade zmien typu schvaleného podla tohto nariadenia platia ustanovenia ¢lankov 13 az 16 a ¢lanku 17
ods. 4 smernice 2007[46/ES.
8. ZHODA VYROBY
8.1. Opatrenia na zabezpecenie zhody vyroby sa prijma v stlade s poziadavkami ustanovenymi v ¢lanku 12
smernice 2007[46/ES.
8.2. Osobitné ustanovenia:
8.2.1. Skasky uvedené v bode 2.3.5 prilohy X k smernici 2007/46/ES st tie isté ako skasky predpisané v prilohe XI
k tomuto nariadeniu.
8.2.2. Kontroly uvedené v bode 3 prilohy X k smernici 2007/46/ES sa za normdlnych okolnosti vykonavajii raz za
dva roky.
9. INFORMACIE URCENE PRE POUZIVATELOV A TECHNICKU KONTROLU
9.1. Ku kazdému ndhradnému systému tlmenia hluku je pripojeny papierovy dokument, ktory vydal vyrobca
ndhradného systému tlmenia hluku alebo jeho zdstupca. Uvedeny dokument obsahuje prinajmensom tieto
informacie:
a) &islo typového schvalenia EU nahradného systému tlmenia hluku (5. oddiel, ktory oznacuje Cislo rozsi-
renia typového schvélenia, sa moze vynechat);
b) znacku typového schvélenia EU;
¢) znacku (obchodny ndzov vyrobcu);
d) typ a obchodny opis afalebo ¢islo dielu;
e) ndzov spolo¢nosti a adresu vyrobcu;
f) meno a adresu (pripadného) zdstupcu vyrobcu;
g) udaje o vozidlich, pre ktoré je ndhradny systém tlmenia hluku uréeny:
i)  znacky;
i) typ;
i) ¢islo typového schvélenia;
iv)  kdéd motora;
v)  maximalny vykon motora;
vi) druh prevodovky;
vii) obmedzenia tykajice sa vozidiel, na ktoré moze byt systém namontovany;
viii) hladinu zvuku v pripade vozidla v pohybe vyjadrent v dB(A) a stojaceho vozidla vyjadrent v dB(A)
za min.™! (ak sa odkléfia od hodnot typového schvélenia vozidla);
h) pokyny k montdzi.
9.2. Ak papierovy dokument podla bodu 9.1 pozostdva z viacerych hdrkov, na kazdom hdrku sa uvedie asporn
odkaz na ¢islo typového schvilenia EU.
9.3. Informdcie, ktoré sa tykaji bodu 9.1. pism. g) a h), sa mozu poskytnat na webovej strinke vyrobcu, ak sa

adresa webovej stranky uvddza v papierovom dokumente.
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Dodatok 1

Informa¢ny dokument &. ... vzfahujdci sa na typové schvilenie EU ako samostatnej technickej jednotky nahrad-
nych systémov tlmenia hluku pre motorové vozidld [nariadenie (EU) & 540/2014].

Ak informdcie uvedené niZie existujii, musia sa predlozit v troch vyhotoveniach spolu so stpisom obsahu. Vsetky
vykresy sa musia predlozit vo vhodnej mierke a musia byt dostato¢ne podrobné a mat formdt A4 alebo byt poskladané
na tento format. Pripadné fotografie musia byt dostato¢ne podrobné.

Ak systémy, komponenty alebo samostatné technické jednotky maju elektronické ovlddace, predlozia sa informdcie tyka-
juce sa ich vlastnosti.

0. Vseobecné informdcie

0.1.  Znacka (0bchodny NAZOV VITODCU): ....uiiieiiiiiiiiiiiiiis ettt
0.2.  Typ a vieobecny(-€) obchodny(-€) OPIS(-Y): oeeeeeeee ettt e e e e
0.3  Prostriedky identifikdcie typu, ak st vyznacené na technickej jednotke (*): ........eevvvviiviiiiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. Umiestnenie takého OZMACEIIAL .. ...uuuuiieeeiiiiiiiiiie ettt e ettt e e e e e et ee et eeees
0.5.  N&zov SpoloCnosti @ adresa VYTODCU .ooieeeiiieis et e e e et eeeeeeeeeas

0.7. V pripade komponentov a samostatnych technickych jednotiek umiestnenie a sposob pripevnenia znacky typo-

VENO SCHVALENTA EU . ..oiiuiitiiiieeie ettt st ettt se st et st et st e ne e
0.8.  Adresa(-y) montdZneho(-ych) ZEAVOAU(-OV): ..eeeiieee e
0.9. Meno a adresa (pripadného) ZAStUPCU VITODCUS .....eiiiiiiiiiiiiiiieiiiiiiiiie e
1. Opis vozidla, pre ktoré je zariadenie urcené (ak je zariadenie uréené na namontovanie do viac ako jedného typu

vozidla, informdcie pozadované v tomto bode sa poskytnii pre kazdy z tychto typov)

1.1.  Znacka (0bchodny Ndzov VFTODCU): «..ceeviiiiiiiiitei ittt ettt eeeeeees
1.2, Typ a vSeobecny(-€) 0bChOANY(-€) OPIS(-F): +.vvvvvvrrrrieriiiiiiiiiieiiei e
1.3.  Prostriedky identifikcie typu, ak s vyznacené na vozidle: ..........cccccoiiiiiiiiiiii
1.4, Kate@oria VOZIALA: ... ..oooiiiiiiiiii ettt e e ettt eeeeeeaaees
1.5.  Cislo typového schvalenia EU celého VOZIAIA: ........cveviiieiiiiieiiiieieieiei et
1.6, HNacia Jednotkar .....oooiiiiiiiii ettt eeeeeeaes
1.6.1. VPTODCA ITIOTOTA: ...eeeeeiiiiiiiiie e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e et ettt e e e e e e e e eeett bt e e e eeeeeeeeesttnn e eeeeeaeeenees
1.6.2. KOd MOLOra POAIA VITODEUL ...ttt ettt et e et e e e e e e e e e e e e e e aaeeaaeaaaaeaaaaaaaas

1.6.3. Maximdlny cisty vykon (g): ...kW pri ... min! alebo maximdlny trvaly menovity vykon (elektricky motor):
. kw

1.6.4. Prepliiovac(-e): povodny diel alebo znacka a oznacenie (1): .......ceviviiiiiiiiiiiiiiiiiiii e,
1.6.5. Vzduchovy filter: povodny diel alebo znacka a oznacenie (): .......coovririiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.6. Tlmi¢(-e) sania: povodny diel alebo znacka a oznadenie (1): .........coovviiiiiiiiiiiiiiiii,

() Ak prostriedky identifikdcie typu obsahuji znaky, ktoré nie st relevantné pre opis typov samostatnej technickej jednotky, pre ktoré plati
toto osvedcenie o typovom schvileni, také znaky st v dokumentécii zastipené symbolom: ,*“ (napr. ABC??123??).
(") Nehodiace sa preciarknite.
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1.6.7. Tlmi¢(-e) vyfuku: povodny diel alebo znacka a oznacenie (1): .......ooevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e,
1.6.8. Katalyzator: povodny diel alebo znacka a 0znacenie (1): .......vvveeeiiiiiiiiiiiiii e
1.6.9. Zachytavac(-e) tuhych castic: povodny diel alebo znacka a oznacenie (1): .......cooeevieiiiiiiiiniiiiiiinniniiin,

1.7.  Prevodovka
1.7.1. Druh (mechanickd, hydraulickd, eleKtrickd atd.): ..........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e,
1.8.  Zariadenia okrem motora, ktoré si navrhnuté na zniZenie hluku: pévodny diel alebo opis (): ...ccevvvvvrvinneeneece.

1.9. Hodnoty hladiny zvuku:
pohybujtceho sa vozidla: ... dB(A), ustdlena rychlost pred akcelerdciou pri ... km/h;

stojaceho vozidla dB(A), pri ... min.™!

1.10. Hodnota protitlaku: ... Pa

1.11. Pripadné obmedzenia s ohladom na pouzitie a poziadavky na MONtaZ: ..........cceeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee,
2. POZNAIMKY: ... oottt e ettt e e e e e e e eabaanaaas
3. Opis zariadenia

3.1.  Opis nahradného systému tlmenia hluku vratane relativnej polohy kazdého komponentu systému spolu s montaz-
nymi pokynmi

3.2.  Podrobné ndkresy kazdého komponentu, tak aby mohli byt lahko lokalizované a identifikované, a odkazy na
pouzité materidly. Tieto ndkresy musia zndzorflovat miesto pre povinné pripevnenie znacky typového schvélenia
EU.

POAPIS: ettt ettt ettt e et et e e e et e e e ttb e aee

Pracovné zaradenie v SPOLOCIIOSHE: .......eeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii et

(") Nehodiace sa preciarknite.
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Dodatok 2
VZOR
Osvedéenie o typovom schvaleni EU

[Najvicsi formdt: A4 (210 x 297 mm)]

Odtlacok peciatky schvalovacieho orgdnu

Oznamenie o

— typovom schvéleni ()

— rozsiren{ typového schvélenia (!)

— neudeleni typového schvilenia (!)

— odobrati typového schvélenia (!)

typu samostatnej technickej jednotky systémov tlmenia hluku s ohladom na nariadenie (EU) & 540/2014

Ciso tyPOVENO SCRVAIENIAL ... 1..vietiiitie it ettt ettt ettt ettt ettt et eenb e e e e teeene e et e enseesaeeeneeeneas
DOVOAY FOZSIIEIHAL «o. weviiiiiee ettt ettt ettt ettt e e e e ettt ettt e e e e e et e e eetbaba e e eeeas
ODDIEL 1

0.1.  Znacka (0bchodny NAZOV VITODCU): ....uiiiiiiiiiiiiiiiii sttt ettt
0.2.  Typ a vieobecny(-€) obchodny(-€) OPIS(-Y): vveeeeeeeeeeee et e e e e e
0.3.  Prostriedky identifikdcie typu, ak s vyznacené na samostatnej technickej jednotke ():.....coovvvveiiiiieiiiiiiiiiiinnnn..
0.3.1. Umiestnenie takého 0ZNACEIIAI ... .....ueiiiiiiiiiiiiiiiie e e e e
0.4, Kateglria VOZIAIA (3): ...uuieeiiiiiiiiiie et
0.5.  N&zov SpoloCnosti @ adresa VYTODCU: .oiiieeisiesssees et eeeeeeeeeeeeeeeas
0.7. V pripade komponentov a samostatnych technickych jednotiek umiestnenie a sposob pripevnenia znacky typo-

VEhO SCHVALENIA EU: ..ot

0.8.  Adresa(-y) montaZneho(-ych) ZAVOdU(-OV): ...eeiiiiiiiiiiii et
0.9. Meno a adresa (pripadného) ZASTUPCU VITODCU: ....ueeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii et e e e eeeeeeas
ODDIEL II

1. Pripadné dopliujice informécie: pozri doplnok

2. Technickd sluzba zodpovednd za vykondvanie SKUSOK: ...........eeviiiiiiiiiiiiiiii

3. Détum vydania skiSobného protokolU: ...........ueiiiiiiiiiii e

4. Cislo SKASODNENO PLOLOKOIU .. +..vviieiiieisiieeeitieetie e ettt et e ettt et e et e et e et e e et e e enteeeaaeeesseeenseeensee e e

(") Nehodiace sa preciarknite.

(*) Ak prostriedky identifikdcie typu obsahujt znaky, ktoré nie sii relevantné pre opis typov samostatnej technickej jednotky, pre ktoré plati
toto osvedcenie o typovom schvileni, také znaky s v dokumentécii zastipené symbolom: ,*“ (napr. ABC??123??).

() Vstlade s vymedzenim v Casti A prilohy Il k smernici 2007/46/ES.
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5. Pripadné pozndmky: pozri doplnok

[ Y LT o OO

I o Te o (PSSP PPPUTRR
9. Cislo informacnej dokumentécie, ktor uchovava schvalovaci orgdn a ktoré je dostupnd na poZiadanie, je pripojené.

Prilohy: Informac¢nd dokumentacia

Skiisobny protokol
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Doplnok

k osved&eniu o typovom schvéleni EU &. ...

1. Dodato¢né informacie

1.1.  Opis vozidla, pre ktoré je zariadenie uréené (ak je zariadenie uréené na namontovanie do viac ako jedného typu
vozidla, informdcie pozadované v tomto bode sa poskytnt pre kazdy z tychto typov)

1.1.1. Znacka (0bchodny NAZoV VITODCU): .....uvuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieie e,
1.1.2. Typ a vSeobecny(-€) obChOdNY(-€) OPIS(-7): - iveeeeeeeiiiiti ettt eeeeeeees

1.1.4. Kate@Oria VOZIALA: .......eeiiiiiiiiiiiiiitiiiit ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeaaaeas
1.1.5. Cislo typového schvalenia EU celého VOZIAIA: ........cveiiiesiiiiiiiiieieieieieteeee e
1.2.  Hnacia jednotka:

1.2.1. VIFTODCA ITIOTOTA: ...eeeieiiiiiiiiie e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e et ettt e e e e e e e eeeetttb e e e e e e e eeeeetebnnn e eeeeeeeeeeees
1.2.2. KOd MOLOra POALA VITODEUL ...ttt ettt et ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e aaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaeas

1.2.3. Maximdlny ¢isty vykon (g): ... kW pri ... min.?! alebo maximalny trvaly menovity vykon (elektricky motor)
kw

2. Vysledky skasok

2.1. Hladina zvuku pohybujiceho sa vozidla: ... dB(A)

2.2. Hladina zvuku stojaceho vozidla: ... dB(A) pri ... min.™!
2.3.  Hodnota protitlaku: ... Pa

3. POZIAIMKY: .+ ..ottt e ettt e e ettt e e e e e e eeabaanas
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Dodatok 3

Vzor znatky typového schvilenia EU

a 212mm
i a F
Systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty oznacené uvedenou znackou typového schvilenia EU s zariadenia, ktoré

boli schvilené v Spanielsku (e 9) podla nariadenia (EU) ¢ 540/2014 pod zékladnym schvalovacim &islom 0148 a ktoré
splfia limitné hodnoty fizy 2 v prilohe III k uvedenému nariadeniu.

L
wi

|wim]

Pouzité &isla slazia len ako priklad.
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Dodatok 4

Skisobné zariadenie

&

@

@ 50

(a-'_-Smm .
(D\J i

=1m £1m optional

oplional

@50 £ 5mm
=1m
@50 £ 5mm
—_—n e em—————
—El

Vstupnd priruba alebo objimka — spojenie s koncom kompletného systému tlmenia hluku, ktory sa md skasat.
Regula¢ny ventil (ru¢ne ovladany).

Kompenzaény zdsobnik od 351 do 40 L.

Tlakovy spina¢ 5 kPa az 250 kPa — na otvdranie Casti 7.

Casovy spina¢ — na zatvdranie Casti 7.

Potita¢ impulzov.

N N W N

Rychlo¢inny ventil, ako napriklad ventil vyfukovej brzdy s priemerom 60 mm, ovlidany pneumatickym valcom
s vykonom 120 N pri 400 kPa. Cas odozvy pri otvdrani i zatvarani nesmie presiahnut 0,5 s.

8 Odvod vyfukovych plynov.
9  Pruzné potrubie.
10 Tlakomer.
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Dodatok 5

Meracie body - protitlak

Priklady moznych meracich bodov pre skiisky abytku tlaku. Konkrétny meraci bod sa uvedie v skdSobnom protokole.
Nachddza sa v mieste, kde je prietok plynov stabilny.

1. Obrizok 1

Jednoduchd trubica

e
mExX, 45 mm
— e
150 mm min,
2. Obrazok 2
Ciasto¢ne zdvojend trubica !
il i)
max. 450 mm
?_ mm mir,
1. Ak to nie je mozné, odkazte na obrazok 3.
3. Obrézok 3
Dvojitd trubica
150 mm min,
EEE—
Em———
——
-2

max, 450 mm

2. Dva meracie body, jeden odpocet.
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PRILOHA X

KONTROLY ZHODY VYROBY V SUVISLOSTI $ NAHRADNYM SYSTEMOM TLMENIA HLUKU AKO SAMO-
STATNOU TECHNICKOU JEDNOTKOU

1. VSEOBECNE INFORMACIE
Tieto poziadavky st zhodné so skaskou pozadovanou na kontrolu zhody vyroby podla bodu 8 prilohy IX.

2. SKUSANIE A POSTUPY

Skiisobné metddy, meracie pristroje a interpreticia vysledkov sa zhoduji s tymi, ktoré si opisané v bode 5
prilohy IX. Ska$any ndhradny systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty sa podrobi skaske opisanej v bo-
doch 5.2, 5.3 a 5.4 prilohy IX.

3. ODBER VZORIEK A HODNOTENIE VYSLEDKOV

3.1. Treba vybrat jeden systém tlmenia hluku alebo jeho komponenty a podrobit ho skiskam podla bodu 2. Ak
vysledky sktisok splnaji poziadavky na zhodu vyroby podla bodu 8.1 prilohy IX, typ systému tlmenia hluku alebo
komponentu sa povaZuje za spliiajiici poziadavky na zhodu vyroby.

3.2. Ak niektory z vysledkov skusok nesplita poziadavky na zhodu vyroby podla bodu 8.1 prilohy IX, skisky sa vyko-
naji na dvoch dalsich systémoch tlmenia hluku alebo jeho komponentoch rovnakého typu podla bodu 2 tejto
prilohy.

3.3. Ak vysledky skdsok druhého a treticho systému tlmenia hluku alebo jeho komponentov splnajii poziadavky na
zhodu vyroby podla bodu 8.1 prilohy IX, typ systému tlmenia hluku alebo jeho komponenty sa povazuji za splia-
juce poziadavky na zhodu vyroby.

3.4. Ak niektory z vysledkov skisok pre druhy alebo treti systém tlmenia hluku alebo jeho komponentov nespliia pozia-
davky na zhodu yyroby podla bodu 8.1 prilohy IX, tento typ systému tlmenia hluku alebo jeho komponentov sa
povaZuje za nesplnajici poziadavky tohto nariadenia a vyrobca prijme potrebné opatrenia na obnovenie zhody.
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Smernica 2007/46ES sa meni takto:

PRILOHA XI

ZMENY SMERNICE 2007/46/ES

Cast A
1. Priloha IV sa meni takto:
a) V Casti [ sa do tabulky vkladd tento riadok:
Uplatnitelnost
Bod Predmet Regulacny akt
M, | M [M|N|N|N]|O|O0]|o0]| o0,
S1A Hladina Nariadenie (EU) X X X X X | X¢
zvuku ¢. 540/2014
b) V dodatku 1 k casti I sa do tabulky 1 vkladé tento riadok:
. T Uplatnitelnost
Bod Predmet Regulacny akt Specifikd a dpecifické poziadavky
S1A Hladina zvuku Nariadenie (EU) A“
¢. 540/2014
¢) V dodatku 1 k Casti I sa do tabulky 2 vkladd tento riadok:
o S pt 2 Uplatnitelnost
Bod Predmet Regula¢ny akt Specifikd a Specifické poziadavky
S1A Hladina zvuku Nariadenie (EU) A«
& 540/2014
2. V prilohe VI sa ku vzoru A vkladd do tabulky v dodatku tento riadok:
Bod Predmet Odkaz na regulacny akt Zmeneny Plati pre verzie
S1A Hladina zvuku Nariadenie (EU)
¢. 540/2014¢
3. Priloha XI sa meni takto:
a) V dodatku 1 sa do tabulky vklad4 tento riadok:
Bod Odkaz na regulacny . .
o Predmet okt M, <2500 (kg | M, >2500kg () M, M,
S1A Hladina zvuku Nariadenie (EU) G+H G+H | G+H"
& 540/2014
b) V dodatku 2 sa do tabulky vklada tento riadok:
Bod Predmet | Odkez njkrteg”“é“y M, | M, |M|N|N|N]O |o0|o0 o
S1A Hladina Nariadenie (EU) X X X X X | X¢
zvuku ¢. 540/2014
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¢) V dodatku 3 sa do tabulky vklad4 tento riadok:

Bod

Predmet

Odkaz na regula¢ny akt M,

1A

Hladina zvuku

Nariadenie (EU) ¢. 540/2014 X«

d) V dodatku 4

sa do tabulky vklad4 tento riadok:

Odkaz na regulacny

Bod Predmet akt M, | M | M| N[N [N ] O | O, | O, | O,
JA Hladina Nariadenie (EU) H|H|H/|H]|H
zvuku ¢. 540/2014

e) V dodatku 5

sa do tabulky vklada tento riadok:

Bod

Predmet

Odkaz na regulacny akt

Samohybny Zeriav kategérie N,

1A

Hladina zvuku

Nariadenie (EU) ¢. 540/2014

T

1. Priloha IV sa meni takto:

a) V Casti I sa z tabulky vypusta bod 1.

Cast B

b) V casti I dodatku 1 sa z tabulky 1 vypusta bod 1.

¢) V Casti I dodatku 1 sa z tabulky 2 vypusta bod 1.

d) V Casti Il sa z tabulky vypusta bod 1.

2. V prilohe VI v dodatku k vzoru A sa z tabulky vypusta bod 1.

3. Priloha XI sa meni takto:

a) V dodatku 1 sa z tabulky vypusta bod 1.

b) V dodatku 2 sa z tabulky vypusta bod 1.

¢) V dodatku 3 sa z tabulky vypusta bod 1.

d) V dodatku 4 sa z tabulky vyptista bod 1.

e) V dodatku 5 sa z tabulky vypusta bod 1.
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PRILOHA XII

TABULKA ZHODY

Smernica 70/157/EHS

Toto nariadenie

¢lanok 1

¢lanok 2

¢lanok 2a

¢lanok 3

¢lanok 4

¢lanok 5

priloha I bod 1
priloha I bod 3
priloha I bod 4
priloha I bod 5
priloha I bod 6
priloha I dodatok 1
priloha I dodatok 2
priloha I bod 2
priloha Il body 1, 2, 3 a 4
priloha II body 5 a 6
priloha II dodatok 1
priloha II dodatok 2
priloha II dodatok 3
priloha III

¢lanok 4 ods. 1 a 2
¢ldnok 4 ods. 3 a 4

priloha I bod 1
priloha I bod 2
priloha I bod 3
priloha I bod 4
priloha I bod 5
priloha I dodatok 1
priloha I dodatok 2
priloha III

priloha IX body 1, 2,3 a 4
priloha IX body 7 a 8
priloha IX dodatok 1
priloha IX dodatok 2
priloha IX dodatok 3
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SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/56/EU
zo 16. aprila 2014,

ktorou sa meni smernica 2006/43/ES o Statutirnom audite roénych uctovnych zdvierok a konsoli-
dovanych Gétovnych zdvierok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma jej ¢lanok 50,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zrete[om na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),
konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedZe:

(1)  Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/43/ES (}) sa ustanovuji podmienky schvalovania a registrdcie
0sob vykonavajtcich §tatutérny audit, pravidlé o nezdvislosti, objektivnosti a profesijnej etike, ktoré sa uplatiiuji
na uvedene osoby, ako aJ rdmec pre Verejny dohlad nad nimi. Je vSak potrebne dalej harmomzovat uvedene
osoby uplatiiuji, a aby sa zlepsila ich nezdvislost a nestrannost vo vykonavani ich dloh. Rovnako je dolezité
zvy§it’ miniméalnu troven zbliZenia, pokial ide o auditorské $tandardy, na zdklade ktor)’rch sa Vykonévajﬁ Statu-
tarne audity. Okrem toho, v snahe pos1ln1t ochranu investora je dolezité posxlmt verejny dohlad nad Statutdrnymi
auditormi a audltorskyml spolocnostam1 tym, Ze sa pos1ln1 nezéavislost organov verejného dohl'adu Unie a delegujt
sa na ne primerané pravomoci vratane preetrovacich pravomoci a pravomoci ukladat sankcie s cielom odhalovat
porusenia platnych predpisov, odradzat od nich, ako aj predchddzat takymto poruSeniam v savislosti s poskyto-
vanim auditorskych sluzieb $tatutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami.

(2)  Vzhladom na podstatny verejny vyznam subjektov verejného zdujmu, ktory vyplyva z rozsahu a zlozitosti ich
innosti alebo z povahy ich cinnosti, je potrebné posilnit doveryhodnost auditovan}?'ch uctovnych zdvierok
sub)ektov verejného zdujmu. Z toho doévodu sd osobitné ustanovenia o $tatutirnom audite subjektov Vere)neho
zdujmu uvedené v smernici 2006/43/ES dalej rozvinuté v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 537/
2014 (*. Ustanovenia o Statutdrnych auditoch subjektov verejného zdujmu stanovené v tejto smernici by sa mali
vztahovat na $tatutdrnych auditorov a auditorské spolo¢nosti, len pokial vykondvajii Statutdrne audity takychto
subjektov.

() U.v.EUC191,29.6.2012,s. 61.

(*) Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 3. aprila 2014 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. aprila 2014.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/43/ES zo 17. mdja 2006 o Statutairnom audite ro¢nych tétovnych zévierok a konsolido-
vanych G¢tovnych zdvierok, ktorou sa menia a dopliaji smernice Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS a ktorou sa zrusuje smernica Rady
84/253[EHS (U.v. EUL157,9.6.2006,s. 87).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 537/2014 zo 16. aprila 2014 o osobitnych poziadavkdch tykajtcich sa §tatutdrneho
auditu subjektov verejného zdujmu a zruseni rozhodnutia Komisie 2005/909/ES (pozri stranu 77 tohto tiradného vestnika).
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(3)  V silade so Zmluvou o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU) vniitorny trh zahffia oblast bez vnatornych hranic,
v ktorej je zabezpeceny volny pohyb tovaru a sluzieb a sloboda usadit sa. Je potrebné umoznit Statutirnym audi-
torom a auditorskym spolo¢nostiam rozvijat svoje ¢innosti v oblasti sluzieb $tatutdrneho auditu v rdmci Unie tak,
Ze sa im umozni poskytovat tieto sluzby v inom ¢lenskom §tdte ako tom, v ktorom boli schvéleni. UmoZnenim
toho, aby Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti vykondvali Statutdrny audit v hostitelskom ¢lenskom 3tate
na zédklade svojho profesijného oznacenia udelovaného v ich domovskom 3tdte, sa rieSia najmd potreby skupin
podnikov, ktoré v dosledku rasticich obchodnych tokov vyplyvajtcich z vnatorného trhu, vypractvaji dctovné
zdvierky v niekolkych ¢lenskych stitoch a vyzaduje sa od nich, aby ich mali auditované podla prava Unie. Odstrd-
nenim prekdzok rozvoja sluzieb v oblasti $tatutdrneho auditu medzi clenskymi $tdtmi by sa prispelo k integracii
auditorského trhu Unie.

(4)  Statutdrny audit si vyzaduje primerané znalosti v zdleZitostiach, akymi st prévo obchodnych spolo¢nosti, dafiové
préavo a socidlne pravo, ktoré sa mézu v jednotlivych ¢lenskych stitoch odlisovat. Z toho dovodu s cielom zaistit
kvalitu sluzieb v oblasti Statutdrneho auditu poskytovanych na svojom tizem{ by malo byt mozné, aby clensky
stat uplatnil vyrovnédvacie opatrenie, ak chce $tatutdrny auditor schvileny v inom ¢lenskom Stite byt schvéleny aj
na tzemi daného ¢lenského $tdtu na tcel zriadenia stélej prevadzkarne. V takom opatreni by sa mala zohladnit
odbornd prax dotknutého Statutirneho auditora. Nemalo by viest k neprimeranej zdtazi pre Statutirneho audi-
tora, ani zabranovat poskytovaniu sluzieb tykajicich sa Statutirneho auditu alebo znizovat ich atraktivitu v clen-
skom $tdte uplatiujicom vyrovndvacie opatrenie. Clenské $tity by mali mat moznost schvilit uchddzajtcich sa
Statutdrnych auditorov na zdklade skasky sposobilosti alebo adaptacného obdobia, ako je vymedzené v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES (). Na konci adaptaéného obdobia by mal byt $tatutdrny auditor
schopny zaradit sa do profesie v hostitelskom ¢lenskom $tite potom, ako sa postdi, Ze v danom ¢lenskom §tdte
ma odbornd prax.

(5)  Zatial ¢o prvotnt zodpovednost za poskytovanie finanénych informdcif by mal niest manaZment auditovanych
subjektov, Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti zohravaji Glohu v tom, ze aktivne kontrolujii tento manaz-
ment z pohladu pouZivatela. Na ticel zlep3enia kvality auditu je preto dolezité, aby sa posilnil profesiondlny skep-
ticizmus, ktory $tatutdrni auditori a auditorské spolocnosti uplatfiuji voci auditovanému subjektu. Statutdrni audi-
tori a auditorské spolocnosti by mali uznat moznost, Ze by mohli existovat vyznamné nespravnosti z dévodu
podvodu alebo chyby bez ohladu na skiisenosti auditora z minulosti tykajice sa Cestnosti a integrity manaZmentu
auditovaného subjektu.

(6)  Obzvldst dolezité je posilnit nezdvislost ako zdkladny prvok pri vykondvani Statutdrnych auditov. S cielom
posilnit nezdvislost $tatutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti od auditovaného subjektu pri vykone $tatu-
tarneho auditu by Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost a kazdd fyzickd osoba, ktord méze priamo alebo
nepriamo ovplyvnit vysledok 3tatutdrneho auditu, mali byt nezédvisli od auditovaného subjektu a nemali by byt
zapojeni do procesu rozhodovania v auditovanom subjekte. Na tcel zachovania uvedenej nezdvislosti je takisto
dolezité, aby viedli zdznamy o vSetkych ohrozeniach ich nezévislosti a o ochrannych opatreniach na zmiernenie
tychto ohrozeni. Okrem toho v pripade, Ze ohrozenie ich nezdvislosti je aj po uplatneni ochrannych opatreni na
zmiernenie tohto ohrozenia prili§ zdvazné, mali by od zdkazky na audit odstapit alebo sa zdrzat jej prijatia.

(7)  Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti by mali byt pri vykone $tatutdrnych auditov auditovanych subjektov
nezdvislé a malo by sa zabrénit konfliktom zdujmov. S cielom urcit nezdvislost Statutdrnych auditorov a auditor-
skych spolo¢nosti sa musi zohladnit koncepcia siete, v ktorej Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti funguju.
Poziadavka nezdvislosti by mala byt splnend asponi pocas obdobia, na ktoré sa vztahuje sprava auditora, a to
vratane obdobia, ktorého sa tykaja uctovné zavierky, ktoré sa maji auditovat, ako aj obdobia vykonu Statutdrneho
auditu.

(8)  Statutdrni auditori, auditorské spolo¢nosti a ich zamestnanci by sa najmi mali zdrzaf vykondvania tatutdrneho
auditu subjektu, ak v iom maji obchodny alebo finanény zdujem, a obchodovania s finanénymi ndstrojmi vyda-
nymi, zarucenymi alebo inak podporovanymi auditovanym subjektom okrem podielov v diverzifikovanych sché-
mach kolektivneho investovania. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost by sa nemali podielat na vniitor-
nych rozhodovacich postupoch auditovaného subjektu. Statutdrnym auditorom, auditorskym spolocnostiam a ich
zamestnancom, ktor{ sa priamo podielaji na plneni zdkazky na Statutdrny audit, by sa malo zabrénit preberat
povinnosti v auditovanom subjekte na dGrovni manaZmentu alebo predstavenstva, kym neuplynie primerand
lehota od ukonéenia auditu.

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uznivani odbornych kvalifikicii (U. v. EU L 255,
30.9.2005, 5. 22).
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(9)  Je dolezité, aby Statutdrni auditori a auditorské spoloénosti reSpektovali préva na sikromny Zivot a ochranu
tidajov svojich klientov. Preto by mali byt viazani prisnymi pravidlami zachovdvania dovernosti a sluzobného
tajomstva, ktorymi by sa vSak nemalo branit spravnemu presadzovaniu tejto smernice a nariadenia (EU) & 537/
2014, ani spolupraci s auditorom skupiny pocas vykondvania auditu konsolidovanych tctovnych zdvierok
v pripade, ked sa matersky podnik nachddza v tretej krajine za predpokladu, Ze st dodrzané ustanovenia smerni-
ce Eur6pskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (!). Takéto pravidld by vSak nemali opraviiovat Statutdrneho auditora
alebo auditorski spolocnost, aby spolupracovala s orgdnmi tretich krajin mimo kandlov spolupréce, ktoré sii usta-
novené v kapitole XI smernice 2006/43/ES. Uvedené pravidld zachovadvania dovernosti by sa mali vztahovat aj na
kazdého Statutdrneho auditora alebo auditorski spolo¢nost, ktord ukoncila svoje angaZovanie v konkrétnej audi-
torskej tlohe.

(10)  Primerand vnitornd organizdcia Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti by mala pomoct zabranit
akymkolvek rizikdim pre ich nezédvislost. Vlastnici alebo spolo¢nici auditorskej spolocnosti, ako aj osoby, ktoré ju
riadia, by nemali zasahovat do vykonu Statutdrneho auditu Ziadnym sposobom, ktory ohrozuje nezévislost
a objektivnost $tatutdrneho auditora vykondvajiceho Statutdrny audit v mene auditorskej spolo¢nosti. Okrem
toho by Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti mali zaviest vhodné vnatorné politiky a postupy voci zamest-
nancom a inym osobdm zapojenym do ¢&innosti tykajicej sa Statutdrneho auditu v rdmci svojich organizacii na
zabezpelenie dodrZiavania svojich Statutdrnych povinnosti. Cielom tychto politik a postupov by malo byt najmi
to, aby sa zabranilo akémukolvek ohrozeniu nezavislosti a aby sa takéto ohrozenia riesili, a aby sa zabezpecila
kvalita, integrita a dokladnost tatutirneho auditu. Tieto politiky a postupy by mali byt primerané vzhladom na
rozsah a zloZitost ¢innosti $tatutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti.

(11)  Vysledkom S$tatutdrneho auditu je vyjadrenie ndzoru, Ze Uctovné zavierky poskytujii pravdivy a verny obraz
o auditovanych subjektoch v siilade s prislusnym rdmcom finan¢ného vykaznictva. Zainteresované strany si vak
nemusia byt vedomé obmedzeni auditu, pokial ide napriklad o vyznamnost, postupy vyberu vzoriek, dlohu audi-
tora v zistovani podvodu a zodpovednost manazérov, ktoré moézu viest k rozdielu medzi ocakdvaniami
a vysledkom. S cielom zmensit uvedeny rozdiel je dolezité jasnejsie vymedzit rozsah $tatutdrneho auditu.

(12)  Je dolezité zabezpecit vysokd kvalitu statutarnych auditov v rimci Unie. Vietky $tatutdrne audity by sa preto mali
vykondvat na zdklade medzindrodnych auditorskych $tandardov, ktoré prijala Komisia. KedZe medzindrodné audi-
torské Standardy st navrhnuté tak, aby boli vyuzite[né pre subjekty vsetkych velkosti, vSetkych typov a vo vset-
kych jurisdikcidch, prislusné orgdny clenskych $tdtov by mali pri posudzovani rozsahu uplatiiovania medzindrod-
nych auditorskych standardov brat do tivahy rozsah a zloZitost podnikania malych podnikov. Akékolvek ustano-
venie alebo opatrenie prijaté v tejto stvislosti ¢lenskym §titom by nemalo mat za nasledok, Ze Statutdrni auditori
alebo auditorské spolocnosti nebudt schopni vykondvat $tatutdrny audit v stlade s medzmarodnyml auditor-
skymi $tandardmi. Clenskym §tditom by sa malo umoznif, aby nariadili dopliiujice vniitrostitne postupy auditu
alebo poziadavky len vtedy, ak vyplyvaji z osobitnych vnitrostatnych zdkonnych poziadaviek tykajicich sa
rozsahu $tatutdrneho auditu ro¢nych alebo konsolidovanych actovnych zdvierok, teda Ze dané poziadavky nie st
zahrnuté v prijatych medzindrodnych auditorskych standardoch, alebo ak prispievaji k doveryhodnosti a kvalite
ro¢nych Gétovnych zdvierok a konsolidovanych détovnych zdvierok. Komisia by mala byt nadalej zapojend do
monitorovania obsahu medzindrodnych auditorskych Standardov a procesu ich schvalovania Medzindrodnou
federdciou Gc¢tovnikov (IFAC).

(13) V pripade konsolidovanych aétovnych zavierok je dolezité, aby existovalo jasné vymedzenie povinnosti Statutdr-
nych auditorov, ktori vykondvajii audit roznych subjektov v ramci dotknutej skupiny. Na tento tcel nesie auditor
skupiny Gplnt zodpovednost za spravu auditora.

(14) S cielom zvysit doveryhodnost a transparentnost previerok zabezpecenia kvality vykonavanych v Unii by systémy
¢lenskych 3titov na zabezpecenie kvality mali byt riadené prislusnymi orgdnmi uréenymi ¢lenskymi $tdtmi na
zabezpecenie verejného dohladu nad Statutirnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami. Cielom previerok
zabezpecenia kvality je predchddzanie moznym nedostatkom tykajiicich sa sposobu vykondvania Statutarnych
auditov alebo riesenie tychto nedostatkov. S cielom zabezpelit, aby previerky zabezpecenia kvality boli dosta-
to¢ne obsazné, prislusné orgdny by pocas vykonu takych previerok mali zohladnit $kdlu a zloZitost ¢innosti Statu-
tarnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych osob pri spracovani osobnych tdajov
avolnom pohybe tychto tdajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995, 5. 31).
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(15) S ciefom zlepsit dodrziavanie poziadaviek tejto smernice a nariadenia (EU) ¢. 537/2014 a s ohladom na oznd-
menie Komisie z 8. decembra 2010 s ndzvom Posilfiovanie sankénych rezimov v odvetvi financnych sluzieb by
sa mali posilnit prdvomoci prijimat opatrenia tykajiice sa dohladu a sankéné pravomoci prislusnych organov. Mali
by sa prijat opatrenia na ukladanie spravnych penaznych sankcii voci $tatutdirnym auditorom, auditorskym
spolo¢nostiam a subjektom verejného zdujmu za zistené porusenia pravidiel. Prislusné orgdny by sa mali spravat
transparentne, pokial ide o sankcie a opatrenia, ktoré uplatiiuji. Pri prijimani a uverejiiovani sankcii by sa mali
dodrziavat zdkladné prava ustanovené v Charte zdkladnych prav Eurépskej tinie, najmd pravo na re§pektovanie
sukromného a rodinného Zivota, prdvo na ochranu osobnych tdajov a prévo na Gcinny prostriedok ndpravy
a spravodlivy proces.

(16) Prislusné orgdny by mali mat moZnost uloZit sprivne pefiazné sankcie, ktoré maju skuto¢ny odradzujici tcinok,
napriklad az do vysky jedného miliéna eur alebo viac v pripade fyzickych os6b a do vysky percentudlneho
podielu z celkového ro¢ného obratu v predchddzajicom tGétovnom roku v pripade pravnickej osoby alebo inych
subjektov. Uvedeny ciel sa lepsie dosiahne naviazanim pefiaznych sankcii na finan¢nd situdciu osoby, ktord sa
dopustila porusenia. Bez toho, aby bola dotknutd moZznost odobrat schvilenie dotknutému Statutdrnemu audito-
rovi alebo auditorskej spolo¢nosti, je potrebné uvazovat o inych druhoch sankcii s vhodnym odradzujicim
ucinkom. V kazdom pripade by ¢lenské staty mali uplatiiovat rovnaké kritérid pri stanoveni sankci, ktoré sa maji
ulozit.

(17)  Informétori moZu do pozornosti prislusnych orgdnov uviest nové informdcie, ktoré im pomdzu pri odhalovani
a ukladani sankcif za nezrovnalosti vritane podvodov. Informdtori v§ak mézu byt od tychto krokov odradent stra-
chom z represie alebo mozno nemaji na tieto kroky dostato¢né stimuly. Clenské stity by preto mali zabezpecit,
aby sa zaviedli primerané opatrenia podporujiice informdtorov k tomu, aby upozornovali na mozné porusenia
tejto smernice alebo nariadenia (EU) ¢. 537/2014 a s cielom ochranit ich pred represiou. Clenské stity by mali
mat moznost im za to poskytnit aj stimuly; informdtori by vSak mali mat ndrok na tieto stimuly len v pripade,
ked objavia nové informdcie, o ktorych nie st povinni informovat, a ak je vysledkom uvedenych informdcii
sankcia za porusenie tejto smernice alebo nariadenia (EU) ¢. 537/2014. Clenské stity by vsak mali takisto zabez-
pecit, aby nimi uplatiované systémy nahlasovania poruSeni informdtormi obsahovali mechanizmy, ktoré
poskytnd primerant ochranu ozndmenym osobdm, najmi pokial ide o pravo na ochranu ich osobnych tdajov
a postupy na zabezpelenie ich prava na obhajobu a ich prava na vypocutie pred prijatim rozhodnutia, ktoré sa
ich tyka, ako aj prdva na G¢inny prostriedok ndpravy pred siidom voci takémuto rozhodnutiu. Zavedené mecha-
nizmy by mali zdroveii poskytovat primerand ochranu pre informdtorov, a to nielen pokial ide o prévo na
ochranu osobnych ddajov, ale aj pokial ide o zabezpecenie, Ze sa nestant obetami neopravnenej represie.

(18)  Verejny dohlad nad Statutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami zahffia schvélenie a registraciu Statutdr-
nych auditorov a auditorskych spolo¢nosti, prijimanie noriem v stvislosti s profesijnou etikou a internou
kontrolou kvality auditorskych spolocnosti, priebezného vzdeldvania a systémov zabezpecenia kvality, presetro-
vania a sankcil pre Statutdrnych auditorov a auditorské spolocnosti. S cielom zlepsit transparentnost dohladu nad
auditormi a umoznif vacsiu zodpovednost by mal kazdy ¢lensky stat urcit jeden orgdn zodpovedny za verejny
dohlad nad Statutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami. Nezédvislost tychto verejnych orgdnov pre
dohlad od auditorskej profesie je zdkladnym predpokladom pre integritu, G¢innost a riadne fungovanie verejného
dohladu nad $tatutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami. Z toho dévodu by orgny verejného dohladu
mali riadif nepraktizujice osoby a ¢lenské $tity by mali ustanovit nezdvislé a transparentné postupy na vyber
takychto nepraktizujicich osob.

(19)  Clenské $téty by mali mat moznost vytvarat vynimky z poziadaviek kladenych na auditorské sluzby, ak sa posky-
tuji druzstvdm a sporitelniam.

(20)  Clenské 3tity by mali mat moznost delegovat alebo by mali dovolovat prislusnym orgdnom delegovat tlohy
tychto prislusnych orgdnov na iné organy alebo subjekty opravnené alebo urcené zo zdkona. Takéto delegovanie
by malo podliehat viacerym podmienkam a kone¢nti zodpovednost za dohlad by mal niest dotknuty prislusny
organ.
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(21)

(23)

(24)

Orgény verejného dohladu by mali mat dostato¢né pravomoci, aby mohli plnit svoje tlohy ti¢inne. Okrem toho
by im mali byt poskytnuté dostato¢né Iudské a finan¢né zdroje na plnenie svojich dloh.

Primerany dohlad nad Statutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami, ktoré vykondvaji cezhranicné
¢innosti alebo st stcastou sieti, si vyzaduje vymenu informécii medzi orgdnmi verejného dohladu ¢lenskych
Statov. Na tcel ochrany dovernosti informacii, ktoré sa takto mozu vymienat, by ¢lenské Stity mali zabezpedit,
aby povinnosti zachovévat sluzobné tajomstvo podliehali nielen zamestnanci orgdnov verejného dohladu, ale aj
vietky osoby, na ktoré orgdny verejného dohladu mohli delegovat dlohy.

V pripade, Ze existuju prislusné dovody na konanie, spolo¢nici, iné orgdny auditovanych subjektov, ak sa tak
stanovuje vo vnutro§titnom prave, alebo prislusné orgdny zodpovedné za dohlad nad Statutdrnymi auditormi
a auditorskymi spolo¢nostami, alebo ak sa tak stanovuje vo vnttrostitnom préave, prislusné organy zodpovedné
za dohlad nad subjektom verejného zdujmu, by mali byt oprdvnené obritit sa na vnuatrostitny sid s ndvrthom na
odvolanie auditora.

Vybory pre audit alebo orgdny vykonavajice rovnocennii funkciu v rdmci auditovaného subjektu verejného
zdujmu maji rozhodujiicu tlohu pri prispievani k velmi kvalitnému $tatutdrnemu auditu. Je osobitne dolezité
posilnit nezavislost a odbornii kompetenciu vyboru pre audit tym, Ze sa vyZaduje, aby vicsina jeho ¢lenov bola
nezdvisld a aby aspon jeden z jeho ¢lenov mal kvalifikdciu v oblasti auditu afalebo tG¢tovnictva. Odportcanim
Komisie z 15. februdra 2005 o ulohe riadiacich pracovnikov registrovanych spolo¢nosti s nevykonnymi alebo
dozornymi opravneniami a o vyboroch vrcholového (dozorného) orgdnu (') sa ustanovuje spdsob, ako by mali
byt vybory pre audit zriadené a spdsob, ako by mali fungovat. Vzhladom na velkost predstavenstiev v spolo¢no-
stiach so zniZenou trhovou kapitalizdciou a v malych a strednych subjektoch verejného zdujmu je vSak vhodné
ustanovit, aby funkcie pridelené vyboru pre audit v takychto subjektoch alebo orgdnu vykondvajiicemu rovno-
cenné funkcie v auditovanom subjekte, mohol vykondvat spravny organ alebo dozorny orgén ako celok. Subjekty
verejného zdujmu, ktoré st podnikmi kolektivneho investovania do prevoditelnych cennych papierov (PKIPCP)
alebo alternativnymi investiénymi fondmi, by mali byt tiez oslobodené od povinnosti mat vybor pre audit.
V tomto oslobodeni je zohladnend skuto¢nost, Ze v pripade, Ze uvedené fondy fungujii len na tcel zdruzovania
aktiv, nie je zapojenie vyboru pre audit primerané. PKIPCP a alternativne investi¢né fondy, ako aj ich spravcovské
spolo¢nosti, posobia v prisne vymedzenom regula¢nom prostredi a podliehajii osobitnym mechanizmom spravo-
vania, ako st kontroly, ktoré vykondva ich depozitar.

V iniciative Small Business Act prijatej v ozndmeni Komisie z 25. jina 2008 s ndzvom Najskor mysliet
v malom - iniciativa Small Business Act pre Eurépu a revidovanej oznimenim Komisie z 23. februdra
2011 s ndzvom Presktimanie iniciativy Small Business Act pre Eurépu sa uzndva tstrednd tloha, ktord v hospo-
darstve Unie plnia malé a stredné podniky, a jej cielom je zlepsit celkovy pristup k podmkamu a zakotvit v tvorbe
politiky zdsadu ,najskor mysliet v malom“. V stratégii Eurépa 2020 prijatej v marci 2010 sa takisto vyzyva na
zlep$enie podmkatelskeho _prostredia, osobitne pre malé a stredné podniky, a to aj zniZenim transakcnych
nakladov na podnikanie v Unii. Clinkom 34 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/34/EU (%) sa nevyza-
duje, aby malé podniky podrobili svoje ti¢tovné zavierky auditu.

S cielom zachovat prava dotknutych strdn, ked prislusné orgdny clenskych $titov spolupracuji s prislusnymi
orgdnmi tretich krajin na vymene pracovnej dokumentdcie o audite alebo inych relevantnych dokumentov na
postdenie kvality vykonaného auditu, by ¢lenské staty mali zabezpecit, aby pracovné dohody, ktoré ich prislusné
organy uzavreli a na zdklade ktorych sa uskutociiuje takdto vymena, zahfriali dostato¢né opatrenia na ochranu
obchodného tajomstva, obchodnych zdujmov vritane prav priemyselného a dusevného vlastnictva auditovanych
subjektov. Clenské Stdty by mali zabezpecit, aby tieto dojednania boli v sdlade s ustanoveniami smernice
95/46/ES a boli s nimi zlucitelné.

() U.v.EUL 52,25.2.2005,s. 51 )

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/34/EU z 26. jtna 2013 o roén)’lch uctovnych zdvierkach, konsolidovanych t¢tovnych
zdvierkach a stvisiacich spravach urcitych druhov podnikov, ktorou sa meni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/43/ES
a zruduji smernice Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS (U. v.EU L 182, 29.6.2013, 5. 19).
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(27)  Prahové hodnota 50 000 EUR ustanovend v ¢ldnku 45 ods. 1 smernice 2006/43/ES bola zostdladend s ¢linkom 3
ods. 2 pism. ¢) a d) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/71/ES ('). Prahové hodnoty stanovené v smer-
nici 2003/71[ES sa ¢lankom 1 ods. 3 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/73[EU () zvysili na
100 000 EUR. Z toho dovodu by sa prahové hodnoty uvedené v ¢lanku 45 ods. 1 smernice 2006/43/ES mali
zodpovedajiicim spdsobom upravit.

(28) S cielom zabezpecit ﬁplnﬁ G¢innost nového pravneho rdmca ustanoveného v ZFEU je potrebné prisposobit
a nahradit vykondvacie pravomoci ustanovené v ¢linku 202 Zmluvy o zalozeni Eurépskeho spolocenstva vhod-
nymi ustanoveniami v sdlade s ¢lankami 290 a 291 ZFEU.

(29)  Zostladenie postupov na prijimanie delegovanych a vykondvacich aktov Komisiou so ZFEU, a najma jej ¢lanka-
mi 290 a 291 by sa malo uskutocriovat od prl'padu k pripadu. S cieflom zohladnovat vyvoj v auditorstve
a v profesii auditora a umoznit dohlad nad $tatutirnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami by sa mala na
Komisiu delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s ¢linkom 290 ZFEU. V oblasti dohladu nad auditormi je
pouzivanie delegovanych aktov potrebné s cielom vypracovat postupy tykajice sa podmienok spoluprice medzi
prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tdtov a prislusnymi orgdnmi tretich krajin. Je osobitne dolezité, aby Komisia
pocas svojich pripravnych prac uskutoénila prislusné konzultdcie, a to aj na Grovni expertov. Pri priprave a vypra-
ctivan{ delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit, aby sa prislusné dokumenty sicasne, vo vhodnom case
a vhodnym sposobom postiipili Eurépskemu parlamentu a Rade.

(30) S cielom zabezpecit jednotné podmienky realizdcie vyhldseni o rovnocennosti rezimov dohladu nad auditormi
tretich krajin alebo primeranosti prislusnych orgdnov tretich krajl'n pokial ide o jednotlivé tretie krajiny alebo
jednotlivé prislusné orgdny tretich krajin, by sa vykondvacie prdvomoci mali preniest na Komisiu. Tieto prdvo-
moci by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 ().

(31)  Kedze ciel tejto smernice, a to posilnenie dovery investora v pravdivost a nestrannost G¢tovnych zdvierok, ktoré
podmky zvere]nu]u prostrednictvom zlepsovama kvality statutarnych auditov, ktoré sa vykondvajii v rimci Unie,
nie je mozné uspokojivo dosiahnut na troyni clenskych §tdtov, ale ho vzhladom na jeho rozsah a vplyvy ho
mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, Unia moze prijaf opatrenia v sidlade so zasadou subsidiarity podla
¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku tdto smernica
neprekracuje rdimec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(32) Smernica 2006/43/ES by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(33) V stlade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 45/2001 () sa uskuto¢nili
konzulticie s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu udajov, ktory 23. aprﬂa 2012 vydal svoje stano-
visko ().

(34) V sulade so spolo¢nym politickym vyhldsenim ¢lenskych $tatov a Komisie z 28. septembra 2011 o vysvetlujacich
dokumentoch (°) sa ¢lenské Staty zaviazali, Ze v odovodnenych pripadoch k svojim ozndmeniam o transpozi¢nych
opatreniach pripoja jeden alebo viacero dokumentov vysvetlujicich vztah medzi prvkami smernice a zodpoveda-
jlcimi ¢astami vnatro$tatnych transpozi¢nych néstrojov. Pokial ide o tdto smernicu, zdkonodarca povazuje posti-
penie takychto dokumentov za opodstatnené,

(") Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/71/ES zo 4. novembra 2003 o prospekte, ktory sa zverejiuje pri verejnej ponuke
cennych papierov alebo ich prijat{ na obchodovanie, a o zmene a doplneni smernice 2001/34/ES (U. v. EU L 345, 31.12.2003, s. 64).

(*) Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2010/73/EU z 24. novembra 2010, ktorou sa menia a dopliajii smernice 2003/71 |ES
o prospekte, ktory sa zverejiiuje pri verejnej ponuke cennych papierov alebo ich prijati na obchodovanie, a 2004/109/ES o harmonizacii
poziadaviek na transparentnost v sivislosti s informdciami o emitentoch, ktorych cenné papiere s prijaté na obchodovanie na regulo-
vanom trhu (U.v.EU L 327,11.12.2010,s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1822011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovu)u pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské stity kontrolujii vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych tidajov institticiami a orgdnmi spolocenstva a o volnom pohybe takychto ddajov (U. v.ESL 8,12.1.2001, . 1).

() U.v.EUC 336,6.11.2012,s. 4.

() U.v.EUC369,17.12.2011,s. 14.
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PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 2006/43/ES sa tymto meni takto:
1.V &anku 1 sa doplna sa tento odsek:

,Clanok 29 tejto smernice sa neuplatnu)e na Statutdrny audit roénych a konsolidovanych uctovnych zdvierok
subjektov verejného zdujmu, ak to nie je uvedené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 537/2014 (¥).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 537[2014 zo 16. aprila 2014 o osobitnych poziadavkich
tykajtcich sa auditu subjektov verejného zaujmu (U. v. EU L 158, 27.5. 2014 s. 77).

2. Clanok 2 sa meni takto:
a) Bod 1 sa nahrddza takto:
,1. Statutdrny audit’ je audit ro¢nych G¢tovnych zdvierok alebo konsolidovanych tctovnych zdvierok, ked:
a) sa vyzaduje pravom Unie;
b) sa vyzaduje vniitrodtitnym pravom, pokial ide o malé podniky;

¢) je dobrovolne vykondvany na Ziadost malych podnikov, ktory spifia vndtrostitne zédkonné poziadavky,
ktoré st rovnocenné poziadavkdm na audit podla pismena b), pokial sa také audity vymedzujii vo vnitro-
Statnych pravnych predpisoch ako Statutdrne audity;*.

b) Bod 4 sa nahrddza takto:

»4. auditorsky subjekt z tretej krajiny* je subjekt, bez ohladu na jeho prévnu formu, ktory vykondva audity
ro¢nej alebo konsolidovanej G¢tovnej zavierky spolo¢nosti registrovanej v tretej krajine a nie je subjektom
zaregistrovanym ako auditorskd spolo¢nost v niektorom ¢lenskom $tite v ddsledku schvélenia v stilade s ¢lan-
kom 3;.

¢) Bod 5 sa nahrddza takto:

,5. ,auditor z tretej krajiny* je fyzickd osoba, ktord vykondva audit ro¢nej alebo konsolidovanej tictovnej zdvierky
spolo¢nosti registrovanej v tretej krajine a nie je osobou zaregistrovanou ako Statutdrny auditor v niektorom
Clenskom $tate v dosledku schvélenia v stlade s ¢lankami 3 a 44;“.

d) Bod 10 sa nahrddza takto:

,10. prislusné organy* st organy uréené zdkonom, ktoré st zodpovedné za reguldciu afalebo za dohlad nad
Statutdrnymi auditormi a auditorskymi spolo¢nostami alebo ich osobitnymi aspektmi; odkaz na ,prislusny
organ‘ v konkrétnom ¢lanku je odkazom na orgdn zodpovedny za funkcie, na ktoré sa v uvedenom ¢lanku
odkazuje;”.

€¢) Bod 11 sa vypusta.
f) Bod 13 sa nahrddza takto:
»13. subjekty verejného zdujmu’ sii:

a) subjekty, ktoré sa riadia pravom ¢lenského $titu a ktorych prevoditelné cenné papiere st prijaté na
obchodovanie na regulovanom trhu ktoréhokolvek ¢lenského 3tatu v zmysle ¢lanku 4 ods. 1 bodu 14
smernice 2004/39/ES;

b) Gverové institiicie Vymedzene v ¢lanku 3 ods. 1 bode 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2013/36/EU (*¥), iné ako Gverové institiicie uvedené v ¢lanku 2 uvedenej smernice;
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c) poistovne v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 smernice 91/674/EHS alebo

d) subjekty, ktoré urcili ¢lenské $tity ako subjekty verejného zdujmu, napriklad podniky, ktoré s dolezité
z verejného hladiska z dévodu povahy ich podnikania, ich velkosti alebo poctu ich zamestnancov;

(**) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/ 36/EU z 26. jina 2013 o pristupe k Cinnosti Gverovych
institicil a prudencidlnom dohlade nad tdverovymi institiciami a inyesticnymi spolo¢nostami, o zmene
smernice 2002/87ES a o zruSeni smernic 2006/48/ES a 2006/49[ES (U. v. EU L 176, 27.6.2013, s. 338).“

g) Bod 15 sa nahrddza takto:

,15. nepraktizujiica osoba‘ je kazdd fyzickd osoba, ktord pocas svojho zapojenia do spravy a riadenia systému
verejného dohladu a pocas troch rokov bezprostredne predchddzajiicich tomuto zapojeniu nevykondvala
Statutdrne audity, nemala hlasovacie prdva v auditorskej spolo¢nosti, nebola ¢lenom sprévneho, riadiaceho
alebo dozorného orgdnu auditorskej spolo¢nosti a nebola v zamestnaneckom ani inom vztahu s auditorskou
spolo¢nostou;*.

h) Doplnajt sa body 17 az 20:

,17. stredne velké podniky' st podniky uvedené v ¢ldnku 1 ods. 1 a ¢linku 3 ods. 3 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2013/34/EU (¥);

18. ,malé podniky* st podniky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 a ¢ldnku 3 ods. 2 smernice 2013/34/EU

19. ,domovsky clensky $tat‘ je clensky $tdt, v ktorom je Statutirny auditor alebo auditorskd spolo¢nost schva-
leny v stlade s ¢ldankom 3 ods. 1;

20. hostitelsky clensky stat je clensky stat, v ktorom sa Statutdrny auditor schvéleny vo svojom domovskom
¢lenskom S§tdte usiluje o to, aby bol tiez schvéleny v stlade s ¢linkom 14, alebo clensky §tdt, v ktorom sa
auditorskad spolo¢nost schvalend vo svojom domovskom ¢lenskom State usiluje o registraciu alebo je zare-
gistrovana v stlade s ¢lankom 3a.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/34 EU z 26. jina 2013 o roénych tétovnych zdvierkach,
konsolidovanych tctovnych zdvierkach a stvisiacich spravach ur€itych druhov podnikov, krorou sa meni
smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2006/43/ES a zru$uji smernice Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS
(U.v.EUL 182, 29.6.2013, 5. 19).“

3. Clénok 3 sa menf takto:
a) Odsek 2 sa meni takto:
i) prvy pododsek sa nahradza takto:

,Kazdy clensky stat ur¢i prislusny orgdn zodpovedny za schvalovanie Statutdrnych auditorov a auditorskych
spolo¢nosti.”

ii) druhy pododsek sa vypusta.

b) Pismeno b) v prvom pododseku odseku 4 sa nahrddza takto:

Stéte alebo fy21cke osoby, ktoré splna]u aspon podmlenky stanovené v ¢ldnkoch 4 a 6 az 12. Clenské staty
moZzu ustanovit, Ze tieto fyzické osoby tiez musia byt schvélené v dalsom ¢lenskom Stdte. Na ucely Statutdr-
neho auditu druzstiev, sporitelni a podobnych subjektov podla ¢lanku 45 smernice 86/635/EHS, dcérskeho
podniku alebo pravneho ndstupcu druzstva, sporitelne alebo podobného subjektu, podla ¢ldnku 45 smernice
86/635/EHS mozu clenské Staty prijat iné osobitné ustanovenia tykajice sa hlasovacich prav;*.
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4. Vklad4 sa tento ¢ldnok:

,Cldnok 3a
Uznévanie auditorskych spolo¢nosti

1. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 1 auditorskd spolo¢nost, ktord je schvdlend v ¢lenskom $tdte, je opravnend vyko-
navat $tatutdrne audity v inom clenskom 3tdte pod podmienkou, Ze klticovy auditorsky partner, ktory vykondva
Statutdrny audit v mene auditorskej spolo¢nosti, spliia ustanovenia ¢linku 3 ods. 4 pism. a) v hostitelskom ¢len-
skom State.

2. Auditorskd spolo¢nost, ktord chce vykondvat Statutdrne audity v inom ¢lenskom §tdte, neZ je jej domovsky
¢lensky $tdt, sa zaregistruje u prislusného orgdnu v hostitelskom ¢lenskom $tdte v sdlade s ¢ldnkami 15 a 17.

3. Prislusny orgdn v hostitelskom ¢lenskom Stdte zaregistruje auditorskd spolocnost, ak je presvedceny, Ze audi-
torskd spolocnost je zaregistrovand u prislusného organu v domovskom ¢lenskom Stite. V pripade, Ze hostitel'sky
Clensky §tit md v timysle spolahnit sa na osvedCenie o registracii auditorskej spolo¢nosti v domovskom ¢lenskom
Stdte, prislusny orgdn v hostitelskom ¢lenskom §tite moze pozadovat, aby osvedéenie vydané prislusnym orgdnom
v domovskom ¢lenskom §tdte nebolo starSie ako tri mesiace. Prislusny orgdn v hostitelskom ¢lenskom §tdte infor-
muje prislusny organ v domovskom ¢lenskom §tate o registracii auditorskej spolo¢nosti.”

5. V ¢ldnku 5 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3. Ak dojde k odvolaniu schvédlenia Statutirneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti z akéhokolvek
dovodu, prislusny orgdn domovského ¢lenského stitu, v ktorom doslo k odvolaniu schvélenia, tito skuto¢nost
a dovody odvolania ozndmi prislusnym orgdnom hostitelskych ¢lenskych $titov, v ktorych boli Statutdrny auditor
alebo auditorskd spolocnost tiez zaregistrovani v stlade s ¢lankom 3a, ¢ldnkom 16 ods. 1 pism. c) a ¢ldnkom 17
ods. 1 pism. i).“

6. V canku 6 sa dopliia tento odsek:
,Prislusné organy uvedené v ¢cldnku 32 spolupracuji medzi sebou s cielom dosiahnut zbliZenie poziadaviek uvede-
nych v tomto ¢ldnku. Pri takejto spolupréci uvedené prislusné organy zohladnujii vyvoj v oblasti auditu a auditorskej
profesie, a najmi zbliZenie, ktoré sa v suvislosti s auditorskou profesiou dosiahlo. Spolupracuji s Vyborom eurdp-
skych organov pre dohlad nad vykonom auditu (CEAOB) a prislusnymi orgainmi uvedenymi v ¢linku 20 nariadenia
(EU) €. 537/2014 v rozsahu, do akého sa takéto zbliZenie tyka Statutdrneho auditu subjektov verejného zdujmu.”

7. Clénok 8 sa meni takto:
a) Vodseku 1 sa pismeno i) sa nahrddza takto:

,i) medzindrodné auditorské Standardy podla cldnku 26;“.

b) Odsek 3 sa vypusta.

8. 'V ¢lanku 10 sa odsek 1 nahrddza takto:
,1. Aby sa zabezpecila schopnost prakticky uplatnit teoretické vedomosti, ktorej overenie je stcastou skisky,
uchddza¢ absolvuje aspoii trojro¢nt praktickd odbornii pripravu, okrem iného v oblasti vykondvania auditu ro¢nej
uctovnej zavierky, konsolidovanej ti¢tovnej zdvierky alebo obdobnych finanénych vykazov. Aspon dve tretiny tejto

praktickej odbornej pripravy sa vykonaji u Statutdrneho auditora alebo v auditorskej spolocnosti schvalenej
v ktoromkolvek ¢lenskom §tate.”

9. Clanok 13 sa nahradza takto:

,Cldnok 13
Priebezné vzdeldvanie

Clenské $téty zabezpecia, aby sa Statutdrni auditori povinne zGcastiiovali na vhodnych programoch priebezného
vzdeldvania s ciefom udrZat si na dostatocne vysokej tirovni svoje teoretické vedomosti, odborné schopnosti
a hodnoty a aby sa na pripady nedodrzania poziadaviek tykajicich sa priebezného vzdeldvania vztahovali vhodné
sankcie uvedené v ¢lanku 30.“
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10. Cldnok 14 sa nahradza takto:

,Cldnok 14
Schvilenie Statutdrnych auditorov z iného ¢lenského Stitu

1. Prislusné orgdny zavedii postupy schvalovania Statutirnych auditorov, ktori boli schvéleni v inych ¢lenskych
Statoch. Tieto postupy nesm ist nad ramec poziadavky absolvovat adaptacéné obdobie, ako je vymedzené v ¢lanku 3
ods. 1 pism. g) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES (*) alebo zlozit skuisku sposobilosti vyme-
dzent v pismene h) uvedeného ustanovenia.

2. Hostitelsky clensky 3tit rozhodne, ¢i md Ziadatel o schvdlenie absolvovat adaptainé obdobie vymedzené
v ¢lanku 3 ods. 1 pism. g) smernice 2005/36/ES alebo zlozit skisku spdsobilosti vymedzent v pismene h) uvede-
ného ustanovenia.

Adapta¢né obdobie nepresahuje 3 roky a Ziadatel podlieha hodnoteniu.

Skuska sposobilosti sa vykondva v jednom z jazykov, ktoré sii povolené na zédklade jazykovych predpisov uplatiiova-
nych v prislusnom hostitelskom ¢lenskom $tdte. Tyka sa len primeranych znalosti $tatutdrneho auditora v oblasti
zdkonov a predpisov daného hostitelského ¢lenského $titu v rozsahu, ktory je relevantny pre Statutdrne audity.

3. Prisluiné organy spolupracujii v ramci vyboru CEAOB s cieflom dosiahnut zbliZenie poziadaviek tykajticich sa
adaptacného obdobia a skasky sposobilosti. ZvySuja transparentnost a predvidatelnost poziadaviek. Spolupracuji
s vyborom CEAOB a prislusnymi orgdnmi uvedenymi v ¢linku 20 nariadenia (EU) ¢. 537/2014 v rozsahu, v akom
sa takéto zbliZenie tyka Statutdrnych auditov subjektov verejného zdujmu.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uzndvani odbornych kvalifikdci
(U.v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22).”

11. V ¢ldnku 15 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Kazdy clensky stdt zabezpedi, aby Statutdrni auditori a auditorské spolo¢nosti boli zapisané vo verejnom
registri v stlade s ¢ldnkami 16 a 17. Za mimoriadnych okolnosti sa moézu ¢lenské $tity odchylit od poziadaviek
uvedenych v tomto ¢lanku a v ¢lanku 16 tykajicich sa uverejiovania informadcii, a to len v rozsahu potrebnom na
zmiernenie bezprostredného a vdzneho ohrozenia osobnej bezpecnosti ktorejkolvek osoby.

12. V &lanku 17 ods. 1 sa doplfia toto pismeno:
,j) pripadne ¢i je auditorskd spolo¢nost zaregistrovand podla ¢lanku 3a ods. 3.
13. Clénok 21 sa meni takto:
a) Nézov sa nahrddza takto:
,Profesiondlna etika a skepticizmus*.
b) Odsek 2 sa nahrddza takto:
,2.  Clenské stity zabezpecia, aby pri vykone Statutdrneho auditu Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢-
nost zachovavali profesiondlny skepticizmus pocas celého auditu a uzndvali moZnost existencie vyznamnej
nespravnosti v dosledku skuto¢nosti alebo spravania naznacujiiceho nezrovnalosti vratane podvodu alebo chyby

bez ohladu na skdsenosti, ktoré md $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost z minulosti, tykajiice sa Cest-
nosti a integrity manazmentu auditovaného subjektu a os6b poverenych jeho riadenim a spravou.

Statutérny auditor alebo auditorskd spolocnost zachovéva profesiondlny skepticizmus najmi pri preverovani
odhadov manazmentu, ktoré sa tykaja redlnych hodnot, zniZenia hodnoty majetku, rezerv a buducich pefiaznych
tokov relevantnych pre schopnost subjektu nepretrzite pokracovat v ¢innosti.

Na tcely tohto ¢ldnku je ,profesiondlny skepticizmus postoj, ktory zahfiia skimavé rozmyslanie, ostrazitost voci
okolnostiam, ktoré mozu naznacovat moznu nespravnost v dosledku chyby alebo podvodu, a kritické posudzo-
vanie auditorskych dékazov.“
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14. Clanok 22 sa meni takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Clenské §tity zabezpecia, aby bol Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost a akédkolvek fyzickd
osoba, ktord moéze priamo alebo nepriamo ovplyvnit vysledok Statutdrneho auditu, pri vykone 3tatutdrneho
auditu nezévisld od auditovaného subjektu a aby nebola zapojend do rozhodovania auditovaného subjektu.

Nezavislost sa bude vyzadovat minimilne pocas obdobia, na ktoré sa vztahuje Gi¢tovna zavierka, ktorej audit sa
mé vykonat, ako aj pocas obdobia, v ktorom sa vykonava tatutirny audit.

Clenské $taty zabezpecia, aby $tatutdrny auditor alebo auditorska spolo¢nost prijali vietky nalezité opatrenia na
zaistenie toho, Ze pocas vykonu Statutirneho auditu nebude ich nezévislost ovplyvnend Ziadnym existujicim
alebo potencidlnym konfliktom zdujmov alebo obchodnym alebo inym priamym ¢i nepriamym vztahom,
ktorého je tcastnikom Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost vykondvajtca Statutdrny audit a pripadne
jej siet, manazéri, auditori, zamestnanci, akékolvek iné fyzické osoby, ktorych sluzby sii statutdrnemu auditorovi
alebo auditorskej spolo¢nosti k dispozicii alebo pod ich kontrolou, alebo akdkolvek ind osoba priamo alebo
nepriamo prepojend so Statutdrnym auditorom alebo auditorskou spolo¢nostou prostrednictvom kontroly.

Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost nevykond $tatutirny audit, pokial hrozi, Ze by pri audite mohlo
dojst k sebahodnoteniu, presadzovaniu vlastnych zdujmov, obhajobe, familidrnemu vztahu alebo zastrasovaniu
z dovodu finan¢nych, osobnych, obchodnych, zamestnaneckych alebo inych vztahov medzi:

— Statutdrnym auditorom, auditorskou spolo¢nostou, jej sietou a akoukolvek fyzickou osobou, ktord moze
ovplyvnit vysledok 3tatutirneho auditu, a

— auditovanym subjektom,

nasledkom ktorych by objektivna, rozumnd a informovana tretia strana s prihliadnutim na uplatiiované ochranné
opatrenia dospela k zdveru, Ze je spochybnend nezévislost $tatutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti.”

b) Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Clenské $taty zabezpedia, aby $tatutdrny auditor, auditorska spolo¢nost, ich kldcovi auditorski partneri, ich
zamestnanci, a akdkolvek ind fyzickd osoba, ktorej sluzby st tomuto Statutdrnemu auditorovi alebo auditorskej
spolo¢nosti k dispozicii alebo st pod jeho kontrolou a ktord je priamo zapojend do ¢innosti tykajiicich sa $tatu-
tarneho auditu, a osoby tzko s nimi spojené v zmysle ¢linku 1 ods. 2 smernice Komisie 2004/72[ES (*), nedrzal
ani nemal vyznamni a priamu Ucast ako kone¢ny vlastnik na Ziadnej transakcii s akymkolvek finanénym
néstrojom vydanym, garantovanym alebo inak podporovanym akymkolvek auditovanym subjektom v oblasti ich
¢innosti Statutdrneho auditu, ani sa nezapdjal do Ziadnej takejto transakcie, okrem podielov vlastnenych
nepriamo prostrednictvom diverzifikovanych schém kolektivneho investovania vratane spravovanych fondov, ako
st dochodkové fondy alebo Zivotné poistenie.

(*) Smernica Komisie 2004/72/ES z 29. aprila 2004, ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2003/6/ES, poklal ide o prijatt trhovil prax, vymedzenie dévernej informécie vo vztahu k derivitom
komodit, vypracovanie zoznamov zasvitenych osob, oznamovanie operdcii manazérov a ohlasovanie
podozrivych operacii (U. v. EU L 162, 30.4.2004, s. 70).

¢) Odsek 4 sa nahrddza takto:

,4.  Clenské stity zabezpecia, aby sa osoby alebo spolo¢nosti uvedené v odseku 2 nepodielali na vypracovani
Statutdrneho auditu Ziadneho konkrétneho auditovaného subjektu ani inak neovplyviovali jeho vysledok, ak:

a) vlastnia finan¢né ndstroje tohto auditovaného subjektu, iné ako s podiely vlastnené nepriamo prostrednic-
tvom diverzifikovanych schém kolektivneho investovania;

b) vlastnia finan¢né ndstroje, ktoré nie st podielmi vlastnenymi nepriamo prostrednictvom diverzifikovanych
schém kolektivneho investovania, akéhokolvek subjektu spriazneného s auditovanym subjektom, ktorych
vlastnictvo mozZe sposobit konflikt zdujmov alebo moéze byt takto vieobecne vnimané;

¢) mali zamestnanecky alebo obchodny ¢i iny vztah s danym auditovanym subjektom v obdobi uvedenom v od-
seku 1, ktory moze spdsobit alebo moze byt vSeobecne vnimany ako spdsobuijtici konflikt zdujmov.
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d) Dopliiajii sa tieto odseky:

,5.  Osoby alebo spolo¢nosti uvedené v odseku 2 nesmii Ziadat ani prijimat peniazné a nepenazné dary alebo
vyhody od auditovaného subjektu alebo akéhokolvek subjektu spriazneného s auditovanym subjektom, iba ak by
objektivna, rozumna a informovand tretia strana povaZovala ich hodnotu za trividlnu alebo bezvyznamnda.

6. Ak pocas obdobia, na ktoré sa vztahuje G¢tovna zdvierka, bol auditovany subjekt prevzaty inym subjektom,
alebo sa auditovany subjekt zlacil ¢i splynul s inym subjektom alebo prevzal iny subjekt, Statutdrny auditor alebo
auditorskd spolo¢nost identifikuje a vyhodnoti akékolvek stcasné alebo neddvne zdujmy alebo vztahy — vritane
vztahov zahriiujdcich poskytovanie akychkolvek neauditorskych sluzieb — s tym inym subjektom, ktoré, beriic
do tvahy dostupné ochranné opatrenia, by mohli ohrozit nezdvislost auditora a schopnost pokracovat v 3tatu-
tirnom audite po ddtume Gcinnosti zlicenia, splynutia alebo akvizicie.

Len ¢o to bude mozné a v kazdom pripade do troch mesiacov $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost
prijmta vSetky kroky, ktoré mozu byt potrebné na ukoncenie vietkych stcasnych zdujmov alebo vztahov, ktoré
by mohli ohrozit ich nezévislost, a ak je to mozné, prijmii ochranné opatrenia na minimalizdciu akéhokolvek
ohrozenia svojej nezdvislosti vyplyvajiiceho z predchddzajicich a sicasnych zdujmov a vztahov.“

15. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 22a

Zamestndvanie byvalych $tatutirnych auditorov alebo zamestnancov Statutirnych auditorov alebo auditor-
skych spolo¢nosti auditovanymi subjektmi

1. Clenské $tity zabezpecia, aby Statutdrny auditor alebo klG¢ovy auditorsky partner, ktory v mene auditorskej
spolo¢nosti vykondva $tatutdrny audit, pred uplynutim minimdalne jednorocnej lehoty alebo v pripade Statutirneho
auditu subjektov verejného zdujmu pred uplynutim minimdlne dvojrocnej lehoty odvtedy, ako prestal konat ako
Statutdrny auditor alebo klticovy auditorsky partner v zdkazke na audit, nesmel:

a) prijat kIticovi manazérsku poziciu v auditovanom subjekte;

b) v pripade, Ze je to uplatnitelné, sa stat ¢lenom vyboru pre audit auditovaného subjektu, alebo ak taky vybor pre
audit neexistuje, orgdnu vykonavajiceho rovnocenné funkcie ako vybor pre audit;

¢) stat sa nevykonnym ¢lenom spravneho orgdnu alebo ¢lenom dozorného orgdnu auditovaného subjektu.

2. Clenské $tity zabezpecia, aby zamestnanci a ini partneri nez klicovi auditorski partneri $tatutirneho auditora
alebo auditorskej spolocnosti vykondvajiicej Statutdrny audit, ako aj akdkolvek ind fyzickd osoba, ktorej sluzby si
takému Statutdrnemu auditorovi alebo auditorskej spolo¢nosti k dispozicii alebo st pod ich kontrolou, neprijme
Ziadnu funkciu uvedent v odseku 1 pism. a), b) a c), ak st tito zamestnanci, partneri alebo iné fyzické osoby osobne
schvélené ako Statutdrni auditori, pred uplynutim aspon rocnej lehoty odvtedy, ako boli priamo zapojené do
zdkazky na Statutdrny audit.”

16. Vkladd sa tento ¢lanok 22:

,Cldnok 22b
Priprava na Statutdrny audit a posidenie ohrozenia nezévislosti

Clenské $téty zabezpecia, aby pred prijatim zékazky alebo pokracovanim plnenia zdkazky na Statutdrny audit Statu-
tarny auditor alebo auditorskd spoloc¢nost posudili a zdokumentovali:

— i splita poziadavky &lanku 22 tejto smernice,

— i existuje ohrozenie jeho alebo jej nezévislosti, a ochranné opatrenia prijaté na zmiernenie tohto ohrozenia,
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— & md kompetentnych zamestnancov, ¢as a zdroje potrebné na vykon Statutirneho auditu primeranym
sposobom,

— i je v pripade auditorskej spoloc¢nosti klticovy auditorsky partner schvéleny ako $tatutdrny auditor v ¢lenskom
State, ktory pozaduje Statutdrny audit.

Clenské 3taty mozu stanovit zjednodusené poziadavky na audity uvedené v ¢ldnku 2 bodu 1 pism. b) a c).“

17. Clanok 23 sa meni takto:
a) Odsek 2 sa nahradza takto:

,2.  Pravidld o dovernosti informdcii a sluzobnom tajomstve vzfahujice sa na Statutdrnych auditorov alebo

auditorské spolo¢nosti nesmii branif v presadzovani ustanoveni tejto smernice alebo nariadenia (EU) ¢.
537/2014.¢

b) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. Ak Statutdrneho auditora alebo auditorski spolo¢nost nahradi iny Statutirny auditor alebo auditorskd
spolo¢nost, predchddzajici $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost umozni nastupujicemu Statutirnemu
auditorovi alebo auditorskej spolocnosti pristup ku vietkym relevantnym informacidm o auditovanom subjekte
a poslednom audite uvedeného subjektu.”

¢) Dopliia sa tento odsek:

,5.  V pripade, Ze Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost vykondva Statutirny audit podniku, ktory je
sucastou skupiny, ktorej matersky podnik sa nachddza v tretej krajine, pravidld o dovernosti informécif
a sluzobnom tajomstve uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku nesmu branit $tatutdrnemu auditorovi alebo auditorskej
spolo¢nosti v tom, aby relevantnii dokumentdciu o vykonanej auditorskej praci odovzdali auditorovi skupiny,
ktory sa nachddza v tretej krajine, ak je tdto dokumentdcia potrebnd na vykonanie auditu konsolidovanej
uctovnej zdvierky materského podniku.

Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost, ktori vykondvaji $tatutdrny audit podniku, ktory emitoval cenné
papiere v tretej krajine alebo ktory je stcastou skupiny vydavajicej Statutdrne konsolidované Gétovné zavierky
v tretej krajine, mozu prislusnym orgdnom v relevantnych tretich krajindch odovzdat pracovnt dokumenticiu
o audite alebo iné dokumenty stvisiace s auditom daného subjektu, ktoré maji v drzbe, len za podmienok usta-
novenych v ¢clanku 47.

Odovzdanie informdcii auditorovi skupiny nachddzajiicemu sa v tretej krajine musi byt v stlade s kapitolou IV
smernice 95/46/ES a prislusnymi vnuatro§titnymi predpismi o ochrane osobnych tidajov.”

18. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 24a
Vndtornd organizdcia Statutdrnych auditorov a auditorskych spolocnosti

1. Clenské 3tity zabezpecia, aby Statutarny auditor alebo auditorskd spolocnost splfali tieto organizaéné pozia-
davky:

a) auditorskd spolo¢nost zavedie vhodné politiky a postupy na zabezpecenie toho, aby jej majitelia alebo akcionari,
ako aj ¢lenovia spravnych, riadiacich a dozornych orgdnov spolocnosti alebo priclenenej spolo¢nosti, nezasaho-
vali do vykondvania $tatutdrneho auditu Ziadnym sposobom, ktory ohrozuje nezdvislost a objektivnost Statutdr-
neho auditora, ktory vykondva $tatutdrny audit v mene auditorskej spolo¢nosti;

b) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost musi mat primerané administrativne a Gc¢tovné postupy, mecha-
nizmy vnitornej kontroly kvality, efektivne postupy na postdenie rizika a G¢inné opatrenia na kontrolu
a ochranu systémov spracovania informdcii.

Tieto mechanizmy vnitornej kontroly kvality st navrhnuté tak, aby sa zabezpecilo dodrziavanie stladu s rozhod-
nutiami a postupmi na vietkych trovniach auditorskej spolo¢nosti alebo pracovnej Struktiry Statutdrneho audi-
tora;
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c) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost zavedie vhodné politiky a postupy na zabezpecenie toho, aby jeho
alebo jej zamestnanci a akékolvek iné fyzické osoby, ktorych sluzby st jemu alebo jej k dispozicii alebo pod jeho
alebo jej kontrolou a ktoré st priamo zapojené do Cinnosti Statutirneho auditu, mali primerané vedomosti
a skisenosti na vykondvanie pridelenych povinnosti;

d) Statutdrny auditor alebo auditorska spolo¢nost zavedie vhodné politiky a postupy na zabezpecenie toho, aby sa
outsourcing dolezitych auditorskych funkcii neuskutoénil tak, Ze sa zhor$i vndtornd kontrola kvality u Statutar-
neho auditora alebo auditorskej spolocnosti a schopnost prislusnych orgdnov vykondvat dohlad nad dodrzia-
vanim povinnosti Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti stanovenych v tejto smernici a pripadne
v nariadeni (EU) ¢. 537/2014;

e) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost zavedd vhodné a ¢inné organizacné a administrativne opatrenia,
aby zabranili akymkolvek pripadom ohrozenia vlastnej nezdvislosti uvedenym v ¢lankoch 22, 22a a 22b, aby ich
zistili, odstranili alebo riesili a zverejiiovali;

f) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost zavedie vhodné politiky a postupy na vykondvanie $tatutirneho
auditu, odborné vedenie a kontrolu ¢innosti zamestnancov a dohlad nad nimi, ako aj na organizovanie $truktry
auditorského spisu uvedeného v ¢clanku 24b ods. 5;

g) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost zavedie systém vniitornej kontroly kvality s cielom zaistit kvalitu
Statutdrneho auditu.

Systém kontroly kvality musi zahffiaf asponi politiky a postupy opisané v pismene f). V pripade auditorskej
spolo¢nosti nesie zodpovednost za systém vnitornej kontroly kvality osoba, ktord je kvalifikovand ako Statutdrny
auditor;

h) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost vyuziva primerané systémy, zdroje a postupy na zabezpelenie
kontinuity a spravnosti vykondvania svojich ¢innosti tykajicich sa $tatutdrneho auditu;

i) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost takisto zavedie vhodné a G¢inné organizacné a administrativne
opatrenia na rieSenie a zaznamendvanie udalosti, ktoré maji alebo by mohli mat vdzne ndsledky pre integritu
ich ¢innosti tykajucich sa $tatutdrneho auditu;

j) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost méd mat zavedené vhodné politiky odmenovania vratane rozdelo-
vania zisku, ktoré sliZia na dostato¢nii vykonnostnii motivaciu, aby sa zabezpecila kvalita auditu. Najmi vyska
trzieb, ktoré $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost ziskavaji poskytovanim neauditorskych sluzieb audi-
tovanému subjektu, nesmie tvorit stiCast hodnotenia vykonnosti a odmenovania akejkolvek osoby podielajiicej
sa na audite alebo majticej moznost ovplyvnit vykondvanie auditu;

k) Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost monitoruje a hodnoti primeranost a ti¢innost svojich systémov,
mechanizmov vnatornej kontroly kvality a opatreni zavedenych v stilade s touto smernicou a pripadne s naria-
denim (EU) ¢ 537/2014 a prijima vhodné opatrenia na riesenie akychkolvek nedostatkov. Statutérny auditor
alebo auditorskd spolo¢nost najmi vykondva ro¢né hodnotenie systému vnitornej kontroly kvality uvedeného
v pismene g). Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost vedie zdznamy o zisteniach z tohto hodnotenia
a 0 akomkolvek navrhovanom opatreni na zmenu systému vniitornej kontroly kvality.

Politiky a postupy uvedené v prvom pododseku sa dokumentujii a oznamujii zamestnancom §tatutdrneho auditora
alebo auditorskej spolo¢nosti.

Clenské stdty mozu stanovit zjednodusené poziadavky na audity uvedené v ¢ldnku 2 bode 1 pism. b) a ).

Ziadny outsourcing auditorskych funkcif uvedeny v pismene d) tohto odseku neovplyviiuje zodpovednost Statutar-
neho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti voci auditovanému subjektu.

2. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost zohladfiuje rozsah a zlozitost svojich ¢innosti pri dosahovani
stladu s poziadavkami stanovenymi v odseku 1 tohto ¢ldnku.
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Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost je schopnd preukdzaf prislusnému orgénu, ze politiky a postupy,
ktorych ucelom je dosiahnutie takého sdladu, st primerané s ohladom na rozsah a zloZitost ¢innosti Statutdrneho
auditora alebo auditorskej spolo¢nosti.“

19. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 24b
Organizdcia price

1. Clenské $tity zabezpecia, aby v pripade, Ze Statutdrny audit vykondva auditorskd spolo¢nost, tito auditorskd
spolo¢nost urcila aspon jedného kltucového auditorského partnera. Auditorskd spolo¢nost poskytne urcenému
klticovému auditorskému partnerovi (partnerom) dostato¢né zdroje a persondl, ktory md potrebnii odbornost
a schopnost na to, aby mohol riadne vykonavat svoje povinnosti.

Hlavnym kritériom auditorskej spolo¢nosti pri vybere klticového auditorského partnera (partnerov), ktorého urci, je
zabezpecenie kvality auditu, nezdvislosti a odbornosti.

Kla¢ovy auditorsky partner (partneri) je aktivne zapojeny do vykonédvania $tatutdrneho auditu.

2. Statutdrny auditor pri vykondvani Statutdrneho auditu venuje dostatok casu zdkazke a vycleni dostatocné
zdroje, aby mohol riadne vykonévat svoje povinnosti.

3. Clenské 3tity zabezpecia, aby Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost uchovévali zdznamy o vetkych
poruseniach ustanoveni tejto smernice a pripadne nariadenia (EU) ¢. 537/2014. Clenské staty mozu oslobodit tatu-
térnych auditorov a auditorské spolo¢nosti od tejto povinnosti, pokial ide o menej zdvazné poruSenia. Statutdrni
auditori a auditorske spolo¢nosti takisto uchovévaji zdznamy o akychkolvek dosledkoch akychkolvek poruseni
vratane opatreni prijatych na ndpravu takychto poruseni a vrdtane opatreni prijatych na zmenu ich systému
vnutornej kontroly kvality. Vypractivaji ro¢ni spravu obsahujiicu prehlad vsetkych prijatych opatreni a predkladaja
uvedend spravu na internej drovni.

Ak Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost poziada o radu externych expertov, zdokladuje predloZent
Ziadost a poskytnuté poradenstvo.

4. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost vedie zdznam o klientovi. Tento zdznam obsahuje o kazdom
klientovi auditu tieto informadcie:

a) ndzov, adresu a miesto podnikania;
b) v pripade auditorskej spolo¢nosti meno (mend) kli¢ového auditorského partnera (partnerov);
) poplatky Gictované za Statutdrny audit a poplatky ictované za ostatné sluzby v ktoromkolvek détovnom roku.

5. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost vytvori auditorsky spis pre kazdy $tatutdrny audit.

Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost Zdokumentu;u minimélne uda)e zaznamenané v silade s ¢lankom 22b
ods. 1 tejto smernice, a pripadne v stilade s ¢linkami 6 aZ 8 nariadenia (EU) ¢. 537/2014.

Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost si ponecha vietky dalsie ddaje a dokumenty, ktoré st dolezité na
doloZenie spravy uvedenej v ¢linku 28 tejto smernice a prlpadne v ¢ldnkoch 10 a 11 nariadenia (EU) & 537/2014
a na sledovanie dodrziavania stladu s touto smernicou a inymi platnymi pravnymi poziadavkami.

Auditorsky spis sa uzatvara najneskor do 60 dni odo difia podpisania spravy auditora uvedenej v ¢lanku 28 tejto
smernice a pripadne ¢linku 10 nariadenia (EU) ¢. 537/2014.

6.  Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost uchovéva zdznamy o akychkolvek pisomne podanych stazno-
stiach tykajiicich sa vykonanych $tatutdrnych auditov.

7. Clenské $tity mozu stanovit zjednodusené poziadavky, pokial ide o odseky 3 a 6, na audity uvedené v ¢lanku 2
bode 1 pism. b) a ¢).“
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20. Vklad4 sa tento ¢ldnok:

,Cldnok 25a
Rozsah Statutirneho auditu

Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na poddvanie sprdv uvedené v clinku 28 tejto smernice a pripadne ¢lén-
koch 10 a 11 nariadenia (EU) ¢. 537/2014, rozsah statutirneho auditu nezahffia uistenie o budicej Zivotaschop-
nosti auditovaného subjektu ani o efektivnosti alebo tcinnosti, s ktorou manazZment alebo spravny organ riesil alebo
bude riesit zalezitosti tohto subjektu.

21. Clanok 26 sa nahradza takto:

,Cldnok 26
Auditorské Standardy

1. Clenské $téty vyzadujt, aby Statutdrni auditori a auditorské spoloc¢nosti vykondvali $tatutdrne audity v sdlade
s medzindrodnymi auditorskymi $tandardmi, ktoré prijala Komisia v stlade s odsekom 3.

Clenské 3taty mozu uplatiiovat vnitrostétne auditorské standardy, postupy alebo poziadavky, kym Komisia neprijme
medzindrodné auditorské $tandardy upravujiice rovnakd oblast.

2. Na tcely odseku 1 st ‘medzindrodnymi auditorskymi standardmi’ Medzindrodné auditorské Standardy (Interna-
tional Standards on Auditing, ISA), Medzindrodny Standard kontroly kvality (ISQC 1) a dalie stvisiace $tandardy
vydané Medzindrodnou federaciou aétovnikov (IFAC) prostrednictvom Rady pre medzindrodné $tandardy pre audit
a uistovacie sluzby (International Auditing and Assurance Standards Board — IAASB) v rozsahu, v akom s rele-
vantné pre $tatutdrny audit.

3. Komisia je oprdvnend prijimat prostrednictvom delegovanych aktov v stlade s ¢lankom 48a medzindrodné
auditorské Standardy uvedené v odseku 1 v oblasti vykonu auditu, nezévislosti a vntitornych kontrol kvality Statutdr-
nych auditorov a auditorskych spolo¢nosti na téely pouzitia uvedenych Standardov v rdmci Unie.

Komisia moze prijat medzindrodné auditorské standardy len, ak:

a) boli vypracované nélezitym postupom, pod verejnym dohladom a transparentne a st veobecne akceptované na
medzindrodnej Grovni;

b) prispievaji k vysokej miere doveryhodnosti a ku kvalite rocnych alebo konsolidovanych tctovnych zdvierok
v stlade so zdsadami ustanovenymi v ¢ldnku 4 ods. 3 smernice 2013/34/EU;

c) st na prospech verejného zdujmu Unie a

d) nemenia ani nedoplfaji Ziadnu z poziadaviek tejto smernice okrem tych, ktoré st stanovené v kapitole IV a ¢ldn-
koch 27 a 28.

4. Bez ohladu na druhy pododsek odseku 1, mozu clenské $tity zaviest auditorské postupy alebo poziadavky
dopliujice medzindrodné auditorské Standardy prijaté Komisiou iba:

a) ak st tieto auditorské postupy alebo poziadavky nevyhnutné na to, aby boli vnitrostitne pravne poziadavky
tykajiice sa rozsahu $tatutdrneho auditu Gc¢inné, alebo

b) v rozsahu potrebnom na zvysenie vierohodnosti a kvality tictovnej zavierky.

Clenské stity informujti Komisiu o auditorskych postupoch alebo poziadavkdch najneskor tri mesiace pred
nadobudnutim ich platnosti alebo v pripade poziadaviek, ktoré v Case prijatia medzindrodnych auditorskych $tan-
dardov uz existuji, najneskor do troch mesiacov po prijati prislusného medzindrodného auditorského $tandardu.
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5. Ak clensky $tdt vyzaduje Statutdrny audit malych podnikov, méze stanovit, Ze uplatiiovanie auditorskych $tan-
dardov uvedenych v odseku 1 je primerané rozsahu a zloZitosti ¢innosti takychto podnikov. Clenské $taty mozu
prijat opatrenia na zabezpecenie primeraného uplatiiovania auditorskych Standardov na $tatutdrne audity malych
podnikov.“

22. Clanok 27 sa nahradza takto:

,Cldnok 27
Statutérne audity konsolidovanych éctovnych zévierok

1.  Clenské stity zabezpelia, aby v pripade Statutirneho auditu konsolidovanej Gétovnej zdvierky skupiny
podnikov:

a) auditor skupiny niesol v stvislosti s konsolidovanou tG¢tovnou zdvierkou plnt zodpovednost za spravu auditora
uvedend v ¢ldnku 28 tejto smernice a pripadne ¢ldnku 10 nariadenia (EU) €. 537/2014 a v pripade potreby za
dodato¢nd spravu pre vybor pre audit uvedend v ¢ldnku 11 uvedeného nariadenia;

b) auditor skupiny vyhodnotil auditorskd pracu, ktort na ucel auditu skupiny vykonal auditor (auditori) z tretej
krajiny alebo Statutdrny auditor (Statutdrni auditori) a auditorsky subjekt (subjekty) z tretej krajiny alebo audi-
torskd spolo¢nost (spolo¢nosti) a zdokumentoval povahu, ¢as a rozsah price tychto auditorov vritane, v pripade
potreby, previerky auditorom skupiny zameranej na prislusné casti dokumentdcie z auditu tychto auditorov;

¢) auditor skupiny vykonal previerku auditorskej prace, ktorti na tcel auditu skupiny vykonal auditor (auditori)
z tretej krajiny alebo $tatutdrny auditor (Statutdrni auditori) a auditorsky subjekt (subjekty) z tretej krajiny alebo
auditorskd spolocnost (spolo¢nosti) a zdokumentoval ju.

Dokumentdcia, ktort si uchovéva auditor skupiny, musi umoznit, aby relevantny prislu§ny organ mohol preverit
préacu auditora skupiny.

Na ucely tohto odseku prvého pododseku pism. ¢) auditor skupiny poziada o sthlas dotknutého auditora (audi-
torov) z tretej krajiny, dotknutého S3tatutirneho auditora (Statutdrnych auditorov), dotknuty auditorsky subjekt
(subjekty) z tretej krajiny alebo dotknutti auditorskii spolo¢nost (spolo¢nosti) s prenosom relevantnej dokumentacie
pocas vykondvania auditu konsolidovanej ti¢tovnej zdvierky ako podmienku na to, aby sa auditor skupiny mohol
spolichat na pracu tohto auditora (auditorov) z tretej krajiny, Statutirneho auditora (Statutdrnych auditorov), auditor-
ského subjektu (subjektov) z tretej krajiny alebo auditorskej spolo¢nosti (spolocnosti).

2. Ak auditor skupiny nedokdze splnif ustanovenie odseku 1 prvého pododseku pism. ¢), prijme vhodné
opatrenia a ndleZite o tom informuje relevantny prislusny organ.

Tieto opatrenia podla potreby zahffiaji vykonanie dalSej prace tykajiicej sa Statutirneho auditu, v prislusnom dcér-
skom podniku, a to priamo alebo outsourcingom tychto tloh.

3. Ak je auditor skupiny predmetom previerky zabezpecenia kvality alebo presetrenia tykajiceho sa Statutirneho
auditu konsolidovanej tctovnej zdvierky skupiny podnikov, skupinovy auditor na poziadanie spristupni prislusnému
orgdnu relevantnt uchovdvanii dokumentéciu o auditorskej praci, ktorti vykonal prislusny auditor (auditori) z tretej
krajiny, $tatutdrny auditor (Statutdrni auditori), auditorsky subjekt (subjekty) z tretej krajiny alebo auditorskd spolo¢-
nost (spolo¢nosti) na tcel auditu skupiny, vratane vietkych pracovnych dokumentov relevantnych pre audit skupiny.

Prislusny orgdn moze podla ¢lanku 36 poziadat relevantné prislusné orgdny o dodato¢nt dokumentdciu o auditor-
skej praci vykonanej ktorymkolvek Statutdrnym auditorom (auditormi) alebo auditorskou spolo¢nostou (spolo¢no-
stami) na tcely auditu skupiny.

Ak v rdmci skupiny podnikov vykondva v materskom podniku alebo dcérskom podniku audit auditor alebo auditor
(auditori) z tretej krajiny alebo auditorsky subjekt (auditorské subjekty) z tretej krajiny, prislusny orgdn moze
poziadat o dodato¢nti dokumentdciu o auditorskej prici vykonanej ktorymkolvek auditorom (auditormi) z tretej
krajiny alebo auditorskym subjektom (auditorskymi subjektmi) z tretej krajiny relevantné prislusné orgdny z tretich
krajin prostrednictvom dohdd o spoluprici uvedenych v ¢ldnku 47.
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Odchylne od treticho pododseku v pripade, Ze v rdmci skupiny podnikov vykondva v materskom podniku alebo
dcérskom podniku audit auditor alebo auditori z tretej krajiny alebo auditorsky subjekt alebo auditorské subjekty
z tretej krajiny, ktord nemd dohody o spolupréci podla ¢lanku 47, auditor skupiny je na poziadanie zodpovedny aj
za zabezpeCenie riadneho dodania dodatocnej dokumenticie o auditorskej praci vykonanej takymto auditorom
(auditormi) alebo auditorskym subjektom (auditorskymi subjektmi) z tretej krajiny vrdtane pracovnej dokumentdcie
relevantnej pre audit skupiny. S cielom zaistit dodanie tychto dokumentov si auditor skupiny ponechd képiu tejto
dokumenticie alebo sa s auditorom (auditormi)z tretej krajiny alebo auditorskym subjektom (auditorskymi
subjektmi) z tretej krajiny dohodne, Ze k takejto dokumentdcii na poZziadanie bude mat povoleny a neobmedzeny
pristup, alebo prijme akékolvek iné vhodné opatrenie. V pripade, Ze prenos auditorskej pracovnej dokumentdcie
z tretej krajiny k auditorovi skupiny nie je z pravnych alebo inych dévodov mozny, dokumenticia, ktort auditor
skupiny uchovdva, zahffia dokazy o tom, Ze uplatnil primerané postupy s cielom ziskat pristup k auditorskej doku-
mentécii a v pripade inych ako pravnych prekdzok vyplyvajicich z pravnych predpisov dotknutej tretej krajiny
dokazy, ktoré existenciu takychto prekdzok podporuji.”

23. Clanok 28 sa nahradza takto:

,Cldnok 28
Sprava auditora

1. Statutdrny auditor (auditori) alebo auditorskd spolo¢nost (spolocnosti) predlozia vysledky statutdrneho auditu
v sprave auditora. Tdto sprava sa musi vypracovat v stlade s poziadavkami auditorskych $tandardov prijatych Uniou
alebo dotknutym ¢lenskym $titom, ktoré sa uvddzaja v ¢lanku 26.

2. Spréva auditora ma pisomni podobu a v spréve sa:

a) ur¢i identita subjektu, ktorého ro¢nd alebo konsolidovand détovnd zdvierka je predmetom Statutdrneho auditu,
vymedzi ro¢nd alebo konsolidovand d¢tovna zdvierka a ddtum a obdobie, na ktoré sa vztahuje, a urci sa rdmec
finan¢ného vykaznictva, ktory sa pouzil pri zostaveni Gi¢tovnej zavierky;

b) uvedie opis rozsahu $tatutirneho auditu, v ktorom sa identifikuji aspon auditorské standardy, podla ktorych sa
Statutdrny audit vykonal;

¢) uvedie ndzor auditora, ktory je bud nepodmieneny, podmieneny alebo zdporny a v ktorom sa jasne uvddza
nazor $tatutarneho auditora (auditorov) alebo auditorskej spolo¢nosti (spolo¢nosti) na to:

i) ¢&iro¢nd Gétovnd zdvierka poskytuje pravdivy a verny obraz v stlade s prislusnym rdmcom finan¢ného vykaz-
nictva, a

i) ak je to vhodné, ¢i je ro¢nd G¢tovna zavierka v stilade so Statutdrnymi poziadavkami.

Ak Statutdrny auditor (auditori) alebo auditorskd spolo¢nost (spolocnosti) nie je schopnd vyjadrit svoj nazor,
sprava obsahuje odmietnutie vyjadrenia nazoru;

d) uvedt vietky dalSie zdlezitosti, na ktoré Statutdrny auditor (auditori) alebo auditorskd spolo¢nost (spolo¢nosti)
dorazne upozornili, bez toho, aby vyjadrili podmieneny nézor;

e) uvedie ndzor a vyjadrenie, pricom obe vychddzaji z price vykonanej v priebehu vykonu auditu, podla ¢linku 34
ods. 1 druhého pododseku smernice 2013/34/EU;

f) poskytne vyjadrenie ku vSetkym vyznamnym neistotdm stvisiacimi s udalostami alebo okolnostami, ktoré mozu
viest k zdvaznym pochybnostiam o schopnosti subjektu nepretrzite pokracovat v ¢innosti;

g) ur¢i miesto usadenia $tatutdrneho auditora (auditorov) alebo auditorskej spolo¢nosti (spolo¢nosti).

Clenské $taty mozu stanovit dodatocné poziadavky, pokial ide o obsah spravy auditora.

3. Ak Statutdrny audit vykonali viaceri Statutdrni auditori alebo auditorské spolo¢nosti, Statutdrny auditor (audi-
tori) alebo auditorskd spolo¢nost (spolo¢nosti) sa dohodnt na vysledkoch Statutdrneho auditu a predlozia spolo¢ni
spravu a ndzor. V pripade nezhody kazdy Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost predlozi svoj ndzor v samo-
statnom odseku spravy auditora a nezhodu zdévodni.
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4. Statutdrny auditor spravu auditora podpise a uvedie ddtum jej vyhotovenia. Ak $tatutdrny audit vykondva audi-
torskd spolocnost, spravu auditora podpiSe minimélne $tatutirny auditor (auditori) vykondvajici Statutdrny audit
v mene auditorskej spolo¢nosti. Ak stcasne vykondvali ¢innost viacer{ $tatutdrni auditori alebo auditorské spolo¢-
nosti, sprava auditora musi byt podpisand vSetkymi $tatutdrnymi auditormi alebo aspon Statutdrnymi auditormi,
ktori vykonali $tatutdrny audit v mene kazdej auditorskej spolocnosti. Vo vynimocnych pripadoch moézu ¢lenské
Stdty stanovit, Ze takyto podpis (podpisy) nie je potrebné zverejnit, ak by takéto zverejnenie mohlo viest k bezpro-
strednému a zdvaznému ohrozeniu osobnej bezpecnosti ktorejkolvek osoby.

V kazdom pripade musi byt meno/mend zainteresovanej osoby/zainteresovanych oso6b zndme relevantnym
prislusnym orgdnom.

5. Sprdva Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti o konsolidovanej tGctovnej zdvierke musi byt
v stlade s poziadavkami stanovenymi v odsekoch 1 az 4. Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost pri
poddvani spravy o stilade sprdvy o hospoddreni s Gctovnou zdvierkou podla poziadavky uvedenej v odseku 2
pism. e) posudzuji konsolidovand Gétovnd zavierku a konsolidovand spravu o hospodareni. Ak je ro¢nd tctovnd
zdvierka materskej spolo¢nosti pripojend ku konsolidovanej tctovnej zavierke, spravy Statutdrnych auditorov alebo
auditorskych spolo¢nosti vyzadované podla tohto ¢lanku sa mozu spojit.“

24. Clanok 29 sa ment takto:
a) Odsek 1 sa meni takto:
i) pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) systém zabezpecenia kvality je organizovany spdsobom, ktory nie je zavisly od preverovanych Statutdr-
nych auditorov a auditorskych spolo¢nosti a ktory podlieha verejnému dohladu;*

ii) pismeno h) sa nahrddza takto:

,h) previerky zabezpecenia kvality prebichaju na zdklade analyzy rizika a v pripade Statutdrnych auditorov
a auditorskych spolo¢nosti, ktoré vykondvaji Statutirny audit podla vymedzenia v ¢linku 2 bode 1
pism. a), aspon raz za Sest rokov;"

iii) dopfﬁa sa toto pismeno:

,k) previerky zabezpecenia kvality st nédlezité a primerané rozsahu a zlozZitosti ¢innosti preverovaného $tatu-
tarneho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti.”

b) Odsek 2 sa nahrddza takto:
,2.  Na tcely odseku 1 pism. e) sa pri vybere 0sob uskutocnujticich previerky uplatiiuji aspon tieto kritéria:

a) osoby majui primerané odborné vzdelanie a relevantné skdsenosti v oblasti Statutirneho auditu a finan¢ného
vykaznictva, ako aj $pecificki odbornii pripravu zamerand na previerky zabezpecenia kvality;

b) osoba nesmie vykondvat funkciu osoby uskutoctiujicej previerky pri previerke zabezpecenia kvality Statutdr-
neho auditora alebo auditorskej spolo¢nosti aspon tri roky odvtedy, ako tito osoba prestala byt partnerom
alebo zamestnancom daného Statutirneho auditora alebo auditorskej spolocnosti alebo s fiou prestala byt
inak prepojend;

c) osoby uskuto¢iujice previerku vyhldsia, ze medzi nimi a $tatutdrnym auditorom a auditorskou spolo¢nostou,
ktord sa md preverovat, neexistuje konflikt zdujmov.”

¢) Doplna sa tento odsek:

,3.  Na tcely odseku 1 pism. k) ¢lenské $tity pozadujii, aby prislusné orgdny pri vykondvani previerok zabez-
pecenia kvality Statutdrnych auditov ro¢nych alebo konsolidovanych wctovnych zdvierok stredne velkych
a malych podnikov vzali do Gvahy skutocnost, Ze auditorské Standardy prijaté v sdlade s ¢lankom 26 st navr-
hnuté tak, aby sa uplatriovali spésobom, ktory je primerany rozsahu a zloZitosti podnikania auditovaného
subjektu.
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25. Kapitola VII sa nahrddza takto:

KAPITOLA VII

PRESETROVANIE A SANKCIE

Cldnok 30
Systémy preSetrovania a sankcii

1. Clenské stity zabezpecia, aby existovali G¢inné systémy preSetrovania a sankcii s cielom zistif, napravit
a zabrdnif nespravnemu vykondvaniu §tatutirneho auditu.

2. Bez toho, aby boli dotknuté systémy obcianskoprdvnej zodpovednosti v ¢lenskych Stitoch, clenské Stdty
stanovia a¢inné, primerané a odradzajice sankcie vo vztahu k $tatutdrnym auditorom a auditorskym spolo¢nostiam
pre pripady, ak sa Statutdrne audity nevykondvaji v sdlade s ustanoveniami prijatymi pri vykondvanf tejto smernice
a pripadne nariadenia (EU) ¢. 537/2014.

Clenské $taty mozu rozhodndt, Ze nestanovia pravidld pre sprévne sankcie za porusenia, ktoré uz podliehajd vnttro-
Statnemu trestnému pravu. V uvedenom pripade ozndmia Komisii prislu§né ustanovenia trestného prava.

3. Clenské $tity zabezpecia primerané zverejiovanie informdcif tykajtcich sa prijatych opatreni a sankcif, ktoré
boli uloZené Statutdrnym auditorom a auditorskym spolo¢nostiam. Sankcie zahffaji aj moznost odvolania schvd-
lenia. Clenské $tity mozu rozhodndt, Ze takéto zverejnenie nemé obsahovat osobné ddaje v zmysle ¢lanku 2 pism. a)
smernice 95/46/ES.

4. Do 17. jina 2016 clenské $tity ozndmia Komisii pravidld uvedené v odseku 2. Bezodkladne informuju
Komisiu o akychkolvek ndslednych zmenéch tychto ustanoveni.

Cldnok 30a

Sankéné pravomoci

1. Clenské stdty ustanovia, aby prislusné orgdny mali prdvomoc prijimat ajalebo ukladat aspon tieto spravne
opatrenia a sankcie za porusenie ustanoveni tejto smernice a pripadne nariadenia (EU) ¢. 537/2014:

a) upozornenie, aby fyzickd alebo pravnickd osoba zodpovednd za porusenie upustila od takéhoto konania a neopa-
kovala ho;

b) verejné vyhldsenie, v ktorom je uvedend zodpovednd osoba a povaha porusenia, uverejnené na internetovej
stranke prislusnych orgdnov;

) docasny zdkaz v trvani do troch rokov pre Statutdrneho auditora, auditorskd spolo¢nost alebo kltu¢ového audi-
torského partnera vykondvat Statutdrne audity afalebo podpisovat spravy auditora;

d) vyhldsenie, Ze sprdva auditora nespliia poziadavky uvedené v clinku 28 tejto smernice alebo pripadne v clanku 10
nariadenia (EU) ¢. 537/2014;

e) docasny zdkaz v trvani do troch rokov pre ¢lena auditorskej spolo¢nosti alebo ¢lena spravneho ¢i riadiaceho
organu subjektu verejného zdujmu vykondvat funkcie v auditorskych spolo¢nostiach alebo subjektoch verejného
zayjmu;

f) uloZenie spravnych penaznych sankcif fyzickym a pravnickym osobam.

2. Clenské stity zabezpecia, aby prislusné organy mali moznost uplatiiovat svoje sankéné pravomoci v stilade
s touto smernicou a vnutro§tdtnym pravom ktorymkolvek z tychto spésobov:

a) priamo;
b) v spolupréci s inymi organmi;

¢) podanim ndvrhu prislusnym justi¢nym orgdnom.
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3. Clenské $tity mozu delegovat na prislusné orgdny dalsie sankéné pravomoci navyse k tym, ktoré s uvedené
v odseku 1.

4. Odchylne od odseku 1 moZzu clenské Stdty delegovat na orgdny dohladu nad subjektmi verejného zdujmu,
pokial nie s urcené ako prislusny orgdn podla ¢lanku 20 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 537/2014, pravomoci ukladat
sankcie za porusenie povinnosti poddvat spravy stanovenej v uvedenom nariadent.

Cldnok 30b

Utinné uplatiiovanie sankcii

Pri stanoveni pravidiel podla ¢lanku 30 ¢lenské $tity vyzadujd, aby pri ur¢ovani typu a Grovne spravnych sankcif
a opatreni, prislu§né orgdny vzali do Gvahy vsetky relevantné okolnosti, vratane:

a) zdvaznosti a trvania porusenia;
b) miery zodpovednosti zodpovednej osoby;

¢) financnej sily zodpovednej osoby, napriklad v zdvislosti od celkového obratu zodpovednej spolo¢nosti alebo
ro¢ného prijmu zodpovednej osoby, ak je uvedend osoba fyzickou osobou;

d) stim ziskov, ktoré zodpovedna osoba ziskala, alebo strit, ktorym predisla, pokial je mozné ich stanovit;
€) urovne spoluprice zodpovednej osoby s prislusnym orgdnom;
f) predchadzajicich porusenti, ktorych sa dopustila zodpovedna fyzickd alebo pravnickd osoba.

Prislusné orgdny mozu zohladnit dalsie faktory, ak su tieto faktory uvedené vo vnitrostitnom prave.

Cldnok 30c
Uverejiiovanie sankcii a opatreni

1.  Prislusné orgdny uverejnia na svojich oficidlnych internetovych strankach aspon akékolvek sprivne sankcie za
porusenie ustanoveni tejto smernice alebo nariadenia (EU) ¢. 537/2014, pri ktorych boli vycerpané vsetky prdva na
odvolanie sa alebo uplynula lehota na ich uplatnenie, a to hned, ako je to mozné a bezprostredne po ozndmeni
tohto rozhodnutia sankcionovanej osobe, vratane informdcie o type a povahe porusenia a totoznosti fyzickej alebo
préavnickej osoby, ktorej bola sankcia ulozend.

Ak ¢lenské stity povolia uverejnenie sankcii, proti ktorym je mozné sa odvolat, prislusné orgdny na svojich oficidl-
nych internetovych strankach bez zbyto¢ného odkladu tiez uverejnia informdcie o stave a vysledku akéhokolvek
odvolania.

2. Prislusné organy uverejiiuji sankcie uloZené anonymne a sposobom, ktory je v siulade s vnutrostitnym
pravom, za ktorejkolvek z tychto okolnosti:

a) ak sa v pripade, Ze sankcia je uloZend fyzickej osobe, uverejnenie osobnych tdajov ukdze podla povinného posii-
denia primeranosti takéhoto uverejnenia uskuto¢neného pred uverejnenim ako neprimerané;

b) ak by uverejnenie ohrozilo stabilitu finanénych trhov alebo prebichajiice vySetrovanie trestného ¢inu;
¢) ak by sa uverejnenim spdsobila neprimerand ujma dotknutym institiicidm alebo jednotlivcom.

3. Prislusné orgdny zabezpecia, aby kazdé uverejnenie v stilade s odsekom 1 malo primerané trvanie a aby zotr-
valo na ich oficidlnych internetovych strankach po dobu minimélne piatich rokov potom, ¢o boli vycerpané vietky
prava na odvolanie sa alebo uplynula lehota na ich uplatnenie.
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Pri uverejiiovani sankcii, opatreni a akychkolvek verejnych vyhldseni sa dodrziavaji zdkladné prdva ustanovené
v Charte zékladnych prav Eurdpskej tinie, najmé pravo na respektovanie stikromného a rodinného Zivota a pravo na
ochranu osobnych tdajov. Clenské $tty mézu rozhodnit, ze takéto uverejnenie alebo akékolvek verejné vyhldsenie
nemusi obsahovat osobné tdaje v zmysle ¢lanku 2 pism. a) smernice 95/46/ES.

Cldnok 30d

Odvolanie sa

Clenské $tity zabezpecia, aby sa na rozhodnutia, ktoré prisluiny orgén prijima v stlade s touto smernicou a naria-
denim (EU) ¢ 537/2014 vztahovalo prdvo na odvolanie sa.

Cldnok 30e

Hlésenie poruseni

1. Clenské staty zabezpecia, aby sa zaviedli G¢inné mechanizmy na podporu ohlasovania porusent tejto smernice
alebo nariadenia (EU) ¢. 537/2014 prislusnym orgdnom.

2. Mechanizmy uvedené v odseku 1 obsahujii aspoii:
a) konkrétne postupy prijimania hldseni o poruseniach a ndsledné kroky;

b) ochranu osobnych tdajov tykajicich sa osoby, ktord nahlasi pripadné alebo skuto¢né porusenia, a osoby, ktord
je podozriva zo spachania alebo ktord tdajne spachala uvedené porusenie, v stlade so zdsadami ustanovenymi
v smernici 95/46/ES;

¢) primerané postupy na zabezpelenie prava obvinenej osoby na obhajobu a vypocutie pred prijatim rozhodnutia,
ktoré sa jej tyka, a pravo na G¢inny prostriedok ndpravy pred sidom voci rozhodnutiu alebo opatreniu, ktoré sa
jej tyka.

3. Clenské $tdty zabezpecia, aby auditorské spolocnosti zaviedli vhodné postupy, aby ich zamestnanci mohli
nahlasovat pripadné alebo skutocné porusenia tejto smernice alebo nariadenia (EU) €. 537/2014 interne prostrednic-
tvom osobitného kanala.

Cldnok 30f

Vymena informdcii

1. Prisluiné orgdny kazdoro¢ne poskytnii vyboru CEAOB stihrnné informacie o vSetkych spravnych opatreniach
a vSetkych sankcidch ulozenych v sdlade s touto kapitolou. Vybor CEAOB uverejni tieto informdcie v ro¢nej sprave.

2. Prislusné organy bezodkladne ozndmia vyboru CEAOB vietky docasné zdkazy uvedené v clanku 30a ods. 1
pism. c) a e).

26. Clanok 32 sa meni takto:
a) Odsek 1 sa nahradza takto:

,1.  Clenské stity vytvoria Gcinny systém verejného dohladu nad $tatutdrnymi auditormi a auditorskymi
spolo¢nostami na zdklade zdsad uvedenych v odsekoch 2 az 7 a urcia prislusny orgdn zodpovedny za takyto
dohlad.

b) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Prislusny orgdn je riadeny nepraktizujicimi osobami, ktoré majii vedomosti o problematike tykajicej sa
Statutdrneho auditu. Vyberti sa na zdklade nezévislého a transparentného postupu nomindcie.
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Prislusny orgdn moze angaZovat praktizujiice osoby na vykonanie konkrétnych tloh, a mézu mu tiezZ pomdahat
odbornici, ak je to nevyhnutné pre riadne plnenie jeho dloh. V takych pripadoch sa praktizujiice osoby ani
odbornici nesmd zticastiovat na nijakom rozhodovani prislusného organu.”

¢) Odsek 4 sa nahrddza takto:
,4.  Prislusny orgdn md konecnii zodpovednost za dohlad nad:
a) schvalovanim a registrovanim $tatutirnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti;

b) prijimanim $tandardov profesiondlnej etiky, vnitornej kontroly kvality auditorskych spolo¢nosti a vykondvania
auditu okrem pripadov, ked su tieto $tandardy prijaté alebo schvalené inymi orgdnmi clenského Sttu;

c) priebeznym vzdeldvanim;
d) systémami zabezpeenia kvality;
e) systémom pre$etrovania a administrativnym disciplindrnym systémom.”

d) Vkladaji sa tieto odseky:
,4a.  Clenské $téty urcia jeden alebo viac prisluinych orgdnov na tcely plnenia dloh stanovenych v tejto smer-
nici. Clenské 3tity urcia iba jeden prislusny orgdn nesici konecnii zodpovednost za plnenie tloh uvedenych
v tomto ¢lanku, s vynimkou oblasti Statutdrneho auditu druZstiev, sporitelni alebo podobnych subjektov uvede-

nych v ¢ldnku 45 smernice 86/635/EHS alebo dcérskej spolo¢nosti ¢i pravneho ndstupcu druZstva, sporitelne
alebo podobného subjektu uvedeného v ¢lanku 45 smernice 86/635/EHS.

Clenské staty informuji Komisiu o tomto urcent.
Prislusné organy st organizované tak, aby sa predislo konfliktom zdujmov.

4b.  Clenské stity mozu delegovat alebo povolit prislusnému orgdnu delegovat ktordkolvek zo svojich tiloh na
iné organy alebo subjekty urcené alebo inak opravnené zo zdkona vykondvat takéto tilohy.

V delegovani sa uvedd delegované tlohy a podmienky, za ktorych sa maji vykondvat. Tieto orgdny alebo
subjekty st organizované tak, aby sa predchddzalo konfliktu zdujmov.

Ak prislusny orgdn deleguje tlohy na iné orgdny alebo subjekty, musi mat moZnost v jednotlivych pripadoch
ziskat delegované pravomoci spat.”

) Odseky 5 aZ 7 sa nahradzaju takto:

,5.  Prislusny orgdn ma v pripade potreby pravo zacat a vykondvat presetrenia stvisiace so $tatutirnymi audi-
tormi a auditorskymi spolo¢nostami a pravo prijimat primerané opatrenia.

Ak prislusny orgdn uzavrie s odbornikmi zmluvy na vykondvanie konkrétnych dloh, zabezpeci, Ze medzi uvede-
nymi odbornikmi a $tatutirnym auditorom alebo auditorskou spolocnostou, ktori st presetrovani, nie je konflikt
zdujmov. Takito odbornici spliajii rovnaké poziadavky, ako st uvedené v ¢lanku 29 ods. 2 pism. a).

Prislusny orgdn md dostat pravomoci potrebné na vykondvanie svojich tloh a povinnosti podla tejto smernice.

6.  Prislusny orgdn je transparentny. Tato transparentnost zahffia uverejiovanie kazdoro¢nych programov
prace a sprav o ¢innosti.

7. Systém verejného dohladu musi byt dostatocne financovany a musi mat k dispozicii primerané zdroje na
zaCatie a vedenie preSetrovani uvedenych v odseku 5. Financovanie systému verejného dohladu musi byt zabez-
pecené pred a nezavislé od akéhokolvek neprimeraného vplyvu Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢-
nosti.”
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27. Clanok 34 sa ment takto:
a) Vodseku 1 sa dopliia tento pododsek:

,Bez toho, aby bol dotknuty prvy pododsek, auditorské spolo¢nosti schvélené v jednom c¢lenskom 3téte, ktoré
vykondvaju auditorské sluzby v inom ¢lenskom §tdte v stlade s ¢linkom 3a, podliehaji previerke zabezpecenia
kvality v domovskom ¢lenskom $tite a dohladu v hostitelskom Stite nad kazdym auditom vykondvanym
v lom.“

b) Odseky 2 a 3 sa nahrddzaja takto:

,2.  V pripade $tatutdrneho auditu konsolidovanej ti¢tovnej zdvierky ¢lensky stat vyZadujici uvedeny Statutdrny
audit nesmie Statutdrnemu auditorovi alebo auditorskej spolo¢nosti vykondvajiicej Statutdrny audit dcérskeho
podniku usadeného v inom ¢lenskom $tdte nariadovat dalSie poziadavky v stvislosti so Statutdrnym auditom,
ktoré sa tykajui registracie, previerky zabezpecenia kvality, profesijnej etiky a nezdvislosti.

3.V pripade spolo¢nosti, ktorej cenné papiere st obchodované na regulovanom trhu v inom ¢lenskom 3téte,
nezZ je §tat, v ktorom md spolocnost svoje sidlo, ¢lensky §tdt, v ktorom sa obchoduje s cennymi papiermi, nesmie
na §tatutdrneho auditora alebo auditorskd spolo¢nost vykondvajiicich Statutdrny audit ro¢nych alebo konsolido-
vanych tctovnych zdvierok tohto podniku kldst Ziadne dodatocné poziadavky v savislosti so Statutirnym
auditom tykajtce sa registracie, previerky zabezpecenia kvality, auditorskych Standardov, profesijnej etiky a nezé-
vislosti.”

¢) Dopliia sa tento odsek:

,4. Ak je Statutdrny auditor alebo auditorskd spolocnost zaregistrovand v akomkolvek clenskom 3tite
v dosledku schvélenia v stlade s ¢lankom 3 alebo ¢linkom 44 a tento $tatutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢-
nost poskytuji spravy auditora tykajiice sa ro¢nej G¢tovnej zavierky alebo konsolidovanej Gictovnej zdvierky
uvedené v ¢lanku 45 ods. 1, ¢lensky 3tat, v ktorom je Statutdrny auditor alebo auditorskd spolo¢nost zaregistro-
vany, podriaduje tohto tatutdrneho auditora alebo auditorski spoloénost pdsobnosti svojich systémov dohladu,
systémov zabezpecenia kvality a systémov preSetrovania a sankcii.”

28. Clanok 35 sa vypusta.
29. Cldnok 36 sa menf takto:
a) Odsek 1 sa nahradza takto:

,1.  Prislusné organy clenskych $tatov zodpovedné za schvalovanie, registraciu, zabezpecenie kvality, kontrolu
a disciplinu, prislusné organy urcené v sdlade s ¢linkom 20 nariadenia (EU) & 537/2014 a prisluiné eurépske
organy dohladu navzdjom spolupracuji vidy, ked je to potrebné na tcely vykondvania ich prislusnych povin-
nosti a tloh vyplyvajicich z tejto smernice a nariadenia (EU) ¢. 537/2014. Prislusné orgény clenského §titu
poskytujii pomoc prislusnym orgdnom inych clenskych Stitov a prislusnym eurépskym orgdnom dohladu. Pri-
slusné orgdny si najmi vymienaji informdacie a spolupracuji pri preSetrovaniach stvisiacich s vykondvanim
Statutdrnych auditov.”

b) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Odsekom 2 sa nezabraniuje prislusnym orgdnom vymienat si doverné informdicie. Na takto vymenené
informdacie sa vztahuje povinnost zachovavat sluzobné tajomstvo, ktorej podlichaji osoby zamestnané alebo
v minulosti zamestnané prislusnymi orgdnmi. Povinnost zachovévat sluzobné tajomstvo sa vztahuje aj na kazda
ind osobu, ktorej prislusné organy delegovali tlohy stvisiace s Gi¢elmi uvedenymi v tejto smernici.”

¢) Odsek 4 sa meni takto:
i) v trefom pododseku sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) zacali sa uz stdne konania v stvislosti s rovnakymi skutkami a voci rovnakym osobdm pred organmi
poziadaného ¢lenského $tatu, alebo;
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ii) v trefom pododseku sa pismeno c) nahrddza takto:

,C) prislusné orgdny poziadaného ¢lenského $titu uz prijali pravoplatny rozsudok o rovnakych skutkoch
a tych istych osobdch.”

iii) Stvrty pododsek sa nahrddza takto:
,Prisluiné orgdny alebo eurdpske organy dohladu, ktoré dostant informdcie podla odseku 1, mozu bez toho,
aby boli dotknuté povinnosti, ktorym podliehaji v stidnych konaniach, tieto informécie pouzit len na plnenie
svopch tloh v ramci rozsahu posobnosti tejto smernice alebo nariadenia (EU) ¢. 537/2014 a v stvislosti
so spravnym alebo stidnym konanim, ktoré konkrétne savisi s plnenim tychto tloh.”

d) Vkladd sa tento odsek:

,4a.  Clenské $tity mozu prislusnym orgdnom umoznit odovzdat prislusnym orgdnom zodpovednym za

dohlad nad subjektmi verejného zdujmu, centrdlnym bankdm, Eur6pskemu systému centrdlnych bank a Eurépskej

centrélnej banke konajicim ako menové orgdny a Eurépskemu vyboru pre systémové rizikd doverné informédcie

uréené na plnenie ich dloh. Tymto orgdnom alebo subjektom sa nebréni v tom, aby prislusnym orgdnom ozna-

movah informadcie, ktoré prislusné orgdny mézu potrebovat na el plnenia svojich tiloh podl'a nariadenia (EU)
¢. 537/2014.¢

€) Vodseku 6 Stvrtom pododseku sa pismeno a) nahrddza takto:

,a) takéto preSetrovanie mohlo nepriaznivo ovplyvnit suverenitu, bezpe¢nost alebo verejny poriadok poziada-
ného ¢lenského stitu alebo porusit vnitrostitne predpisy o bezpec¢nosti, alebo®.

f) Odsek 7 sa vypusta.

30. V &lanku 37 sa doplia tento odsek:
,3.  Akékolvek ustanovenie zmluvy, ktorym sa obmedzuje vyber valného zhromazdenia akciondrov alebo ¢lenov
auditovaného subjektu podla odseku 1 na urcité kategdrie alebo zoznamy Statutirnych auditorov alebo auditorskych

spolo¢nosti, pokial ide o menovanie konkrétneho Statutdrneho auditora alebo auditorskej spolocnosti, ktord mé
vykonat Statutdrny audit uvedeného subjektu, je zakdzané. Kazdé takéto existujiice ustanovenie je neplatné.”

31. V clanku 38 sa doplia tento odsek:
,3.  V pripade Statutirneho auditu subjektu verejného zdujmu clenské $tity zabezpecia, aby bolo pripustné pre:
a) akciondrov, ktorf predstavujii aspoti 5 % hlasovacich prav alebo zdkladného imania;
b) ostatné orgdny auditovanych subjektov, ak si vymedzené vniitrostatnymi pravnymi predpismi, alebo

¢) prisluiné orgdny uvedené v clinku 32 tejto smernice alebo uréené v silade s clinkom 20 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 537/2014, alebo ak tak stanovuje vndtrostitne pravo, ¢linkom 20 ods. 2 uvedeného nariadenia,

podat na vnitrostitnom side ndvrh na odvolanie Statutdrneho auditora (auditorov) alebo auditorskej spolo¢nosti
(spolo¢nosti), ak st na to riadne dovody.

32. Kapitola X sa nahradza takto:

JKAPITOLA X
VYBOR PRE AUDIT

Cldnok 39
Vybor pre audit

1. Clenské $tity zabezpecia, aby mal kazdy subjekt verejného zdujmu vybor pre audit. Vybor pre audit je bud
samostatny vybor alebo vybor spravneho organu alebo dozorného orgdnu auditovaného subjektu. Skladd sa z inych
ako vykonnych ¢lenov spravneho orgdnu afalebo ¢lenov dozorného orgdnu auditovaného subjektu afalebo z ¢lenov
vymenovanych valnym zhromazdenim akciondrov auditovaného subjektu alebo v pripade subjektov bez akciondrov
rovnocennym orgdnom.
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Aspon jeden ¢len vyboru pre audit mé kvalifikdciu v oblasti tictovnictva a/alebo auditu.

Clenovia vyboru ako celok musia mat kvalifikdciu relevantnd pre sektor, v ktorom je auditovany subjekt ¢inny.

Viacsina clenov vyboru pre audit musi byt nezévisld od auditovaného subjektu. Predseda vyboru pre audit je vyme-
novany jeho ¢lenmi alebo dozornym orgdnom auditovaného subjektu a je nezdvisly od auditovaného subjektu. Clen-
ské 3taty mozu pozadovat, aby bol predseda vyboru pre audit zvoleny kazdoro¢ne valnym zhromazdenim akcio-
ndrov auditovaného subjektu.

2. Odchylne od odseku 1 mozu clenské staty rozhodnit, Ze v pripade subjektov verejného zdujmu, ktoré splnaji
kritérid uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. f) a t) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/71/ES (), funkcie
ulozené vyboru pre audit moze vykondvat spravny alebo dozorny organ ako celok za predpokladu, Ze ak je pred-
seda takéhoto orgdnu vykonnym ¢lenom, nevykondva funkciu predsedu v dobe, ked takyto orgdn vykondva funkciu
vyboru pre audit.

Ak je vybor pre audit stcastou spravneho orginu alebo dozorného orgdnu auditovaného subjektu v stlade

S odsekom 1, clenské staty mozu povolit alebo vyzadovat, aby sprdvny orgdn alebo dozorny orgdn podla potreby

vykonaval funkciu vyboru pre audit na ucely plnenia povinnosti ustanovenych v tejto smernici a nariadeni (EU)
& 537/2014.

3. Odchylne od odseku 1 moézu clenské Stity rozhodndf, Ze povinnost mat vybor pre audit sa nevyzaduje od
tychto subjektov verejného zdujmu:

a) akykolvek subjekt verejného zdujmu, ktory je dcérskym podnlkom v zmysle ¢lanku 2 bodu 10 smernice
2013/34/EU, ak uvedeny subjekt splna poziadavky stanovené v odsekoch 1, 2 a 5 tohto ¢lanku, ¢lanku 11 ods. 1,
¢lanku 11 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 5 nariadenia (EU) ¢. 537/2014 na drovni skupiny;

b) akykolvek subjekt verejného zdujmu, ktory je podnikom kolektivneho investovania do prevoditelnych cennych
papierov (PKIPCP) vymedzenym v ¢ldnku 1 ods. 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/65[ES (**)
alebo alternativnym investicnym fondom (AIF) vymedzenym v cldnku 4 ods. 1 pism. a) smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2011/61/EU (*¥);

¢) akykolvek subjekt verejného zdujmu, ktorého jedinym predmetom ¢&innosti je emisia cennych papierov zabezpe-
¢enych aktivami vymedzenych v ¢ldnku 2 bode 5 nariadenia Komisie (ES) ¢. 809/2004 (****);

d) akdkolvek dverové institdcia v zmysle clinku 3 ods. 1 bodu 1 smernice 2013/36/EU, ktorej akcie nie sd prijaté
na obchodovanie na regulovanom trhu Ziadneho clenského $titu v zmysle clinku 4 ods. 1 bodu 14 smernice
2004/39/ES a ktord nepretrzite alebo opakovane vydava iba dlhové cenné papiere prijaté na obchodovanie na
regulovanom trhu za predpokladu, Ze celkovd nomindlna hodnota v3etkych tychto dlhovych cennych papierov
nepresahuje hodnotu 100 000 000 EUR a Ze tdto intitdcia nevydala prospekt podla smernice 2003/71/ES.

Subjekty verejného zdujmu uvedené v pismene c) vysvetlia verejnosti dovody, na zdklade ktorych dospeli k zéveru,
Ze nie je pre ne vhodné poverit vykonom funkcii vyboru pre audit vybor pre audit alebo spravny alebo dozorny
organ.

4. Odchylne od odseku 1 mézu clenské Stity vyzadovat alebo umoznit, aby subjekt verejného zdujmu nemal
vybor pre audit za predpokladu, Ze ma orgdn alebo orgdny vykondvajiice rovnocenné funkcie ako vybor pre audit,
ustanovené a fungujiice v silade s ustanoveniami platnymi v ¢lenskom 3tdte, v ktorom je zaregistrovany subjekt,
ktory ma byt predmetom auditu. V takom pripade tento subjekt zverejni, ktory orgén tieto funkcie plni a aké je jeho
zloZenie.

5. Ak st vsetci ¢lenovia vyboru pre audit ¢lenmi spravneho alebo dozorného orgdnu auditovaného subjektu,
moze clensky $tat stanovit, Ze vybor pre audit je oslobodeny od poziadaviek na nezavislost stanovenych v odseku 1
Stvrtom pododseku.
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6.  Bez toho, aby bola dotknutd zodpovednost ¢lenov spravneho, riadiaceho alebo dozorného organu alebo ostat-
nych ¢lenov, ktorf st vymenovani valnym zhromazdenim akciondrov auditovaného subjektu, vybor pre audit okrem
iného:

a) informuje spravny alebo dozorny orgdn auditovaného subjektu o vysledku Statutirneho auditu, a poskytne vy-
svetlenie, ako Statutdrny audit prispel k integrite finan¢ného vykaznictva a akii mal vybor pre audit v uvedenom
procese tlohu;

g

monitoruje proces finan¢ného vykaznictva a predkladd odporticania alebo ndvrhy na zabezpecenie jeho integrity;

¢) monitoruje G¢innost vnutornej kontroly kvality podniku a systémov riadenia rizik, a v pripade potreby jeho
vnatorného auditu, ktoré ovplyviuji finanéné vykaznictvo auditovaného subjektu bez toho, aby porusil svoju
nezavislost;

d) monitoruje S$tatutdrny audit roénych a konsolidovanych dcétovnych zavierok, predovSetkym jeho priebeh
ysledky, pricom zohladniuje akékolvek zistenia a zdvery prislusného orgdnu podla ¢lanku 26 ods. 6 nariadenia
(EU) & 537/2014;

e) preveruje a monitoruje nezavislost $tatutdrnych auditorov alebo audltorskych spolo¢nosti v stilade s ¢lankami 22,
22a, 22b, 24a a 24b tejto smernice a clinkom 6 nariadenia (EU) & 537/2014, a predovietkym vhodnost posky-
tovania neauditorskych slu21eb auditovanému subjektu v stlade s ¢ldnkom 5 uvedeného nariadenia;

f) je zodpovedny za postup vyberu $tatutirneho auditora (auditorov) alebo auditorskej spolo¢nosti (spolo¢nosti)
a odporti¢a vymenovanie $tatutirneho auditora (auditorov) alebo aud1torskej spoloc¢nosti (spolo¢nosti) v sulade
s ¢lankom 16 nariadenia (EU) ¢ 537/2014 okrem pripadu, kedy sa pouzije ¢linok 16 ods. 8 nariadenia (EU)
& 537/2014.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/71/ES zo 4. novembra 2003 o prospekte, ktory sa zverejiiuje
pri verejnej ponuke cennych papierov alebo ich prijati na obchodovanie, a o zmene a doplneni smernice
2001/34/ES (U. v. EU L 345, 31.12.2003, s. 64).

(**) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/65[ES z 13. jila 2009 o koordincii zdkonov, inych prévnych
predpisov a sprdvnych opatreni tykajticich sa podmkov koleﬂtwneho investovania do prevoditelnych cennych
papierov (PKIPCP) (U. v. EU L 302, 17.11.2009, s. 32).

(***) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2011/61/EU z 8. jtina 2011 o sprdvcoch alternativnych investi¢nych
fondov a o zmene a doplneni smernic 2003/41/ES a 2009/65/ES a nariadeni (ES) ¢. 1060/2009 a (EU)
¢.1095/2010 (U.v.EUL 174, 1.7.2011, s. 1).

(****) Nariadenie Komisie (ES) €. 809/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa vykondva smernica 2003/71/ES Eurdp-
skeho parlamentu a Rady, pokial ide o informdcie obsiahnuté v prospekte, ako aj ich formdt, uvddzanie
odkazov a uverejnenie tychto prospektov a sirenie reklamy (U. v. EU L 149, 30.4.2004, s. 1).“

33. Cldnok 45 sa menf takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Prislusné orgdny clenského $titu zaregistruji v silade s ¢lankom 15, 16 a 17 kazdého auditora a audi-
torsky subjekt z tretej krajiny, ak tento auditor alebo auditorsky subjekt z tretej krajiny poskytu]e spravu auditora
tykajicu sa rocnej alebo konsolidovanej Gictovnej zévierky podniku zaregistrovaného mimo Unie, ktorého prevo-
diteIné cenné papiere st prijaté na obchodovanie na regulovanom trhu daného ¢lenského stdtu v zmysle clanku 4
ods. 1 bodu 14 smernice 2004/39/ES s vynimkou, ked je dotknuty podnik emitentom vyhradne nesplatenych
dlhovych cennych papierov, na ktoré sa uplatiiuje jedna z tychto moznosti:

a) boli prijaté na obchodovanie na regulovanom trhu v ¢lenskom $tite v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢) smerni-
ce Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/109/ES (*) pred 31. decembrom 2010 a ich jednotkovd menovitd
hodnota je v dent vydania najmenej 50 000 EUR alebo v pripade dlhovych cennych papierov denominova-
nych v inej mene sa ku diiu emisie rovnd najmenej 50 000 EUR;
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b) st prijaté na obchodovanie na regulovanom trhu v ¢lenskom §tdte v zmysle ¢ldnku 2 ods. 1 pism. ¢) smernice
2004/109/ES od 31. decembra 2010 a ich jednotkovd menovitd hodnota je v den vydania najmenej
100 000 EUR alebo v pripade dlhovych cennych papierov denominovanych v inej mene sa ku diiu emisie
rovnd najmenej 100 000 EUR.

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/109/ES z 15. decembra 2004 o harmonizécii poziadaviek na
transparentnost v svislosti s informdciami o emitentoch, ktorych cenné papiere st prijaté na obchodovanie
na regulovanom trhu, a ktorou sa meni a doplia smernica 2001/34/ES (U. v. EU L 390, 31.12.2004, s. 38).

b) Odsek 5 sa meni takto:
i) pismeno a) sa vypusta;
ii) pismeno d) sa nahradza takto:

,d) audity ro¢nej Gictovnej zdvierky alebo konsolidovanej Gictovnej zavierky uvedené v odseku 1 sa vykond-
vaja v stlade s medzindrodnymi auditorskymi $tandardmi, ako sa uvddza v ¢lanku 26, ako aj poziadav-
kami ustanovenymi v ¢lankoch 22, 22b a 25 alebo v silade s rovnocennymi Standardmi a poziadav-
kami;*

iif) pismeno e) sa nahrddza takto:

,€) uverejiiuje na svojej internetovej stranke ro¢nd sprévu o _ transparentnosti, ktord obsahuje informdcie
uvedené v élanku 13 nariadenia (EU) ¢. 537/2014, alebo splita rovnocenné poziadavky tykajtice sa zverej-
nenia informdcit.“

¢) Vkladd sa tento odsek:

,5a.  Clensky §tit mozZe zaregistrovat auditora z tretej krajiny, len ak splfa poziadavky uvedené v odseku 5
pism. ¢), d) a e) tohto ¢lanku.”

d) Odsek 6 sa nahrddza takto:

,6. S cielom zaistit jednotné podmienky uplatfiovania odseku 5 pism. d) tohto ¢lanku je Komisia oprdvnend
rozhodovat prostrednictvom vykondvacich aktov o rovnocennosti, na ktort sa v iom odkazuje. Uvedené vyko-
névacie akty sa prijmd v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lénku 48 ods. 2. Clenské $tity mozu
postdit rovnocennost uvedenti v odseku 5 pism. d) tohto ¢lanku, pokial Komisia neprijala takéto rozhodnutie.

Komisia je opravnend prijimat delegované akty v stilade s ¢lankom 48a na ticel vytvorenia vSeobecnych kritérif
rovnocennosti, ktoré sa maji pouZif na posudzovanie toho, ¢i audity Gctovnych zévierok uvedené v odseku 1
tohto ¢lanku st vykonané v silade s medzindrodnymi auditorskymi $tandardmi podla ¢linku 26 a poziadavkami
ustanovenymi v ldnkoch 22, 24 a 25. Uvedené kritérid, ktoré sii uplatnite[né na vsetky tretie krajiny, clenské
$taty pouzivaji na posudzovanie rovnocennosti na vautro§titnej urovni.”

34. V ¢ldnku 46 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2. S cielom zaistit jednotné podmienky uplatriovania odseku 1 tohto ¢ldnku je Komisia splnomocnend rozho-
dovat prostrednictvom vykondvacich aktov o rovnocennosti, na ktorti sa v fiom odkazuje. Uvedené vykondvacie
akty sa prijmi v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢linku 48 ods. 2. Potom, ako Komisia uznd rovno-
cennost uvedent v odseku 1 tohto ¢linku, sa ¢lenské $tity mozu rozhodnit, Ze sa Gplne alebo Ciasto¢ne spolahni
na takdto rovnocennost, a preto nebudd tplne ani ¢iasto¢ne uplatiiovat ani upravovat poziadavky ¢lanku 45 ods. 1
a ods. 3. Clenské staty mozZu posidit rovnocennost uvedent v odseku 1 tohto ¢lanku alebo sa spolahnit na posii-
denia vykonané inymi ¢lenskymi $tatmi, pokial Komisia neprijala takéto rozhodnutie. Ak sa Komisia rozhodne, Ze
poziadavka rovnocennosti uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku nebola splnend, méze umoznit dotknutym auditorom
z tretej krajiny a auditorskym subjektom z tretej krajiny, aby pokracovali vo vykone svojich auditorskych ¢innosti
v stlade s poziadavkami prislusného ¢lenského §titu pocas primeraného prechodného obdobia.
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Komisia je splnomocnend v stlade s ¢linkom 48a prijimat delegované akty na ticel vytvorenia vSeobecnych kritérif
rovnocennosti na ziklade poziadaviek stanovenych v ¢lankoch 29, 30 a 32, ktoré sa maji pouZif na postidenie
toho, ¢i st systémy verejného dohladu, zabezpecenia kvality, presetrovania a sankcif tretej krajiny rovnocenné s tymi
v Unii. Takéto vieobecné kritérid clenské stity pouZivajii na posudzovanie rovnocennosti na vntrostitnej drovni
v pripade, Ze rozhodnutie Komisie v stvislosti s dotknutou trefou krajinou neexistuje.”

35. Cldnok 47 sa menf takto:
a) Odsek 1 sa meni takto:
i) Gvodné slovd sa nahrddzaji takto:

,1.  Clenské stity mozu prislusnym orgdnom z tretej krajiny povolit presun pracovnej dokumenticie
o audite alebo inych dokumentov v drzbe Statutdrnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti, ktoré schva-
lili, ako aj sprav o presetrovaniach alebo kontroldch tykajacich sa danych auditov za predpokladu, Ze:*;

ii) pismeno a) sa nahrddza takto:

,) tato pracovnd dokumenticia o audite alebo iné dokumenty sa vztahujii na audity spolo¢nosti, ktoré vydali
cenné papiere v tejto tretej krajine alebo ktoré tvoria Cast skupiny vyddvajiicu Statutirne konsolidované
uctovné zavierky v tejto tretej krajine;".

b) V odseku 2 sa dopliia toto pismeno:

,ba) ochrana obchodnych zdujmov auditovaného subjektu vritane jeho priemyselného a dusevného vlastnictva
nie je ohrozend;”.

¢) Vodseku 2 sa druhd zardzka pismena d) nahradza takto:

,— ak sa uz zacali sidne konania v stvislosti s tymi istymi vecami vo¢i rovnakym osobdm pred orgdnmi pozia-
daného ¢lenského $tdtu, alebo

— ak prislusné orgdny poziadaného ¢lenského stitu uz prijali kone¢ny rozsudok v tych istych veciach a o tych
istych $tatutdrnych auditoroch alebo auditorskych spolo¢nostiach.”

d) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. S ciefom ulah¢it spoluprdcu je Komisia oprdvnend rozhodovat prostrednictvom vykondvacich aktov
o primeranosti uvedenej v odseku 1 pism. c) tohto ¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v sulade
s postupom preskdmania uvedenym v ¢ldnku 48 ods. 2. Clenské §téty prijma opatrenia potrebné na dosiahnutie
suladu s rozhodnutim Komisie.

Komisia je splnomocnend v stlade s ¢ldnkom 48a prijimat delegované akty na ucel vytvorenia vSeobecnych
kritérif primeranosti, v stlade s ktorymi ma Komisia posudit, ¢i prislusné organy tretich krajin mozu byt uznané
za primerané na spoluprdcu s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $titov, pokial ide o vymenu auditorskych pracov-
nych dokumentov alebo inych dokumentov v drzbe Statutdrnych auditorov a auditorskych spolo¢nosti. Vse-
obecné kritérid primeranosti su zaloZené na poziadavkich ¢lanku 36 alebo v zdsade rovnocennych funkénych
vysledkov tykajiicich sa priamej vymeny pracovnej dokumentdcie o audite alebo inych dokumentov v drzbe
Statutdrnych auditorov alebo auditorskych spolo¢nosti.”

¢) Odsek 5 sa vypusta.
36. V ¢lanku 48 sa odseky 1 a 2 nahradzaju takto:

,1. Komisii pomaha vybor (dalej len ,vybor‘). Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 (¥).
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2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa cldnok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji
pravidld a vSeobecné zdsady mechanizmu, na Zaklade ktorého ¢lenské 3taty kontroluji vykondvanie vykondva-
cich prdvomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

37. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 48a
Vykon delegovanej privomoci

1. Pravomoc prijimat delegované akty sa Komisiu udeluje za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 26 ods. 3, clanku 45 ods. 6, ¢ldnku 46 ods. 2 a ¢lanku 47
ods. 3 sa Komisii udeluje na dobu piatich rokov od 16. jiina 2014. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delego-
vania pravomoci najneskor devdt mesiacov pred uplynutim tohto pitro¢ného obdobia. Delegovanie prévomoci sa
automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznesi voci takémuto
predizeniu nimietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Eurdpsky parlament alebo Rada mozZu delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 26 ods. 3, ¢lanku 45 ods. 6
¢lanku 46 ods. 2 a ¢ldnku 47 ods. 3 kedykolvek zrusit. Rozhodnutim o zruseni sa ukoncuje delegovame pravom0c1
uvedenych v danom rozhodnuti. U¢innost nadobtida diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie alebo k neskor$iemu datumu, ktory je v iom uvedeny. Nema vplyv na platnost akychkolvek delegova-
nych aktov, ktoré uz nadobudli c¢innost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt Eur6pskemu parlamentu a Rade stcasne, a to hned po jeho prijati.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 26 ods. 3, ¢lanku 45 ods. 6, clanku 46 ods. 2 a ¢lanku 47 ods. 3
nadobudne acinnost len vtedy, ak do Styroch mesiacov od ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu
a Rade Eurdpsky parlament ani Rada nevznesti vo¢i nemu Ziadne ndmietky, alebo ak pred uplynutim tejto lehoty
Eurépsky parlament aj Rada informovali Kom1s1u 7e nevznest namietky. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo
Rady sa této lehota predizi o dva mesiace.”

38. Clanok 49 sa vypusta.

Cldnok 2

Transpozicia

1. Clenské $tty prijmd a uverejnia do 17. jina 2016 opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou.
Bezodkladne o tom informujt Komisiu. Clenské stity uplatiuji uvedené opatrenia od 17. jtna 2016.

2. Clenské stéty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich Giradnom uverejneni odkaz na tato smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

3. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych opatreni vnitrostatnych prévnych predpisov, ktoré prijmt v oblasti
posobnosti tejto smernice.
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Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Této smernica nadobtda ti¢innost dvadsiatym dilom nasledujicim po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4
Adresiti
Této smernica je urcend ¢lenskym statom.
V Strasburgu 16. aprila 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 541/2014/EU
zo 16. aprila 2014,

ktorym sa zriaduje rimec na podporu dohladu nad kozmickym priestorom a sledovania tohto
priestoru

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmi na jej ¢lanok 189 ods. 2,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po posttpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zrete[om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru ('),

po porade s Vyborom regidnov,

konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (3),

kedze

(1)  Komisia vo svojom ozndmeni zo 4. aprila 2011 s ndzvom ,Smerom k stratégii Eurépskej tinie v oblasti kozmic-
kého priestoru v prospech obéanov* zdoraznila, Ze spolocna pravomoc v oblasti kozmického priestoru, ktord sa
Unii udelila na zdklade Zmluvy o fungovam Eurépskej tnie (ZFEU), ide ruka v ruke s posilnenym partnerstvom
s ¢lenskymi $tatmi. Komisia tieZ zdoraznila, Ze vSetky nové opatrenia musia vychddzat z existujicich zdrojov a zo
spolo¢ného urcenia potrieb v stivislosti s novymi zdrojmi.

(2)  Rada vo svojom uzneseni z 26. septembra 2008 s ndzvom Dalsi rozvoj eurdpskej politiky v oblasti kozmického
priestoru () pripomenula, Ze kozmické prostriedky sa pre naSe hospoddrstvo stali nevyhnutnymi a Ze sa musi
zarudit ich bezpe¢nost. Zdoraznila, Ze ,pre Eurdpu je potrebné, aby sa [...] vytvorila eurépska operacnd spdsobi-
lost na tcely monitorovania eurépskej vesmirnej infrastruktdry a vesmirneho odpadu a dohladu nad nimi, pri
vyuzivani vztahov, ktoré by sa mohli vytvorit s inymi partnerskymi ndrodmi a ich sposobilostami.”

(3)  Rada vo svojom uzneseni z 25. novembra 2010 s ndzvom Globdlne vyzvy: vyuzitie eurépskych systémov pre
kozmicky priestor v plnej miere uznala potrebu budiicej spdsobilosti ziskavania informacii o situdcii v kozmickom
priestore (dalej len ,SSA“ (space situational awareness)) ako ¢innosti na eurépskej Grovni na rozvoj a vyuZivanie
existujticich ndrodnych a eurdpskych civilnych a vojenskych prostriedkov a vyzvala Komisiu a Radu, aby navrhli
systém spravy a politiku tykajicu sa ddajov, ktorymi sa ¢lenskym $tatom umozni prispievat prislusnymi ndrod-
nymi sposobilostami v stilade s uplatnitelnymi bezpecnostnymi poziadavkami a platnymi pravnymi predpismi
tykajlicimi sa bezpecnosti. Dalej vyzvala ,vetkych eurdpskych instituciondlnych aktérov, aby preskiimali vhodné
opatrenia“, ktoré by vychddzali zo stanovenych civilnych a vojenskych poziadaviek pouzivatelov, vyuzili prislusné
prostriedky v sdlade s uplatnitelnymi bezpecnostnymi poziadavkami a vyuzili vyvoj pripravného programu
Eurdpskej vesmirnej agentiry (ESA) v oblasti SSA.

(4)  Rada vo svojich zdveroch z 31. mdja 2011 k ozndmeniu Komisie s ndzvom Smerom k stratégii Eurdpskej tinie
v oblasti kozmického priestoru v prospech obanov a vo svojom uzneseni zo 6. decembra 2011 s ndzvom
Usmernenia tykajice sa pridanej hodnoty a prinosov kozmického priestoru pre bezpeénost’ eurépskych
obc¢anov (*) opidtovne zdoéraznila ,potrebu ucmne] sposobilosti ziskavania informacii o situdcii v kozmickom
priestore (SSA) ako &innosti na eurdpskej trovni* a vyzvala Uniu, aby ,v ¢o najsirsej miere vyuzila prostriedky,

1

U.v.EUC327,12.11.2013,s. 38.
%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2014 (zatial neuverejnend v Gradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 14. aprila 2014.
U EUC268 23.10.2008,s. 1.
U.v.EUC377,23.12.2011,s. 1.

4

()
()
()
()
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kompetencie a zru¢nosti, ktoré uz st k dispozicii alebo sa vyvijaju v élensk}?ch Statoch, na eur6pskej a pripadne
medzindrodnej Grovni. Uzndvajtic charakter dudlneho vyuzitia takéhoto systému a berdc do tvahy jeho osobitny
bezpecnostny rozmer, Rada vyzvala Komisiu a Eurépsku sluzbu pre vonkajsiu ¢innost (ESVC), aby v tdzkej spolu-
préci s ESA a clenskymi $tdtmi disponujicimi prislusnymi prostriedkami a kapacitami, a po porade so vSetkymi
zainteresovanymi stranami, predloZzila ndvrhy sposobov, ako tieto prostriedky a kapacity naplno vyuzivat a ako
na nich budovat s cielom rozvijat schopnosti ziskavania informécii o situdcii v kozmickom priestore (SSA) na
eur6pskej Grovni, a v tejto suvislosti vymedzila s ohladom na vysoki citlivost Gdajov SSA ako nevyhnutnd
podmienku vhodnej politiky v oblasti riadenia a ddajov.

(5)  SSA sa vo vSeobecnosti chdpe tak, Ze sa vztahuje na tri hlavné oblasti, a to dohlad nad kozmickym priestorom
a sledovanie tohto priestoru (SST), monitorovanie a predpoved pocasia z kozmického priestoru a objekty v bliz-
kosti Zeme. Cinnosti v uvedenych oblastiach majt za ciel ochranu infrastrukttr v kozmickom priestore i z kozmic-
kého priestoru. Tymto rozhodnutim, ktoré sa vztahuje na SST, by sa mali posiliiovat synergie medzi uvedenymi
oblastami.

(6) S ciefom znizit riziko zrazok, by sa Unia mala usilovat aj o synergie s iniciativami aktivneho odstrafiovania a opat-
ren{ na pasivizdciu kozmického odpadu, napriklad tymi, ktoré vyvija ESA.

(7)  Kozmicky odpad sa stal vaznou hrozbou pre bezpecnost, ochranu a udrzatelnost ¢innosti v kozmickom priestore.
Preto by sa mal vytvorit rdmec na podporu SST, s cielom podporit vytvorenie a prevadzkovanie sluzieb pozosta-
vajucich z monitorovania kozmickych objektov a dohladu nad nimi na Gcely predchddzania poskodeniu kozmic-
kych lodi pri zrdzkach a Sireni kozmického odpadu a s cielom predpovedania trajektérie a drdhy ndvratu, aby sa
¢o najlepsie poskytovali informécie vlddnym sluzbam a sluzbdm civilnej ochrany v pripade neriadenych navratov
celych kozmickych lodi alebo kozmického odpadu z nich do zemskej atmosféry.

(8)  Rdmec na podporu SST by mal prispievat k zabezpeceniu dlhodobej dostupnosti eurdpskej a vnitrostitnej
kozmickej infrastruktiry, zariadeni a sluzieb, ktoré si nevyhnutné pre bezpe¢nost a ochranu hospodarstiev,
spolo¢nosti a ob&anov v Eurdpe.

(9)  Z poskytovania sluzieb SST budti mat prospech vsetci verejni aj sikromni prevddzkovatelia kozmickych infra-
struktir, vratane Unie, vzhladom na zodpovednost Unie za kozmické programy Unie, najmi europske programy
satelitnej navigdcie Galileo a EGNOS zriadené nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1285/2013 (),
ako aj program Copernicus zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 377/2014 (). Vcasné
varovania tykajiice sa neriadeného ndvratu a odhady casového ramca, a oblasti dopadu bud prinosom aj pre
vnutrodtitne organy verejnej moci, ktoré si zodpovedné za civilnd ochranu. Tieto sluzby by okrem toho mohli
byt zaujimavé aj pre inych pouzivatelov, ako st napriklad sikromni poistovatelia, aby mohli odhadnit poten-
cidlne zdvizky vyplyvajiice zo zrazky pocas zivotného cyklu satelitu. Okrem toho sa v dlhodobom horizonte
plénuje zriadenie volne dostupnej a opidtovne pouzitelnej verejnej informacnej sluzby o orbitdlnych prvkoch
kozmickych objektov obiehajtcich okolo Zeme.

(10)  Sluzbami SST by sa mali dopliat vyskumné cinnosti tykajiice sa ochrany kozmickej infrastruktiry vykond-

vané v rdmci programu Horizont 2020, ktory bol zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 1291/2013 (), hlavné vesmirne programy Unie, Copernicus a Galileo, iniciativa dlgltalna agenda, ako sa
uvéddza v ozndmeni Komisie z 26. augusta 2010 s ndzvom Digitdlna agenda pre Eurdpu, ostatné telekomunikacné
infrastruktiry, ktoré pomdhaji realizovat informacnt spolo¢nost, iniciativy tykajice sa bezpe¢nosti, ako aj
¢innosti ESA.

(11) Rémcom na podporu SST by sa malo prispiet k zabezpeceniu mierového vyuzitia a vyskumu kozmického prie-
storu.

(12) Rémec na podporu SST by mal zohladiovat spoluprécu s medzinérodn)’lmi partnermi, najmd so Spojenymi
$tatmi americkymi, medzmarodnym1 organizdciami a inymi tretimi stranami, najmi s cielom zabrdnit zrdzkam
v kozmickom priestore a $freniu vesmirneho odpadu. Okrem toho by sa nim mali doplnat aj existujiice opatrenia
na zmiernenie rizik, ako st usmernenia Organizdcie Spojenych ndrodov na zmiernenie rizik spojenych
s vesmfrnym odpadom alebo dalsie iniciativy, aby sa zaistila bezpecnost, ochrana a udrzatelnost cinnosti
v kozmickom priestore. Mal by tiez byt v silade s ndvrhom Unie na prijatie medzinirodného kédexu spravania
pre ¢innosti v kozmickom priestore.

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1285 / 2013 z 11. decembra 2013 o zriaden{ a vyuzivani eurépskych systémov sate-
litnej navigdcie, ktorym sa rusi nariadenie Rady (ES) ¢. 876/2002 a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 683/2008
(U v.EUL347,20.12.2013,s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 3772014 z 3.aprila 2014, ktorym sa zriaduje program Copernicus a ktorym sa
zruduje nariadenie (EU) €. 911/2010 (U. v.EU L 122, 24.4.2014, 5. 44).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1291/2013 z 11. decembra 2013, ktorym sa zriaduje program Horizont
2020 - rémcovy program pre vyskum a inovciu (2014 — 2020) a zruiuje rozhodnutie & 1982/2006/ES (U. v. EU L 347, 20.12.2013,
s. 104).
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(13) Rdmec na podporu SST by mal pozostdvat z prepojenia a vyuZivania vnuatro§titnych prostriedkov v oblasti SST
na poskytovanie sluzieb SST. Po dosiahnuti tohto ciela by sa malo napredovat k vyvoju novych snimacov alebo
k zlepSeniu existujicich snimacov prevddzkovanych ¢lenskymi tdtmi.

(14) Komisia a konzorcium SST zriadené podla tohto rozhodnutia by mali v tizkej spolupraci s ESA a ostatnymi zain-
teresovanymi stranami v stlade so svojimi prislusnymi pravomocami nadalej viest so strategickymi partnermi
technicky dialég o SST.

(15) Poziadavky pouZivatelov z civilnej a vojenskej oblasti na SSA sa vymedzili v schvdlenom pracovnom dokumente
ttvarov Komisie s ndzvom Vysokotiroviiové poziadavky pouzivatelov z civilnej a vojenskej oblasti na eurépsky
systém na ziskavanie informécif o situdcii vo vesmire. Poskytovanie sluzieb SST by sa malo riadit poziadavkami
civilnych pouzivatelov. Toto rozhodnutie by sa nemalo zaoberat vylu¢ne vojenskymi zdmermi. Komisia by mala
zabezpecit mechanizmus, ktorym by sa podla potreby pravidelne preskimavali a aktualizovali poziadavky pouzi-
vatelov a ktory by zahfnal zdstupcov spolocenstva pouzivatelov. Na tento el by mala pokrac¢ovat v potrebnom
dialégu s prislusnymi aktérmi, ako st Eurépska obrannd agenttira a ESA.

(16)  Previdzka sluzieb SST by sa mala zakladaf na partnerstve medzi Uniou a ¢lenskymi §titmi a mala by vyuZivat
sucasné, ako aj budice vnutrostitne odborné znalosti a prostriedky, a to aj tych, ktoré sa vyvinuli prostrednic-
tvom ESA. Clenské $tty by si mali zachovat vlastnictvo a kontrolu nad svojimi prostriedkami a mali by nadalej
zodpovedat za ich prevddzku, tdrzbu a obnovu. Rimcom na podporu SST by sa nemala poskytovat financnd
podpora na vyvoj novych snimacov SST. Ak nastane potreba novych snimacov na splnenie poziadaviek pouziva-
telov, mohla by sa rieit podla potreby bud na vnitrotitnej drovni, alebo prostrednictvom eurépskeho
programu pre vyskum a vyvoj. Komisia a ¢lenské $tity by mali podporovat a ulahovat ticast Co najvicsieho
poctu ¢lenskych 3tdtov pocas trvania rdmca na podporu SST, a to za predpokladu splnenia kritérif Gcasti.

(17) K poskytovaniu sluzieb SST by mohlo prispievat Satelitné stredisko Eurépskej tinie (EUSC), agentira Unie zria-
dend jednotnou akciou Rady 2001/555/SZBP ('), ktord poskytuje geopriestorové obrazové informacné sluzby
a produkty na réznych Grovniach utajenia civilnym a vojenskym pouzivatelom. Odborné znalosti EUSC-u v ob-
lasti nakladania s utajovanymi skuto¢nostami v zabezpeCenom prostredi a jeho tzke instituciondlne vizby s ¢len-
skymi §tdtmi st vyhodami, ktoré ulah¢uji prevddzku a poskytovanie sluzieb SST. Predpokladom pre tlohu
EUSC-u v rdmci podpory SST je zmena uvedenej jednotnej akcie, ktorou sa v stiCasnosti nestanovuje ¢innost
EUSC-u v oblasti SST. Komisia by mala v pripade potreby spolupracovat s ESVC vzhladom na dlohu ESVC pri
podpore opera¢ného riadenia EUSC-u zo strany Vysokého predstavitela Unie pre zahrani¢né veci a bezpecnostnt
politiku.

(18) Presné informdcie o charaktere, Specifikdcidch a polohe urcitych kozmickych objektov mézu ovplyvnit bezpec-
nost Unie alebo jej clenskych stitov a tretich krajin. Clenské stdty, a v pripade potreby prostrednictvom Bezpet-
nostného vyboru Rady, (dalej len ,bezpe¢nostny vybor“) by preto mali pri zriadeni a prevadzkovani siete relevant-
nych sposobilosti vratane snimacov SST, kapacit na spracovanie a analyzu ddajov SST a poskytovani sluzieb SST
primerane zohladnit bezpecnostné hladiskd. V tomto rozhodnuti je preto potrebné stanovit vSeobecné ustano-
venia o pouzivani a bezpecnej vymene informdcii SST medzi ¢lenskymi $tdtmi, prijemcami sluzieb SST a v pripade
potreby EUSC-om. Komisia, ESVC a ¢lenské $tity by okrem toho mali vymedzit koordinaéné mechanizmy
potrebné na rieSenie otdzok tykajucich sa bezpe¢nosti rdimca na podporu SST.

(19)  Za rokovania tykajtce sa ustanoveni o pouzivani Gidajov SST a o pouZivani a vymene informdcii SST a za vykona-
vanie tychto ustanoveni by mali byt zodpovedné zacastnené ¢lenské Stity. V ustanoveniach o pouzivani tdajov
SST a o pouzivani a vymene informdcii SST uvedenych v tomto rozhodnuti, a v dohode medzi zicastnenymi
¢lenskymi $tdtmi, a v pripade potreby EUSC-om, by sa mali zohladfiovat schvilené odporticania tykajiice sa
bezpecnosti tdajov SST.

(20)  Potencialna citlivost udajov SST si vyZaduje spolupracu zaloZzend na efektivnosti a dovere, vratane spdsobu, akym
sa udaje SST majii spractivat a analyzovat. K tomuto cielu by malo prispiet potencidlne pouzitie otvoreného zdro-
jového softvéru, ktory by umoziioval zabezpeceny pristup schvilenych prispievatelov ddajov SST k zdrojovému
kédu na déely operativnych dprav a zlepSeni.

(') Jednotnd akcia Rady 2001/555/SZBP z 20. jila 2001 o zriadenf Satelitného strediska Eurépskej tnie (U. v. ES L 200, 25.7.2001, s. 5).
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(21)  Bezpecnostny vybor odporucil vytvorit struktiiru riadenia rizik na zabezpecenie riadneho zohladfovania zdlezi-
tosti, tykajuicich sa bezpe¢nosti idajov pri vykondvani rdimca na podporu SST. Zacastnené ¢clenské stéty a v pripade
potreby EUSC by na tento tcel mali vytvorit vhodné Struktary a postupy riadenia rizik pri zohladneni odpora-
¢ani bezpecnostného vyboru.

(22) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykonévania tohto rozhodnutia by sa na Komisiu mali preniest vykoné-
vacie pravomoci. Uvedené prdvomoci by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 ().

(23)  Kedze ciele tohto rozhodnutia, a to opatrenia zamerané na podporu vytvorenia a prevadzkovania siete snimacov,
vytvorenia kapacity na spracovanie a analyzu dajov SST a vytvorenia a prevddzkovania sluzieb SST, nie je moZné
uspokojivo dosiahnut na tGrovni samotnych clenskych $tétov, kedze z poskytovama takychto sluzieb konzorciom
zicastnenych Clenskych stitov by mala prospech Unia, najmi v jej tlohe ako hlavny vlastnik kozmlckych
prostriedkov, ale z dovodu rozsahu tohto rozhodnutia ich mozno lepsie dosiahnuf na drovni Unie, moze Unia
prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢ldnku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto rozhodnutie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto
cielov.

(24) Ciele tohto rozhodnutia st podobné cielom programov ustanovenych: nariadenim (EU) ¢. 1285/13, v jeho

¢lanku 1, ¢lanku 3 pism. ¢) a d) a ¢lanku 4; rozhodnutim Rady 2013/743[EU (), v jeho ¢lanku 2 ods. 2 pism. b)

a ¢), v jeho prilohe T Casti I bode 1.6.2 pism. d) a v jeho prilohe I casti IIl bodoch 7.5 a 7.8; nariadenim (EU)

¢. 377/2014, v jeho ¢lanku 8 ods. 2 pism. b), ktorym sa prideluje suma do vysky 26.5 miliénov EUR v beznych

cenéch. Celkovy objem finan¢nych prostriedkov na realizdciu cielov rdmca na podporu SST, najméd prepojenia

existujiicich prostriedkov, sa odhaduje na 70 miliénov EUR. Pri zohladneni podobnosti cielov tohto rozhodnutia

s cielmi vys$sie uvedenych programov by sa opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti mohli financovat prostred-
nictvom uvedenych programov, a to v plnom sulade s ich zdkladnym aktom.

(25)  Zabezpecenie akceptovatelnej Grovne eurépskej nezdvislosti v rdmci ¢innosti SST by si mohlo vyzadovat prijatie
zdkladného aktu pre SST v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ().
Takdto moznost by sa mala preskiimat v kontexte preskiimania sicasného viacro¢ného finanéného ramea v polo-
vici jeho trvania.

(26)  Uznévajiic citlivii povahu SSA, prevadzku snimacov a spractvanie tdajov vedice k poskytovaniu sluzieb SST by
mali nadalej vykondvat zdcastnené clenské $tity. Na vndtrostdtne prostriedky SST sa bude vztahovat pravomoc
¢lenskych $tdtov, ktoré st zodpovedné za ich kontrolu a prevddzku,

PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE:
Clanok 1
Zriadenie rdamca

Tymto rozhodnutim sa zriaduje rdmec na podporu dohladu nad kozmickym priestorom a sledovania tohto priestoru
(dalej len ,SST*).

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcel tohto rozhodnutia sa uplatfiuji tieto vymedzenia pojmov:
1. ,kozmicky objekt* je akykolvek ¢lovekom vytvoreny objekt v kozmickom priestore;

2. ,kozmickd lod“ je akykolvek kozmicky objekt, ktory slizi na konkrétny tcel, vritane aktivnych umelych druzic
a vyssich stupniov nosnych rakiet;

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého ¢lenské staty kontrolujii vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).

() Rozhodnutie Rady 2013/743[EU z 3. decembra 2013, ktorym sa zriaduje osobitny program na vykondvanie programu Horizont
2020 - rdmcovy program pre vyskum a inovdciu (2014 - 2020) a ktorym sa zruSuji rozhodnutia 2006/971/ES, 2006/972/ES,
2006/973[ES, 2006/974[ES a 2006/975[ES (U v.EUL 347,20.12.2013,s. 965).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlarnentu a Rady (EU, Euratom) & 966/2012 z 25. oktébra 2012 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuji

na vieobecny rozpocet Unie, a zrusen{ nariadenia Rady (ES, Euratom) & 1605/2002 (U.v. EUL 298, 26.10.2012, . 1).

—
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3. ,kozmicky odpad“ je akykolvek kozmicky objekt, vratane kozmickej lode alebo jej tilomkov a Casti na obeznej dréhe
Zeme alebo vracajicich sa do atmosféry Zeme, ktoré si nefunkéné alebo uz nesliZia na Ziadny konkrétny tcel,
vratane Casti rakiet alebo umelych druzic, alebo ne¢inné umelé druzice;

4. ,snima¢ SST“ je zariadenie alebo kombindcia zariadeni, ako st pozemné alebo kozmické radary a teleskopy, ktoré st
schopné merat fyzikélne parametre v stvislosti s kozmickymi objektmi, ako sti velkost, poloha a rychlost;

5. ,udaje SST* st fyzické parametre kozmickych objektov ziskané snima¢mi SST alebo orbitdlne parametre kozmickych
objektov odvodené z pozorovani snima¢mi SST;

6. ,informdacie SST“ s spracované daje SST, ktoré st zmysluplné pre prijemcu.

Cldnok 3
Ciele rdimca na podporu SST

1. Vieobecnym cielom rdmca na podporu SST je prispievat k zabezpeceniu dlhodobej dostupnosti eurépskej a vnitro-
Stitnej kozmickej infrastruktiry, zariadeni a sluzieb, ktoré st nevyhnutné pre bezpe¢nost a ochranu hospodarstiev,
spoloc¢nosti a ob¢anov v Eurdpe.

2. Specifickymi cielmi rdimca na podporu SST s:

a) posudenie a zniZenie rizik prevadzky eurépskych kozmickych lodi na obeznej dréhe tykajicich sa zrazky a umoZznenie
prevadzkovatelom kozmickych lodi efektivnejsie planovat a vykondvat opatrenia na zmiernenie nésledkov;

b) zniZenie rizik stvisiacich so $tartom eurdpskych kozmickych lodi;
¢) sledovanie neriadenych névratov kozmickych lodi alebo kozmického odpadu do zemskej atmosféry a poskytovanie
presnejsich a acinnejsich veasnych varovani s ciefom zniZif potencidlne rizikd pre bezpe¢nost obc¢anov Unie

a zmiernit potencidlne $kody na pozemskej infrastruktire;

d) tsilie zabranit $ireniu kozmického odpadu.

Cldnok 4
Opatrenia podporované raimcom na podporu SST

1.V zdujme dosiahnutia cielov ustanovenych v ¢lanku 3 podporuje ramec na podporu SST nasledovné opatrenia
zamerané na zriadenie sposobilosti SST na eurdpskej tirovni a s primeranym stupiiom eurépskej nezavislosti:

a) zriadenie a prevadzkovanie funkcie snimania, ktort tvori sief pozemnych afalebo vo vesmire umiestnenych snimacov
Clenskych 3ttov, vratane vnitro§tatnych snimacov vyvinutych prostrednictvom ESA na zabezpelenie sledovania
kozmickych objektov a dohladu nad nimi a na vytvorenie databdzy o tychto objektoch;

b) zriadenie a prevadzkovanie funkcie spracovania, na ticely spracovania a analyzy tidajov SST na vnitrostatnej Grovni,
s cielom ziskavat informdcie SST a vytvérat sluzby SST na tcely ich postipenia funkcii poskytovania sluzieb SST;

¢) zriadenie funkcie na poskytovanie sluzieb SST, ako sa vymedzuje v ¢lanku 5 ods. 1, subjektom uvedenym v ¢ldnku 5
ods. 2

2. Rdmec na podporu SST sa nevztahuje na vyvoj novych snimacov SST.

Cldnok 5
Sluzby SST

1. Sluzby SST uvedené v ¢lanku 4 st civilnej povahy. Zahfnaja tieto sluzby:

a) posudenie rizika zrdzky kozmickych lodf alebo zrazky kozmickych lod{ s kozmickym odpadom a vyddvanie varovani
na predchddzanie zrdzkam pocas $tartu, pociatocnej fazy na obeznej dréhe, prevadzky na obeznej drahe a fazy likvi-
décie kozmickych lodj;

b) zistovanie a charakterizdcia ilomkov na obeznej drahe, rozpadov alebo zrazok;

¢) postdenie rizika neriadeného ndvratu kozmickych objektov a kozmického odpadu do zemskej atmosféry a vytvéranie
stvisiacich informdcif vratane odhadu ¢asového rdmca a pravdepodobného miesta mozného dopadu.
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2. Sluzby SST sa poskytuji:

a) vietkym clenskym $tatom;

b) Rade;

¢) Komisii;

d) ESV

e) verejnym a sukromnym majitelom a prevddzkovatelom kozmickych lodi;
f) orgdnom verejnej moci, ktoré sa zaoberaju civilnou ochranou.

Sluzby SST sa poskytujii v stilade s ustanoveniami o pouzivani a vymene tidajov a informdcii SST uvedenymi v ¢ldnku 9.

3. Zucastnené ¢lenské stdty, Komisia a v pripade potreby EUSC nenesti zodpovednost za:

o
Ra®

ziadne $kody sposobené nedostupnostou sluzieb SST alebo prerusenim ich poskytovania;

=z

oneskorené poskytovanie sluzieb SST;

(a)
~

nespravnost informdcii poskytnutych sluzbami SST alebo

&

za Ziadne opatrenie vykonané v reakcii na poskytovanie sluzieb SST.

Cldnok 6
Uloha Komisie

1. Komisia:
a) riadi ramec na podporu SST a zabezpecuje jeho vykondvanie;

b) prijima opatrenia potrebné na identifikdciu, kontrolu, zmierfiovanie a monitorovanie rizik stvisiacich s rimcom na
podporu SST;

c¢) podla potreby zabezpecuje aktualizaciu poziadaviek pouzivatelov SST;

d) vymedzuje vSeobecné usmernenia pre spridvu rdmca na podporu SST, najmd na ulahlenie zriadenia a prevddzky
konzorcia uvedeného v ¢lanku 7 ods. 3;

e) ulah¢uje Co najsirsiu Gcast ¢lenskych Stdtov vzdy, ked' je to vhodné, v siilade s ¢lankom 7.

2. Komisia prijme vykondvacie akty, ktorymi sa pre ¢innosti rdimca na podporu SST vytvori koordinaény pldn a rele-
vantné technické opatrenia. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaji v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢ldnku 12 ods. 2

3. Komisia poskytne Eurépskemu parlamentu a Rade v¢as vietky relevantné informdcie tykajice sa vykondvania
rdmca na podporu SST, najmi s cielom zabezpecit transparentnost a jasnost, pokial ide o:

a) predbezny objem financovania a rozne zdroje Unie v stvislosti s financovanim;
b) tcast na rdmci na podporu SST a opatreniach, ktoré sa nim podporujs;
c) vyvoj prepojenia prostriedkov ¢lenskych $tatov v oblasti SST a poskytovania sluzieb SST;

d) vymenu a pouzivanie informdcif SST.

Cldnok 7
Utast ¢lenskych stitov
1. Clensky stt, ktory sa chce ztcastnif na vykondvani opatreni uvedenych v ¢lénku 4, predlozi Komisii Ziadost,
v ktorej preukdzu splnenie tychto kritérif:
a) vlastnictvo alebo pristup k:

i) vhodnym snimacom SST, ktoré st dostupné alebo sa vyvijajt, a technickym a [udskym zdrojom na ich prevadzku,
alebo

ii) vhodnym kapacitdim na operaénd analyzu a spracovanie tidajov osobitne uréenych pre SST;

b) vytvorenie akéného pldnu na vykondvanie opatreni uvedenych v ¢lanku 4 vritane sposobov spoluprice s inymi ¢len-
skymi $tatmi.
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2. Komisia prijme vykondvacie akty tykajtce sa postupov predkladania Ziadosti a stiladu ¢lenskych $titov s kritériami
uvedenymi v odseku 1. Uvedené vykondvacie akty sa prijimaji v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 12
ods. 2

3. Vietky clenské stity, ktoré splnajii kritérid uvedené v odseku 1, ur¢ia vnitrostatny subjekt, ktory ich bude zastu-
povat. Uréené vnitrostdtne subjekty vytvoria konzorcium a uzavrii dohodu uvedenti v ¢ldnku 10.

4. Komisia zverejiiuje a aktualizuje zoznam zicastnenych ¢lenskych $titov na svojej webovej stranke.

5. Zodpovednost za prevadzku snimacov, spractvanie Gidajov a vykondvanie détovej politiky nest zicastnené clenské
Stdty. Prostriedky zicastnenych ¢lenskych Stitov zostdvajii v plnom rozsahu pod vnitrostitnou kontrolou.

Cldnok 8
Uloha Satelitného strediska Eurépskej tinie

Satelitné stredisko Eurdpskej tinie (EUSC) mozZe spolupracovat s konzorciom, ktoré sa md zriadit podla clanku 7
ods. 3 V takom pripade uzavrie so ziicastnenymi ¢lenskymi $tdtmi potrebné vykondvacie dojednania.

Cldnok 9
Udaje SST a informacie SST

Na pouZivanie a vymenu informdacii SST spristupnenych konzorciom a pouZivanie tidajov SST, v kontexte rdmca na
podporu SST, na tcely vykondvania opatreni uvedenych v ¢lanku 4 sa vztahuja tieto pravidla:

a) zamedzi sa neopravnenému zverejneniu Gdajov a informdcii, priCom sa umozni G¢innd prevadzka a maximdlne
vyuzitie ziskanych informacif;

b) zaistuje sa bezpe¢nost tdajov SST;

¢) informdcie a sluzby SST sa spristupiiuji na zdklade zdsady ,potreba poznat“ prijemcom sluzieb SST vymedzenym
v ¢lanku 5 ods. 2, v stlade s pokynmi a bezpe¢nostnymi pravidlami povodcu informdcii a vlastnika daného kozmic-
kého objektu.

Cldnok 10
Koordindcia previadzkovych ¢innosti

Ur¢ené vniitrostitne subjekty, ktoré tvoria konzorcium uvedené v ¢lanku 7 ods. 3, uzavrd dohodu, ktorou sa stanovia
pravidld a mechanizmy ich spoluprice pri vykondvani opatreni uvedenych v ¢lanku 4. Tdto dohoda musi obsahovat
najma ustanovenia o:

a) pouzivani a vymene informdcii SST pri zohladneni schvélenych odporticani s ndzvom Ddtové politika v oblasti ziska-
vania informdcif o situdcii v kozmickom priestore — odport¢ania tykajice sa aspektov bezpec¢nosti;

b) vytvoreni truktdry riadenia rizik na zabezpecenie vykondvania ustanoveni o pouZzivani a bezpenej vymene tGdajov
SST a informdcif SST;

¢) spolupréci so EUSC-om na tcely vykonania opatrenia uvedeného v ¢ldnku 4 ods. 1 pism. c).

Cldnok 11
Monitorovanie a hodnotenie
1. Komisia monitoruje vykondvanie rdmca na podporu SST.

2. Komisia predlozi do 1. jila 2018 Eurdpskemu parlamentu a Rade spravu o vykondvani rdmca na podporu SST
tykajicu sa dosiahnutia cielov tohto rozhodnutia z hladiska vysledkov a vplyvov, G¢innosti vyuZivania zdrojov a eurép-
skej pridanej hodnoty.
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Tito sprdvu mozu v pripade potreby doplnat ndvrhy na zmeny, vritane moznosti zakladného aktu pre SST v zmysle na-
riadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

Cldnok 12
Postup vyboru
1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje sa na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldnok 13
Nadobudnutie G¢innosti

Toto rozhodnutie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 14
Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym $tdtom.
V Strasburgu 16. aprila 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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