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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI RADY (EU) & 917/2013
ze dne 23. zaf{ 2013,

kterym se méni provddéci nafizeni Rady (EU) ¢. 857/2010 o uloZeni konecného vyrovndvaciho cla
z dovozu nékterych polyethylentereftaldth pochdzejicich z Irdnu, Pdkistinu a Spojenych arabskych
emirdti a o koneném vybéru uloZzeného prozatimniho cla

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 597/2009 ze dne 11. Cervna
2009 o ochrané pied dovozem subvencovanych vyrobki ze
zemi, které nejsou ¢leny Evropského spolecenstvi (1), (ddle jen
,zdkladni naffzeni), a zejména na ¢l. 15 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

s ohledem na ndvrh Evropské komise pfedlozeny po konzultaci
s poradnim vyborem,

vzhledem k témto ddvodim:

A. POSTUP

(1) Rada wulozila provadécim nafizenim Rady (EU)
¢. 857/2010 (3) (déle jen ,napadené nafzeni) kone¢nd
vyrovnavaci cla v rozsahu od 42,34 EUR za tunu do
139,70 EUR za tunu z dovozu nékterych polyethylente-
reftaldtt s viskozitnim ¢islem 78 ml/g nebo vyssim podle
normy I1SO 1628-5, pochizejicich z [rinu, Pakistinu
a Spojenych arabskych emiratt.

(1) Uf. vést. L 188, 18.7.2009, s. 93.

(%) Provadéci nafizeni Rady (EU) ¢. 857/2010 ze dne 27. zdfi 2010
o ulozeni kone¢ného vyrovnavaciho cla z dovozu nékterych polye-
thylentereftaldtd pochdzejicich z Irdnu, Pékistdnu a Spojenych arab-
skych emirdti a o konecném vybéru ulozeného prozatimniho cla
(UF. vést. L 254, 29.9.2010, s. 10).

(2)  Dne 6. prosince 2010 podal jeden spolupracujici vyvaze-
jici vyrobce v Pékistdnu, totiz spolecnost Novatex Ltd
(dédle jen ,Novatex“ nebo ,dotcend spolecnost®), u Tribu-
nalu zalobu, jiZ se domdhal zruSeni napadeného nafizeni,
pokud jde o jeho pouziti na navrhovatele (3).

(3)  Dne 11. fjna 2012 Tribundl ve svém rozsudku ve véci
T-556/10 (déle jen ,rozsudek Tribundlu®) shledal, Ze
skutec¢nost, ze Komise ani Rada nezohlednily tdaj vyply-
vajici z revize fadku 74 daflového pfizndni dotéené
spole¢nosti za zdafiovaci obdobi roku 2008, jakoz
i chyba, k niz v disledku této skute¢nosti doslo, ovliviiuji
legalitu ¢lanku 1 napadeného nafizeni v rozsahu, v némz
kone¢né vyrovndvaci clo stanovené Radou piesdhlo clo
uplatnitelné pii neexistenci uvedené chyby. Tribunal tudiz
zrusil ¢ldnek 1 napadeného nafizeni v rozsahu, v némz
se tykal spole¢nosti Novatex a v némz kone¢né vyrovnd-
vaci clo pfesdhlo clo uplatnitelné pii neexistenci uvedené
chyby.

(4)  Tribundl ve véci T-2/95 uznal, Ze v piipadech, kdy fizeni
sestdvd z nékolika spravnich krokti, neznamend zruseni
jednoho z téchto krokd zruseni celého fizeni. Toto anti-
subven¢ni fizeni je piikladem takového fizeni sestdvaji-
ctho z vice krokil. Proto zruSeni nékteré Cisti napade-
ného nafizeni neznamend zruseni celého postupu pied-
chizejictho jeho pfijeti. V souladu s ¢lankem 266
Smlouvy o fungovani Evropské unie jsou kromé toho
organy Unie povinny pfijmout opatieni vyplyvajici
z rozsudku Tribundlu. Z toho rovnéz plyne moznost
opravit ty prvky napadeného nafizeni, které wvedly
k jeho caste¢nému zruSeni, pfiCemz Césti, jeZ nebyly
napadeny a jez nejsou rozsudkem Tribunalu (*) dotéeny,
se ponechaji beze zmén. Je tfeba poznamenat, Ze veskerd
ostatni zji§téni uvedend v napadeném nafizeni jsou
nadile platnd.

(}) Rozsudek Tribundlu ze dne 11. ifjna 2012 ve véci Novatex v. Rada,

T-556/10.

(*) Rozsudek Soudu prvniho stupné ze dne 15. ffjna 1998 ve véci
Industrie des poudres sphériques (IPS) v. Rada, T 2[95, Recueil 1998,
s. 1I-3939.
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(5)  Na zdkladé rozsudku Tribundlu Komise dne 17. kvétna Novatex nemélo vyplynout zruSeni celého postupu pied-

(10)

1

2013 caste¢né znovuzahdjila antisubvenéni Setfeni tyka-
jici se dovozu nékterych polyethylentereftaldtd pochaze-
jicich mimo jiné z Pdkistdnu (') (ddle jen ,ozndmeni®).
Znovuzahdjeni bylo omezeno na provedeni rozsudku
Tribundlu, pokud jde o spolecnost Novatex.

Komise o dcasteéném znovuzahdjeni Setfeni oficidlné
vyrozuméla  vyvazejici vyrobce, dovozce, uZivatele
a dodavatele surovin, o nichz je zndmo, Ze se jich zalezi-
tost tykd, zdstupce zemé vyvozu a vyrobni odvétvi Unie.
ZGcastnéné strany mély moZnost se pisemné vyjadit a ve
lhaté uvedené v ozndmeni pozidat o slySeni. O slySeni
nepozadala zddnd ze zalastnénych stran.

Vsechny dotcené strany byly informovany o zdkladnich
skute¢nostech a Gvahdch, z nichZz vychdzel zdmér
doporucit ulozeni pozménéného kone¢ného vyrovnava-
ciho cla spole¢nosti Novatex. Byla jim poskytnuta lhta
na predloZeni stanovisek k poskytnutym informacim.

B. PROVEDENI ROZSUDKU TRIBUNALU
1. Pfedbéznd poznimka

Pfipomind se, ze divodem pro ¢dstecné zruSeni napade-
ného nafizeni byla skute¢nost, ze Komise a Rada mély
zohlednit, Ze fadek 74 danového pfiznani dotcené
spole¢nosti za zdafiovaci obdobi roku 2008 byl revido-
vén.

2. Pfipominky zicastnénych stran

Ve lhaté pouzitelné pro poddni pfipominek dotcend
spole¢nost poznamenala, Ze na zdkladé rozsudku by
mélo byt koneéné vyrovnédvaci clo z dovozu nékterych
polyethylentereftaldtti pochdzejicich z Pakistinu do Unie
snizeno o 1,02 %. Novatex déle uvedl, Ze vyrovnéavaci clo
pouzitelné na né by mélo byt stanoveno na 4,1 % nebo
35,39 EUR za tunu ode dne 1. ¢ervna 2010 (tidajné
datum vstupu prozatimniho cla v platnost).

Ke znovuzahdjeni nebyly pfedlozeny Zddné podstatné
piipominky.

3. Analyza pfipominek

Po analyze vySe uvedenych ptipominek se potvrzuje, Ze
by ze zru$eni napadeného nafizeni s ohledem na

() Uk. vést. C 138, 17.5.2013, s. 32.

(12)

(13)

(14)

(15)

chazejictho pfijeti dotéeného nafizeni, pokud kone¢né
vyrovnavaci clo pfeséhlo vysi cla pouzitelného v piipadé
neexistence chyby zjisténé Tribundlem.

Z opétného vypoctu celni sazby subvence spole¢nosti
Novatex — s piihlédnutim k revidovanému fadku 74
daniového pfizndni — skute¢né vyplyne opravend castka
ve vysi 35,39 EUR za tunu.

Revidovand celni sazba by méla byt skutecné pouzita se
zpétnou plsobnosti, tedy ode dne vstupu napadeného
nafizeni v platnost.

4. Zavér

Predlozené pfipominky byly zohlednény a jejich analyza
vedla k zavéru, ze provedeni rozsudku Tribundlu by mélo
mit podobu revize sazby vyrovndvaciho cla pouzitelného
na Novatex, kterd by méla byt snizena ze 44,02 EUR za
tunu na 35,39 EUR za tunu. Jelikoz byl Novatex béhem
obdobi Setfeni jedinym vyvdZzejicim vyrobcem dotéeného
vyrobku v Pékistinu, pouZzije se tato revidovand celni
sazba na veskery dovoz z Pékistinu. Revidovand celni
sazba by méla byt pouzita se zpétnou plisobnosti, tedy
ode dne vstupu napadeného nafizen{ v platnost. Avsak
podle ¢lanku 2 se uvedeného nafizen{ lze ¢astky zajisténé
prostiednictvim prozatimniho vyrovnavaciho cla podle
natizeni (EU) ¢. 473/2010 (?) vybrat s konecnou platnosti
pouze na urovni sazby kone¢ného vyrovnavactho cla
ulozeného podle ¢lanku 1 ve vysi 35,39 EUR za tunu.
Céstky, které byly zajistény nad rdmec sazby konecného
vyrovnavactho cla, by mély byt uvolnény. Z divodu
transparentnosti je tfeba pfipomentou, Ze nafizeni
Komise (EU) ¢. 472/2010 vstoupilo v platnost prvnim
dnem po svém vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie,
tedy dne 2. Cervna 2010 (a nikoli dne 1. ¢ervna 2010,
jak uved] Novatex).

Celni orgdny by mély byt vyzvany, aby v souladu s plat-
nymi pravnimi pfedpisy pfistoupily k navraceni preplatka
na clech uloZenych za doty¢ny dovoz piesahujicich
35,39 EUR za tunu.

(?) Nafizeni Komise (EU) ¢. 473/2010 ze dne 31. kvétna 2010 o uloZen{

prozatimniho vyrovnavaciho cla z dovozu nékterych polyethylente-
reftaldtii pochdzejicich z Irdnu, Pékistinu a Spojenych arabskych
emirath (Uf. vést. L 134, 1.6.2010, s. 25.)
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C. POSKYTOVANI INFORMACI

(16)  Zacastnéné strany byly informovany o zakladnich skutec-
nostech a dvahdch, z nichz vychdzel zdmér provést
rozsudek Tribundlu. VSem zdcastnénym strandm byla
poskytnuta piilezitost piedlozit své pfipominky ve lhaté
deseti dnti stanovené v ¢l. 30 odst. 5 zédkladniho nafizeni.

(17)  Z4&dné podstatné piipominky piedlozeny nebyly.

D. ZMENA OPATRENI

(18)  Vzhledem k vysledkim ¢&dsteéného znovuzahdjeni se
povazuje za vhodné zménit vyrovnavaci clo pouzitelné
na dovoz nékterych polyethylentereftaldtd s viskozitnim
¢islem 78 mlf/g nebo vy$sim podle normy ISO 1628-5
pochézejicich z Pékistanu na 35,39 EUR za tunu.

(19) Tento postup nemd vliv na datum konce platnosti
opatfeni uloZenych napadenym nafizenim, kterym je
30. zafi 2015,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Tabulka v ¢. 1 odst. 2 provadéciho nafizeni (EU)
¢ 857/2010 se nahrazuje timto:

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 23. z4i{ 2013.

Zeme Sazba konecného vyrovndvaciho cla
»oeme (v EURJY)
[ran: viechny spolecnosti 139,70
Pékistdn: vSechny spolecnosti 35,39
Spojené arabské emirdty: vSechny 42,34¢
spolecnosti

2. Revidované celni sazby ve vysi 35,39 EUR za tunu pro
Pakistan se pouziji ode dne 30. zafi 2010.

3. (la zaplacend nebo zatétovand podle ¢lanku 1 provade-
ciho nafizen{ (EU) ¢. 857/2010 v pGvodnim znéni a prozatimni
cla vybrand s kone¢nou platnosti podle ¢lanku 2 téhoZ naf{zeni
v ptivodnim znéni, které pfesahuji ¢dstky stanovené na zdkladé
¢lanku 1 tohoto nafizeni, se vrati nebo prominou. O vriceni
nebo prominuti je nutno pozddat vnitrostitni celni orgdny
v souladu s piislusnymi celnimi pfedpisy. Neni-li stanoveno
jinak, pouziji se platné celni pfedpisy.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Za Radu
piedseda
V. JUKNA
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NARIZENI KOMISE (EU) & 918/2013
ze dne 20. z4fi 2013,

kterym se stanovi zdkaz rybolovu tresky jednoskvinné ve vodich EU a v mezindrodnich vodich
oblasti Vb a VIa plavidly plujicimi pod vlajkou Spanélska

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 1224/2009 ze dne 20. listo-
padu 2009 o zavedeni kontrolniho rezimu Spolecenstvi k zajis-
téni dodrzovani pravidel spole¢né rybaiské politiky ('), a zejména
na ¢l. 36 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni Rady (EU) ¢. 39/2013 ze dne 21. ledna 2013,
kterym se pro rok 2013 stanovi rybolovnd prava, jimiz
disponuji plavidla EU, pro nékteré populace ryb a skupiny
populaci ryb, na néz se nevztahuji mezindrodni jednani
nebo dohody (%), stanovi kvéty na rok 2013.

(2)  Podle informaci, jez Komise obdrzela, dlovky populace
uvedené v piiloze tohoto nafizeni, které byly odloveny
plavidly plujicimi pod vlajkou ¢lenského stitu uvedeného
ve zminéné priloze nebo plavidly v ném registrovanymi,
vycerpaly kvotu pfidélenou na rok 2013.

(3)  Rybolov uvedené populace je proto nutné zakédzat,

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 20. z4#{ 2013.

PRJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Vyéerpani kvoty
Rybolovnd kvéta pfidélend na rok 2013 clenskému stitu uvede-
nému v piiloze tohoto nafizeni pro populaci uvedenou ve

zminéné pifloze se povazuje za vycerpanou od data stanove-
ného v uvedené priloze.

Cldnek 2
Zakazy

Rybolov populace uvedené v priloze tohoto nafizeni plavidly
plujicimi pod vlajkou ¢lenského stitu uvedeného ve zminéné
pifloze nebo plavidly v ném registrovanymi se zakazuje od
data stanoveného v uvedené piiloze. Po tomto datu se zejména
zakazuje tlovky z uvedené populace odlovené témito plavidly
uchovdvat na palubé, pfemistovat, piekladat nebo vykladat.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Lowri EVANS

generdlni Feditelka pro ndmoini zdleZitosti a rybolov

(') Ut vést. L 343, 22.12.2009, s. 1.
() Uk vest. L 23, 25.1.2013, s. 1.
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PRILOHA
C. 42/TQ39
Clensky stdt Spanélsko
Populace HAD/[5BC6 A.
Druh Treska jednoskvrnnd (Melanogrammus aeglefinus)
Oblast Vody EU a mezindrodni vody oblasti Vb a Via

20.8.2013

Datum
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NARIZENI KOMISE (EU) & 919/2013
ze dne 20. zdfi 2013,

kterym se stanovi zdkaz rybolovu mnikovce velkookého ve vodich EU a v mezindrodnich vodich
oblasti VIII a IX plavidly plujicimi pod vlajkou Spanélska

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 1224/2009 ze dne 20. listo-
padu 2009 o zavedeni kontrolniho rezimu Spolecenstvi k zajis-
téni dodrzovani pravidel spolecné rybafské politiky ('), a zejména
na ¢l. 36 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodiim:

(1)  Nafizeni Rady (ES) ¢. 1262/2012 ze dne 20. prosince
2012, kterym se pro roky 2013 a 2014 stanovi rybo-
lovnad prava na nékteré populace hlubinnych druhd ryb
pro plavidla EU (%), stanovi kvoty na rok 2013.

(2)  Podle informaci, jez Komise obdrzela, dlovky populace
uvedené v piiloze tohoto nafizeni, které byly odloveny
plavidly plujicimi pod vlajkou ¢lenského stitu uvedeného
ve zminéné piiloze nebo plavidly v ném registrovanymi,
vyCerpaly kvotu pfidélenou na rok 2013.

(3)  Rybolov uvedené populace je proto nutné zakézat,

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 20. z4#{ 2013.

PRJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Vyéerpani kvoty
Rybolovnd kvéta pfidélend na rok 2013 clenskému stitu uvede-
nému v piiloze tohoto nafizeni pro populaci uvedenou ve

zminéné pifloze se povazuje za vycerpanou od data stanove-
ného v uvedené priloze.

Cldnek 2
Zakazy

Rybolov populace uvedené v priloze tohoto nafizeni plavidly
plujicimi pod vlajkou ¢lenského stitu uvedeného ve zminéné
pifloze nebo plavidly v ném registrovanymi se zakazuje od
data stanoveného v uvedené piiloze. Po tomto datu se zejména
zakazuje tlovky z uvedené populace odlovené témito plavidly
uchovdvat na palubé, pfemistovat, piekladat nebo vykladat.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Lowri EVANS

generdlni Feditelka pro ndmoini zdleZitosti a rybolov

(') Ut vést. L 343, 22.12.2009, s. 1.
() U vést. L 356, 22.12.2012, s. 22.
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PRILOHA
C 41/DSS
Clensky stat Spanélsko
Populace GFB/89-
Druh Mnikovec velkooky (Phycis blennoides)
Oblast Vody EU a mezindrodni vody oblasti VIII a IX

Datum 20.8.2013
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢ 920/2013
ze dne 24. zifi 2013

o jmenovini oznimenych subjekti podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a dozoru
nad témito subjekty

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna
1990 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych statt tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki (1),
a zejména na ¢l. 11 odst. 2 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna
1993 o zdravotnickych prostiedcich (%), a zejména na ¢l. 16
odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

Diky technickému pokroku vznikly slozitéjsi prostiedky
a vyrobni metody, které ozndmenym subjektim pFinaseji
nové tkoly souvisejici s posuzovanim shody. Tento vyvoj
vedl k rozdilim v drovni odborné zpusobilosti ozndme-
nych subjektd a k odlisnym stupiidm pfisnosti, které
uplatiuji. V zdjmu zachovani bezproblémového fungo-
vani vnitfniho trhu je tedy nezbytné stanovit jednotny
vyklad hlavnich prvka kritérii pro jmenovani oznime-
nych subjektt stanovenych ve smérnici 90/385/EHS
a smérnici 93/42/EHS.

Jednotny vyklad kritérii pro jmenovani stanoveny timto
nafizenim neni k zajisténi jejich konzistentniho uplatiio-
vani dostatecny. Metody posuzovani se v clenskych
statech lisi. Se zminénou zvySujici se slozitosti ¢innosti
subjektti posuzovdni shody tendence k odliSnostem
téchto metod sili. Z kazdodenni praxe jmenovani navic
vyvstava fada otdzek ad hoc souvisejicich s novymi tech-
nologiemi a produkty. Z téchto davodi je nezbytné
stanovit procesni povinnosti, které zajisti neustaly dialog
mezi Clenskymi stity o jejich vSeobecnych postupech
a otazkiach ad hoc. Timto zptisobem budou zjistény
nesrovnalosti v metodéch, které se pouzivaji k posouzeni
subjekttt posuzovani shody, a ve vykladu kritérii pro
jejich jmenovani stanovenych ve smérnici 90/385/EHS
a smérnici 93[42[EHS. Zjisténi nesrovnalosti umozni
vyvinout jednotny vyklad metod posuzovédni, a to
zejména s ohledem na nové technologie a prostredky.

. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

G)

V zdjmu zajisténi jednotného piistupu ze strany jmenu-
jicich orgdnti a neutrdlnich podminek pro hospodafskou
soutéz by tyto orgdny mély opirat svd rozhodnuti
o jednotny soubor dokumentd, které jsou podkladem
pro ovéfovani kritérii pro jmenovani stanovenych ve
smérnici 90/385/EHS a smérnici 93/42/EHS.

Pro usnadnéni jednotného uplatiovani kritérii stanove-
nych pro jmenovani subjektli posuzovani shody, jejichz
¢innost je stdle sloZitéjsi, je tieba, aby tyto subjekty byly
posuzovany tymy hodnotiteld zastupujicich znalosti
a zkuSenosti z rtiznych clenskych stitd a z Komise.
V zdjmu usnadnéni posuzovani by mély byt tém, kdo
jsou zapojeni do téchto Cinnosti, pfistupné nékteré
nezbytné dokumenty. Jmenujici organy z Cclenskych
stata jinych, nez je ¢lensky stdt, kde subjekt posuzovani
shody sidli, by mély mit moZnost pfezkoumat dokumen-
taci spojenou s posouzenim a vyjadfit se k zamyslenym
jmenovanim, pokud chtéji. Pistup k témto dokumentiim
je nezbytny, aby bylo mozno zjistit nedostatky Zadajicich
subjektd posuzovani shody a také nesrovnalosti v meto-
dach posuzovéani v jednotlivych clenskych stitech a v
jejich vykladu kritérii pro jmenovéni stanovenych ve
smérnici 90/385/EHS a smérnici 93/42/EHS.

Pro zajisténi toho, aby jednotny vyklad stanovenych
kritérii podobné platil i pro rozsifeni plsobnosti,
k némuz casto dochdzi v dusledku novych technologif
nebo typt vyrobkd, a pro prodlouzeni platnosti jmeno-
vani ozndmenych subjektt, by mél byt postup pro
jmenovani subjektd posuzovani shody dodrzen také
v téchto situacich.

Potfeba, aby jmenujici orgdny kontrolovaly a monitoro-
valy ozndmené subjekty, vzrostla, jelikoz technicky
pokrok zvysil riziko, Ze ozndmené subjekty nedisponuji
dostatecnou odbornou zptsobilosti z hlediska novych
technologii nebo prosttedkd, které se v rozsahu jejich
jmenovani objevi. Jelikoz technicky pokrok zkracuje
vyrobkové cykly a jelikoz se intervaly posouzeni na
misté pro Géely dohledu a monitorovini mezi jmenuji-
cimi orgdny lisi, je tfeba stanovit minimalni pozadavky,
pokud jde o intervaly dohledu a monitorovini oznidme-
nych subjektd, a organizovat neohldSend nebo jen
s kratkym pfedstihem ohldsend posouzeni na misté.
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)

(10)

(11)

(12)

Komise by méla mit mozZnost prosetfit jednotlivé
piipady, pokud odbornd zpusobilost ozndmeného
subjektu vzbuzuje pochybnosti i pfes opatfeni pfijatd
k zajisténi konzistentntho uplatiiovani a kontroly
dodrzovani pozadavkd clenskymi stity. Potieba Setfeni
provadéného Komisi zesilila, jelikoz technicky pokrok
zvysil riziko, Ze ozndmené subjekty nedisponuji
nezbytnou odbornou zptisobilosti, pokud jde o nové
technologie nebo vyrobky ndlezejici do rozsahu jejich
jmenovani.

V zajmu zajisténi veétsi transparentnosti a vzdjemné
davéry a pro dalsi sladéni a rozvoj postupti jmenovani,
rozsifeni a prodlouzeni platnosti jmenovdni, a to piede-
vSim v souvislosti s novymi otdzkami tykajicimi se
novych technologii a prosttedkd, by ¢lenské stity mély
spolupracovat mezi sebou a s Komisi. Clenské stity by
mély mezi sebou a s Komisi konzultovat otdzky obec-
ného vyznamu pro provddéni tohoto nafizeni a infor-
movat se vzdjemné a Komisi o svém vzoru kontrolniho
seznamu pro posuzovani, ktery je zdkladem jejich posu-
zovaci praxe.

ZvySend slozitost udkold souvisejicich se jmenovanim
subjektti posuzovini shody, jez je odrazem rostouci
slozitosti ¢innosti téchto subjektti, vyZaduje znacné
prostfedky. Proto je tfeba vznést na clenské stity poza-
davky tykajici se minimdlni kvality dostupnych zptsobi-
lych pracovnikd, ktefi budou schopni a povéfeni pasobit
nezavisle.

Jmenujici orgdny, které neodpovidaji za dozor nad trhem
a za vigilanci zdravotnickych prostfedks, nemusi mit
ptehled o nedostatcich v prici ozndmenych subjekta,
které zjistily piislusné organy pii kontrole vyrobkd.
Jmenujici orgdny navic nemusi disponovat veskerymi
znalostmi tykajicimi se vyrobku, coz je vSak nékdy
potieba k posouzeni toho, zda ozndmené subjekty
fadné pracuji. Jmenujici organy by proto mély konzul-
tovat pifslusné orgdny.

Je-li jmenovani zaloZeno na akreditaci ve smyslu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne
9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akre-
ditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na
trh a kterym se zruSuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 (1), mély
by si akreditacni orgdny na jedné strané a jmenujici
a piislusné orgdny na strané druhé za tcelem zajisténi
transparentniho a konzistentniho uplatiiovani kritérif
stanovenych v piloze 8 smérnice 90/385/EHS a v
pfiloze XI smérnice 93/42/EHS vyménovat informace,
které jsou pro posouzeni ozndmenych subjektd rele-
vantni. Potfeba vymény informaci se ukdzala jako zvlasté
silnd u postupli pouzivanych subjekty posuzovani shody
s ohledem na nové technologie a prostiedky a na jejich
schopnost tyto technologie a prostiedky pokryt a splnit
tak kritéria pro jmenovadni stanovend ve smérnici
90/385/EHS a smérnici 93/42/EHS.

Je vhodné poskytnout obdobi postupného zavddéni, aby
jmenujici organy mély C€as na vytvofeni nezbytnych
dalsich zdroji a na dpravu svych postupd.

(1) Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.

(13)  Komplexni technické a vyrobni zmény vedly nékteré

ozndmené subjekty k tomu, aby cast svych posouzeni
zadaly externé. Je proto nezbytné stanovit meze a urcit,
za jakych podminek lze takto postupovat. Ozndmené
subjekty by mély mit nad svymi subdodavateli a pobo¢-
kami kontrolu. Musi disponovat nalezitymi zdroji, véetné
plné kvalifikovanych pracovnikd, aby mohly provadét
posouzeni samy nebo aby byly schopny pfezkoumat
posouzeni vypracovand externimi odborniky.

(14)  Pro zajisténi toho, aby rozhodnuti ozndmenych subjektt

nebyla ovliviiovdna protizékonnymi okolnostmi, by méla
organizace a provoz téchto subjektl zajistovat plnou
nestrannost. Aby byly subjekty schopny provadét své
tikoly soudrznym a systematickym zplisobem, mély by
mit uspokojivy systém Fzeni véetné opatieni zajistujicich
sluzebni tajemstvi. Nalezitd Grovenl znalosti a odborné
zpusobilosti pracovniki je podminkou pro to, aby ozna-
mené subjekty Fddné vykondvaly svou prdci, a méla by
byt proto vzdy zarucena.

(15)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se

stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢l. 6 odst. 2 smér-
nice 90/385/EHS,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Definice

Pro tclely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

a)

)

,prostiedkem” se rozumi aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky, jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 2 pism. ¢)
smérnice 90/385/EHS, nebo zdravotnické prosttedky a jejich
piislusenstvi, jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 2 smérnice
93/42[EHS;

,subjektem posuzovdni shody“ se rozumi subjekt, ktery
vykonava innosti kalibrace, zkouseni, certifikace a inspekce
podle ¢l. R1 bodu 13 piilohy I rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (%);

,ozndmenym subjektem“ se rozumi subjekt posuzovani
shody, ktery byl ozndmen Cdlenskym stitem v souladu
s ¢lankem 11 smérnice 90/385/EHS nebo s clinkem 16
smérnice 93/42/EHS;

,akreditaénim orgdnem“ se rozumi jediny orgdn v daném
Clenském staté, ktery na zdkladé stitem delegované pravo-
moci provadi akreditaci podle ¢l. 2 odst. 10 nafizeni (ES)
¢. 765/2008;

Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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e) ,jmenujicim orgdnem“ se rozumi orgdn(y), ktery(é) clensky
stdit povéfil posuzovanim, jmenovdnim, oznamovinim
a monitorovdinim ozndmenych subjektd podle smérnice
90/385/EHS nebo smérnice 93/42/EHS;

f) ,piislusnym orgdnem“ se rozumi orgdn(y) odpovédny(é) za
dozor nad trhem afnebo za vigilanci prostredka;

X

g) ,posouzenim na misté“ se rozumi inspekce v prostorich
subjektu nebo jednoho z jeho subdodavatelt ¢i pobocek
vykonand jmenujicim orgdnem;

h) ,posouzenim na misté¢ pro tcely dohledu” se rozumi peri-
odicky opakované rutinni posouzeni na misté, které neni ani
posouzenim na misté pro ucely pocite¢niho jmenovani, ani
posouzenim na misté pro Géely prodlouZeni jmenovéni;

i) ,dozorovym auditem“ se rozumi posouzeni vykonu tymu
auditort ozndmeného subjektu v prostorach klienta
subjektu, které vykond jmenujici orgédn;

j) Jfunkcemi“ se rozumi tkoly, které vykondvaji pracovnici
subjektu a jeho externi odbornici, konkrétné: auditovani
systémi  kvality, prezkoumdni technické dokumentace
vyrobku, pfezkoumdni klinickych hodnoceni a zkousek,
zkouseni prostiedkti a u kazdé z jmenovanych polozek
zavéreéné prezkoumdni a pfijeti rozhodnuti zalozenych na
tomto zavére¢ném prezkoumadni;

k) ,subdoddvkou“ se rozumi pfeneseni kol na:
i) pravnickou osobu,

ii) fyzickou osobu, kterd plnéni téchto tkoli nebo jejich
Casti zadd dale,

i) nékolik fyzickych nebo pravnickych osob, které tyto
tkoly provadéji spolecné.

Cldnek 2
Vyklad kritérii pro jmenovani

Kritéria stanovend v piiloze 8 smérnice 90/385/EHS nebo
v piiloze XI smérnice 93/42[EHS se pouziji tak, jak je stano-
veno v priloze L

Cldnek 3
Postup jmenovini ozndmenych subjekti

1. Pro Glely zddosti o jmenovani ozndmenym subjektem
subjekt posuzovani shody pouzije formuldt zddosti uvedeny
v ptiloze 1. Podéd-li subjekt posuzovani shody zZadost
a dokumenty pfipojené k zddosti v titéné podobé, poskytne
také elektronickou kopii Zddosti a jejich piiloh.

V zddosti se uvedou ¢innosti posuzovéni shody, postupy posu-
zovani shody a oblasti odborné zpusobilosti, pro které si

subjekt posuzovani shody pieje byt ozndmen; v piipadé oblasti
odborné zpusobilosti se uvedou kédy pouzivané v informacnim
systému ,ozndmené a jmenované organizace podle nového
piistupu” (') a podskupiny téchto oblasti.

2. Jmenujici orgn ¢lenského stitu, kde ma subjekt posuzo-
véani shody sidlo, posoudi tento subjekt v souladu s kontrolnim
seznamem pro posuzovani, ktery obsahuje alespoit polozky
uvedené v piiloze II. Posouzeni zahrnuje posouzeni na misté.

Na posouzeni subjektu posuzovéni shody, véetné posouzeni na
misté, se v koordinaci se jmenujicim orgdnem c¢lenského statu,
kde md subjekt posuzovini shody sidlo, podileji zdstupci
jmenujicich organtt dvou dalsich c¢lenskych statd spolu se
zdstupcem Komise. Jmenujici orgdn clenského stitu, kde md
subjekt posuzovéani shody sidlo, témto zdstupcim poskytne
v¢as piistup k dokumentim nezbytnym k posouzeni tohoto
subjektu. Zdstupci do 45 dni od posouzeni na misté vypracuji
zprévu, kterd obsahuje minimdlné shrnuti zjisténych nesouladi
s kritérii uvedenymi v piiloze I a doporuceni tykajici se jmeno-
vani ozndmeného subjektu.

3. Clenské stity daji Komisi k dispozici skupinu posuzova-
tel, které maze Komise k jednotlivym posouzenim pfizvat.

4. Jmenujici orgdn clenského stitu, kde md subjekt posuzo-
véani shody sidlo, vlozZi do systému uchovédvani Gdaji spravova-
ného Komisi zprdvu o posouzeni vypracovanou zdstupci uvede-
nymi v odstavci 2, svou vlastni zpravu o posouzeni a — neni-li
v této vlastni zprdvé o posouzeni zahrnuta — zprdvu o posou-
zeni na misté.

5. Jmenujici orgdny vSech ostatnich ¢lenskych statt musi byt
o zddosti informovany a mohou si vyzadat piistup k nékterym
nebo ke viem dokumentim uvedenym v odstavci 4. Tyto
orginy a Komise mohou pfezkoumat viechny dokumenty
uvedené v odstavci 4, mohou kldst dotazy nebo vzndset pfipo-
minky a do jednoho mésice po poslednim vlozeni nékterého
z téchto dokumentti si mohou vyzadat dalsi dokumenty. V téze
lhaté mohou pozddat o vyménu ndzorl tykajici se zddosti,
kterou zorganizuje Komise.

6.  Jmenujici orgdn ¢lenského stitu, kde ma subjekt posuzo-
vani shody sidlo, na tyto dotazy, pfipominky a Zadosti o dalsi
dokumenty reaguje do ¢tyf tydnti od jejich obdrzeni.

Jmenujici orgdny ostatnich ¢lenskych stitd nebo Komise mohou
jednotlivé nebo spole¢né do ¢tyf tydnd od obdrzeni odpovédi
adresovat doporuceni jmenujicimu orgdnu ¢lenského statu, kde
md subjekt posuzovéni sidlo. Uvedeny jmenujici orgdn doporu-
¢eni zohledni pii pHjimani rozhodnuti o jmenovéni subjektu
posuzovani shody. Pokud se jmenujici orgdn doporucenimi
nefidi, do dvou tydnd od svého rozhodnuti uvede diivody,
které jej k tomu vedly.

(") ,NANDO viz http:/|ec.europa.eufenterprise/newapproach/nando
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7. Clensky stdt své rozhodnuti o jmenovéni subjektu posu-
zovani shody ozndmi Komisi prostiednictvim informac¢niho
systému ,ozndmené a jmenované organizace podle nového
pfistupu®.

Platnost jmenovani je omezena na nejvyse pét let.

Cldnek 4
Rozsifeni a prodlouZeni platnosti jmenovani

1. Rozsifeni rozsahu jmenovani oznameného subjektu muze
byt udéleno v souladu s ¢lankem 3.

2. Jmenovan{ ozndmenym subjektem muze byt prodlouzeno
v souladu s ¢ldnkem 3 pfed ukoncenim doby platnosti pfed-
chazejictho jmenovani.

3. Pro ucely odstavce 2 zahrnuje postup stanoveny v ¢l 3
odst. 2, pokud je to vhodné, i dozorovy audit.

4. Postupy rozsifeni a prodlouzeni platnosti se mohou
kombinovat.

5. Ozndmené subjekty jmenované pied vstupem tohoto nafi-
zeni v platnost, jejichz jmenovani nemd uvedenou dobu plat-
nosti nebo md dobu platnosti prekracujici pét let, musi byt
podrobeny postupu prodlouzeni platnosti nejpozdéji do tif let
od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 5
Dohled a monitorovadni

1. Jmenujici orgin clenského stitu, kde md ozndmeny
subjekt sidlo, pro tcely dohledu posoudi pfiméfené mnoZstvi
piezkoumdni provedenych ozndmenym subjektem tykajicich se
klinickych hodnoceni pfedlozenych vyrobcem a v nésledujicich
intervalech provede piiméfené mnozstvi pfezkoumdni spist,
posouzeni na misté pro tGcely dohledu a dozorovych auditt::

a) nejméné kazdych 12 mésict v ptipadé ozndmenych subjektt
s vice nez 100 klienty;

b) nejméné kazdych 18 mésicti v piipadé vSech ostatnich ozné-
menych subjektt.

Uvedeny jmenujici orgdn zkoumd zejména zmény, k nimz
doslo od posledniho posouzeni, a praci, kterou ozndmeny
subjekt od uvedeného posouzeni vykonal.

2. Dohled a monitorovani provadéné jmenujicimi organy se
nélezitym zptsobem zabyvd pobockami.

3. Jmenujici orgdn clenského stitu, kde méd oznidmeny
subjekt sidlo, tento subjekt pribézné monitoruje s cilem zajistit
soustavné dodrzovani platnych pozadavkd. Uvedeny orgdn musi
zajistit systematické pfijimani opatfeni v ndvaznosti na stiZnosti,
zpravy o vigilanci a dalsi informace, véetné téch, které byly
obdrzeny z jinych ¢lenskych stitd, z nichz muaze vyplyvat, Ze
ozndmeny subjekt neplni povinnosti nebo se odklini od
béznych ¢&i zavedenych postuptl.

Jmenujici organ clenského stdtu, kde mad ozndmeny subjekt
sidlo, zahdji kromé posouzeni na misté pro ucely dohledu
nebo prodlouzeni platnosti jmenovani také neohldsend nebo
jen s kratkym pfedstihem ohldSend posouzeni na misté, jsou-li
tato posouzeni na misté nezbytnd k ovéfeni dodrzovini poza-

davk.

Cldnek 6
Setfeni odborné zpiisobilosti ozndimeného subjektu

1. Komise muZe prosetiit piipady tykajici se odborné zptso-
bilosti ozndmeného subjektu nebo plnéni pozadavki a odpovéd-
nost, jez se na oznameny subjekt vztahuji podle smérnice
90/385[EHS a smérnice 93/42/EHS.

2. Setfeni zatne konzultaci jmenujictho orgdnu ¢&lenského
statu, kde mad ozndmeny subjekt sidlo. Uvedeny jmenujici
orgdn do ¢tyf tydnd poskytne Komisi na jeji Zddost vSechny
piislusné informace tykajici se daného ozndmeného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi
ziskanymi v pribéhu jejiho Setfeni naklddalo jako s divérnymi.

4. Pokud ozndmeny subjekt jiz nespliiuje pozadavky na své
ozndmeni, Komise informuje ¢lensky stat, kde ma dany subjekt
sidlo, a mutize ¢lensky stdt pozddat, aby piijal nezbytnd ndpravnd
opatfen.

Clanek 7

Vyména zkuSenosti o jmenovini subjekti posuzovini
shody a dozoru nad nimi

1. Jmenujici orgdny mezi sebou a s Komisi konzultuji otazky
obecného vyznamu tykajici se provddéni tohoto naf{zeni
a vykladu ustanoveni smérnice 90/385/EHS a smérnice
93/42[EHS, pokud jde o subjekty posuzovani shody.

2. Jmenujici orgdny si vzdjemné mezi sebou a Komisi do
31. prosince 2013 poskytnou vzor kontrolntho seznamu pro
posuzovani, ktery je pouzivan v souladu s ¢l. 3 odst. 2, a poté
i dpravy, které v tomto kontrolnim seznamu provedou.

3.V piipadé, Ze ze zprdv o posouzeni uvedenych v ¢l. 3
odst. 4 vyplynou nesrovnalosti v obecnych postupech jmenuji-
cich orgdnt, mohou ¢lenské stity nebo Komise pozidat
o vyménu ndzord, kterou zorganizuje Komise.

Cldnek 8
Piisobeni jmenujicich orgind

1. Jmenujici orgdny musi mit k dispozici dostate¢ny pocet
kvalifikovanych pracovnikéi, aby mohly fiddné vykondvat své
tkoly. Tyto orgdny jsou ziizeny, organizovany a vedeny tak,
aby zajisfovaly objektivitu a nestrannost svych cinnosti
a zamezily stfetu zdjmt se subjekty posuzovani shody. Jmenu-
jici orgdny jsou organizovany tak, aby jednotlivd rozhodnuti
tykajici se ozndmeni subjektu posuzovani shody nepfijimal
stejny pracovnik, ktery provedl posouzeni tohoto subjektu.
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2. Pokud jmenujici orgdny nejsou povéfeny dozorem nad
trhem a vigilanci zdravotnickych prostiedkd, zapoji v souvislosti
se vemi tkoly, které jim piislusi podle tohoto nafizen,
piislusné orgdny tohoto c¢lenského stitu. Jmenujici orgdny
zejména konzultuji pislusné orgdny tohoto clenského stitu
pied pijjetim rozhodnuti a pfizvou je k dcasti na vSech typech
posouzeni.

Cldnek 9
Spolupréce s akreditaénimi orgdny

Je-li jmenovéni zaloZeno na akreditaci ve smyslu nafizeni (ES)
¢.765/2008, zajisti clenské stity, aby byl akreditacni orgdn,
ktery konkrétni ozndmeny subjekt akreditoval, informovin
piislusnymi orgdny o hldseni nezddoucich ptithod a aby mu
byly pfeddvany dal$i informace, které se tykaji zalezitosti, nad
nimiz md ozndmeny subjekt dohled, pokud mohou byt dané

informace relevantni pro posouzeni vykonu ozndmeného
subjektu. Clenské stity zajisti, aby jmenujici orgdn clenského
statu, kde md subjekt posuzovéni shody sidlo, informoval akre-
dita¢ni orgdn, jenz odpovidd za akreditaci konkrétniho subjektu
posuzovani shody, o zjisténich, kterd jsou relevantni pro akre-
ditaci. Akredita¢ni orgdn o svych zjisténich informuje jmenujici
organ ¢lenského stitu, kde md subjekt posuzovani shody sidlo.

Cldnek 10

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Na rozsifeni jmenovéni se pouzije ode dne 25. prosince 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. zafi 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.1

PRILOHA 1

Vyklad kritérii stanovenych v piiloze 8 smérnice 90/385/EHS a v pfiloze XI smérnice 93/42/EHS

Oddily 1 a 5 piilohy 8 smérnice 90/385/EHS a piilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddaji v tom smyslu, Ze
zahrnuji ndsledujici prvky:

Subjekt posuzovani shody musi byt subjektem tfeti strany, ktery je nezavisly na vyrobci vyrobku, ve vztahu k némuz
provadi Cinnosti posuzovani shody. Subjekt posuzovani shody musi byt také nezdvisly na jakémkoli jiném hospo-
dafském subjektu, ktery md na vyrobku zdjem, a na jakémkoli konkurentovi vyrobce.

Subjekt posuzovdni shody musi byt organizovdn a provozovdn tak, aby byla zarucena nezévislost, objektivita
a nestrannost jeho c¢innosti. Subjekt posuzovani shody musi mit zavedeny postupy, které G¢inné zajistuji zjisténi,
vySetieni a vyfeSeni kazdého piipadu, kdy muze dojit ke stfetu zdjmd, vcetné zapojeni svych pracovniki do
poradenskych sluzeb v oblasti zdravotnickych prosttedkii pfed uzavienim pracovniho poméru s timto subjektem.

Subjekt posuzovani shody, jeho vrcholové vedeni a pracovnici odpovédni za provddéni tkolt spojenych s posuzo-
vanim shody nesmf:

a) provadét zZadnou cinnost, kterd by mohla ohrozit jejich nezdvisly tsudek nebo integritu ve vztahu k ¢innostem
posuzovani shody, k jejichz vykondvani jsou tyto osoby ozndmeny;

=

nabizet nebo poskytovat zadné sluzby, které by mohly ohrozit divéru v jejich nezdvislost, nestrannost nebo
objektivitu. Zejména nesmi nabizet nebo poskytovat a v poslednich tfech letech nesméli nabizet nebo poskytovat
poradenské sluzby vyrobci, jeho zplnomocnénému zdstupci, dodavateli nebo obchodnimu konkurentovi souvi-
sejici s pozadavky Unie na ndvrh, konstrukci, uvddéni na trh nebo ddrzbu vyrobka nebo procest, které jsou
posuzovany. To nevyluCuje ¢innosti posuzovani shody pro vyse uvedené vyrobce a hospodaiské subjekty ani
obecné skolici ¢innosti v oblasti predpistt o zdravotnickych prostiedcich nebo souvisejicich norem, které nejsou
specifické pro konkrétniho zakaznika.

Vrcholové vedeni subjektu posuzovani shody a jeho pracovnici provadgjici posuzovini musi byt nestranni. Odmé-
fiovani vrcholového vedeni a téchto pracovnikd subjektu posuzovani shody nesmi zdviset na poctu provedenych
posouzeni ani na jejich vysledcich.

Pokud je vlastnikem subjektu posuzovdni shody vefejny orgdn ¢i instituce, ¢lensky stit zajisti a dokumentuje
nezdvislost subjektu posuzovani shody a absenci jakéhokoliv stfetu zdjmi mezi jmenujicim orgdnem ajnebo
piislusnym orgdnem na jedné strané a subjektem posuzovani shody na strané druhé.

Subjekt posuzovéani shody zajisti a dokumentuje, Ze ¢innosti jeho pobocek, subdodavatelii nebo jakéhokoli pfidru-
zeného subjektu neovlivni jeho nezdvislost, nestrannost nebo objektivitu jeho ¢innosti posuzovani shody.

Pozadavky uvedené v bodech 1.1 az 1.6 nevylucuji vyménu technickych informaci a regulacnich pokynd mezi

Druhy pododstavec oddilu 2 pFilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddd v tom smyslu, Ze zahrnuje ndsledujici prvky:

Subdoddvky jsou omezeny na specifické tkoly. Zaddvani celého auditovani systémil fizeni kvality nebo celého
piezkoumdni tykajictho se vyrobkt subdodavatelim neni dovoleno. Subjekt posuzovani shody vidy interné zajisti
zejména prezkoumdni kvalifikace a monitorovdni vykonu externich odbornik®i, pfidélovani specifickych dkold
spojenych s posuzovanim shody odbornikim a zdvérecné prezkoumdni a rozhodovaci funkce.
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2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Zadéva-li subjekt posuzovéni shody subdodavatelim specifické tikoly nebo konzultuje-li externi odborniky spojené
s posuzovanim shody, musi stanovit postup popisujici podminky, za nichz se mtze zaddni dkolt subdodavateli
nebo konzultace externich odbornikii uskutecnit. Jakékoli zaddni tkolti subdodavateli nebo konzultace externich
odborniki musi byt fddné dokumentoviny a musi byt pfedmétem pisemné dohody, kterd se tykd mimo jiné
davérnosti a stfetu zdjma.

Subjekt posuzovani shody musi zavést postupy pro posuzovani a monitorovani odborné zpusobilosti viech vyuzi-
vanych subdodavatelt a externich odbornika.

Oddily 3 a 4 piilohy 8 smérnice 90/385/EHS a piilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddaji v tom smyslu, Ze
zahrnuji ndsledujici prvky:

Subjekt posuzovani shody musi vidy a pro kazdy postup posuzovani shody a kazdy druh ¢i kategorii vyrobkd,
v souvislosti s nimiZ byl nebo si pfeje byt ozndmen, v rdmci své organizace spliiovat ndsledujici podminky:

a) musi disponovat nezbytnymi administrativnimi, technickymi, klinickymi a védeckymi pracovniky s technickymi
a veédeckymi znalostmi a dostatecnymi odpovidajicimi zkuSenostmi tykajicimi se zdravotnickych prostiedkd
a odpovidajicich technologii pro provadéni tikolti posuzovani shody véetné posuzovani klinickych tdajd;

b) musi mit zaveden dokumentovany proces pro provadéni postupl posuzovani shody, pro néz je jmenovén (),
s piihlédnutim k jejich pfislusnym specifickym rystim, véetné zdkonem pozadovanych konzultaci, pokud jde
o rtizné kategorie prostfedkd, na néZ se vztahuje rozsah jeho ozndmeni, aby byla zaji§téna transparentnost
a moznost reprodukce uvedenych postupti.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici potiebné pracovniky a musi vlastnit nebo mit k dispozici veskeré
vybaveni a zafizeni nezbytné k fadnému plnéni technickych a administrativnich dkold spojenych s ¢innostmi
posuzovani shody, v souvislosti s nimiz byl ozndmen.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici finan¢ni zdroje nutné k provadéni svych ¢innosti posuzovani shody
a souvisejicich obchodnich operaci. Musi dokumentovat a dolozZit svou finan¢ni zptsobilost a udrzitelnou ekono-
mickou Zivotaschopnost s pfihlédnutim ke specifickym okolnostem v pribéhu zahajovaci fize.

Subjekt posuzovéani shody musi mit zavedeny a funkéni systém Fzeni kvality.

Zku3enosti a znalosti pracovnikd odpovédnych za provadéni ¢innosti posuzovani shody se vykladaji v tom smyslu,
ze zahrnuji ndsledujici prvky:

a) odpovidajici védecké, technické a odborné vzdélani zejména v relevantnich oborech 1ékafstvi, farmacie, techniky
nebo dalsich relevantnich véd, tykajici se vSech ¢innosti posuzovani shody, v souvislosti s nimiz subjekt byl nebo
si preje byt ozndmen;

=

zdsadni relevantni zkusenosti tykajici se viech ¢innosti posuzovani shody, v souvislosti s nimiz subjekt byl nebo
si pfeje byt ozndmen;

¢) uspokojivd znalost pozadavka souvisejicich s posuzovanim, které provadéji, a odpovidajici pravomoc toto posu-
zovani provadét;

&

odpovidajici znalosti a pochopeni piislusnych ustanoveni v pravnich pfedpisech tykajicich se zdravotnickych
prostiedkd a platnych harmonizovanych norem;

e) schopnost vypracovdvat certifikdty, zdznamy a zpravy prokazujici, Ze byla posouzeni provedena.

(") Viz piiloha II bod 41.
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3.6

3.7

3.8

4.1

5.1

5.2

Subjekt posuzovani shody zavede a dokumentuje kvalifika¢ni kritéria a postupy vybéru a povéfovéni osob zapoje-
nych do ¢innosti posuzovani shody (znalosti, zkuSenosti a dalsi pozadovand odbornd zpiisobilost) a pozadovanou
odbornou pifpravu (pocdtecni a pribéznou odbornou piipravu). Kvalifikacni kritéria se musi tykat riiznych funkei
v rdmci procesu posuzovani shody (napf. auditovani, hodnoceni/zkouSeni vyrobkd, pfezkoumdni ndvrhové
dokumentace/spisu, rozhodovéni) a rovnéz prostredkd, technologif a oblasti (napf. biologickd kompatibilita, sterili-
zace, tkdné a buriky zvifectho ptivodu, klinické hodnoceni), na které se vztahuje rozsah jeho jmenovéni.

Subjekt posuzovédni shody musi disponovat postupy k zajisténi toho, aby jeho pobocky pracovaly na zdkladé
stejnych provoznich postupil a se stejnou mirou piisnosti jako jeho hlavni sidlo.

Pokud jsou v souvislosti s posuzovanim shody vyuzivany sluzby subdodavatelii nebo externich odbornikd, zejména
pokud jde o nové, invazivni a implantabilni zdravotnické prosttedky nebo technologie, subjekt posuzovéni shody
musi mit odpovidajici interni odbornou zpusobilost v kazdé oblasti vyrobkd, pro niz je jmenovin, aby vedl
posouzeni shody, ovéfil vhodnost a platnost odbornych stanovisek a rozhodl o certifikaci. Pozadovand interni
odbornd zptsobilost se tykd technickych, klinickych a auditnich hledisek.

Oddily 6 ptilohy 8 smérnice 90/385/EHS a piilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddaji v tom smyslu, Ze zahrnuji
nasledujici prvky:

Subjekt posuzovani shody musi uzaviit piislusné pojisténi odpovédnosti, které odpovidd ¢innostem posuzovani
shody, pro které je ozndmen, véetné mozného pozastaveni platnosti, omezeni nebo odnéti certifikdtti, a geografic-
kému rozsahu jeho ¢innosti, pokud odpovédnost nepfevezeme stit v souladu s vnitrosttnim pravem nebo pokud
samotny Clensky stdt nevykondvd inspekce p¥imo.

Oddily 7 ptilohy 8 smérnice 90/385/EHS a piilohy XI smérnice 93/42/EHS se vyklddaji v tom smyslu, Ze zahrnuji
ndsledujici prvky:

Subjekt posuzovéni shody zajisti, aby jeho pracovnici, vybory, pobocky a subdodavatelé ¢i jakykoliv pfidruzeny
subjekt dodrzovali davérnost informaci, které maji k dispozici béhem vykonu ¢innosti posuzovani shody, s vyjimkou
situaci, kdy zvefejnéni informaci vyzaduje zdkon. Za timto tcelem musi mit subjekt posuzovani shody zavedeny
dokumentované postupy.

Pracovnici subjektu posuzovdni shody musi zachovdvat sluzebni tajemstvi v souvislosti se vSemi informacemi
ziskanymi pfi vykonavdni jejich dkoli s vyjimkou vztahd se jmenujicimi orgdny a piislusnymi orgdny nebo Komisi.
Vlastnickd prava mus{ byt chrdnéna. Za timto Gcelem musi mit subjekt posuzovani shody zavedeny dokumentované
postupy.
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Jmenujici organ:
Nézev zddajictho subjektu posuzovani shody:
Predchozi ndzev (pokud existoval):
Cislo EU ozndmeného subjektu (pokud existuje):

Adresa:

Kontaktni osoba:
E-mail:
Telefon:
Pravni forma subjektu posuzovani shody:
Identifikacni ¢&islo:

V obchodnim rejstitku:

PRILOHA I

Formuldf Zidosti o jmenovdni oznidmenym subjektem

Je tieba piiloZit ndsledujici dokumenty. V piipadé rozsiteni nebo prodlouzeni platnosti jmenovéni se piiklddaji pouze

nové nebo upravené dokumenty.

Polozka

Odpovidajici piiloze
I oddilu

Cislo piflohy + odkaz
(oddil/strana)

ORGANIZACNI A OBECNE POZADAVKY

Prdvni status a organizacni struktura

1

Stanovy spolecnosti

Vynatek z listiny o registraci & zdpisu spole¢nosti (obchodni
rejstiik)

Dokumentace tykajici se ¢innosti organizace, k niZ subjekt posu-
zovéni shody patii (pokud existuje), a jeji vztah k subjektu posu-
zovani shody

Dokumentace tykajici se jednak subjektti, které subjekt posuzovani
shody vlastni (pokud existuji) jak v rdmci ¢lenského stitu i mimo
ngj, a jednak vztahl s témito subjekty

Popis pravntho vlastnictvi a prdvnickych nebo fyzickych osob,
které vykondvaji kontrolu nad subjektem posuzovani shody

Popis organizacni struktury a provozniho Fzeni subjektu posuzo-
véani shody

Popis funkci, odpovédnosti a pravomoci vrcholového vedeni

Seznam vsech pracovnikd, ktef{ maji vliv na ¢innosti posuzovani
shody

Dokumentace tykajici se dalsich sluzeb poskytovanych subjektem
posuzovani shody (pokud existuji) (napf. poradenstvi tykajici se
prostiedkd, skoleni atd.)

10

Dokumentace tykajici se akreditace, kterd je relevantni po tuto
zadost
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Polozka

Odpovidajici priloze
I oddilu

Cislo piflohy + odkaz
(oddil/strana)

Nezdvislost a nestrannost

11 Dokumentace tykajici se struktur, politik a postupt, které zarucuji
a podporuji zdsady nestrannosti v rdmci celé organizace, u pracov-
nikl a posuzovacich ¢innosti, véetné etickych pravidel ¢i kodext
chovéni

12 Popis toho, jak subjekt posuzovini shody zajistuje, aby Cinnosti
pobocek, subdodavatelt a externich odbornikii neovliviiovaly jeho
nezdvislost, nestrannost ¢ objektivitu

13 Dokumentace tykajici se nestrannosti vrcholového vedeni a pracov-
nikG zapojenych do cinnosti posuzovdni shody, véetné jejich
odmén a prémif

14 Dokumentace tykajici se stfetu zdjmi a postup/forma feSeni
moznych stietl

15 Popis nezdvislosti subjektu posuzovani shody na jmenujicim
orgdnu a na piislusném orgdnu, zejména pokud je tento subjekt
vefejnym organem/instituci

Diavérnost

16 Dokumentace tykajici se postupti k zajiténi sluzebniho tajemstvi,

véetné ochrany udajii, na které se vztahuji vlastnickd prdva
Odpovédnost
17 Dokumentace tykajici se pojisténi odpovédnosti, dikaz toho, Ze se

pojisténi odpovédnosti tykd piipadd, kdy muze byt oznidmeny
subjekt nucen certifikdty odejmout ¢i pozastavit jejich platnost

Finan¢ni zdroje

18

Dokumentace finan¢nich zdroji nutnych k vykonu ¢innosti posu-
zovéani shody, souvisejicich operaci, veetné existujicich zdvazkd
souvisejicich s certifikdty vydanymi k prokdzani trvajici Zivota-
schopnosti ozndmeného subjektu a slucitelnosti se skélou certifi-
kovanych vyrobkd

Systém kvality

19

Prirucku kvality a seznam souvisejici dokumentace o provadéni,
udrzbé a provozu systému Fizeni kvality, véetné postupt pro pridé-
lovéani ¢innosti a odpovédnosti pracovnikiim

20

Dokumentace tykajici se postupti pro kontrolu dokumenti

21

Dokumentace tykajici se postupt pro kontrolu zdznamu

22

Dokumentace tykajici se postupti pro prezkoumdni systému mana-
gementu

23

Dokumentace tykajici se postupt interntho auditu

24

Dokumentace tykajici se postupll pro ndpravnd a preventivni
opatfen{

25

Dokumentace tykajici se postupti pro stiznosti a odvolani




L 253/18

Utednf véstnik Evropské unie

25.9.2013

Polozka

Odpovidajici piiloze
I oddilu

Cislo piflohy + odkaz
(oddil/strana)

Pozadavky

na zdroje

Obecné

26

Popis vlastnich laboratofi a testovacich zafizen{

27

Pracovni smlouvy a dalsi dohody s internimi pracovniky, zejména
pokud jde o nestrannost, nezdvislost, stfet z&jma (pfipojte stan-
dardni vzor smlouvy)

28

Smlouvy a dalsi dohody se subdodavateli a externimi odborniky,
zejména pokud jde o nestrannost, nezdvislost a stfet zdjma (pfi-
pojte standardni vzor smlouvy)

Kvalifikace

a pravomoci pracovniki

29

Seznam vsech stdlych i docasnych pracovnikil (technickych, admi-
nistrativnich atd.) vetné informaci o odborné kvalifikaci, nabyté
praxi a typech uzavienych smluv

30

Seznam vSech externich pracovniki (napf. externich odbornikd,
externich auditort) véetné informaci o odborné kvalifikaci, nabyté
praxi a typech uzavienych smluv

31

Struktura kvalifikace, kterd spojuje pracovniky subjektu a jeho
externi odborniky s funkcemi, které maji vykondvat, a s oblastmi
odborné zpuisobilosti, pro které byl subjekt jmenovan nebo si preje
byt jmenovan

32

Kvalifikacni kritéria pro riizné funkce (viz bod 31)

33

Dokumentace o postupu (postupech) pro vybér a pfidéleni inter-
nich ¢ externich pracovniki zapojenych do ¢innosti posuzovani
shody, vcetné podminek pro zaddvani kol externim pracov-
nikdim a pro dozor nad jejich odbornou zpisobilosti

34

Dokumentace prokazujici, ze vedeni subjektu posuzovéni shody
disponuje ndlezitymi znalostmi, aby mohlo zfdit a provozovat
systém pro:

— vybér pracovniki vyuzivanych v prabéhu posuzovani shody,
— ovéfovani znalosti a zkuSenosti téchto pracovnika,

— zaddvani ukola pracovnikiim,

— oveéfovani vykonu pracovnikd,

— vymezeni a ovéfeni pocdtecni a priibézné odborné piipravy
pracovnikd.

35

Dokumentace o postupu zajiStujicim prubézné monitorovani
odborné zpusobilosti a vykonu

36

Dokumentace o standardnich vzdélavacich programech, které
subjekt posuzovani shody provadi a které jsou relevantni pro
jeho posuzovaci ¢innost

Subdodava

telé

37

Seznam vsech subdodavatelt (nikoliv jednotlivych externich odbor-
nikd) vyuzivanych pro dcely ¢innosti posuzovéni shody
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. Odpovidajici piiloze | Cislo piilohy + odkaz
Polozka I oddilu (oddil/strana)
38 Opatteni a postupy tykajici se subdodavatelt
39 Dokumentace prokazujici, Ze subjekt posuzovani shody disponuje
odpovidajici klicovou odbornou zpiisobilosti posuzovat a vybirat
subdodavatele, uzavirat s nimi smlouvy a ovéfovat ndleZitost
a spravnost jejich ¢innosti
40 Piiklady standardni vzorové smlouvy, kterd zakazuje dal3{ zaddvani
¢innost{ pravnickymi osobami a konkrétné zahrnuje ustanoveni
k zajisténi diivérnosti a fizeni stietu zdjmi se subdodavateli (nutno
piipojit piiklady)
Proces
41 Dokumentace tykajici se postupil souvisejicich s ¢innostmi posu-
zovani shody a dal3i souvisejici dokumenty, z nichz vyplyvd rozsah
¢innosti posuzovani shody, véetné zejména postuptl tykajicich se:
— kvalifikace a klasifikace
— posuzovani systému kvality
— Fizeni rizik
— hodnoceni preklinickych ddaji
— klinického hodnoceni
— reprezentativnich vzorkd technické dokumentace
— klinického sledovini po uvedeni na trh
— sdéleni od regulacnich orgdnd vcetné piislusnych orgdnt
a jmenujicich orgdna
— komunikace a analyzy dopadu zprdv o vigilanci na certifikaci
prostiedka
— postupti konzultace v piipadé vyrobki kombinujicich 1é¢ivé
piipravky s prostiedky, prostiedkt vyrobenych s vyuzitim
zvifeci tkdné a prostiedkd vyrobenych s vyuzitim derivatd
z lidské krve
— prezkoumadni a rozhodovéni v souvislosti s vyddvanim certifi-
katti véetné odpovédnosti spojenych se schvalovanim
— prezkoumdni a rozhodovdni v souvislosti s pozastavenim,
omezenim, odnétim a zamitnutim certifikitu véetné odpovéd-
nosti spojenych se schvalovanim
42 Kontrolni seznamy, vzory, zprdvy a certifikity pouZivané pro
¢innosti posuzovani shody
Jméno a podpis povéfeného zdstupce Zadajictho subjektu posuzovdni shody Misto a datum

(pokud neni akceptovan elektronicky podpis)
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 921/2013
ze dne 24. zifi 2013

o stanoveni pausilnich dovoznich hodnot pro urfeni vstupni ceny nékterych druhd ovoce
a zeleniny

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 1234/2007 ze dne 22. fijna
2007, kterym se stanovi spole¢nd organizace zemédélskych trhi
a zvlastni ustanoveni pro nékteré zemédélské produkty (,jed-
notné nafizeni o spoletné organizaci trhi®) (1),

s ohledem na provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze
dne 7. ervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafi-
zeni Rady (ES) ¢ 1234/2007 pro odvétvi ovoce a
zeleniny a odvétvi vyrobki z ovoce a zeleniny (3), a zejména
na ¢l. 136 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodim:
(1) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 543/2011 stanovi na zdkladé

vysledkd Uruguayského kola mnohostrannych obchod-
nich jednéni kritéria, podle kterych md Komise stanovit

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 24. zafi 2013.

Ut. vést. L 299, 16.11.2007, s. 1.
Ut. vést. L 157, 15.6.2011, s. 1.

pausdlni hodnoty pro dovoz ze tietich zemi, pokud jde
o produkty a lhaty uvedené v &asti A piilohy XVI uvede-
ného natizeni.

(2)  Pauddlni dovozni hodnota se vypocitd kazdy pracovni
den v souladu s ¢l. 136 odst. 1 provadéciho nafizeni
(EU) & 543/2011, a pfitom se zohledni proménlivé
denni tdaje. Toto nafizeni by proto mélo vstoupit v plat-
nost dnem zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie,

PRJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Pausdlni dovozni hodnoty uvedené v ¢ldnku 136 provadéciho
naffzeni (EU) ¢. 543/2011 jsou stanoveny v piiloze tohoto
nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem zvefejnéni v Ufednim
véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA

generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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PRILOHA

Pausdlni dovozni hodnoty pro urleni vstupni ceny nékterych druhié ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kod KN Kod tietich zemi (1) Pausdlni dovozni hodnota

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
77 130,4

080550 10 AR 113,8
CL 1253

IL 142,1

TR 97,0

uy 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

Us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

() Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (ES) ¢. 1833/2006 (Uf. vést. L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znamend ,jiného ptvodu.
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY
ze dne 23. zafi 2013

o poskytovani dennich pfispévkd a ndhrad cestovnich vydaji ¢leniim Evropského hospodiiského
a socidlniho vyboru a jejich ndhradnikiim

(2013/471[EU)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢l. 301 tfeti pododstavec této smlouvy,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Rozhodnuti Rady 81/121/EHS () o poskytovani dennich
piispévka a ndhrad cestovnich vydaji ¢lenim Hospodai-
ského a socidlniho vyboru (dile jen ,vybor®), ndhrad-
nikdm a odbornikam.

(2)  Evropsky parlament v usneseni ze dne 10. kvétna
2012 () konstatoval, Ze se predsednictvo vyboru
zavdzalo reformovat systém ndhrad cestovnich vydaji
poskytovanych ¢lentim vyboru a jejich nahradnikam.

(3)  Dne 12. fjna 2012 vybor pozadal Radu, aby pfijala nové
rozhodnuti o poskytovani dennich piispévkis a ndhrad
cestovnich vydaja ¢lenim vyboru a jejich ndhradnikiim,
kterym se zru$i a nahradi rozhodnuti 81/121/EHS.

(4)  Vyse dennich piispévkti poskytovanych ¢lenim vyboru
a jejich ndhradnikim by mély byt upraveny. Mél by
byt také stanoven systém propldceni cestovnich vydajt
na zdkladé skute¢nych vydajti, jakoz i ptispévki s cilem
nahradit ztratu Casu, ktery tito ¢lenové a jejich ndhradnici
stravi vykonem svych tkold, a souvisejici administrativn{

naklady.

(5)  Pripadnd podrobnd pravidla pro poskytovani piispévka,
pro nédhrady cestovnich vydaji a pro stanoveni maxi-
méln{ vyse cestovnich vydaja by méla byt stanovena na
trovni vyboru.

(') Rozhodnuti Rady 81/121/EHS ze dne 3. bfezna 1981 o poskyto-
vani dennich pfispévkd a nahrad cestovnich vydaji clentim
Hospodaiského a socidlniho vyboru, nahradnikéim a odbornikiim
(UE. vést. L 67, 12.3.1981, 5. 29).

(%) UL vést. L 286, 17.10.2012, s. 110.

(6)  Pro zajiténi patficné miry kontinuity pro ¢leny vyboru
a jejich nahradniky by méla byt stanovena prechodnd
pravidla.

(7)  Rozhodnuti 81/121/EHS by proto mélo byt zruseno,

PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Clenové Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru (dale
jen ,vybor‘) a jejich ndhradnici (spole¢né dile jen ,pifjemci)
maji ndrok na denni piispévek za dny zaseddni, na nahradu
cestovnich vydaji a na piispévek na vzdalenost a délku cesty
v souladu s timto rozhodnutim.

Clinek 2

1. Denni piispévek pro piijemce, ktefi se Gcastni zaseddni, se
stanovi na 290 EUR.

Vybor mtiZze rozhodnout o zvySeni denniho piispévku maxi-
maélné o 50 %:

a) pokud pfijemce, fddné pozvany na jedno nebo vice zaseddni,
musi zaplatit za nocleh v misté zaseddn{ jak pfed prvnim
zaseddnim, tak po zdvére¢ném zasedani; nebo

b) v piipadé mise mimo Brusel, kdy ceny za hotely vybrané
k ubytovani ptjemcti pfesdhnou 150 EUR za noc.

2. Denni pfispévek muze byt pi{jemctim vyplacen nejvyse za
dva dny, které preklenuji dobu mezi dvéma zaseddnimi, pokud
je tento piispévek nizsi nez ndhrada cestovnich vydaji, které by
jinak pfjemce vynalozil na uskute¢néni zpdtecni cesty mezi
témito zaseddnimi.
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Cldnek 3
Cestovni vydaje piijemctt se nahrazuji na zakladé skutecné
vynaloZenych vydaji. Vybor stanovi ndlezitou maximdlni vysi
nahrady s cilem zajistit, Ze jeho vydaje souvisejici s cestovanim
neptekro¢i droven jeho schvéleného ro¢niho rozpoctu.

Cldnek 4
Pijemci maji ndrok na piispévek na vzdalenost a délku cesty.
V piipadé cest mezi bydlistém piijemce a Bruselem md pifjemce
ndrok na piispévek na jednu cestu do Bruselu a jednu cestu zpét
z Bruselu za kazdy tyden price ve vyboru.

Cldnek 5

Vybor ptijme do 16. ledna 2014 provadéci pravidla k ¢lankim
2,3 a4

Clinek 6

Vy3e piispévku na vzdélenost uvedeného v clanku 4 se vypocte
takto:

a) za tsek do 50 km: 15 EUR;

b) za tdsek od 51 km do 500 km: 0,08 EUR /km;

¢) za usek od 501 km do 1 000 km: 0,04 EUR/km;
d) za tsek od 1001 km do 3 000 km: 0,02 EUR/km;
e) za tsek nad 3 000 km: bez prispévku.

Clanek 7

Vyse piispévku na délku cesty uvedeného v ¢lanku 4 se vypocte
takto:

a) v piipadé cesty v celkové délce 2-4 hodiny: ¢dstka rovnajici
se jedné osminé denniho pispévku podle ¢lanku 2;

b) v pifpadé cesty v celkové délce 4-6 hodin: ¢dstka rovnajici se
jedné ¢tvrtiné denntho piispévku podle ¢lanku 2;

¢) v piipadé, ze celkovd délka cesty piesahuje 6 hodin a nevy-
zaduje nocleh: ¢dstka rovnajici se jedné poloviné denniho
piispévku podle ¢lanku 2;

d) v pripadé, Ze celkovd délka cesty presahuje 6 hodin
a vyZaduje nocleh: castka rovnajici se vysi denniho

piispévku podle ¢lanku 2, jejiz vyplata je podminéna
piedlozenim piislusnych dokladi.

Clanek 8

1. Jako pfechodné opatfeni mohou pifjemci s vyhradou
odstavce 2 tohoto ¢lanku pozadovat, aby se na né nadéle vzta-
hovalo rozhodnuti 81/121/EHS az do konce jejich funkéniho
obdobi, které konéi dne 20. zaf{ 2015.

2. Vybor miaze rozhodnout, aby bylo pii pouziti odstavce 1
tohoto ¢ldnku uplatnéno sniZzeni ¢éstek uvedenych v rozhodnuti
81/121EHS.

Cldnek 9

Do 30. dubna kazdého roku predklddd vybor Evropskému
parlamentu a Radé podrobnou zprévu o ndhradich cestovnich
vydaju a piispévcich, které byly poskytnuty ptijemcim v pied-
chozim roce. Uvedend zpréva obsahuje podrobné tdaje o poctu
piijemct, poctu cest, mistech urcent, cestovni tfidé a vynaloZze-
nych a nahrazenych cestovnich vydajich, jakoZ i o vyplacenych
piispévcich.

Cldnek 10

Do 16. fjna 2015 piedlozi vybor Radé hodnotici zprdvu
o uplatiiovani tohoto rozhodnuti, a zejména o jeho rozpocto-
vych dopadech.

Tato hodnotici zpréva obsahuje prvky, které Radé podle potieby
umozni stanovit piispévky pifjemci.
Cldnek 11

AniZ je dotcen ¢l. 8 odst. 1, rozhodnuti 81/121/EHS se zrusuje
s t¢inkem ode dne 15. fijna 2013.

Cldnek 12

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhla-
Seni v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 23. z4fi 2013.

Za Radu
predseda
V. JUKNA
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23. zifi 2013,

kterym se udéluji vyjimky z uplatiovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 452/2008
o vypracovdvani a rozvoji statistik o vzdéldvani a celoZivotnim uceni, pokud jde o Belgii, Recko,
Spanélsko, Francii, Itilii, Polsko a Portugalsko

(ozndmeno pod cislem C(2013) 5897)

(Pouze francouzské, italské, nizozemské, polské, portugalské, fecké a Spanélské znéni je zdvazné)

(2013/472[EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

N

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 452/2008 ze dne 23. dubna 2008 o vypracovdvani a rozvoji

statistik o vzdéldvani a celozivotnim uceni ('), a zejména na ¢l.
6 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 452/2008 se vztahuje na vypracovavani
statistk ve tfech konkrétnich oblastech stanovenych
v ¢lanku 3 uvedeného nafizeni.

V ¢lanku 6 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 452/2008 se stanovi,
ze v ptipadé nutnosti se pro ¢lenské stity piijmou
omezené vyjimky a prechodnd obdobi, pficemz tyto
vyjimky a pfechodnd obdobi musi byt zaloZzeny na
objektivnich davodech.

Aby byly statistiky v oblasti vzdélavani srovnatelné na
mezindrodni drovni, je tfeba, aby clenské stity a organy
Unie pouzivaly klasifikace vzdélani, jez jsou kompatibilni
s opravenou verzi Mezindrodni standardni klasifikace
vzdélani ISCED z roku 2011 (ddle jen ,ISCED 2011%),
kterou pijaly clenské stity Unesco na 36. generdlni
konferenci v listopadu 2011.

Meélo by se zlepsit shromazdovédni Gidajii z administrativ-
nich a dalsich zdrojo o mobilité studentti ve viech studij-
nich cyklech s cilem sledovat pokrok a identifikovat
problémy, které je tfeba Fesit, a prispét k fakticky
podlozené tvorbé politik.

(1) Uf. vést. L 145, 4.6.2008, s. 227.

©)

)

Z informaci poskytnutych Komisi vyplyvd, Ze zddosti
nékterych clenskych stitd o vyjimky jsou dasledkem
nezbytnych rozsdhlych tprav vnitrostdtnich statistickych
systémt provadénych v zdjmu dosazeni Uplné shody
s nafizenim (ES) ¢. 452/2008.

Proto by Belgii, Recku, Spanélsku, Francii, Itlii, Polsku
a Portugalsku mély byt vyjimky, o které bylo pozadano,
povoleny.

Opatien{ stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro Evropsky statisticky systém,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Uvedenym ¢lenskym stdttim se udéluji vyjimky v souladu s piilo-

hou.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno Belgickému krélovstvi, Recké repub-
lice, Spanélskému kralovstvi, Francouzské republice, Italské
republice, Polské republice a Portugalské republice.

V Bruselu dne 23. z4i{ 2013.

Za Komisi
Algirdas SEMETA

clen Komise
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PRILOHA

Vyjimky z nafizeni (ES) ¢. 452/2008 tykajici se oblasti 1: Systémy vzdélavini a odborné piipravy

Urovné ISCED odpovidaji trovnim ISCED 2011.

Clensky stat Proménné a ¢lenéni Konec platnosti vyjimky

Belgie — Pocet nové piijatych studentt podle trovni ISCED 3 az 7 (ISCED 3 az 5: 31. prosince 2015
dvoucifernd droven ¢lenénf; ISCED 6 az 7: jednocifernd droven clenéni),
pohlavi a vék. Do konce platnosti vyjimky se tidaje za troven ISCED 5
uvadéji na jednociferné drovni ¢lenéni.

— Pocet nové piijatych studentt podle drovni ISCED 3 az 5 (ISCED 3 a 4: 31. prosince 2015
pouze odborné vzdélavani; ISCED 5: dvoucifernd troven ¢lenéni), pohlavi
a obor vzdélavani (2. droven ¢lenéni). Do konce platnosti vyjimky se tdaje
za trovent ISCED 5 uvadgji na jednociferné drovni ¢clenéni.

Recko — Pocet zapsanych mobilnich studentti, podle trovni ISCED 5 az 8 (jedno- 31. prosince 2016
cifernd droven ¢lenéni), obory vzdélavani (3. droven clenéni) a pohlavi.

— Pocet zapsanych mobilnich studentt, podle drovni ISCED 5 az 8 (jedno- 31. prosince 2016
cifernd troven ¢lenéni), zemé pivodu a pohlavi.

— Pocet mobilnich absolventii vysokoskolského studia, podle trovni ISCED 5 31. prosince 2016
az 8 (jednocifernd droveni ¢lenéni), zemé pavodu a pohlavi.

Spanélsko | — Pocet nové piijatych studentfi na Grovni ISCED 3 (2. tGroven ¢lenéni), podle 31. prosince 2016
pohlavi a véku.

— Pocet nové piijatych studentdi na drovni ISCED 3 v programech odborného 31. prosince 2016
vzdélavani, podle pohlavi a oboru vzdélavani (2. troveni clenéni).

— Udaje o mobilnich studentech a absolventech vysokoskolského studia podle 31. prosince 2016
definice zemé ptvodu jako ,zemé, kde byl udélen diplom vysstho sekun-
ddrntho vzdélani“.

— Udaje o vydajich na vzdélavani pro ISCED 3-4 souhrnné na dvouciferné 31. prosince 2016
drovni ¢lenéni. Do konce platnosti vyjimky se tidaje za drovné ISCED 3 +
4 uvadeji souhrnné.

Francie — Pocet nové piijatych studenttt podle trovni ISCED 4, 5 a 6 (ISCED 4 a 5: 31. prosince 2016
dvoucifernd droven clenéni; ISCED 6: jednocifernd troven ¢lenéni), pohlavi
a vek.

— Pocet nové piijatych studentti podle trovni ISCED 4, 5 a 6 (ISCED 4 pouze 31. prosince 2016
odborné vzdéldvani; ISCED 5: dvoucifernd troven ¢lenéni; ISCED 6: jedno-
cifernd troven clenéni), pohlavi a obor vzdélavani (2. droven ¢lenéni).

— Pocet mobilnich absolventii vysokoskolského studia, podle trovni ISCED 5 31. prosince 2016
az 8 (jednocifernd troveni ¢lenéni), zemé pavodu a pohlavi.

— Pocet absolventti, podle Grovni ISCED 4 az 7 (trojcifernd droven ¢lenéni), 31. prosince 2016
pohlavi a vék.

Itdlie — Pocet absolventd, ktefi béhem studijntho cyklu absolvovali alespon tfimé- 31. prosince 2019
siéni pobyt v rdmci mobility k ziskdni kreditd, pro droven ISCED 8 a podle
typu programu mobility (programy EU, jiné mezindrodnifvnitrostitni
programy, jiné programy).
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Clensky stat

Proménné a ¢lenéni

Konec platnosti vyjimky

Pocet absolventti, kteff béhem studijniho cyklu absolvovali alespoil ti{meé-
sicni pobyt v rdmci mobility k ziskdn{ kreditd, pro droveri ISCED 8 a podle
zemé pobytu.

31. prosince 2019

Polsko

Pocet mobilnich absolventl vysokoskolského studia, na tirovnich ISCED 6
az 8 podle zem¢ ptvodu a pohlavi.

31.

prosince

2018

Pocet absolventts, ktef{ béhem studijniho cyklu absolvovali alespon tf{mé-
si¢ni pobyt v rdmci mobility k ziskdni kreditd, podle trovni ISCED 6 az 8
a typu programu mobility (programy EU, jiné mezindrodni/vnitrostatni
programy, jiné programy).

31.

prosince

2018

Pocet absolventti, kteff béhem studijniho cyklu absolvovali alesponi tf{meé-
siéni pobyt v rdmci mobility k ziskdni kreditd, podle trovni ISCED 6 az 8
a podle zemé pobytu.

31.

prosince

2018

Portugalsko

Pocet nové piijatych studentd, na trovni ISCED 3: dvoucifernd droven
¢lenéni, podle pohlavi a veku.

31.

prosince

2016

Pocet nové pfijatych studentdi, na trovni ISCED 3: odborné vzdéldvani,
podle pohlavi a podle oboru vzdéldvani (2. Groven clenéni).

31.

prosince

2016
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DOPORUCENI

DOPORUCENI KOMISE
ze dne 24. zifi 2013

o auditech a posouzenich providénych oznimenymi subjekty v oblasti zdravotnickych prostfedka

(Text s vyznamem pro EHP)
(2013/473[EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie, a zejména
na clanek 292 této smlouvy,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Radné fungovani ozndmenych subjektt je zdsadni pro
zajisténi vysoké trovné ochrany zdravi a bezpecnosti,
volného pohybu zdravotnickych prostfedkd na vnitfnim
trhu a davéry obcanti v regulacni systém.

(2)  Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stati tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostied-
ka ('), smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna
1993 o zdravotnickych prostiedcich () a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna
1998 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro (%) obsahuji nékterd ustanoveni tykajici se auditd,
posuzovani a neohld$enych auditd provadénych oznime-
nymi subjekty v oblasti zdravotnickych prostredka.

(3)  Vyklad téchto ustanoveni a zptsoby price ozndmenych
subjektd  jmenovanych v oblasti  zdravotnickych
prostfedkd se rzni. Toto doporuceni by proto mélo
stanovit méfitka pro posuzovani a pro neohldsené audity
provddéné ozndmenymi subjekty a reagovat na nejcastéjsi
nedostatky soucasné praxe.

(4)  Cilem tohoto doporuceni je zajistit, aby ozndmeny
subjekt fadné ovéfil, ze vyrobce splnil pravni pozadavky.

(5) S vyhradou piislusnych postupti posuzovani shody
provadéji ozndmené subjekty posouzeni vyrobku nebo
posouzeni systému jakosti. Je proto dilezité rozliSovat
mezi témito dvéma typy posouzeni. Aby ovéfily, zda

() Ut vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
() Ut vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
() Uf. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.

jsou pravni povinnosti dodrzovany nepfetrzité, mély by
ozndmené subjekty provddét kromé posouzeni vyrobku
a posouzeni systému jakosti i neohld$ené audity.

Za Ucelem splnéni pozadavkd stanovenych ve smérnici
90/385/EHS, ve smérnici 93[/42/EHS a ve smérnici
98/79[ES by ozndmené subjekty mély popiipadé ovéfit,
zda jsou splnény zdkladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost obsazené ve smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 2006/42/ES ze dne 17. kvétna 2006
o strojnich zafizenich a o zméné smérnice 95/16/ES (%),
pozadavky obsazené v nafizeni Komise (EU) ¢. 722/2012
ze dne 8. srpna 2012 o zvlastnich pozadavcich tykajicich
se pozadavkd stanovenych ve smérnicich Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implan-
tabilni zdravotnické prostredky a zdravotnické prostiedky
vyrobené s pouzitim tkdni zvifectho ptvodu (°) a poza-
davky na obecnou technickou specifikaci diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro stanovené v rozhodnuti
Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spolec-
nych technickych specifikacich pro diagnostické zdravot-
nické prostredky in vitro (9).

K tomu, aby se ozndmené subjekty nedopoustély chyb
a opomenuti pii ovéfovani dalezitych hledisek klinického
hodnoceni, nebo v piipadé diagnostickych zdravotnic-
kych prostredkd in vitro pfi hodnoceni funkéni zptsobi-
losti, ani chyb v souvislosti s ndslednym klinickym sledo-
vanim po uvedeni na trh, nebo v piipadé diagnostickych
zdravotnickych  prostfedkGt in  vitro v souvislosti
s naslednym sledovanim po uvedeni na trh, je dalezité
poskytnout konkrétni doporuceni, pokud jde o kontrolu
téchto pozadavka.

Aby se ozndmenym subjekttim usnadnilo ovéfovani tech-
nické dokumentace, systému identifikace prostfedku
zavedeného vyrobcem a prohldSeni o shodg, je dilezité
poskytnout konkrétni doporuceni, pokud jde o kontrolu
téchto pozadavkd. Smérnice 90/385/EHS, smérnice
93/42[EHS a smérnice 98/79[ES nestanovi vyjimky pro
extern{ vyrobu ve srovndni s vlastni vyrobou. Je proto
nezbytné zahrnout v fddné odivodnénych piipadech
nejdalezitéjsi subdodavatele a dodavatele do postupt
posuzovani shody.

. vést. L 157, 9.6.2006, s. 24.

. vest. L 212, 9.8.2012, s. 3.
. vést. L 131, 16.5.2002, s. 17.
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Subdodavatelé ani dodavatelé nemohou plnit namisto
vyrobct jejich klicové povinnosti, napiiklad zpfistupnéni
tplné technické dokumentace, nebot takovy postup by
znemoznil pojimat vyrobce jako odpovédny subjekt
v souladu se smérnici 90/385/EHS, smérnici 93/42/EHS
a smérnici 98/79/ES. Ozndmenym subjektim by se proto
mélo dostat doporuceni ohledné toho, co maji ovéfovat
v piipadé externi vyroby.

(10)  Ackoliv prezkum systému jakosti a prezkum technické

dokumentace na zdkladé vybéru vzorkd jsou dva rtizné
nezdvislé tkony, je nezbytné posilit vztah mezi nimi.

(11)  Jelikoz u neohldSenych auditG neexistuje ustdlend praxe,

je tieba stanovit praktické pokyny pro provadéni téchto
auditd a poskytnout doporuceni pro ujedndni nutnd pro
provadéni téchto auditd,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

1.

UCEL

Za Ulelem usnadnéni jednotného uplatiovani ustanoveni
o posuzovani shody, kterd jsou obsazena ve smérnici
90/385/EHS, smérnici 93/42/EHS a smérnici 98/79/ES, by
ozndmené subjekty mély pfi posouzeni vyrobku, posouzeni
systému jakosti a neohldSenych auditech pouzivat ustanoveni
tohoto doporuceni.

Stanovenim obecnych pokynti pro tato posouzeni a neohla-
Sené audity by toto doporuceni mélo usnadnit praci oznd-
menych subjektd a jejich hodnoceni ze strany c¢lenskych
statd. Toto doporuceni nevytvai{ Zddnd nova prava & povin-
nosti. Pravni pozadavky vztahujici se na vSechny typy
prostiedkii a na posuzovani shody stanovi pravni pfedpisy
Unie tykajici se zdravotnickych prostredka.

. OBECNE POKYNY PRO AUDITY A POSUZOVANI

Ozndmené subjekty by mély uplatiiovat tato pravidla:

a) Pokud vyrobce pozidal o piezkouseni slozky k ndvrhu
nebo o piezkouseni typu (dale souhrnné oznacované jako
,posouzen{ vyrobku“), mély by ozndmené subjekty ovéfit
shodu prostiedku podle vech hledisek vztahujicich se na
vyrobky, kterd jsou uvedena ve smérnici 90/385/EHS,

smérnici 93/42/EHS a smérnici 98/79/ES a kterd slouzi
k zjisténi jakékoliv neshody prostiedku, a mély by pouzit
piilohu 1.

b) Pokud vyrobce pozddal o posouzeni svého systému
jakosti, mély by ozndmené subjekty ovéfit soulad systému
jakosti s pozadavky tykajicimi se systému jakosti, které
jsou obsazeny ve smérnici 90/385/EHS, smérnici
93/42[EHS a smérnici 98/79/ES a které slouzi k zjistén{
neshod systému jakosti, a mély by pouzit pfilohu IL

¢) Za ucelem ovéfeni kazdodenntho dodrzovani pravnich
povinnosti by mély ozndmené subjekty kromé pocatec-
nich dozorovych auditd nebo auditd pro prodlouzeni
povoleni také navstivit vyrobce, nebo pokud by to
mohlo vést k acinngjsi kontrole, jednoho z jeho subdo-
davatelti odpovédného za postupy, které jsou zdsadni pro
zajisténi souladu s prdvnimi pozadavky (déle jen ,rozho-
dujici subdodavatel), nebo dodavatele klicovych soucasti
nebo celych prostiedkil (v obou piipadech déle jen ,kli-
¢ovy dodavatel) bez predchoziho ohldeni (ddle jen
,neohldsené audity”), a to v souladu s pfilohou IIL

. NASLEDNE SLEDOVANI

Clenské staty by mély upozornit ozndmené subjekty v oblasti
zdravotnickych prostfedkd na toto doporudeni a mély by
dohlizet na to, jak ozndmené subjekty toto doporuceni
uplatiiuji. Pfi rozhodovani o jmenovani subjektd, prodluzo-
vani jmenovdni ¢i jeho odnimdni by mély vyhodnotit pfipra-
venost ozndmenych subjektd uplatiiovat toto doporuceni,
a zejména jejich pfipravenost provadét neohldsené audity.

. URCENI

Toto doporuceni je ureno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 24. zaf{ 2013.

Za Komisi
Neven MIMICA
clen Komise
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PRILOHA 1

Posouzeni vyrobku

1. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda je prostiedek spravné zafazen jako zdravotnicky prostiedek, a zejména, zda
vyrobee prostiedek urcil k lécebnému tcelu. Dile by mély oveéfit klasifikaci prostiedku a to, zda vyrobce dodrzel
piislusné povinnosti pro posuzovani shody. V piipadé urcitych prostiedkd, které obsahuji latku, kterd mize byt
povazovdna v piipadé samostatného uziti za 1é¢ivy ptipravek, derivat lidské krve nebo zvifeci tkdn ('), by mély splnit
povinnost konzultace.

2. Ozndmené subjekty by mély ovéfit shodu prostiedku s piislusnymi zdkladnimi pozadavky stanovenymi v piiloze 1
smérnice 90/385/EHS, v piiloze I smérnice 93/42[EHS a v piiloze I smérnice 98/79/ES a piipadné se zakladnimi
pozadavky na bezpe¢nost a ochranu zdravi stanovenymi ve smérnici 2006/42[ES. V piipadé diagnostickych zdravot-
nickych prostiedkd in vitro by mély ovéfit piipadné také shodu prostiedku se spole¢nymi technickymi specifikacemi
stanovenymi v rozhodnuti 2002/364/ES nebo v fddné odivodnénych pifpadech s jinymi technickymi FeSenimi na
alespont srovnatelné trovni. Pokud se v rdmci prezkouSeni slozky k ndvrhu vyskytnou pochybnosti o shodé
prostiedku, mély by ozndmené subjekty provést pifslusnou zkousku prostiedku nebo o ni pozddat.

3. Ozndmené subjekty by mély pfezkoumat pozadavky na ndvrh a konstrukci i zdkladni pozadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi pred pfezkoumdnim obecnych pozadavki stanovenych v &sti 1 pilohy 1 smérnice 90/385/EHS,
v &sti | prilohy I smérnice 93/42/EHS a v &asti A piilohy I smérnice 98/79/ES. Zvlastni pozornost by mély vénovat
piezkoumdni niZe uvedenych hledisek zdkladnich pozadavka:

a) navrhovdni, vyroba a baleni;

b) oznaceni umisténé na prostfedku, na obalu kazdé jednotky nebo na prodejnim obalu a nivod k pouZiti.
4. Pfezkoumdni obecnych pozadavki by mélo mimo jiné zjistit, zda byly splnény niZe uvedené pozadavky:

a) byla identifikovdna veskerd nebezpeci;

b) byla vyhodnocena veskerd rizika spojend s témito nebezpecimi a stala se soucdsti celkového hodnoceni poméru
rizik a pfinost;

¢) viechna tato rizika byla co nejvice snizena;
d) v piipadé veskerych zbyvajicich rizik byla ucinéna ochrannd opatfent;
¢) zdsady bezpecnosti byly uplatnény zptsobem, ktery odpovidd nejnovéjsimu vyvoji.

5. V piipadé zdravotnickych prostiedki jinych nez diagnostickych prostfedkd in vitro, by mély ozndmené subjekty
piezkoumat vsechny pfislusné predklinické tidaje, klinické hodnoceni a ndsledné klinické sledovani po uvedeni na
trh, které vyrobce provedl nebo planuje provést. Mély by ovéfit, Ze klinické hodnocenti je aktudlni. Mély by posoudit
potfebu a vhodnost planu ndsledného klinického sledovani po uvedeni na trh (?). Pokud nebyla provedena klinickd
zkouska, mély by ovérit, ze dany typ prostiedku a vSechny rtizné druhy rizik souvisejici s ndvrhem prostfedku, jeho
materidly a jeho pouzitim jsou fddné vyhodnoceny pomoci védecké literatury nebo jinych dostupnych klinickych
tidajt, a klinickd zkouska tudiz neni nutnd. Déle by mély prezkoumat zvldstni odéivodnéni (?) potfebné pro implan-
tabiln{ prostiedky a prostiedky spadajici podle pfilohy IX smérnice 93/42/EHS do tiidy IIL

6. V piipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro by mély ozndmené subjekty prezkoumat hodnoceni
funkéni zpasobilosti provedené vyrobcem a ndsledné sledovédni po uvedeni na trh, které vyrobce proved! ¢&i planuje
provést.

7. Ozndmené subjekty by mély ovéfit veskerou dokumentaci tykajici se posuzovani shody prostiedku. Za timto Gcelem
by mély ovéfit, zda je technickd dokumentace spravnd, jednotnd, ndlezitd, aktudlni a Gplnd (*) a zda obsahuje viechny
varianty a obchodni ndzvy prostiedku. Déle by mély ovéfit, zda systém identifikace prostfedku zavedeny vyrobcem
a zpusob, jakym urcuje, které prostiedky patii ke stejnému typu, zajisti, aby certifikdt vydany ozndmenym subjektem,

(") Viz bod 10 piilohy 1, bod 4.3 piilohy 2 a bod 5 pfilohy 3 smérnice 90/385/EHS, bod 7.4 piilohy I, bod 4.3 piilohy Il a bod 5 piilohy

Il smérnice 93/42[EHS a nafizeni (EU) ¢. 722/2012.

(%) Viz bod 1.4 piilohy 7 smérnice 90/385/EHS a bod 1.1 pism. c) piilohy X smérnice 93/42/EHS.

() Viz piiloha 7 smérnice 90/385/EHS a piiloha X smérnice 93/42/EHS.

(*) K tomu, aby mohla byt technickd dokumentace povazovadna za Gplnou, by méla do prislusné hloubky zahrnovat polozky uvedené
v dokumentu Pracovni skupiny pro celosvétovou harmonizaci ,Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED)* (Shrnuti technické dokumentace pro prokazani shody se zdklad-
nimi zdsadami bezpecnosti a funkéni zpusobilosti zdravotnickych prostiedkiit (STED)) a rovnéz dodatecné polozky pozadované
préavnimi pfedpisy EU nebo v pfipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro v dokumentu ,Summary Technical Documentation
(STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices* (Shrnuti
technické dokumentace (STED) pro prokdzani shody se zdkladnimi zdsadami bezpecnosti a funkéni zpusobilosti diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro) a rovnéz dodatecné polozky pozadované pravnimi predpisy EU, viz http://www.imdrf.org/ghtf]
ghtf-archives-sg1.asp.


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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prohldseni o shodé vyhotovené vyrobcem a technickd dokumentace vyhotovend vyrobcem mohly byt jednoznaéné
piifazeny k posuzovanému prostfedku. A mély by téz ovéfit, zda ndvrh prohldseni o shodé obsahuje vSechny

nezbytné polozky.

8. Ozndmeny subjekt by mél jednozna¢né zdokumentovat zavéry svého posouzeni a mélo by byt jednoznaéné dolozZeno,
jakym zptsobem se k témto zdvéram piihlizi béhem procesu rozhodovini ozndmeného subjektu.
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PRILOHA I

Posouzeni systému jakosti

.V piipadé systému komplexniho zabezpecovani jakosti by ovéteni mélo zjistit, zda uplatnéni systému jakosti zajistuje

shodu prostiedki (') s pozadavky stanovenymi ve smérnici 90/385/EHS, smérnici 93/42/EHS a smérnici 98/79/ES.
V piipadé zabezpecovani jakosti vyroby nebo vyrobku by ovéfeni mélo zjistit, zda uplatnéni systému jakosti zajistuje
shodu prostiedkd s typem prostredku (2).

. Posouzeni systému jakosti by mélo zahrnovat audity v provoznich prostorich vyrobce, a pokud je to nezbytné

k zajisténi acinné kontroly, v provoznich prostorich jeho rozhodujicich subdodavateld nebo klicovych dodavatelt.
Ozndmené subjekty by mély k identifikaci téchto subdodavatelti a dodavatelti zaujmout pfistup zaloZeny na posou-
zeni rizika a mély by tento proces rozhodovéni jasné dolozit.

. Ozndmené subjekty by mély zjistit, které vyrobky maji byt podle vyrobce posuzovény, zda tyto vyrobky spadaji do

oblasti ptsobnosti smérnice 90/385/EHS, smérnice 93/42/EHS a smérnice 98/79/ES a zda u téchto vyrobkd nebo
systému jakosti doslo od posledniho auditu nebo posouzeni ke zméndm. Ozndmené subjekty by mély déle vyhod-
notit, jaké informace ziskané po uvedeni na trh maji k dispozici nebo md k dispozici vyrobce a které z nich lze vzit
v Gvahu pii pldnovéni a provddéni auditu.

.V piipadé zdravotnickych prostiedka tiidy Ila nebo IIb by mély ozndmené subjekty prezkoumdvat technickou

dokumentaci na zdkladé reprezentativnich vzorka tak casto a do takové hloubky, jak to vyplyvd ze zavedenych
osvédcenych postupt, a zohlednit pfitom tfidu, rizika a novost prostiedku. Vybér vzorkti a provedend prezkoumani
by mély byt jasné dolozeny a odtivodnény. Béhem obdobi certifikace konkrétniho systému jakosti (tj. maximélné péti
let) by mél byt plin odbéru vzorkli dostate¢ny pro zaji§téni toho, Ze bude odebrdn vzorek z kazdé kategorie
prostiedkt, na niz se vztahuje certifikdt. Pokud se vyskytnou pochybnosti ohledné shody prostiedku, véetné jeho
dokumentace, mély by ozndmené subjekty provést piislusné zkousky prostiedku nebo o né pozidat. Pokud je
zji$téna neshoda prostfedku, mély by vysetfit, zda ji zpusobily prvky systému jakosti nebo jeho nespravné pouziti.
Pokud byla provedena zkouska, oznidmené subjekty by mély vyrobci poskytnout protokol o zkousce a zprivu
o auditu, kterd osvétli zejména souvislost mezi nedostatky systému jakosti a zjisténymi neshodami prostiedkii.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda cile jakosti a manudl jakosti nebo postupy vypracované vyrobcem jsou

vhodné pro zajisténi shody prostiedkd zahrnutych do posouzeni vyrobcem.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda je podnikova organizace vyrobce vhodnd pro zajisténi shody systému jakosti

a shody zdravotnickych prostfedkii. Méla by byt piezkoumdna zejména tato hlediska: organizacni struktura, kvali-
fikace vedoucich zaméstnancti a jejich organizacni pravomoci, kvalifikace a odbornd ptiprava ostatnich zaméstnanct,
provadéni vnitfnich auditd, infrastruktura a sledovani systému jakosti pfi provozu, a to ve i s ohledem na zapojené
tieti strany, napitklad dodavatele nebo subdodavatele.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit existenci jednoznacného sytému identifikace vyrobku. Tento systém by mél

zajistit, aby certifikdty vydané ozndmenym subjektem, prohldSeni o shodé vyhotovené vyrobcem a technickd
dokumentace vyhotovend vyrobcem mohly byt ve spojeni s timto systémem jednozna¢né pfifazeny urcitym
prostredkiim a nikoliv jinym.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit postupy vyrobce, pokud jde o dokumentaci vyrobku. Postupy tykajici se

dokumentace vyrobku by mély zajistit, aby se na vSechny vyrobky urcené k uvedeni na trh nebo do provozu
vztahovaly nezbytné certifikdty, které ozndmeny subjekt vydal nebo vyda. Postupy tykajici se dokumentace vyrobku
by mély také zajistit, aby se na vSechny vyrobky, které maji byt uvedeny na trh nebo do provozu, vztahovala bez
ohledu na jejich obchodni ndzev prohldSeni o shodé vyhotovend vyrobcem a ta aby byla obsazena v technické
dokumentaci a byla s ni v souladu. Ozndmené subjekty by mély ovéfit spravné provadéni téchto postupt odebranim
vzorku dokumentace vyrobku jednotlivych prostiedka.

. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou postupy vyrobce, které maji zajistit splnéni pozadavka tykajicich se

pravnich postupti, zejména pokud jde o urceni pFisluiné tiidy a postupt posuzovéni shody, aktudlni, Gplné, jednotné

(") Viz prvni véta bodu 3.2 piilohy 2 smérnice 90/385/EHS, prvni véta bodu 3.2 pfilohy II smérnice 93/42/EHS a prvni véta bodu 3.2

piilohy IV smérnice 98/79/ES.

(3) Viz prvni véta bodu 3.2 piilohy 5 smérnice 90/385/EHS, prvni véta bodu 3.2 piilohy V a prvni véta bodu 3.2 piilohy VI smérnice

93/42[EHS a prvni véta bodu 3.2 piilohy VII smérnice 98/79/ES.
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a spravné. Tyto postupy by mély vzit v dvahu nutnost poskytovat ddaje k tomu, aby ozndmené subjekty mohly
u urcitych prostiedki uvedenych v bodé 1 piilohy I splnit svou povinnost konzultace.

10. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou postupy vyrobce, které maji zajistit splnéni pravnich pozadavka
souvisejicich s prostfedky aktudlni, dplné, jednotné a spravné. Mély by ovéfit, zda jsou postupy k fizeni rizik
v souladu s prdvnimi pozadavky obsazenymi v &dsti I (obecné pozadavky) piflohy 1 smérnice 90/385/EHS,
v C&asti I piilohy I smérnice 93[42[EHS a v casti A piilohy I smérnice 9879[ES a zda postupy zahrnuji mimo
jiné hlediska uvedend v bodé 4 piilohy I tohoto doporuceni. Mély by ovéfit spravné provddéni téchto postupt
odebranim vzorku dokumentace vyrobku jednotlivych prostredkd.

11. V piipadé vyrobct zdravotnickych prostfedki jinych nez diagnostickych prostiedkd in vitro by mély ozndmené
subjekty ovéfit, zda jsou postupy vyrobce tykajici se klinickych hodnoceni a nésledného klinického sledovani po
uvedeni na trh Gplné a sprévné a zda jsou sprdvné provadény. Za timto tcelem by mély prezkoumat u nékterych
typt prostiedkd, na néZ se vztahuje posouzeni, klinickd hodnoceni a nédsledné klinické sledovani po uvedeni na trh,
a uplatiiovat pfitom zdsady popsané v bodé 5 piilohy I tohoto doporuceni. Mély by ovéfit spravné plnéni téchto
postupt odebranim vzorku dokumentace vyrobku jednotlivych prostredka.

12. V piipadé vyrobcii diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro by mély ozndmené subjekty ovéfit pracovni
postupy vyrobce k hodnoceni funkéni zpiisobilosti, k identifikaci certifikovanych referen¢nich materidlé nebo refe-
ren¢nich postupti méfeni, aby se umoznila metrologickd sledovatelnost. Mély by ovéfit spravné plnéni téchto postupt
odebrénim vzorku dokumentace vyrobku jednotlivych prostiedkd.

13. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou postupy tykajici se ndvrhu a vyvoje vyrobkd, véetné jakékoli zmény
kontrolnich postupti, vhodné pro zajisténi shody prostredk.

14. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda vyrobce kontroluje vyrobni prostiedi a postupy tak, aby zajistil shodu
prostiedkt se pravnimi pozadavky. Ozndmené subjekty by mély vénovat zvlastni pozornost rozhodujicim postuptim,
jako je kontrola ndvrhu, stanoveni specifikaci materidlu, ndkupu a kontrola vychoziho materidlu nebo souédsti,
sestaveni, validace softwaru, sterilizace, uvolfiovani $arZi, baleni a kontrola jakosti vyrobku bez ohledu na to, zda
jsou zaddvdny subdodavatelim ¢i nikoliv.

15. Ozndmené subjekty by mély ovéfit systém vyrobce zajistujici sledovatelnost materidldi a soucdsti od vstupu do
provoznich prostor vyrobce, dodavatelii nebo subdodavateltt az po doddni hotového vyrobku. Zejména v piipadg,
Ze zdména surovin miiZe zpusobit potencidlni nebezpeci, by mély ozndmené subjekty zkontrolovat soulad mnozstvi
vyrobené nebo koupené klicové suroviny nebo soucdsti schvdlenych pro ndvrh a mnozstvi hotovych vyrobkd.

16. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou u prostiedkd, na néz se vztahuje posouzeni vyrobce systematicky
shromazdovény a hodnoceny zkusenosti ziskané ve fizi po vyrobé, zejména stiznosti uZzivateld a tdaje o vigilanci,
a zda doslo k zahdjeni nezbytného zlepsovani prostredkii nebo jejich vyroby. Mély by zejména ovéfit, zda vyrobce
zaved] obchodni postupy orientované na distributora, uzivatele nebo pacienta, diky nimz muze ziskdvat informace
o tom, zda je zapotiebi pfezkoumat ndvrh, vyrobu nebo systém jakosti prostredka.

17. Ozndmené subjekty by mély ovéfit, zda jsou dokumentace a zdznamy tykajici se systému jakosti a jeho zmeén,
postupti pro fizeni pfezkumu, a pFislusnych kontrol dokumentace aktudlni, jednotné, dplné, spravné a Fadné struk-
turované.

18. Pii kazdém ro¢nim dozorovém auditu by mély ozndmené subjekty ovéfit, zda vyrobce spravné pouzivd schvileny
systém fizen{ jakosti a pldn dozoru po uvedeni na trh.

19. Ozndmeny subjekt by mél jednoznacné zdokumentovat zavéry svého posouzeni a mélo by byt jednoznacné
dolozeno, jakym zptisobem se k témto zdvéram piihlizi béhem procesu rozhodovdni ozndmeného subjektu.

Obecnd doporuceni v pfipadé externiho zajiténi vyroby prostfednictvim subdodavatelis nebo dodavatelit

Rozhodujici subdodavatelé nebo klicovi dodavatelé mohou byt dodavateli dodavatelii ¢i dokonce dodavatelé umisténi nize
v dodavatelském fetézci. Ozndmené subjekty by nemély podepisovat ujedndni s vyrobci, pokud nebudou mit piistup ke
vSem rozhodujicim subdodavateliim a klicovym dodavatelim, a tedy do vsech mist, kde jsou vyrdbény prosttedky nebo
jejich klicové soucdsti, bez ohledu na délku smluvniho fetézce mezi vyrobcem a subdodavatelem nebo dodavatelem.

Ozndmené subjekty by mély vzit v Gvahu, Ze vyrobci:

a) musi sami plnit své povinnosti bez ohledu na ¢iste¢né nebo tplné zajisténi externi vyroby prostiednictvim subdo-
davatelti nebo dodavatelds;
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b) nesplnuji svou povinnost mit k dispozici Gplnou technickou dokumentaci a/nebo systém jakosti tim, Ze odkdzou na
technickou dokumentaci subdodavatele nebo dodavatele ajnebo na jejich systém jakosti;

¢) by méli zaclenit systém jakosti rozhodujicich subdodavatelt a klicovych dodavateltd do vlastniho systému jakosti;

d) musi kontrolovat kvalitu poskytovanych sluzeb a dodanych soucdsti a jakost jejich vyroby bez ohledu na délku
smluvniho fetézce mezi vyrobcem a subdodavatelem nebo dodavatelem.
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PRILOHA I

Neohldsené audity

1. Ozndmené subjekty by mély provddét neohldsené audity alespori jednou za tii roky. Ozndmené subjekty by mély

zvysit Cetnost neohld$enych auditt, pokud prostredky skytaji vysoké riziko, pokud jsou prostfedky daného typu casto
nevyhovujici nebo pokud konkrétni skutecnosti vedou k podezieni na neshodu prostredki nebo na neshody na strané
vyrobce. Nacasovani neohldsenych auditt by mélo byt nepredvidatelné. Neohldsené audity by nemély byt obecné kratsi
nez jeden den a méli by je provadét alespon dva kontrolofi.

. Ozndmené subjekty mohou misto ndvstévy vyrobce nebo kromé ndvstévy vyrobce navstivit nékteré provozni prostory

rozhodujicich subdodavatelt nebo klicovych dodavateldi vyrobce, pokud to pravdépodobné zajisti tcinngjsi kontrolu.
To plati zejména tehdy, pokud hlavni ¢ist vyvoje ndvrhu, vyroba, zkouseni nebo jiny klicovy postup probihd
u subdodavatele nebo dodavatele.

.V rdmci téchto neohldsenych auditl by mély ozndmené subjekty zkontrolovat odpovidajici vzorky vyrobené v neddvné

dobg, nejlépe prostiedky z probihajiciho vyrobniho procesu, a zkontrolovat jejich shodu s technickou dokumentaci a s
pravnimi pozadavky. Kontrola shody prostiedku by méla zahrnovat ovéfeni sledovatelnosti vech rozhodujicich
soucdsti a materidll a systému sledovatelnosti vyrobce. Kontrola by méla zahrnovat prezkum dokumentace a, je-li
to nezbytné pro zjiténi shody, zkousku prostredku.

K ptipravé zkousky by si mély ozndmené subjekty od vyrobce vyzddat veskerou piislusnou technickou dokumentaci
véetné piedchozich protokolt o zkouskdch a jejich vysledcich. Zkousky by mély byt provddény v souladu se
zkuSebnim postupem uvedenym vyrobcem v technické dokumentaci, kterd musi byt ovéfena ozndmenym subjektem.
Zkousku muze provést téZ vyrobce, jeho rozhodujici subdodavatel nebo klicovy dodavatel pod dohledem ozndmeného
subjektu.

. Ozndmené subjekty povéfené posouzenim vyrobku (') by mély kromé krokd uvedenych v bodech 1, 2 a 3 odebrat

vzorky prostfedkil patiicich alesponl ke tfem riiznym typim prostiedkd, a pokud vyrobce vyrdbi vice nez 99 typt
prostiedkd, prostfedkd patficich k alesport kazdému stému typu na konci vyrobniho fetézce nebo ve skladu vyrobce
za ucelem zkousky shody typt prostfedku. Varianty s technickymi odchylkami, které by mohly ovlivnit bezpecnost
nebo funkéni zpisobilost prostiedku, by mély byt povazoviny za samostatny typ prostiedku. Varianty s rtiznymi
rozméry by nemély byt povazoviny za odlisné typy, pokud nejsou s rozméry spojena zvlastni rizika. Tyto vzorky by
mély zkouSet ozndmené subjekty nebo kvalifikovani zaméstnanci pod jejich dohledem v jejich vlastnich provoznich
prostordch, nebo v provoznich prostordch vyrobce, nebo v provoznich prostorach rozhodujicich subdodavateld nebo
klicovych dodavatelt vyrobce nebo v externich laboratorich. Kritéria pro odbér vzorkl a postupy zkousek by méla byt
urCena predem. Zejména tehdy, pokud odbér vzorkii v provoznich prostorich vyrobce neni mozny, by oznidmené
subjekty mély vzit vzorky z trhu, je-li to nezbytné za pomoci pfislusnych organt, nebo by mély provadét zkousky na
prostiedku umisténém u zdkaznika. K p¥ipravé zkousky by si mély ozndmené subjekty od vyrobce vyzadat piislusnou
technickou dokumentaci véetné konecnych zprdv o zkouskich Sarzi, predchozich protokold o zkouskdch a jejich

vysledcich.

. Ozndmené subjekty povéiené ovéfenim systému jakosti vyrobce (2) by mély kromé kroki stanovenych v bodech 1, 2

a 3 ovéfit, zda je vyrobni ¢innost probihajici v dobé neohldseného auditu v souladu s dokumentaci vyrobce tykajici se
této vyrobni Cinnosti a zda je dokumentace i ¢innost v souladu s pravnimi pozadavky. Tyto ozndmené subjekty by
mély navic podrobnéji zkontrolovat alespori dva rozhodujici postupy, napiiklad kontrolu ndvrhu, stanoveni specifikaci
materidlu, ndkup a kontrolu vychoziho materidlu nebo soucdsti, sestaveni, sterilizaci, uvolfiovani SarZzi, baleni, nebo
kontrolu jakosti vyrobku. Z vhodnych rozhodujicich postupti by mély ozndmené subjekty vybrat takovy, u kterého je
vysokd pravdépodobnost neshody, a takovy, ktery je obzvldsté dilezity z hlediska bezpe¢nosti.

Obecnd doporuceni ke smluvnim ujedninim mezi oznimenym subjektem a vyrobcem pro organizaci

neohléSenych auditit

K tomu, aby byly ozndmené subjekty schopny provddét neohldsené audity, by méla byt zvdzena nékterd, napiiklad
nésledujici, opatfeni.

Neohld$ené audity v provoznich prostordch vyrobce nebo jeho rozhodujicich subdodavatelt nebo klicovych dodavatelt
by mély byt upraveny smluvnimi ujedndnimi mezi ozndmenymi subjekty a vyrobci. Pokud je k navstévé zemé, ve které se
nachdzi vyrobce, zapotiebi vizum, méla by smluvni ujedndni v piiloze obsahovat pozvinku k navstévé vyrobce, kterd se

(") Podle bodu 2 pism. a) a piilohy I tohoto doporuceni.
(%) Podle bodu 2 pism. b) a prilohy II tohoto doporuceni.
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muze uskutecnit kdykoliv, a pozvanku, ve které neni vyplnéno datum podpisu, ani datum ndvstévy (tyto tdaje vyplni
ozndmeny subjekt). Smluvni ujedndni by méla také v piiloze obsahovat obdobné pozvinky od rozhodujicich subdoda-
vatelti nebo klicovych dodavateld.

Smluvni ujedndni by méla stanovit, Ze vyrobci budou priibézné informovat ozndmené subjekty o obdobich, kdy nebudou
vyrdbény prostiedky, na které se vztahuji certifikity ozndmenych subjektd. Smluvni ujedndni by méla umoznit oznd-
menym subjektim ukoncit smlouvu, jakmile jiz nebude zajistén jejich stily neohldseny pfistup do provoznich prostor
vyrobce nebo jeho rozhodujicich subdodavatelti nebo klicovych dodavateld.

Smluvni ujedndni by déle méla obsahovat opatfeni, kterd mohou ozndmené subjekty ucinit, aby zajistily bezpecnost svych
kontrolorti. Smluvni ujedndni by méla stanovit finan¢ni ndhradu za neohldSené audity, piipadné i vcetné pofizeni
prostiedku, jeho zkouseni a bezpecnostnich opatfeni.







OZNAMENI CTENARUM
Nafizeni Rady (EU) ¢. 216/2013 ze dne 7. biezna 2013 o elektronickém vyddvani
Uiedniho véstniku Evropské unie

V souladu s nafizenim Rady (EU) ¢. 216/2013 ze dne 7. bfezna 2013 o elektronickém
vydavani Utedniho véstniku Evropské unie (Uf. vést. L 69, 13.3.2013, s. 1) pocinaje
1. ervencem 2013 bude pouze elektronické vydani Ufedniho véstniku povazovino za
autentické a prdvné zdvazné.

Pokud v disledku nepiedvidatelnych a mimotddnych okolnosti nebude mozné publikovat
elektronické vydani Utedniho véstniku, bude za autentické a pravné zdvazné povazoviano
tisténé vydani v souladu s podminkami stanovenymi v ¢lanku 3 nafizeni (EU) ¢. 216/2013.

OZNAMENI CTENARUM - ZPUSOB ODKAZOVANI NA AKTY

Od 1. Cervence 2013 se zménil zpisob odkazovani na akty.

Béhem prechodného obdobi bude pouzivin novy i dosavadni zptisob.




EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Ufedniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz smiouvy,
pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpis.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO
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