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(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &. 5362014
ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humdnnich 1é¢ivych p¥ipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentim,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),
po konzultaci s Vyborem regiond,
v souladu s fddnym legislativnim postupem (%),
vzhledem k témto diivodiim:

(1) Pifi klinickém hodnoceni by méla byt chranéna prava, bezpe¢nost, distojnost a kvalita Zivota subjektd hodnoceni
a ziskané udaje by mély byt spolehlivé a robustni. Zdjmy subjekti by mély mit vidy pfednost pred veskerymi
jinymi zajmy.

(2)  Aby bylo mozné providét nezavislé kontroly toho, zda jsou tyto zdsady dodrZovany, mélo by klinické hodnoceni
podléhat predchozimu povoleni.

(3)  Meéla by byt vyjasnéna stdvajici definice klinického hodnoceni uvedend ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/20[ES (). Za timto Géelem by mél byt pojem ,klinické hodnoceni“ definovin ptesnéji zavedenim Sirsiho
pojmu ,Kklinicka studie®, pfi¢emz klinické hodnoceni by bylo jeho kategorii. Tato kategorie by méla byt definovana
na zdkladé specifickych kritérii. Tento pfistup fddné zohledfiuje mezindrodni pokyny a je v souladu s pravnimi
piedpisy Unie tykajicimi se 1é¢ivych pfipravkd, které jsou zaloZeny na dichotomii mezi ,klinickym hodnocenim®
a ,neintervenéni studii®.

(4)  Smérnice 2001/20/ES usiluje o zjednoduseni a harmonizaci spravnich pfedpisti tykajicich se klinickych hodno-
ceni v Unii. ZkuSenosti vSak ukazuji, Ze harmonizovaného pfistupu k regulaci klinickych hodnoceni bylo dosa-
Zeno pouze ¢astené. To ztéZuje zejména provadéni daného klinického hodnoceni v nékolika ¢lenskych statech.

() Uf.vést. C 44,15.2.2013,s. 99. )

(*) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 3. dubna 2014 (dosud nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. dubna
2014.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovan{ pravnich a spravnich predpist: clenskych statd
tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pii provddéni klinickych hodnoceni humdnnich 1écivych piipravkd (Uf. vést. L 121,
1.5.2001, s. 34).
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Védecky vyvoj vSak naznacuje, Ze klinickd hodnoceni se v budoucnosti budou zaméfovat na specifi¢t&jsi skupiny
pacientd, jako jsou podskupiny identifikované prostfednictvim genomickych informaci. Aby bylo mozné do
téchto klinickych hodnoceni zahrnout dostateny pocet pacientd, bude moznd nutné zapojit mnoho ¢lenskych
statd, nebo vSechny. Tyto nové postupy povolovani klinickych hodnoceni by mély podporovat zapojeni co moznd
nejvétstho poctu ¢lenskych stitd. Proto by se v zdjmu zjednoduseni postuptt pfedklddani dokumentace k Zaddosti
o povoleni klinického hodnoceni mélo zamezit vicendsobnému predkladani pfevazné identickych informaci, které
by mélo byt nahrazeno pfedlozenim jedné dokumentace k Zadosti pro vechny dotcené ¢lenské stity prostiednict-
vim jednotného portdlu pro predkldddni. Vzhledem k tomu, zZe klinickd hodnoceni provddénd v jediném ¢lenském
stdté maji z hlediska evropského klinického vyzkumu stejny vyznam, méla by se dokumentace k zadosti tykajici
se klinickych hodnoceni ptedklddat také prostfednictvim tohoto jednotného portélu.

Pokud jde o smérnici 2001/20/ES, zkuSenosti rovnéz ukazuji, Ze pravni forma nafizeni by byla pro zadavatele
a zkousejici vyhodna naptiklad pfi klinickych hodnocenich, kterd se provadéji ve vice nez jednom ¢lenském staté,
protoze by se mohli opirat pfimo o jeho ustanoveni, ale také pti podavani zprdv o bezpecnosti a oznaceni na
obalech hodnocenych 1é¢ivych piipravki. Rozdily v piistupu mezi jednotlivymi ¢lenskymi stity se proto omezi
na minimum.

Dotcené clenské stity by mély pii posuzovani Zadosti o povoleni klinického hodnoceni spolupracovat. Tato
spoluprdce by neméla zahrnovat aspekty, které jsou ze své podstaty vnitrostitni povahy, jako je informovany
souhlas.

Aby nedochézelo k administrativnim zpozdénim pii zahdjeni klinického hodnoceni, mél by byt pouZivany postup
pruzny a efektivni, aniZ by v3ak byla ohrozena bezpecnost pacientti nebo vetejné zdravi.

Lhaty pro posouzeni dokumentace k Zddosti tykajici se klinickych hodnoceni by mély byt dostate¢né, aby bylo
mozné dokumentaci posoudit a zdroven zajistit rychly ptistup k novym, inovativnim 1é¢bdm a zajistit, aby Unie
ziistala atraktivnim mistem pro provadéni klinickych hodnoceni. V této souvislosti zavedla smérnice 2001/20/ES
pojem tichého souhlasu. Tento pojem by mél byt zachovan, aby se zajistilo, Ze jsou lhity dodrzovany. V ptipadé
krize v oblasti vefejného zdravi by ¢lenské staty mély mit moznost posoudit a povolit klinické hodnoceni rychle.
Proto by pro povoleni nemély byt stanoveny zddné minimdln{ lhaty.

Meéla by byt podporovéna klinickd hodnoceni zaméfend na vyvoj lé¢ivych piipravki pro vzacnd onemocnéni, jak
jsou definovdna v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 (!), a 1éivych pripravkt urcenych
pro subjekty hodnoceni postizené zdvaznymi invalidizujicimi a Casto Zivot ohroZujicimi onemocnénimi, kterd
postihuji nejvyse jednu osobu z 50 000 v Unii (velmi vzacnd onemocnéni).

Clenské staty by mély G¢inné posoudit viechny zddosti o klinickd hodnoceni v rémci danych lhdt. Rychlé, ale
dtkladné posouzeni md mimofddny vyznam pro klinickd hodnoceni tykajici se zdravotnich stavd, které jsou za-
vazné, tézce invalidizujici anebo Zivot ohroZzujici a pro které jsou lécebné moznosti omezené nebo neexistuji,
stejné jako v piipadé vzdcnych a velmi vzdcnych onemocnéni.

Rizika pro bezpe¢nost subjektu hodnoceni pfi klinickém hodnoceni vyplyvaji zejména ze dvou zdrojii: hodnoce-
ného 1é¢ivého piipravku a intervence. Mnohd klinickd hodnoceni vSak v porovndni s béznou klinickou praxi
pfedstavuji pro bezpecnost subjektu hodnoceni pouze minimalni dodatecné riziko. Tak tomu je zejména
v piipadé, kdy se na hodnoceny 1écivy piipravek vztahuje registrace, to jest kdy kvalita, bezpe¢nost a tG¢innost jiz
byly posouzeny v pribéhu postupu registrace, nebo kdy se uvedeny piipravek nepouziva v souladu s podminkami
registrace, jeho pouZivani je zaloZené na dikazech a podepfeno zvetejnénymi védeckymi poznatky ohledné jeho
bezpecnosti a Gcinnosti a intervence v porovndni s béznou klinickou praxi pfedstavuje pro subjekt hodnoceni
pouze velmi omezené dodate¢né riziko. Tato ,nizkointervenéni klinickd hodnoceni“ jsou ¢asto klicovéd pro posou-
zen{ standardnich zptsobt 1écby a diagndz, ¢imz optimalizuji vyuZiti 1é¢ivych piipravki a piispivaji tak k vysoké
trovni vefejného zdravi. Tato klinickd hodnoceni by méla podléhat méné piisnym pravidlim, pokud jde o monito-
rovani, poZadavky na obsah zdkladntho dokumentu a sledovatelnost hodnocenych 1é¢ivych piipravka. V zdjmu
zajisténi bezpecnosti subjektti hodnoceni by vak méla podléhat stejnému postupu poddvéni zadosti jako jakékoli
jiné klinické hodnoceni. Zvefejnéné védecké poznatky o bezpecnosti a ti¢innosti hodnoceného 1é¢ivého piipravku,
ktery neni pouzivin v souladu s podminkami registrace, by mohly zahrnovat vysoce kvalitni ddaje zvefejnéné
v ¢lancich ve védeckych Casopisech, stejné jako wvnitrostdtni, regiondlni nebo instituciondlni lé¢ebné protokoly,
zpravy o posouzeni zdravotnickych technologii ¢i jiné odpovidajici dukazy.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni
(Ut. vést. L 18,22.1.2000, s. 1).
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(12) Doporucenim Rady Organizace pro hospoddiskou spolupréci a rozvoj (OECD) ze dne 10. prosince 2012, které
se tykd fadného Fizeni klinickych hodnocent, se pro klinickd hodnoceni zavedly rizné kategorie rizik. Tyto kate-
gorie rizik jsou kompatibilni s kategoriemi klinickych hodnoceni uvedenymi v tomto nafizeni, jelikoz kategorie A a
B(1) podle OECD odpovidaji definici nizkointerven¢niho klinického hodnoceni stanovené v tomto natizeni a kate-
gorie B(2) a C podle OECD odpovidaji definici klinického hodnoceni podle tohoto nafizeni.

(13) Posuzovani zddosti o klinické hodnoceni by se meélo zabyvat zejména predpoklddanymi p¥inosy pro lécbu
a vefejné zdravi (,opodstatnéni) a riziky a obtiZemi pro subjekt hodnoceni. Pokud jde o opodstatnéni, mély by
byt zohlednény rzné aspekty, véetné toho, zda bylo klinické hodnoceni doporuceno nebo ulozeno regulaénimi
orgdny odpovédnymi za posuzovani lé¢ivych pfipravki a jejich registraci a zda jsou odtivodnéna nahradni
kritéria, pokud se pouZiji.

(14) Neni-li v protokolu uvedeno jiné odtivodnéni, subjekty tGastnici se klinického hodnoceni by mély zastupovat ty
skupiny obyvatelstva, napiiklad podle pohlavi a véku, které budou hodnoceny lécivy piipravek v klinickém
hodnoceni pravdépodobné pouzivat.

(15) S cilem zlepsit 1écbu, kterd je k dispozici pro zranitelné skupiny osob, jako jsou oslabené nebo starsi osoby, osoby
s nékolika chronickymi onemocnénimi a osoby trpici dusevnimi poruchami, by se mély 1é¢ivé ptipravky, které by
mohly byt z klinického hlediska velmi ddlezité, dikladné a vhodnym zptsobem zkoumat s ohledem na jejich
tcinek u téchto specifickych skupin osob, vetné pokud jde o pozadavky spojené s jejich specifickymi charakteris-
tickymi rysy a ochranou zdravi a kvality Zivota subjektl hodnoceni néleZejicich do téchto skupin.

(16)  Povolovaci postup by mél poskytnout moznost prodlouzit lhity pro posouzeni s cilem umoznit zadavateli Fesit
otazky ¢i pfipominky vznesené v prabéhu posuzovini dokumentace. Navic by se mélo zajistit, Ze béhem prodlou-
Zeni lhiity bude vzdy dostatek Casu pro posouzeni piedlozenych dopliwjicich informaci.

(17)  Povoleni provadét klinické hodnoceni by se mélo zabyvat vSemi aspekty ochrany subjektu hodnoceni a spolehli-
vosti a robustnosti tidaji. Toto povoleni by proto mélo byt obsazeno v jediném spravnim rozhodnuti dot¢eného
¢lenského statu.

(18)  Meélo by byt ponechdno na dotéeném clenském stitu, aby stanovil piislusny orgdn nebo organy, které se budou
na tomto posouzeni Zidosti provadét klinické hodnoceni podilet, a aby zajistil zapojeni etickych komisi ve
lhatéch stanovenych v tomto nafizeni pro povolovéani téchto klinickych hodnoceni. Tato rozhodnuti jsou zdleZi-
tosti vnitini organizace kazdého ¢lenského statu. Pfi stanovovani vhodného orgdnu nebo organt by mély ¢lenské
staty zajistit zapojeni laickych osob, zejména pacientl nebo organizaci pacientd. Mély by rovnéz zajistit, aby byly
k dispozici nezbytné odborné znalosti. V souladu s mezindrodnimi pokyny by mélo byt posouzeni provedeno
spole¢né ptfiméfenym poctem osob, které spolené maji nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti. Osoby posuzujici
zadost by mély byt nezdvislé na zadavateli, misté klinického hodnoceni a dotéenych zkousejicich a rovnéz by
nemély byt vystaveny zadnym jinym nepatfi¢nym vlivim.

(19) Posuzovani zddosti o povoleni klinickych hodnoceni by mélo byt provedeno na zakladé pfislusnych odbornych
znalosti. Zvlastni odbornost by se méla vzit v Gvahu pii posuzovani klinickych hodnoceni zahrnujicich subjekty
hodnoceni v naléhavych situacich, nezletilé, nezptisobilé subjekty hodnoceni, t¢hotné a kojici Zeny a piipadné
dal3i identifikované specifické skupiny obyvatelstva, jako jsou starsi lidé nebo lidé trpici vzdcnymi a velmi vzdc-
nymi onemocnénimi.

(20) V praxi zadavatelé pii pfedlozeni tplné zddosti o povoleni klinického hodnoceni ve vSech clenskych stitech, ve
kterych bude klinické hodnoceni pravdépodobné provddéno, nemaji vidy vSechny nezbytné informace. Mélo by
byt umoznéno, aby zadavatelé predklddali zddost pouze na zdkladé dokumentii posouzenych spole¢né témi ¢clen-
skymi stdty, v nichz maze byt klinické hodnoceni provedeno.

(21)  Zadavateli by mélo byt umoznéno zddost o povoleni klinického hodnoceni stdhnout. Aby se v3ak zajistilo spole-
hlivé fungovdni postupu posuzovéni, zddost o povoleni klinického hodnoceni by méla byt stazena pouze pro
klinické hodnoceni jako celek. Zadavatelé by méli mit po stazeni Zddosti moznost ptedlozit novou zddost o povo-
len{ klinického hodnoceni.
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(22)  V praxi mohou mit zadavatelé zdjem klinické hodnoceni po jeho pocdte¢nim povoleni roziifit na dalsi clenské
stity, aby doséhli cild v oblasti ndboru nebo z jinych davodu. Je tieba vytvorit schvalovaci mechanismus pro
takové rozifeni a zdrover zamezit opétovnému posuzovani zddosti viemi dotcenymi ¢lenskymi stity, kterych se
tykalo pocatecni povoleni klinického hodnoceni.

(23)  Klinickd hodnoceni jsou obvykle poté, co byla povolena, pfedmétem mnoha zmén. Tyto zmény mohou souviset
s provadénim, uspofrdddnim, metodikou, hodnocenym nebo pomocnym lécivym ptipravkem nebo se zkousejicim
¢i mistem klinického hodnoceni. Pokud tyto zmény maji zdsadni dopad na bezpecnost nebo priva subjektu
hodnoceni nebo na spolehlivost a robustnost Gdaji ziskanych v klinickém hodnoceni, mél by se na né vztahovat
povolovaci postup podobny pocite¢nimu povolovacimu postupu.

(24)  Obsah dokumentace k Zadosti o povoleni klinického hodnoceni by mél byt harmonizovan, aby se zajistilo, Ze
viechny clenské stity budou mit k dispozici stejné informace, a aby se zjednodusil proces pfedkladdni Zadosti
o klinickd hodnoceni.

(25) 'V zdjmu zvySeni transparentnosti v oblasti klinickych hodnoceni by mély byt tdaje z klinickych hodnoceni pted-
lozeny pouze na podporu Zadosti o klinické hodnoceni, pokud bylo toto klinické hodnoceni uvedeno ve vefejné
piistupné a bezplatné databazi, jez je primarnim nebo partnerskym registrem ¢i poskytovatelem tdaji mezind-
rodni platformy pro registry klinickych hodnoceni Svétové zdravotnické organizace (déle jen ,platforma®). Posky-
tovatelé Gdaja pro platformu vytvoif a spravuji zdznamy o klinickych hodnocenich takovym zpisobem, ktery je
v souladu s pozadavky platformy Svétové zdravotnické organizace. Zvldstni ustanoveni by mélo byt stanoveno
pro tdaje z klinickych hodnoceni zapocatych pied datem pouziti tohoto nafizeni.

(26)  Meélo by byt ponechdno na ¢lenskych stétech, aby urcily jazykové pozadavky na dokumentaci k Zddosti. Aby se
zajistilo bezproblémové fungovani postupu posuzovani zadosti o povoleni klinického hodnoceni, mély by ¢lenské
staty zvazit, Ze jako jazyk pro dokumentaci, kterd neni ur¢ena subjektu hodnoceni, pfijmou vieobecné srozumi-
telny jazyk v oblasti 1ékafstvi.

(27) Lidska ddstojnost a pravo na nedotknutelnost lidské osobnosti jsou uzndny v Listiné zdkladnich prav Evropské
unie (ddle jen ,Listina“). Tato listina zejména stanovi, Ze jakykoli zdkrok v oblasti biologie a lékafstvi nelze provést
bez svobodného a informovaného souhlasu dotéené osoby. Smérnice 2001/20/ES obsahovala rozsihly soubor
pravidel na ochranu subjekt hodnoceni. Tato pravidla by méla zdstat zachovana. Pokud jde o pravidla tykajici se
urleni zdkonné ustanovenych zdstupct nezpisobilych a nezletilych osob, ta se v jednotlivych ¢lenskych statech
lii. Proto by mélo byt uréeni zdkonné ustanovenych zdstupctt nezptsobilych a nezletilych osob ponechdno na
¢lenskych stitech. Nezptsobilé a nezletilé osoby, téhotné Zeny a kojici matky vyZzaduji zvlastni ochrannd opatfeni.

(28)  Za veskerou zdravotni péci poskytnutou subjektu hodnoceni, véetné zdravotni péce poskytnuté dal§imi zdravot-
nickymi pracovniky, by mél odpovidat ndlezité kvalifikovany lékaf nebo piipadné kvalifikovany zubni lékaf.

(29)  Je vhodné, aby vysoké skoly a dalsi vyzkumné instituce byly za urcitych okolnosti, které jsou v souladu s platnymi
pravnimi predpisy o ochrané udaji, schopny shromazdovat ddaje z klinickych hodnoceni, kterd budou pouzita
pro budouci védecky vyzkum, napiiklad pro vyzkumné ucely lékaiskych, ptirodnich nebo spolecenskych véd.
S cilem shromazd'ovat tidaje pro tyto tcely je nutné, aby subjekt hodnoceni poskytl souhlas k pouziti svych tdaji
mimo protokol klinického hodnoceni a mél pravo tento souhlas kdykoli odvolat. Je také nezbytné, aby vyzkumné
projekty zaloZené na téchto udajich byly pfed svym provedenim pfedmétem prezkumd, které jsou vhodné pro
vyzkum lidskych tdaja, napiiklad z hlediska etickych aspekti.

(30) V souladu s mezindrodnimi pokyny by mél byt informovany souhlas subjektu hodnoceni poskytnut pisemné.
Neni-li subjekt hodnoceni schopen vyjadrit se pisemné, mizZe byt jeho rozhodnuti zaznamendno vhodnymi alter-
nativnimi prostfedky, napiiklad pomoci zafizeni zaznamendvajicich zvuk nebo obraz. Pred ziskdnim informova-
ného souhlasu by mél potencidlni subjekt hodnoceni obdrzet v pfedchozim pohovoru informace v jazyce, jemuz
snadno rozumi. Subjekt hodnoceni by mél mit kdykoli moznost kldst dotazy. K tomu, aby mohl zvézit své
rozhodnuti, by mél mit dostatek ¢asu. Vzhledem k tomu, Ze v nékterych ¢lenskych stitech je podle vnitrostatnich
préavnich pfedpist jedinou osobou kvalifikovanou provddét pohovor s potencidlnim subjektem hodnoceni 1ékaf,
zatimco v jinych ¢lenskych stitech pohovor provddi jini odbornici, je vhodné stanovit, Ze ptedchozi pohovor
s potencidlnim subjektem hodnoceni by mél byt proveden ¢lenem zkousejictho tymu kvalifikovanym pro tento
tikol podle vnitrostatnich pravnich pfedpisti v ¢lenském stdté, v némz ndbor probihd.
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(31) S cilem osvédcit, Ze informovany souhlas je udélen svobodné, zkousejici by mél vzit v Gvahu viechny relevantni
okolnosti, které by mohly ovlivnit rozhodnuti potencidlniho subjektu hodnoceni podilet se na klinickém hodno-
ceni, zejména zda potencidlni subjekt hodnoceni patii do hospodéisky ¢i socidlné znevyhodnéné skupiny nebo je
v situaci instituciondlni ¢i hierarchické zdvislosti, coz by mohlo nevhodné ovlivnit jeho rozhodnuti o Gcasti.

(32) Timto nafizenim by nemély byt dotéeny vnitrostdtni pravni pfedpisy, které kromé informovaného souhlasu
daného zdkonné ustanovenym zdstupcem vyZzaduji, aby nezletild osoba, jeZ je schopna utvofit si ndzor a posoudit
informace ji poskytnuté, také sama svolila k ti¢asti na klinickém hodnoceni.

(33) Je vhodné umoznit, aby pro ur¢itd klinickd hodnoceni, u nichz metodika hodnoceni vyzaduje, aby rtizné hodno-
cené 1é¢ivé ptipravky byly podavany spiSe skupindm subjekti hodnoceni nez jednotlivym subjektiim hodnoceni,
byl informovany souhlas ziskdn zjednoduSenymi prostfedky. V téchto klinickych hodnocenich jsou hodnocené
1é¢ivé piipravky pouzity v souladu s registraci a jednotlivy subjekt hodnoceni obdrzi standardni 1écbu bez ohledu
na to, zda ptijme nebo odmitne wcastnit se klinického hodnoceni, nebo je z né vytazen, takZze jedinym
disledkem netcasti je, Ze ddaje tykajici se tohoto subjektu nejsou pro klinické hodnoceni pouzity. Tato klinickd
hodnoceni, kterd slouzi k porovndni zavedené 1écby, by méla byt vidy provddéna v rdmci jediného ¢lenského
sttu.

(34) Na ochranu téhotnych a kojicich Zen, které se tG¢astni klinickych hodnoceni, by méla byt stanovena zvlastni usta-
noveni, a to zejména v piipadé, kdy nemd klinické hodnoceni potencidl ptinést vysledky, jez by znamenaly pt¥imy
piinos pro Zenu nebo jeji embryo, plod & dité po narozeni.

(35) Osoby vykondvajici povinnou vojenskou sluzbu, osoby zbavené svobody, osoby, které se v dusledku soudniho
rozhodnuti nemohou tcastnit klinickych hodnoceni, a osoby, které jsou vzhledem ke svému véku, zdravotnimu
postizeni nebo zdravotnimu stavu odkdzané na pé¢i, a proto ubytované v zafizenich tstavni péce, to jest zafizeni
poskytujici nepfetrzitou pomoc osobam, které takovou pomoc pottebuji, jsou v situaci podiizenosti nebo faktické
zévislosti, a proto mohou vyzadovat zvlastni ochrannd opatfeni. Clenské stity by mély mit moznost takovéd
dopliikovd opatfeni zachovat.

(36) Toto nafizeni by mélo stanovit jasnd pravidla tykajici se informovaného souhlasu v naléhavych situacich. Takové
situace se tykaji p¥ipadd, kdy se napiklad pacient nahle ocitl ve stavu ohroZeni Zivota v dasledku mnohocetnych
zranéni, mozkovych nebo srde¢nich pithod vyZadujicich okamzity 1ékaisky zdkrok. V takovych piipadech miize
byt vhodny zakrok v rdmci probihajictho klinického hodnoceni, které jiz bylo schvileno. V ur¢itych naléhavych
situacich vSak neni mozné ziskat informovany souhlas pted zakrokem. Toto nafizeni by proto mélo stanovit jasna
pravidla, podle nichz by takovi pacienti mohli byt za velmi pfisnych podminek zafazeni do klinického hodnoceni.
Kromé toho by uvedené klinické hodnoceni mélo pfimo souviset se zdravotnim stavem, kvili kterému neni
mozné béhem terapeutického okna obdrZet informovany souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zdkonné ustano-
veného zdstupce. Jakékoli diivéjsi ndmitky pacienta by mély byt respektovany a informovany souhlas subjektu
hodnoceni nebo jeho zdkonné ustanoveného zastupce by mél byt ziskdn co nejdiive.

(37)  Zahdjeni klinického hodnoceni, ukonéeni ndboru subjektti pro klinické hodnoceni a ukonéeni klinického hodno-
ceni by mélo byt ozndmeno, aby bylo pacientim umoZnéno posoudit moznost tcasti v klinickém hodnoceni
a aby se umoznil G¢inny dohled nad klinickym hodnocenim ze strany dotéeného ¢lenského stitu. V souladu
s mezindrodnimi standardy by mély byt vysledky klinického hodnoceni sdéleny nejpozdéji do jednoho roku od
ukonéeni klinického hodnoceni.

(38)  Za den prvniho aktu ndboru potencidlniho subjektu hodnoceni se povazuje den, kdy probéhl prvni nibor podle
naborové strategie popsané v protokolu, napf. den kontaktu s potencidlnim subjektem hodnoceni nebo den
zvefejnéni reklamy na konkrétni klinické hodnoceni.

(39) Zadavatel by mél ve stanovenych lhatich pfedlozit souhrn vysledkd klinického hodnoceni spolu se shrnutim,
které je srozumitelné pro laickou vefejnost, pfipadné se zpravou o klinické studii. V pfipadé, Ze neni mozné pred-
lozit souhrn vysledka ve stanovenych lhitich z védeckych divodu, naptiklad pokud klinické hodnoceni jesté
probihd ve tfetich zemich a tdaje z této ¢dsti hodnoceni nejsou k dispozici, a tudiz statistickd analyza neni rele-
vantni, zadavatel by mél tuto skute¢nost v protokolu odtvodnit a uvést, kdy budou vysledky predlozeny.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(48)

(49)

(50)

Aby mohl zadavatel posoudit vSechny potencidlné dileZité bezpecnostni informace, mél by mu zkousejici zpra-
vidla ozndmit viechny zdvazné nezddouci piihody.

Zadavatel by mél posoudit informace obdrzené od zkousejictho a ozndmit Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky
(dale jen ,agentura“) bezpec¢nostni informace tykajici se zdvaznych nezadoucich pithod, které jsou podezfenim na
zdvazné neocekdvané nezadouci Gcinky.

Agentura by méla tyto informace pfedat ¢lenskym stdttim, aby je mohly posoudit.

Clenové Mezindrodni konference o harmonizaci technickych pozadavki na registrace humannich lécivych
piipravkd (ICH) se dohodli na souboru podrobnych pokynt pro spravnou klinickou praxi, ktery je jiz mezind-
rodné uzndvanou normou pro uspofdddni, provddéni a zaznamendvani klinickych hodnoceni a pfedklddani zprav
o nich a jez jsou v souladu s principy, které vychdzeji z helsinské deklarace Svétové lékarské asociace. PFi uspofd-
déni, provddéni a zaznamendvani klinickych hodnoceni a pfedklddani zprdv o nich mohou vyvstat detailni otdzky
tykajici se pfiméfenych standardd kvality. V takovém piipadé by mély byt pokyny ICH pro spravnou klinickou
praxi Fadné zohlednény p#i uplatiiovani pravidel stanovenych v tomto nafizeni za pfedpokladu, Ze neexistuji
z4dné jiné zvlastni pokyny vydané Komisi a Ze jsou uvedené pokyny slucitelné s timto nafizenim.

Provadéni klinického hodnoceni by mélo byt nélezité sledovano zadavatelem s cilem zajistit spolehlivost a robust-
nost vysledkd. P zohlednéni charakteristik klinického hodnoceni a dodrzovani zdkladnich prav subjektd hodno-
ceni muze sledovani rovnéz piispét k bezpecnosti subjektu hodnoceni. P¥i stanoveni rozsahu sledovani by mélo
byt ptihlédnuto k charakteristikdim klinického hodnoceni.

Osoby podilejici se na provadéni klinického hodnoceni, zejména zkousejici a jini odborni zdravotnicti pracovnici,
by mély byt dostate¢né kvalifikované k vykonu svych tkolt a zafizeni, v némz ma byt klinické hodnoceni prove-
deno, by mélo byt vhodné pro provadéni tohoto klinického hodnoceni.

Za Ucelem zajisténi bezpecnosti subjektu hodnoceni a spolehlivosti a robustnosti tdajti ziskanych z klinickych
hodnoceni je vhodné zajistit, aby v zdvislosti na povaze klinického hodnoceni existovaly postupy pro dohledatel-
nost, skladovdni, vraceni a likvidaci hodnocenych lécivych pfipravki. Ze stejnych divodii by mély existovat
takové postupy rovnéZz pro neregistrované pomocné 1é¢ivé ptipravky.

Béhem klinického hodnoceni muize zadavatel zjistit zdvazné poruseni pravidel pro provadéni tohoto klinického
hodnoceni. To by mélo byt ozndmeno dotcenym ¢lenskym stttim, aby tyto clenské stity v ptipadé nutnosti
pfijaly opatfeni.

Kromé hldSeni podezieni na zdvainé neocekdvané nezadouci ti¢inky mohou existovat jiné pithody, které jsou
dalezité z hlediska poméru piinost a rizik a které by mély byt dotéenym clenskym stitim véas ozndmeny.
V zdjmu bezpecnosti subjektti hodnoceni je dulezité, aby kromé zdvaznych nezddoucich piihod a acinkt byly
vSechny neocekdvané pithody, které by mohly podstatné ovlivnit posouzeni piinost a rizik lé¢ivého piipravku,
nebo které by vedly ke zméndm v podavani lé¢ivého ptipravku nebo v celkovém provedeni klinického hodnoceni,
oznameny dotéenym ¢lenskym stéttim. Mezi takové neocekdvané pithody pati{ zvySeni miry vyskytu ocekdvanych
zdvaznych nezddoucich acinkt, které mohou byt klinicky dtlezité, vyrazné riziko pro skupinu pacientti, jako je
nedostatecnd Gcinnost lé¢ivého piipravku, nebo zdsadni bezpecnostni zjisténi z nové dokoncené studie na zvifa-
tech (napfiklad karcinogenita).

V ptipadg, Ze neocekdvané pithody vyZaduji neodkladnou zménu klinického hodnocenti, zadavatel a zkousejici by
méli mit moznost pfijmout neodkladnd bezpecnostni opatfeni, aniz by museli cekat na pfedchozi povoleni.
Pokud takova opatfeni znamenaji docasné prerusen{ klinického hodnoceni, zadavatel by mél pred opétovnym
zahdjenim klinického hodnoceni pozddat o vyznamnou zménu.

Aby se zajistil soulad provddéni klinického hodnoceni s protokolem a aby byli zkousejici informovani o hodnoce-
nych lé¢ivych p¥ipravcich, které podavaji, mél by zadavatel zkousejicim poskytnout soubor informaci pro zkous-
ejiciho.
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(51) Informace ziskané v klinickém hodnoceni by mély byt pfiméfenym zptusobem zaznamendviny, zpracovaviny
a uchovéavany za Gcelem zajisténi prav a bezpecnosti subjektu hodnoceni, robustnosti a spolehlivosti tdajt ziska-
nych z klinickych hodnoceni, pfesného podavani zprdv a vykladu, ¢inného sledovédni ze strany zadavatele
a u¢inné inspekce ze strany clenskych stat.

(52)  Aby bylo mozné prokazat soulad s protokolem a s timto nafizenim, méli by zadavatel a zkousejici vést zakladni
dokument klinického hodnoceni obsahujici piislusnou dokumentaci umoznujici u¢inny dohled (sledovani ze
strany zadavatele a inspekce provddéné ¢lenskymi stity). Tento zdkladni dokument klinického hodnoceni by mél
byt vhodnym zptsobem archivovan, aby umoziioval dohled po ukonéeni klinického hodnoceni.

(53) Existuji-li problémy ohledné dostupnosti registrovanych pomocnych 1é¢ivych ptipravkd, v odiivodnénych piipa-
dech mohou byt v klinickém hodnoceni pouzity neregistrované pomocné 1é¢ivé piipravky. Cena registrovanych
pomocnych 1é¢ivych pfipravki by neméla byt povazovina za aspekt majici vliv na dostupnost téchto lé¢ivych
piipravk.

(54) Lécivé pripravky ur¢ené pro vyzkumnd a vyvojovd hodnoceni nespadaji do oblasti piisobnosti smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83[ES (). Tyto 1éCivé piipravky zahrnuji 1é¢ivé piipravky pouzivané v rdmci
klinického hodnoceni. S ohledem na jejich zvldstni vlastnosti by se na né méla vztahovat zvlastni pravidla. P
stanoveni téchto pravidel by mélo byt rozliSovino mezi hodnocenymi 1é¢ivymi pipravky (zkouSeny pipravek
a jeho srovndvaci ptipravky, véetné placeba) a pomocnymi lé¢ivymi p¥ipravky (1éCivé piipravky pouzivané v rdmci
klinického hodnoceni, aviak nikoliv jako hodnocené 1é¢ivé piipravky), napf. 1écivymi pipravky pouzivanymi pro
standardni 1é¢bu, provoka¢nimi ldtkami, p¥{pravky pro zdchrannou lé¢bu nebo pfipravky pouZivanymi k posuzo-
véani sledovanych vlastnosti v klinickém hodnoceni. Pomocné 1é¢ivé ptipravky by nemély zahrnovat soubéiné
pouzivané 1écivé pripravky, to jest lécivé piipravky, které nesouviseji s klinickym hodnocenim a nejsou relevantni
pro uspofddani klinického hodnoceni.

(55) Za ucelem zajisténi bezpecnosti subjektu hodnoceni a spolehlivosti a robustnosti tdajii ziskanych v klinickém
hodnoceni a s cilem umoznit distribuci hodnocenych a pomocnych lécivych piipravkid do mist klinickych hodno-
ceni v rdmci Unie by méla byt stanovena pravidla tykajici se vyroby a dovozu jak hodnocenych, tak pomocnych
lé¢ivych piipravki. Jak je tomu jiz v ptipadé smérnice 2001/20/ES, tato pravidla by méla odrazZet stavajici
pravidla spravné vyrobni praxe pro piipravky, na které se vztahuje smérnice 2001/83/ES. V nékterych zvlastnich
piipadech by mélo byt mozné v zdjmu snadnéjsiho provddéni klinického hodnoceni povolit odchylky od téchto
pravidel. Proto by méla pouzitelnd pravidla umoznit jistou miru pruznosti, a to za pfedpokladu, Ze nebude ohro-
Zena bezpecnost subjektu hodnoceni ani spolehlivost a robustnost Gdajti ziskanych v klinickém hodnocen.

(56) Pozadavek na drzeni povoleni k vyrobé nebo dovozu hodnocenych lé¢ivych pripravki by se nemél vztahovat na
piipravu hodnocenych radiofarmak z radionuklidovych generatort, kit pro radionuklidy nebo radionuklidovych
prekurzorti v souladu s pokyny vyrobce pro pouziti v nemocnicich, zdravotnich stediscich ¢i na klinikach, které
se Gcastni stejného klinického hodnoceni ve stejném ¢lenském staté.

(57) Hodnocené a pomocné lécivé pripravky by mély byt vhodné oznaceny, aby byla zajisténa bezpecnost subjektu
hodnoceni a spolehlivost a robustnost tidajii ziskanych v klinickém hodnoceni a aby byla umoznéna distribuce
téchto pfipravki na mista klinickych hodnoceni v celé Unii. Pravidla pro oznaceni na obalu by méla byt pfizpiiso-
bena rizikiim pro bezpe¢nost subjektu hodnoceni a pro spolehlivost a robustnost tdaji ziskanych v klinickych
hodnocenich. Pokud jiz byl hodnoceny nebo pomocny lécivy piipravek uveden na trh jako registrovany 1écivy
piipravek v souladu se smérnici 2001/83/ES a naf{zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%),
nemélo by byt pro klinickd hodnoceni, kterd se netykaji zaslepeni oznaceni, zpravidla vyzadovdno Zddné doda-
tené oznaceni na obalu. Kromé toho existuji specifické piipravky, napf. radiofarmaka pouzivand jako diagno-
stické hodnocené 1é¢ivé pripravky, v souvislosti s nimiZ nejsou obecnd pravidla pro oznaceni na obalu vhodnd
vzhledem k piisné kontrolovanym podminkdm pouziti radiofarmak p#i klinickych hodnocenich.

(58) V zdjmu zajisténi jednoznaéné odpovédnosti byl v souladu s mezindrodnimi pokyny zaveden smérnici
2001/20/ES pojem ,zadavatel klinického hodnoceni. Tento pojem by mél zistat zachovén.

(59) V praxi mohou existovat volné, neformdlni sité vyzkumnych pracovnikti nebo vyzkumnych instituci, které
spolecné provadéji klinické hodnoceni. Témto sitim by mélo byt umoznéno stit se spoluzadavateli klinického

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych
pripravkis (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humdnnich a veterinarnich 1écivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, 5. 1).
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hodnoceni. Aby nebyl oslaben pojem odpovédnosti v klinickém hodnoceni v pfipadé, kdy md klinické hodnoceni
nékolik zadavatelt, mély by se na viechny vztahovat povinnosti zadavatele podle tohoto nafizeni. Spoluzadavatelé
by vSak méli mit moZnost rozdélit si povinnosti zadavatele na zdkladé smluvni dohody.

(60) S cilem zajistit, aby ¢lenské stity mohly pfijmout donucovaci opatfeni a aby mohly byt v nalezitych pfipadech
podniknuty pravni kroky, je vhodné stanovit, aby zadavatelé, ktefi nejsou usazeni v Unii, byli v Unii zastupovani
pravnim zdstupcem. Nicméné vzhledem k rozdilnym pfistuptim ¢lenskych statli, pokud jde o obcanskopravni
a trestni odpovédnost, je vhodné ponechat na kazdém dotéeném clenském stitu, aby, pokud jde o jeho tzemi,
rozhodl, zda je ¢i neni vyzadovan takovy pravni zdstupce, za pfedpokladu, Ze v Unii je usazena alesponi kontaktni
osoba.

(61) V piipadg, ze v prabéhu klinického hodnoceni povede $koda zptisobend subjektu hodnoceni ke vzniku ob¢ansko-
pravni ¢& trestnépravni odpovédnosti zkousejictho nebo zadavatele, mély by se podminky pro odpovédnost
v téchto piipadech, véetné otdzky piic¢inné souvislosti a irovné skody a sankci, i naddle fidit vnitrostdtnimi prav-
nimi pfedpisy.

(62)  Pii klinickych hodnocenich by méla byt zajiSténa nédhrada Skody tispésné uplatnéné v souladu s pfislusnymi prdv-
nimi pfedpisy. Clenské staty by proto mély zajistit zavedeni systémi nahrady $kody vzniklé subjektu hodnoceni,
které budou pfiméfené povaze a rozsahu rizika.

(63) Dotéeny clensky stit by mél mit pravomoc odvolat povoleni pro klinické hodnoceni, pozastavit klinické hodno-
ceni nebo vyzadat u zadavatele zménu klinického hodnoceni.

(64)  Aby se zajistil soulad s timto nafizenim, mély by mit ¢lenské stity mozZnost provddét inspekce a mély by mit
odpovidajici inspekéni kapacity.

(65) Komise by méla mit moznost kontrolovat, zda clenské stity spravné dohlizeji na dodrzovéni tohoto nafizeni.
Komise by navic méla mit moznost kontrolovat, zda regula¢ni systémy tietich zemi zajistuji dodrzovani zvl4st-
nich ustanoveni tohoto nafizeni a smérnice 2001/83/ES tykajici se klinickych hodnoceni provadénych ve tretich
zemich.

(66) S cilem zefektivnit a usnadnit tok informaci mezi zadavateli a ¢lenskymi stity a také mezi Clenskymi stdty
navzdjem by méla agentura ve spoluprdci s clenskymi stity a Komisi vytvofit a udrzovat databdzi EU pfistupnou
prostrednictvim portalu EU.

(67) 'V zdjmu zajisténi dostate¢né drovné transparentnosti klinickych hodnoceni by tato databdze EU méla obsahovat
viechny piislusné informace tykajici se klinického hodnoceni, jez byly shromdzdény prosttednictvim portdlu EU.
Databdze EU by méla byt vefejné piistupnd a tdaje by mély byt pfedloZeny ve formatu umoziujicim snadné
vyhleddvéni, pficemz souvisejici Gdaje a dokumenty by mély byt navzdjem propojeny ¢islem hodnoceni EU
a hypertextovymi odkazy, napiiklad v podobé propojeného souhrnu, souhrnu pro vefejnost, protokolu a zpravy
o klinické studii jednoho klinického hodnoceni, nebo v podobé propojeni na tidaje z jinych klinickych hodnoceni,
které pouzivaly stejny hodnoceny léCivy piipravek. V databazi EU by méla byt zaregistrovdna viechna klinickd
hodnoceni jesté pied svym zahdjenim. V databazi EU by mélo byt zvefejnéno zpravidla rovnéz den zahdjeni
a ukonéeni ndboru subjektti hodnoceni. V databdzi EU by nemély byt zaznamendviny zadné osobni tdaje
subjekt tcastnicich se klinického hodnoceni. Informace v databdzi EU by mély byt vefejné, pokud zvldstni
dtvody nevyzaduji, aby urcitd informace zvefejnéna nebyla z divodu ochrany préva jednotlivce na soukromi
a prava na ochranu osobnich Gdajti uznavanych ¢lanky 7 a 8 Listiny. Vefejné dostupné informace obsazené v data-
bazi EU by mély piispét k ochrané vetejného zdravi a posileni inovaéni kapacity evropského 1ékatského vyzkumu
a zdroven k uzndn{ opravnénych hospodafskych zdjmii zadavateld.

(68)  Po udéleni registrace, po ukonceni postupu pro udéleni registrace nebo po stazeni zddosti o registraci by se pro
tcely tohoto nafizeni obecné nemély udaje zahrnuté do zprav o klinickém hodnoceni povazovat z obchodniho
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hlediska za divérné. Ani hlavni charakteristiky klinického hodnoceni, zavér tykajici se ¢dsti I hodnotici zpravy
pro povoleni klinického hodnoceni a rozhodnuti o povoleni klinického hodnoceni, podstatné zmény klinického
hodnoceni a vysledky klinického hodnoceni véetné davodi pro docasné zastaveni a piedCasné ukonceni by
obecné nemély byt povazovany za divérné.

(69) V rdmci jednoho ¢lenského stitu miZe existovat nékolik orgdnii tcastnicich se povolovani klinickych hodnoceni.
Aby byla moznd efektivni a G¢innd spoluprdce mezi clenskymi stity, mél by kazdy clensky stdt urcit jedno
kontaktni misto.

(70)  Povolovaci postup stanoveny v tomto nafizeni je do zna¢né miry kontrolovan ¢lenskymi stity. Komise a agentura
by vSak mély podporovat dobré fungovani tohoto postupu v souladu s timto nafizenim.

(71)  Za ucelem provadéni ¢innosti stanovenych v tomto nafizeni by mélo byt ¢lenskym stdtim umoznéno vybirat
poplatky. Clenské stity by vSak nemély vyzadovat vicero plateb riznym orgdnim dcastnicim se posuzovani
zddosti o povoleni klinického hodnoceni v daném ¢lenském state.

(72)  Za tcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto natizeni, pokud jde o stanoveni pravidel spoluprace
mezi ¢lenskymi stty pfi hodnoceni informaci poskytnutych zadavateli databdze ,Eudravigilance a jejich zmény
a upresnéni podrobnych pravidel pro provadéni inspekénich postupti, by mély byt Komisi svéfeny provaddéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ().

(73)  Za tcelem doplnéni nebo zmény jinych nez podstatnych prvka tohoto nafizeni by méla byt na Komisi pfenesena
pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢linkem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungo-
vani EU), pokud jde o: zmény piiloh [, II, IV a V tohoto nafizeni za tGéelem jejich Gpravy technickému pokroku
nebo s ohledem na mezindrodniho vyvoj pravnich pfedpisti v oblasti klinickych hodnoceni, zmény piilohy IIl za
Gcelem zlepSeni informovanosti o bezpe¢nosti 1é¢ivych piipravki, prizptisobeni technickych pozadavki technic-
kému pokroku nebo zohlednéni mezindrodniho vyvoje pravnich predpisii v oblasti bezpe¢nostnich pozadavkd na
klinickd hodnoceni, schvalenych orgdny, na nichz se Unie nebo ¢lenské stity podili, specifikaci zdsad a pokynt
spravné vyrobni praxe a podrobnd pravidla provadéni inspekci pro zajisténi kvality hodnocenych lé¢ivych
piipravki, zmény pfilohy VI za déelem zajisténi bezpecnosti subjektd hodnoceni a spolehlivosti a robustnosti
udajt ziskanych v klinickém hodnoceni nebo zohlednéni technického pokroku. Je obzvlasté dilezité, aby Komise
v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné trovni. Pfi piipravé a vypracovavani
aktll v prenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly piislusné dokumenty pfeddny soucasné, vas
a vhodnym zptisobem Evropskému parlamentu a Radé.

(74)  Smérnice 2001/83/ES se stanovi, Ze by uvedenou smérnici nemélo byt dotfeno uplatiiovani vnitrostatnich prav-
nich pfedpisti zakazujicich nebo omezujicich prodej, vydej nebo pouziti 1é¢ivych ptipravka k vyvolani potratu.
Smérnice 2001/83[ES se stanovi, Ze vnitrostatni pravni ptedpisy zakazujici nebo omezujici pouziti jakéhokoli
specifického typu lidskych nebo zvifecich bunék v zdsadé nemaji byt dotéeny ani uvedenou smérnici, ani viemi
naf{zenimi, na které se v ni odkazuje. Stejné tak by ani timto nafizenim nemély byt dotCeny vnitrostatni pravni
piedpisy zakazujici nebo omezujici pouziti jakéhokoli specifického typu lidskych nebo zvifecich bunék, nebo
prodej, vydej nebo pouziti 1é¢ivych piipravka k vyvoldni potratu. Timto naf{zenim by kromé toho nemély byt
dotéeny vnitrostatni pravni piedpisy zakazujici nebo omezujici prodej, vydej nebo pouziti léivych ptipravka
obsahujicich omamné litky ve smyslu platnych relevantnich mezindrodnich dmluv, jako je Jednotnd dmluva OSN
o omamnych latkach z roku 1961. Clenské staty by mély tato vnitrostatn{ ustanoven{ sdélit Komisi.

(75) Smérnice 2001/20/ES se stanovi, Ze se nesméji provadét Zddnd klinickd hodnoceni povahy genové terapie, kterd
vedou k modifikaci genetické identity zdrodecné linie subjektu. Je vhodné toto ustanoveni ponechat v platnosti.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptisobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011,s. 13).
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(76)

(77)

(79)

(80)

(81)

(82)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (') se pouZije na zpracovani osobnich tdaji provadéné v ¢len-
skych stdtech v rdmci tohoto nafizeni, pod dohledem pfislusnych orgdnt ¢lenskych stdtd, zejména nezdvislych
vefejnych organt urcenych clenskymi stity, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 (3 se
pouzZije na zpracovani osobnich tdaji provadéné Komisi a agenturou v rdmci tohoto naf{zeni pod dohledem
evropského inspektora ochrany tdaji. Tyto ndstroje posiluji prava na ochranu osobnich ddaji véetné prava na
pfistup, opravu a vymaz a vymezuji situace, kdy lze tato prava omezit. S ohledem na dodrZovéni tohoto prava,
pfi zachovani robustnosti a spolehlivosti Gdajti z klinickych hodnoceni pouzivanych pro védecké tcely a bezpec-
nosti subjektd Gcastnicich se klinickych hodnoceni, je vhodné stanovit, Ze aniz je dotCena smérnice 95/46/ES,
odvoldni souhlasu by nemélo ovlivnit vysledky jiz provedenych ¢innosti, jako je uchovavani a vyuZivini tdaja
ziskanych na zakladé informovaného souhlasu pfed jeho odvoldnim.

Subjekty hodnoceni by nemély platit za hodnocené humanni 1é¢ivé piipravky, pomocné 1é¢ivé piipravky, zdravot-
nické prostiedky pouzivané pro jejich poddvani a postupy konkrétné pozadované protokolem, pokud vnitrostatni
pravni pfedpisy dotéeného ¢lenského stitu nestanovi jinak.

Povolovaci postup stanoveny timto nafizenim by se mél zalit pouzivat co nejdiive, aby mohli zadavatelé vyuzivat
vyhody zjednoduseného povolovaciho postupu. Aviak vzhledem k vyznamu obséhlych funkcionalit informacnich
technologif, které jsou pro povolovaci postup potiebné, je vhodné stanovit, Ze toto nafizeni by mélo byt pouzi-
telné aZ poté, co se ovéfi, Ze portdl EU a databdze EU jsou plné funkéni.

Aby se zajistilo, Ze se na provadéni klinickych hodnoceni v Unii vztahuje pouze jeden soubor pravidel, méla by
byt zrusena smérnice 2001/20/ES. S cilem usnadnit pfechod na pravidla stanovend v tomto nafizeni by mélo byt
zadavateliim béhem pfechodného obdobi umoznéno zahdjit a provadét klinické hodnoceni v souladu se smérnici
2001/20/ES.

Toto nafizeni je v souladu s nejvyznamnéjs$imi mezindrodnimi pokyny o klinickych hodnocenich, jako je verze
helsinské deklarace Svétové lékaiské asociace z roku 2008 a spravnd klinickd praxe, kterd md svij pavod
v helsinské deklaraci.

Pokud jde o smérnici 2001/20/ES, zkuSenosti rovnéz ukazuji, Ze velkd ¢ast klinickych hodnoceni je provddéna
nekomerénimi zadavateli. Nekomer¢ni zadavatelé ¢asto spoléhaji na finanéni prostiedky, které pochdzeji, z¢asti
nebo zcela, z vefejnych prostfedkd nebo z dobrocinnych sbirek. V zdjmu maximdlniho vyuziti hodnotného
piispévku téchto nekomerénich zadavatelti a dal$i podpory jejich vyzkumu, aniz by dochédzelo k ohroZeni kvality
klinickych hodnoceni, by mély ¢lenské stity pFijmout opatfeni na podporu klinickych hodnoceni provadénych
témito zadavateli.

Toto nafizeni vychdzi z dvojiho pravniho zdkladu ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovéni EU.
Jeho cilem je dotvofeni vnitintho trhu, pokud jde o klinickd hodnoceni a huménni 1é¢ivé ptipravky, a jeho
zdkladem je vysokd tiroven ochrany zdravi. Soucasné toto nafizeni stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti
lécivych pFipravka s cilem vyfesit spole¢né otdzky bezpecnosti souvisejici s témito pFipravky. Oba cile jsou usku-
tecfiovany soucasné. Oba tyto cile jsou neoddélitelné spojeny a ani jeden neni druhofady: pokud jde o ¢ldnek 114
Smlouvy o fungovéni EU, toto nafizeni harmonizuje pravidla pro provadéni klinickych hodnoceni v Unii, ¢imz
zajistuje fungovani vnitfntho trhu s ohledem na provaddéni klinického hodnoceni v nékolika ¢lenskych statech,
pfijatelnost tidajii ziskanych v klinickém hodnoceni a pfedlozenych v zddosti o povoleni jiného klinického hodno-
ceni nebo v zddosti o registraci lécivého ptipravku na celém tGzemi Unie a volny pohyb lé¢ivych piipravki pouzi-
vanych v ramci klinického hodnoceni. Pokud jde o ¢l. 168 odst. 4 pism. c¢) Smlouvy o fungovéni EU, stanovi toto
nafizeni vysoké standardy kvality a bezpecnosti 1écivych piipravkd zajisténim toho, aby byly tdaje ziskané
v klinickych hodnocenich spolehlivé a robustni, ¢imzZ je zajisténo, zZe se 1écba a 1écivé piipravky, které maji vést
k zlep3eni 1écby pacientd, opiraji o spolehlivé a robustni ddaje. Toto naf{zeni navic stanovi vysoké standardy
kvality a bezpecnosti 1é¢ivych piipravkl pouzivanych v ramci klinického hodnoceni, ¢imz zajistuje bezpecnost
subjekt hodnoceni v pribéhu klinického hodnoceni.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fjna 1995 o ochrang fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osob-
nich Gdajt a o volném pohybu téchto tdaji (UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrang fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich ddaji organy Spolecenstvi a o volném pohybu téchto adaja (Uf. vést. L 8,12.1.2001, s. 1).
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(83) Toto nafizeni cti zdkladni prava a dodrzuje zdsady uznané zejména Listinou, zejména lidskou dustojnost, nedo-
tknutelnost lidské osobnosti, prava ditéte, respektovani soukromého a rodinného Zivota, ochranu osobnich ddaji
a svobodu uméni a védy. Clenské stity by mély toto nafizeni pouzivat v souladu s témito pravy a zdsadami.

(84)  Evropsky inspektor ochrany tdaji vydal stanovisko (') v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 45/2001.

(85)  Jelikoz cile tohoto nafizen, totiZ zaji§téni spolehlivosti a robustnosti tidajii z klinickych hodnoceni pfi soucasném
zajiténi dodrzovani prav, bezpecnosti, distojnosti a kvality Zivota subjektd hodnoceni, nemtze byt dosazeno
uspokojivé clenskymi stity, ale spie jej z diivodu jeho rozsahu maze byt lépe dosazeno na trovni Unie, mizZe
Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou podle ¢linku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekracuje toto nafizeni rdmec toho, co
je nezbytné k dosaZeni tohoto cile,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Oblast piisobnosti
Toto nafizeni se pouZije na vSechna klinickd hodnoceni provadénd v Unii.

Toto nafizeni se nepouZije na neintervenéni studie.

Cldnek 2
Definice

1. Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice ,lé¢ivého pFipravku®, ,radiofarmaka®, ,nezddouctho t¢inku®, ,zdvaz-
ného nezédouciho déinku, ,vnitintho obalu® a ,vngjstho obalu” uvedené v ¢l. 1 bodech 2, 6, 11, 12, 23 a 24 smérnice
2001/83|ES.

2. Pro ucely tohoto nafizeni se rovnéZ pouZiji tyto definice:
1) Klinickou studii“ se rozumi jakékoliv zkoumdni provddéné na lidech za G¢elem

a) zjistit ¢i ovéfit klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické acinky jednoho nebo nékolika lécivych
piipravkd;

b) stanovit nezddouci G¢inky jednoho nebo nékolika 1é¢ivych piipravkd nebo
¢) studovat absorpci, distribuci, metabolismus a vylu¢ovani jednoho nebo nékolika lé¢ivych pripravkd;
s cilem ovéfit bezpecnost nebo tcinnost téchto 1é¢ivych pripravki.

2) Klinickym hodnocenim® se rozumi klinicka studie, kterd spliiuje tyto podminky:

a) o piifazeni konkrétni lé¢ebné strategie subjektu hodnoceni se rozhoduje pfedem a nespadd do bézné klinické
praxe dotceného ¢lenského stitu;

b) rozhodnuti pfedepsat hodnocené 1é¢ivé piipravky se pfijima spolecné s rozhodnutim o zafazeni subjektu hodno-
ceni do klinické studie nebo

¢) vedle bézné klinické praxe se na subjekty hodnoceni pouziji diagnostické ¢i monitorovaci postupy.

() Uf.vést. C253,3.9.2013,s.10.
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3) ,Nizkointerven¢nim klinickym hodnocenim* se rozumi klinické hodnoceni, které spliiuje vSechny tyto podminky:
a) hodnocené 1é¢ivé piipravky, s vyjimkou placeba, jsou registrovany;
b) podle protokolu klinického hodnoceni
i) hodnocené 1é¢ivé piipravky jsou pouzivany v souladu s podminkami registrace nebo

ii) pouziti hodnocenych lé¢ivych piipravki je zaloZeno na dikazech a doloZeno uvefejnénymi védeckymi
dikazy o bezpecnosti a tG¢innosti téchto hodnocenych lé¢ivych piipravki v jakémkoli dotéeném ¢lenském
staté;

¢) dodate¢né diagnostické ¢i monitorovaci postupy nepiedstavuji v porovndni s béznou klinickou praxi v jakémkoli
dotéeném ¢lenském staté vétsi nez minimdlni dodate¢né riziko nebo zatéz pro bezpecnost subjekt hodnoceni.

4) Neinterven¢n{ studii“ se rozumi klinickd studie, kterd nenf klinickym hodnocenim.

5) ,Hodnocenym lé¢ivym ptipravkem“ se rozumi léCivy piipravek, ktery se zkousi ¢i pouZivd jako srovndvaci
v klinickém hodnocent, véetné placeba.

6) ,Béznou klinickou praxi“ se rozumi lécebny rezim obvykle pouzivany k 1é¢bé, prevenci nebo diagnostice onemoc-
néni nebo poruchy.

7) ,Hodnocenym lécivym piipravkem pro moderni terapii“ se rozumi hodnoceny lé¢ivy piipravek, ktery je 1é¢ivym
pfipravkem pro moderni terapii podle definice v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1394/2007 ().

8) ,Pomocnym lé¢ivym piipravkem” se rozumi léCivy piipravek pouZivany pro potieby klinického hodnoceni, jak je
uvedeno v protokolu, avsak nikoliv jako hodnoceny 1é¢ivy piipravek.

9) ,Registrovanym hodnocenym lé¢ivym piipravkem® se rozumi léCivy piipravek registrovany v souladu s nafizenim (ES)
¢ 726/2004, nebo, v jakémkoli dotéeném ¢lenském stdté, v souladu se smérnici 2001/83/ES, a to bez ohledu na
zmény v oznaceni na obalu lé¢ivého piipravku, ktery se pouziva jako hodnoceny lécivy piipravek.

10) ,Registrovanym pomocnym 1é¢ivym piipravkem* se rozumi 1é¢ivy piipravek registrovany v souladu s nafizenim (ES)
& 726/2004, nebo, v jakémkoli dotéeném ¢lenském stdté, v souladu se smérnici 2001/83/ES, a to bez ohledu na
zmény v oznaceni na obalu léivého pipravku, ktery se pouZivd jako pomocny lé¢ivy pipravek.

11) ,Etickou komisi“ se rozumi nezavisly organ zfizeny v ¢lenském stité v souladu s pravnimi ptedpisy tohoto ¢len-
ského stdtu, ktery je zmocnén vydavat stanoviska pro ucely tohoto nafizeni, s ptihlédnutim k ndzorim laické vetej-
nosti, zejména pacientl nebo organizaci pacienta.

12) ,Dotéenym ¢lenskym stitem” se rozumi ¢lensky stat, v némz byla pfedloZena zddost o povoleni klinického hodno-
ceni podle kapitoly II nebo o vyznamné zmény podle kapitoly III tohoto nafizeni.

13) ,Vyznamnou zménou“ se rozumi jakdkoliv zména jakéhokoliv aspektu klinického hodnoceni, kterd je provedena po
ozndmeni rozhodnuti uvedeného v ¢ldncich 8, 14, 19, 20 nebo 23 a kterd bude pravdépodobné mit vyznamny
dopad na bezpecnost nebo prava subjektd hodnoceni nebo na spolehlivost a robustnost dajii ziskanych v rdmci
klinického hodnoceni.

14) ,Zadavatelem” se rozumi osoba, spole¢nost, instituce nebo organizace, kterd piebird odpovédnost za zahdjeni, fizeni
a zajisténi financovani klinického hodnoceni.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o léivych piipravcich pro moderni terapii
a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (UFt. vést. L 324,10.12.2007,s. 121).
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15) ,Zkousejicim“ se rozumi osoba odpovédnd za provddéni klinického hodnoceni v misté klinického hodnoceni.

16) ,Hlavnim zkousejicim“ se rozumi zkousejici, jenz je odpovédnym vedoucim tymu zkousejicich, ktefi provadgji
klinické hodnoceni v misté klinického hodnoceni.

17

~

,Subjektem hodnoceni“ se rozumi osoba, kterd se t¢astni klinického hodnoceni bud jako pijemce hodnoceného
lé¢ivého piipravku, nebo jako ¢len kontrolni skupiny.

18

=

,Nezletilym“ se rozumi subjekt hodnoceni, ktery podle pravnich predpisti dot¢eného ¢lenského stitu nedoséhl véku
pravni zptsobilosti pro udélen{ informovaného souhlasu.

19

~

,Nezptisobilym subjektem hodnoceni” se rozumi subjekt hodnoceni, ktery neni podle pravnich pfedpist dotéeného
¢lenského statu zpusobily udélit informovany souhlas z jinych divodd nez kvili nedosazeni véku pravni zptsobi-
losti k udéleni informovaného souhlasu.

20

=

,Zakonné ustanovenym zastupcem* se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba, orgdn nebo instituce, které podle prav-
nich pfedpisti dotéeného ¢lenského statu jsou zmocnény poskytnout informovany souhlas jménem subjektu hodno-
centi, ktery je nezptisobilym subjektem hodnoceni nebo nezletily.

21

N

Jnformovanym souhlasem® se rozumi svobodné a dobrovolné vyjidfeni ochoty subjektu hodnoceni tcastnit se
pfislusného klinického hodnoceni poté, co byl informovin o vsech aspektech klinického hodnoceni, které maji
vyznam pro rozhodnuti subjektu hodnoceni tcastnit se, nebo, v ptipadé nezletilych a nezpiisobilych subjekti
hodnocent, povoleni ¢i souhlas jejich zakonné ustanoveného zéstupce s jejich zarazenim do klinického hodnoceni.

22

-

,Protokolem* se rozumi dokument, ktery popisuje cile, pldn, metodiku, statistické rozvahy a organizaci klinického
hodnoceni. Pojem protokol zahrnuje ndsledné verze protokolu a zmény protokolu.

23

=

,Souborem informaci pro zkousejictho“ se rozumi soubor klinickych a neklinickych udajti o hodnoceném 1é¢ivém
piipravku nebo piipravcich, které jsou dalezité pro studium piipravku nebo ptipravk na lidech.

24) Vyrobou* se rozumi tplnd i diléi vyroba, jakoz i rizné postupy rozdélovéni, baleni, oznaceni na obalu (véetné
zaslepovani).
25) ,Zahdjenim klinického hodnoceni“ se rozumi prvni ndbor potencidlniho subjektu hodnoceni pro konkrétni klinické

hodnoceni, pokud neni v protokolu stanoveno jinak.

24

,2Ukon¢enim klinického hodnoceni“ se rozumi posledni navitéva posledniho subjektu hodnoceni, nebo pozdéji, je-li
tak v protokolu stanoveno.

26

=

27

~

,PredCasnym ukonéenim klinického hodnoceni se rozumi predcasné ukonceni klinického hodnoceni z jakéhokoli
dtvodu dfive, nez jsou splnény podminky stanovené v protokolu.

28

=

,Docasnym pferusenim klinického hodnoceni“ se rozumi preruseni provadéni klinického hodnoceni zadavatelem,
které neni v protokolu pldnovano, pficemz zadavatel md v tmyslu v klinickém hodnoceni pokracovat.

76

29) ,Pozastavenim klinického hodnoceni“ se rozumi pferuSeni provadéni klinického hodnoceni ¢lenskym stitem.

~

30

=

,Spravnou klinickou praxi“ se rozumi soubor podrobnych etickych a védeckych pozadavkii na kvalitu pfi navrho-
vani, provadéni, vykondvani, sledovani, auditu, zaznamendvani a analyze klinickych hodnoceni a pfi pfedklddani
zprav o nich, aby se zajistilo, Ze jsou chrdnéna prava, bezpecnost a kvalita Zivota subjektt hodnoceni a Ze tdaje
ziskané v klinickém hodnoceni jsou spolehlivé a robustni.

31

N

JInspekei® se rozumi pFislusnym orgdnem provedené ufedni pfezkoumdni dokumenttd, zafizeni, zdznamd, organi-
zace zabezpeCovani kvality a jakychkoliv dalsich prvka souvisejicich podle pfislusného organu s klinickym hodno-
cenim, které se mohou nachdzet v misté klinického hodnoceni, v zafizeni zadavatele nebo smluvni vyzkumné orga-
nizace nebo v jinych zafizenich, které piislusny organ povazuje za vhodné podrobit inspekci.



L 158/14 Utednt véstnik Evropské unie 27.5.2014

32) ,Nezddouci pifhodou” se rozumi kazdd nepfiznivd zména zdravotniho stavu subjektu hodnoceni, jemuz byl podin
lécivy pripravek, i kdyz neni nezbytné v pfi¢inné souvislosti s touto 1écbou.

33) ,Zavaznou nezddouci pithodou“ se rozumi kazdd nepfiznivd zména zdravotniho stavu, kterd pii jakékoliv ddvce
vyzaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni probihajici hospitalizace, md za nésledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni
zdravi ¢i omezeni schopnosti, md za nésledek vrozenou anomadlii ¢i vrozenou vadu, ohrozuje Zivot nebo zpiisobi
smrt.

34) ,Zavaznym neoCekdvanym nezddoucim ucinkem“ se rozumi zdvazny nezddouci wcinek, jehoZ povaha, zdvaznost

nebo disledek jsou v rozporu s referenéni bezpe¢nostni informaci.

=

35

~

»Zpravou o klinické studii“ se rozumi zpréva o klinickém hodnoceni pfedlozend ve formdtu umoziujicim snadné
vyhleddvani, kterd je vypracovdna v souladu s piilohou I ¢asti I modulem 5 smérnice 2001/83/ES a ptilozena
k zadosti o registraci.

3. Pro ucely tohoto nafizeni se subjekt hodnoceni, ktery spadd jak do definice ,nezletilého®, tak ,nezptsobilého
subjektu hodnoceni®, povazuje za nezpusobily subjekt hodnoceni.
Cldnek 3
Obecnd zisada

Klinické hodnoceni Ize provaddét pouze tehdy, pokud

a) jsou chrdnéna prava, bezpecnost, diistojnost a kvalita Zivota subjekt hodnoceni a maji prednost pred v§emi dalsimi
zdjmy a

b) je navrzeno tak, aby byly ziskdny spolehlivé a robustni tdaje.
KAPITOLA 11
POVOLOVACI POSTUP PRO KLINICKE HODNOCEN{
Cldnek 4
Pfedchozi povoleni
Na klinické hodnocenti se vztahuje védecky a eticky pfezkum a povoluje se v souladu s timto naf{zenim.

Eticky pfezkum provadi etickd komise v souladu s pravnimi pfedpisy dotéeného ¢lenského statu. Prezkum etickou komisi
muze pro kazdy dotéeny clensky stat zahrnovat aspekty, které se tykaji ¢asti I hodnotici zpravy pro povoleni klinického
hodnoceni uvedené v ¢lanku 6 a ¢asti I hodnotici zpravy uvedené v ¢lanku 7.

Clensky stat zajisti, aby lhiity a postupy pro prezkum etickymi komisemi byly sluitelné se lhitami a postupy stanove-
nymi v tomto nafizeni pro posuzovani zadosti o povoleni klinického hodnoceni.
Cldnek 5
PredloZeni Zidosti

1. Za tGcelem ziskdni povoleni pfedloZi zadavatel dotéenym clenskym stdtim, v nichZz zamysli klinické hodnoceni
provadét, dokumentaci k Zadosti prostrednictvim portalu uvedeného v ¢ldnku 80 (déle jen ,portdl EUY).

Zadavatel navrhne jeden z dotéenych ¢lenskych stdtd jako ¢lensky stat zpravodaj.

Pokud si jiny dotéeny clensky stdt nez clensky stit zpravodaj pieje byt clenskym stitem zpravodajem nebo pokud si
¢lensky stdt navrzeny jako ¢lensky stdt zpravodaj nepfeje byt clenskym stitem zpravodajem, informuje o tom prostfed-
nictvim portdlu EU viechny dotcené ¢lenské stity nejpozdéji tfi dny po predloZeni dokumentace k Zddosti.
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Pokud si pouze jeden dotCeny clensky stit pieje byt stitem zpravodajem nebo pokud se klinického hodnoceni G¢astni
pouze jeden ¢lensky stdt, stane se ¢lenskym stitem zpravodajem tento stt.

Nepreje-li si Zadny clensky stat byt ¢lenskym stitem zpravodajem nebo preje-li si vice dotéenych ¢lenskych stdtd byt
Clenskym stdtem zpravodajem, ¢lensky stit zpravodaj bude vybrdn na zdkladé dohody mezi dotéenymi ¢lenskymi stty
s piihlédnutim k doporu¢enim uvedenym v ¢l. 85 odst. 2 pism. c).

Nedojde-li k dohodé mezi dotenymi ¢lenskymi stity, clenskym stitem zpravodajem je ¢lensky stit navrzeny jako
¢lensky stdt zpravodaj.

Clensky stét zpravodaj informuje zadavatele a ostatni dotéené ¢lenské stéty, Ze je clenskym stitem zpravodajem, pro-
sttednictvim portdlu EU do Sesti dnt od pfedlozeni dokumentace k zadosti.

2. Je-li poddna zadost o nizkointervencni klinické hodnoceni, pfi kterém neni hodnoceny lécivy ptipravek pouzivin
v souladu s podminkami registrace, ale pouziti tohoto piipravku je zaloZeno na dikazech a doloZeno uvefejnénymi
védeckymi poznatky o bezpecnosti a ticinnosti tohoto piipravku, zadavatel navrhne jeden z dotéenych ¢lenskych statd,
v nichZ je jeho pouziti zaloZzeno na dikazech, jako clensky stat zpravodaj.

w7 X

3. Do deseti dnii od pfedlozeni dokumentace k Zddosti ovéf{ ¢lensky stit zpravodaj zddost a zohledni pfitom pfipo-
minky vyjadfené ostatnimi dot¢enymi ¢lenskymi stdty a ozndmi zadavateli prostfednictvim portalu EU tyto skutecnosti:

a) zda pouzité klinické hodnoceni spadéd do oblasti pisobnosti tohoto nafizent;
b) zda je dokumentace k Zddosti tiplnd v souladu s piilohou L

Dotéené ¢lenské stity mohou ¢lenskému stdtu zpravodaji sdélit jakékoli pfipominky tykajici se ovéfeni zddosti do sedmi
dnti od ptedloZeni dokumentace k Zddosti.

4. Pokud clensky stit zpravodaj ve lhité uvedené v prvnim pododstavci odstavce 3 neozndmi zadavateli uvedené
skutec¢nosti, pfedlozené klinické hodnoceni, o jehoZ povoleni se zid4, se povazuje za klinické hodnoceni spadajici do
oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni a dokumentace k Zadosti se povazuje za tGplnou.

5. Pokud ¢lensky stit zpravodaj, pii zohlednéni pfipominek vyjidfenych ostatnimi dotcenymi ¢lenskymi stdty, zjisti,
ze dokumentace k zddosti neni dplnd nebo Ze klinické hodnoceni, o jehoz povoleni se 7dd4, nespadd do oblasti piisob-
nosti tohoto nafizeni, informuje o tom zadavatele prostiednictvim portdlu EU a stanovi lhiitu nejvySe deseti dndi, aby
umoznil zadavateli vyjadiit se k pfipominkdm nebo doplnit dokumentaci k Zadosti prostfednictvim portalu EU.

Do péti dnit od obdrzeni pfipominek nebo doplnéné dokumentace k Zadosti oznami ¢lensky stat zpravodaj zadavateli
skute¢nost, zda je ¢i neni Zadost v souladu s pozadavky podle odst. 3 prvniho pododstavce pism. a) a b).

Pokud ¢lensky stdt zpravodaj neozndmi zadavateli uvedené skute¢nosti ve lhiité uvedené v druhém pododstavci, klinické
hodnoceni, o néz zad4, se povazuje za spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni a dokumentace k zZddosti se pova-
Zuje za Gplnou.

Pokud se zadavatel nevyjadii k pfipominkdm ani nedoplni dokumentaci k Zddosti ve lhaté uvedené v prvnim
pododstavci, povazuje se zddost ve viech dotcenych ¢lenskych stitech za vzatou zpét.

6. Pro ucely této kapitoly se dnem, kdy jsou zadavateli ozndmeny skutecnosti v souladu s odstavcem 3 nebo 5,
rozumi den ovéfeni Zddosti. Pokud zadavateli vyse uvedené skuteCnosti ozndmeny nejsou, povaZuje se za den ovéfeni
zddosti posledni den pFislusnych lhit uvedenych v odstavcich 3 a 5.
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Cldnek 6
Hodnotici zprdva - aspekty, na které se vztahuje &dst I

1. Clensky stét zpravodaj posoudi Zddost s ohledem na tyto aspekty:
a) zda je klinické hodnoceni, pokud ho tak oznaéi zadavatel, nizkointervenénim klinickym hodnocenim;
b) soulad s kapitolou V s ohledem na tato hlediska:
i) predpoklddané pfinosy pro lécbu a vefejné zdravi pti zohlednéni viech téchto prvki:
— vlastnosti hodnocenych 1é¢ivych ptipravka a znalosti o nich,

— opodstatnéni klinického hodnocenti, v¢etné toho, zda skupiny subjektd, které se Gicastni klinického hodnoceni,
zastupuji populaci, kterd md byt 1é¢ena, a pokud ne, zohlednéni vysvétleni a zdiivodnéni podand v souladu
s pfilohou I bodem 17 pism. y) tohoto nafizent, a zohlednéni soucasného stavu védeckych poznatki a skutec-
nosti, zda bylo klinické hodnoceni doporuéeno nebo uloZeno regulaénimi orgdny odpovédnymi za posuzovani
a registraci lé¢ivych piipravkil a pifpadné stanovisko Pediatrického vyboru k plinu pediatrického vyzkumu
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 (Y);

— spolehlivost a robustnost dajii ziskanych v klinickém hodnoceni p#i zohlednéni statistickych pfistupt, planu
a metodiky klinického hodnoceni (v¢etné velikosti vzorku a randomizace, srovnévaciho piipravku a sledova-
nych parametrt),

ii) rizika a obtize pro subjekt hodnoceni pti zohlednéni viech téchto prvka:
— vlastnosti hodnocenych 1é¢ivych ptipravka a pomocnych 1é¢ivych piipravki a znalosti o nich,
— charakteristiky intervence ve srovndni s béznou klinickou praxi,

— bezpecnostni opatfeni, véetné ustanoveni pro opatfeni souvisejici s minimalizaci rizika, sledovédni, poddvani
zprav o bezpecnosti a bezpe¢nostni plan,

— riziko pro zdravi subjektu hodnoceni spojené se zdravotnim stavem, v souvislosti s nimZ je hodnoceny 1écivy
piipravek zkoumadn;

¢) soulad s pozadavky na vyrobu a dovoz hodnocenych 1éCivych pFipravkd a pomocnych 1écivych piipravki stanove-
nymi v kapitole IX;

d) soulad s pozadavky na oznaceni na obalu stanovenymi v kapitole X;
e) Uplnost a pfiméfenost souboru informaci pro zkousejiciho.

2. Clensky stét zpravodaj vypracuje hodnotici zprévu. Posouzen{ aspektt uvedenych v odstavci 1 tvofi ¢4st I hodnotici
Zpravy.

3. Zprdva o posouzeni musi obsahovat jeden z nésledujicich zavéri tykajicich se aspekts, na které se vztahuje ¢dst
[ hodnotici zpravy:

a) provadéni klinického hodnoceni je s ohledem na pozadavky stanovené v tomto nafizeni pfijatelné;

b) provadéni klinického hodnoceni je s ohledem na pozadavky stanovené v tomto nafizeni pfijatelné, aviak pfi splnéni
zvlastnich podminek jmenovité uvedenych ve zminéném zavéru nebo

¢) provadéni klinického hodnocenti je s ohledem na pozadavky stanovené v tomto nafizeni nepfijatelné.

4. Clensky stdt zpravodaj predlozi kone¢nou ¢4st I hodnotici zprévy véetné jejich zdvérfi prostiednictvim portélu EU
zadavateli a ostatnim dotCenym ¢lenskym stdtim do 45 dnt ode dne ovéfeni zadosti.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych piipravcich pro pediatrické pouziti
a o zméné nafizeni (EHS) ¢. 176892, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 378,
27.11.2006,s. 1).
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5. U klinickych hodnoceni, jichz se ticastni vice ¢lenskych stdtd, zahrnuje postup posouzeni tii faze:
a) fazi avodniho posouzeni provedeného ¢lenskym stitem zpravodajem do 26 dnii ode dne ovéfeni zadosti;

b) fazi koordinovaného pfezkumu provedeného do 12 dnti od skonceni fize ivodniho posouzeni, do niZ se zapoji
vSechny dotéené ¢lenské staty;

c) fazi konsolidace, kterou provadi ¢lensky stit zpravodaj do sedmi dnii od skonceni fize koordinovaného pfezkumu.

Béhem fize tGvodniho posouzeni vypracuje ¢lensky stit zpravodaj ndvrh &isti I hodnotici zpravy a rozesle ji viem
ostatnim dotcenym ¢lenskym stétim.

Béhem faze koordinovaného prezkumu viechny dotcené ¢lenské stity spolecné piezkoumaji zddost na zdkladé ndvrhu
¢asti I hodnotici zpravy a vyméni si jakékoli pfipominky tykajici se Zadosti.

Béhem faze koordinace clensky stdt zpravodaj fadné zohledni pfipominky ostatnich dotéenych clenskych statd pi
dokoncovani &sti T hodnotici zprdvy a zaznamend, jakym zpfisobem byly viechny tyto piipominky zpracovany. Clensky
stdt zpravodaj predloZi kone¢nou ¢ast I hodnotici zpravy zadavateli a viem ostatnim dotéenym ¢lenskym statam ve haté
uvedené v odstavci 4.

6.  Pro ucely této kapitoly se dnem predloZeni kone¢né ¢asti I hodnotici zpravy clenskym stitem zpravodajem zadava-
teli a ostatnim dotCenym clenskym stdtim povazuje den poddni zpravy.

7. Clensky stdt zpravodaj mize rovnéz za ticelem konzultace s odborniky prodlouzit Ihiitu uvedenou v odstavci 4
o dalsich 50 dnd na klinickd hodnoceni zahrnujici hodnocené lé¢ivé piipravky pro moderni terapii nebo lé¢ivé
piipravky, jak jsou vymezeny v bodé 1 piilohy k nafizeni (ES) ¢. 726/2004. V takovém piipadé se lhaty uvedené
v odstavcich 5 a 8 tohoto ¢lanku pouziji obdobné.

8.  Pouze ¢lensky stit zpravodaj mtize mezi dnem ovéfeni a dnem podani zprdvy vyzadovat od zadavatele dopliujici
informace, pficemz zohledni pfipominky uvedené v odstavci 5.

Pro tcely ziskdni a pfezkoumadni téchto dopliujicich informaci od zadavatele v souladu s téetim a ¢tvrtym pododstavcem
muze ¢lensky stit zpravodaj prodlouzit lhiitu uvedenou v odstavci 4 na dobu nejvyse o 31 dnd.

Zadavatel predlozi pozadované dopliujici informace ve lhité stanovené ¢lenskym statem zpravodajem, kterd nesmi
piekrocit 12 dnii od obdrzeni zddosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci dotéené ¢lenské stity spolecné prezkoumaji v§echny dopliiujici informace poskytnuté
zadavatelem spolu s pvodni zddosti a vyméni si jakékoli pfipominky tykajici se Zadosti. Koordinovany pfezkum je
proveden nejvy$e do 12 dnt od obdrzeni dopliujicich informaci a dalsi konsolidace se provede nejvyse do sedmi dnt
od ukonceni koordinovaného pfezkumu. P¥i dokonc¢ovani ¢dsti I hodnotici zpravy ¢lensky stat zpravodaj fadné zohledni
piipominky dotéenych ¢lenskych stat a zaznamend, jakym zptisobem byly tyto pfipominky vypofddany.

Pokud zadavatel neposkytne dopliujici informace ve lhiité stanovené ¢lenskym stitem zpravodajem v souladu s tfetim
pododstavcem, povazuje se zddost ve vech dotéenych ¢lenskych statech za vzatou zpét.

Z4dost o dopliujici informace a dopliiujici informace se piedkladaji prostfednictvim portdlu EU.

Cldnek 7
Hodnotici zpriva — aspekty, na které se vztahuje ¢ast II

1. Kazdy dotceny ¢lensky stat posoudi zadost pro své vlastni Gzemi z hlediska téchto aspektit:
a) soulad s pozadavky na informovany souhlas, jak je stanoveno v kapitole V;

b) soulad zptisobu odménovani ¢i ndhrad subjekt hodnoceni a zkousejicich s pozadavky stanovenymi v kapitole V;
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¢) soulad zptsobu naboru subjekti hodnoceni s pozadavky stanovenymi v kapitole V;

d) soulad se smérnici 95/46/ES;

e) soulad s ¢lankem 49;

f) soulad s ¢ldnkem 50;

g) soulad s ¢ldnkem 76;

h) soulad s platnymi pravidly pro odbér, skladovani a budouci pouziti biologickych vzorkt subjektu hodnoceni.

Posouzeni aspektd uvedenych v prvnim pododstavci tvoii ¢ast II hodnotici zpravy.

2. Kazdy dotceny clensky stdt dokondi vlastni posouzeni do 45 dnti ode dne ovéfeni a pfedlozi zadavateli prostied-
nictvim portdlu EU &ast 11 hodnotici zprdvy, véetné jejtho zdvéru.

Z opravnénych divodd mize kazdy dotCeny clensky stit vyZadovat od zadavatele dopliujici informace tykajici se
aspektil uvedenych v odstavci 1 pouze ve lhiité uvedené v prvnim pododstavci.

3. Za Glelem ziskat a piezkoumat od zadavatele dopliujici informace uvedené v odst. 2 druhém pododstavci
v souladu s druhym a tfetim pododstavcem, mize dotéeny ¢lensky stit prodlouzit lhitu uvedenou v odst. 2 prvnim
pododstavci na dobu nejvyse 31 dnd.

Zadavatel predlozi pozadované dopliujici informace ve lhté stanovené dotCenym clenskym stdtem, kterd nesmi
piekrocit 12 dnii od obdrzeni zddosti.

Po obdrzeni dopliiujicich informaci dokon¢i dotéeny ¢lensky stit své posouzeni do nejvyse 19 dnd.

Pokud zadavatel neposkytne dopliiujici informace ve lhité stanovené dotéenym ¢lenskym stitem v souladu s druhym
pododstavcem, povazuje se zddost v dotéeném ¢lenském staté za vzatou zpét.

Z4dost o dopliujici informace a dopliiujici informace se pfedkladaji prostrednictvim portélu EU.

Cldnek 8
Rozhodnuti tykajici se klinického hodnoceni

1. Kazdy dotceny ¢lensky stat ozndmi zadavateli prostiednictvim portalu EU, zda je klinické hodnoceni povoleno, zda
je povoleno pii splnéni podminek, nebo zda je povoleni zamitnuto.

Ozndmeni musi byt provedeno prostfednictvim jediného rozhodnuti do péti dnt ode dne poddni zpravy nebo posled-
niho dne jejiho posouzeni uvedeného v ¢lanku 7, podle toho, co nastane pozdéji.

Povoleni klinického hodnoceni pfi splnéni podminek je omezeno na podminky, které ze své podstaty nemohou byt
splnény v dobé vydani tohoto povoleni.

2. Pokud je zdvér ¢lenského stitu zpravodaje tykajici se ¢dsti I hodnotici zprdvy takovy, ze provadéni klinického
hodnoceni je piijatelné nebo pfijatelné pfi splnéni zvldstnich podminek, je tento zdvér povaZovan za zavér doteného
¢lenského stitu.

Aniz je dotCen prvni pododstavec, miize dotéeny ¢lensky stit nesouhlasit se zdvérem ¢lenského stitu zpravodaje, pokud
jde o &st I hodnotici zpravy pouze z téchto divodi:

a) kdyz se domniva, Ze v diisledku Gcasti v klinickém hodnoceni by subjektu hodnoceni byla poskytnuta horsi 1é¢ba nez
v ramci bézné klinické praxe v tomto dotéeném clenském staté;

b) poruseni vnitrostatnich pravnich pfedpisti podle ¢lanku 90;

c) pripominky tykajici se bezpecnosti subjektu hodnoceni a spolehlivost a robustnost tidajii pfedlozenych podle ¢l. 6
odst. 5 nebo 8.
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Pokud dotceny ¢lensky stit nesouhlasi se zdvérem na zdkladé druhého pododstavce, sdéli sviij nesouhlas, spolu s podrob-
nym zdtvodnénim, prostfednictvim portdlu EU Komisi, viem ¢lenskym stdtim a zadavateli.

3. Pokud je v souvislosti s aspekty, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, klinické hodnoceni ptijatelné nebo
pfijatelné pfi splnéni zvlastnich podminek, zahrne dotéeny ¢lensky stit do svého rozhodnuti zavér tykajici se &asti II
hodnotici zpravy.

4.  Dotceny clensky stit odmitne povolit klinické hodnoceni, pokud z kteréhokoli diavodu uvedeného v odst. 2
druhém pododstavci nesouhlasi se zdvéry ¢lenského stdtu zpravodaje, pokud jde o ¢dst I hodnotici zprivy, nebo pokud
z opravnénych divodt shledd, Ze nebyly dodrzeny aspekty, na néz se zaméfuje ¢dst II hodnotici zpravy, nebo pokud
etickd komise vydala negativni stanovisko, jez je v souladu s pravnimi pfedpisy dotceného ¢lenského statu platné pro
cely tento ¢lensky stdt. Tento ¢lensky stdt stanovi postup pro odvolaci fizeni pro piipad takového odmitnuti.

5. Pokud je zavér ¢lenského statu zpravodaje tykajici se ¢asti I hodnotici zpravy, Ze klinické hodnoceni neni pfijatelné,
je tento zavér povazovan za zavér vSech dotéenych ¢lenskych statd.

6. Pokud dotéeny clensky stdt neozndmi zadavateli své rozhodnuti v pfislusnych lhitich uvedenych v odstavci 1,
zavér o Casti I hodnotici zprivy se povazuje za rozhodnuti dotéeného ¢lenského stitu o zadosti o povoleni klinického
hodnoceni.

7. Dotéené clenské stity nesmi po datu podani zprivy vyzadovat od zadavatele dopliiujici informace tykajici se
aspektu, na néz se zaméfuje ¢ast I hodnotici zpravy.

8. Pro ucely této kapitoly se dnem ozndmeni rozumi den, kdy je rozhodnuti uvedené v odstavci 1 ozndmeno zadava-
teli. Pokud nebyly zadavateli ozndmeny skutecnosti v souladu s odstavcem 1, povaZuje se za den ozndmeni posledn{ den
lhaty stanovené v odstavci 1.

9.  Pokud do dvou let ode dne ozndmeni povoleni neni zddny subjekt hodnoceni zafazen do klinického hodnoceni
v dot¢eném ¢lenském stdté, povoleni v tomto dotCeném ¢lenském stdté prestane platit, ledaze je v souladu s postupem
stanovenym v kapitole III na zidost zadavatele schvéleno jeho prodlouZeni.

Cldnek 9

Osoby posuzujici Zddost

1. Clenské stity zajisti, aby osoby ovéfujici a posuzujici Zddost nebyly ve stietu zdjmd, byly nezdvislé na zadavateli,
misté klinického hodnoceni a dotéenych zkousejicich a osobach financujicich klinické hodnoceni, a rovnéz aby nebyly
vystaveny Zadnym jinym nepatii¢nym vlivim.

V zdjmu zajisténi nezdvislosti a transparentnosti ¢lenské staty zajisti, aby osoby pfijimajici a posuzujici Zadosti, pokud
jde o aspekty, na néz se zamétuji ¢dsti [ a Il zprdvy o posouzeni, nemély zddné finan¢ni nebo osobni zdjmy, které by
mohly ovlivnit jejich nestrannost. Tyto osoby musi kazdoro¢né pfedklddat prohldSeni o svych finan¢nich zdjmech.

2. Clenské stity zajisti, aby bylo posouzeni provddéno spole¢né pfiméfenym poctem osob, které spolecné maji
nezbytnou kvalifikaci a zkuSenosti.

3. PH posuzovini se Gcastni alespoit jedna laickd osoba.

Cldnek 10
Zv13stni okolnosti tykajici se zranitelnych skupin obyvatelstva

1. Pokud jsou subjekty hodnoceni nezletili, vénuje se posouzeni Zddosti o povoleni klinického hodnoceni zvlastni
pozornost na zdkladé odbornych znalosti z oblasti pediatrie nebo po konzultaci tykajici se klinickych, etickych a psycho-
socidlnich problémt v oblasti pediatrie.
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2. Pokud jsou subjekty hodnoceni nezpiisobilé subjekty, vénuje se posouzeni zddosti o povoleni klinického hodnoceni
zvlastni pozornost na zdkladé zkusenosti s danou chorobou a dotéenou skupinou pacientd nebo po konzultaci tykajici
se klinickych, etickych a psychosocidlnich otdzek z oblasti dané choroby a dotcené skupiny pacientd.

3. Jsou-li subjekty hodnoceni t€¢hotné nebo kojici Zeny, vénuje se posouzeni zddosti o povoleni klinického hodnoceni
zvlastni pozornost na zdkladé zkusenosti s danym stavem a populaci zastoupenou piislusnym subjektem hodnoceni.

4. Jeli v souladu s protokolem pro klinické hodnoceni nezbytnd acast urcitych skupin ¢&i pripadné podskupin
subjektti hodnoceni, vénuje se posouzeni Zadosti o povoleni klinického hodnoceni zvldstni pozornost na zékladé zkuse-
nosti s populaci zastoupenou dotéenymi subjekty hodnoceni.

5.V zadostech o povoleni klinického hodnoceni uvedenych v ¢lanku 35 se vénuje zvlastni pozornost okolnostem
provadéni klinického hodnoceni.
Cldnek 11

Pfedklddini a posouzeni Zidosti omezenych na aspekty, na které se vztahuje ¢ist I nebo st II hodnotici
Zpravy

Pokud o to zadavatel pozada, je zadost o povoleni klinického hodnoceni, jeji posouzeni a zdvér omezeno na aspekty, na
které se vztahuje ¢ast [ hodnotici zpravy.

Po ozndmeni zdvéru o aspektech, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici zprdvy, mize zadavatel do dvou let pozadat
o povoleni omezené na aspekty, na které se vztahuje ¢ast II hodnotici zprévy. V této zddosti zadavatel prohldsi, Ze si neni
védom jakékoli nové podstatné védecké informace, kterd by zménila platnost jakéhokoli bodu ptedlozeného v zddosti
o aspektech, na které se vztahuje ¢dst I hodnotici zpravy. V tomto piipadé se uvedend zddost posuzuje v souladu s ¢lan-
kem 7 a dotceny ¢lensky stdt ozndmi své rozhodnuti tykajici se klinického hodnoceni v souladu s ¢ldnkem 8. V ¢lenskych
statech, v nichz zadavatel do dvou let nepozddd o povoleni omezené na aspekty, na které se vztahuje ¢ast II hodnotici
zpravy, zadost o aspektech, na které se vztahuje ¢dst I hodnotici zpravy, se povazuje za vzatou zpét.

Cldnek 12

Zpétvzeti
Zadavatel mize zddost kdykoli vzit zpét az do data poddni zprévy. V takovém piipadé mutze byt Zddost vzata zpét pouze
s ohledem na vSechny dotcené clenské staty. Divody zpétvzeti zddosti se sdéli prostfednictvim portdlu EU.

Cldnek 13

Opakované pfedloZeni Zddosti

Touto kapitolou neni dotéena moznost zadavatele ptedloZit po zamitnuti udéleni povoleni nebo po stazeni zddosti jaké-
mukoli dotéenému ¢lenskému stitu Zddost o povoleni. Tato Zddost se povazuje za novou Zadost o povolen{ jiného klinic-
kého hodnoceni.

Cldnek 14

Nésledné doplnéni dalsiho dotceného ¢lenského stitu

1. Pokud si zadavatel preje rozsifit povolené klinické hodnoceni do jiného ¢lenského stitu (dile jen ,dal$i dotéeny
¢lensky stét”), predlozi zakladatel dokumentaci k Zddosti uvedenému ¢lenskému stitu prostrednictvim portdlu EU.

Dokumentaci k zddosti maze byt pfedloZena pouze po datu ozndmeni rozhodnuti o pocite¢nim povoleni.

2. Clensky stat zpravodaj v souvislosti s dokumentaci k zddosti uvedenou v odstavci 1 musi byt ¢lenskym stdtem
zpravodajem v souvislosti s pocateénim povolovacim postupem.
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3. Do 52 dnti ode dne pfedlozeni dokumentace k Zddosti uvedeného v odstavci 1 ozndmi dal$i dotéeny ¢lensky stét
zadavateli pfes portdl EU prostfednictvim jediného rozhodnuti, zda je klinické hodnoceni povoleno, zda je povoleno pi
splnéni podminek, nebo zda je povoleni zamitnuto.

Povoleni klinického hodnocen pfi splnéni podminek je omezeno na podminky, které ze své podstaty nemohou byt
splnény v okamziku udéleni tohoto povoleni.

4. Pokud je zavér ¢lenského stitu zpravodaje tykajici se ¢dsti I zpravy o posouzeni takovy, Ze provadéni klinického
hodnoceni je pfijatelné nebo je pfijatelné pfi splnéni zvldstnich podminek, je tento zdvér povazovén za zdvér dalstho
dotéeného ¢lenského statu.

Aniz je dot¢en prvni pododstavec, mize dalsi dotceny clensky stat nesouhlasit se zdvérem ¢lenského stitu zpravodaje,
pokud jde o ¢ast I hodnotici zpravy, pouze z téchto davod:

a) kdyz se domniva, Ze v diisledku Gic¢asti v klinickém hodnoceni by subjektu hodnoceni byla poskytnuta horsi 1é¢ba nez
v ramci bézné klinické praxe v tomto dotéeném ¢lenském staté;

b) poruseni jeho vnitrostdtnich prévnich ptedpist podle ¢lanku 90;

¢) piipominky tykajici se bezpe¢nosti subjektu hodnoceni a o spolehlivost a robustnost ddajii pfedlozenych podle
odstavct 5 nebo 6.

Pokud dalsi dotéeny ¢lensky stat nesouhlasi se zdvérem na zdkladé druhého pododstavce, sdéli sviij nesouhlas, spolu s po-
drobnym zdtvodnénim, prostfednictvim portdlu EU Komisi, v§em ¢lenskym stdttim a zadavateli.

5. Mezi dnem ptedlozeni dokumentace k Zddosti podle odstavce 1 a péti dny pfed uplynutim piislusné lhiity uvedené
v odstavci 3 mbize dal$i dotCeny clensky stdt sdélit clenskému stdtu zpravodaji a ostatnim dotéenym clenskym statiim
jakékoli pfipominky tykajici se Zadosti prostiednictvim portdlu EU.

6.  Pouze ¢lensky stit zpravodaj maze mezi dnem pfedloZeni dokumentace k Zddosti podle odstavce 1 a uplynutim
piislusné lhaty podle odstavce 3 vyzadovat od zadavatele dopliujici informace tykajici se ¢asti 1 hodnotici zprévy,
pii¢emzZ zohledni pfipominky uvedené v odstavci 5.

Pro Ulely ziskdni a pfezkoumdni téchto dopliujicich informaci od zadavatele v souladu s tfetim a ¢tvrtym
pododstavcem, mize ¢lensky stdt zpravodaj prodlouzit lhitu uvedenou v odst. 3 prvnim pododstavci nejvyse o 31 dnil.

Zadavatel predlozi pozadované dopliiujici informace ve lhité stanovené clenskym stitem zpravodajem, kterd nesmi
piekrocit 12 dnii od obdrzeni zddosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci dalsi dotceny ¢lensky stdt spolu se viemi ostatnimi dotcenymi ¢lenskymi stéty a clen-
skym stdtem zpravodajem spole¢né prezkoumaji viechny dopliujici informace poskytnuté zadavatelem spolu s ptivodni
zddosti a vymeéni si jakékoli pfipominky tykajici se zddosti. Koordinovany pfezkum se provede nejvyse do 12 dni od
obdrzeni doplitujicich informaci a dal3i konsolidace se provede nejvySe do sedmi dnii od ukonceni koordinovaného
pfezkumu. Clensky stdt zpravodaj fddné zohledni Gvahy dot¢enych ¢lenskych stétl a zaznamend, jakym zpasobem byly
tyto pfipominky vyporddany.

Pokud zadavatel neposkytne dopliiujici informace ve lhité stanovené ¢lenskym stitem zpravodajem v souladu s tfetim
pododstavcem, povazuje se zddost v dalsim dotceném ¢lenském stdté za staZenou.

Z4dost o dopliujici informace a dopliijici informace se ptedklddaji prostiednictvim portdlu EU.

7. Dalsi dot¢eny clensky stit posoudi pro své tizemi ve lhiité podle odstavce 3 aspekty, na néz se zamétuje cast II
zprdvy o posouzeni, a pfedloZi prostfednictvim portdlu EU st II hodnotici zprdvy, véetné svych zdvért, zadavateli.
V této lhité mtze z opravnénych divodi vyzadovat od zadavatele dopliiujici informace tykajici se aspektil, na néz se
zaméfuje ¢ast 11 hodnotici zpravy, pokud jde o jeho tizemi.
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8.  Za tucelem ziskat a prezkoumat od zadavatele dopliiujici informace uvedené v odstavci 7 v souladu s druhym
a tfetim pododstavcem, muze dotéeny ¢lensky stat prodlouzit lhitu uvedenou v odstavci 7 nejvyse o 31 dna.

Zadavatel pfedlozi pozadované dopliiujici informace ve lhité stanovené dal$im dotéenym ¢lenskym stitem, kterd nesmi
piekrocit 12 dnii od obdrzeni zddosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci dokonéi dotéeny ¢lensky stét své posouzeni do nejvyse 19 dnd.

Pokud zadavatel neposkytne dopliujici informace ve lhiité stanovené dalsim dotéenym clenskym stitem v souladu
s druhym pododstavcem, povazuje se Zddost v dal§im dotceném ¢lenském stdté za staZenou.

Z4dost o dopliiujici informace a dopliiujici informace se piedklddaji prostfednictvim portélu EU.

9.  Pokud je v souvislosti s aspekty, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, provadéni klinického hodnoceni pfija-
telné nebo je pfijatelné pfi splnéni zvlastnich podminek, zahrne dalsi dotéeny ¢lensky stat do svého rozhodnuti zévér
tykajici se ¢asti Il hodnotici zpravy.

10.  Dalsi dotceny ¢lensky stit odmitne povolit klinické hodnoceni, pokud z divodii uvedenych v odst. 4 druhém
pododstavci nesouhlasi se zdvérem ¢lenského stitu zpravodaje, pokud jde o ¢ast I hodnotici zpravy, nebo pokud z oprav-
nénych davodi shledd, Ze nebyly dodrzeny aspekty, na néz se zamétuje ¢ast Il hodnotici zpravy, nebo pokud eticka
komise vydala negativni stanovisko, jez je v souladu s pravnimi pfedpisy dalsiho dotéeného ¢lenského stitu, platné pro
cely tento dal3i ¢lensky stit. Tento dalsi dotéeny ¢lensky stt stanovi postup pro odvolaci fizeni pro piipad takového od-
mitnuti.

11.  Pokud dalsi dot¢eny ¢lensky stat neozndmi zadavateli své rozhodnuti v pfislusnych lhitich uvedenych v odstavci
3, nebo pokud byla lhata prodlouzena v souladu s odstavcem 6 nebo 8, pokud dalsi dotéeny stit neozndmi zadavateli
své rozhodnut{ prodlouzit lhitu, se zdvér o ¢asti I hodnotici zpravy povazuje za rozhodnuti dalstho dotéeného ¢lenského
statu o zadosti o povoleni klinického hodnocent.

12.  Zadavatel nesmi pfedlozit dokumentaci k Zddosti v souladu s timto ¢lankem, pokud jiZ byl zahdjen postup stano-
veny v kapitole IIl v souvislosti s klinickym hodnocenim.

KAPITOLA 1II
POVOLOVACI POSTUP PRO VYZNAMNOU ZMENU KLINICKEHO HODNOCENI
Cldnek 15
Obecné zdsady

Vyznamnd zména, véetné doplnéni mista klinického hodnoceni nebo zmény hlavniho zkousejictho v misté klinického
hodnoceni, mtze byt provedena pouze tehdy, pokud byla schvédlena v souladu s postupem stanovenym v této kapitole.

Cldnek 16

PredloZeni Zadosti

Za uGcelem ziskdni povoleni predlozi zadavatel dotenym ¢lenskym stitim prostfednictvim portdlu EU dokumentaci
k zadosti.

Cldnek 17

Ovéfeni Zidosti o povoleni vyznamné zmény aspektu, na ktery se vztahuje &ist I hodnotici zprivy

1. Clensky stét zpravodaj pro povoleni vyznamné zmény musi byt ¢lenskym stitem zpravodajem v souvislosti s poca-
te¢nim povolovacim postupemnt.



27.5.2014 Utedn véstnik Evropské unie L 158/23

Dotéené clenské staty mohou ¢lenskému statu zpravodaji sdélit jakékoli pfipominky tykajici se ovéfeni zddosti o povoleni
vyznamné zmény do péti dnti od ptedloZeni dokumentace k Zadosti.

2. Do Sesti dnti od ptedlozeni dokumentace k Zzddosti ovéif clensky stdt zpravodaj zddost a zohledni pfitom pfipo-
minky vyjddfené ostatnimi dot¢enymi ¢lenskymi stity a ozndmi prostfednictvim portdlu EU zadavateli, zda:

a) se vyznamnd zména tykd aspektu, na ktery se vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, a
b) je dokumentace k Zadosti Gplnd v souladu s piilohou IL
3. Pokud clensky stit zpravodaj neozndmi uvedené skutecnosti zadavateli ve lhité uvedené v odst. 2 prvnim

pododstavci, ma se za to, Ze vyznamnd zména, o jejiZ povoleni bylo pozadano, se tykd aspektu, na ktery se vztahuje ¢dst
[ hodnotici zpravy, a dokumentace k zadosti se povazuje za tplnou.

4. Pokud clensky stat zpravodaj, pii zohlednéni ptipominek vyjadfenych ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty, zjisti,
7Ze se zddost netykd aspektu, na ktery se vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, nebo Ze dokumentace k zadosti neni dplnd,
informuje o tom zadavatele prostfednictvim portdlu EU a stanovi lhitu v délce nejvyse deseti dnd, aby umoznil zadava-
teli prostfednictvim portalu EU vznést pfipominky k Zddosti nebo doplnit dokumentaci k zadosti.

Do péti dnti od obdrzeni pfipominek nebo doplnéni dokumentace k Zddosti sdéli clensky stdt zpravodaj zadavateli
skutecnost, zda je ¢i neni Zddost v souladu s pozadavky stanovenymi v odst. 2 prvnim pododstavci pism. a) a b).

Pokud clensky stdt zpravodaj neozndmi zadavateli skute¢nosti ve 1hiité uvedené ve druhém pododstavci, ma se za to, Ze
vyznamnd zména, o jejiz povoleni bylo pozddano, se tykd aspektu, na ktery se vztahuje ¢ast I hodnotici zprdvy, a doku-
mentace k Zddosti se povazuje za tGplnou.

Pokud zadavatel neptedlozi pfipominky ani nedoplni dokumentaci k zddosti ve lhiité uvedené v prvnim pododstavci,
povazuje se zddost ve vSech dotcenych ¢lenskych statech za vzatou zpét.

5. Pro Gcely ¢lankd 18, 19 a 22 se dnem, kdy je zadavatel informovén v souladu s odstavcem 2 nebo 4, rozumi den
ovéteni zZadosti. Pokud zadavateli vySe uvedené skutecnosti ozndmeny nejsou, povazuje se za den ovéfeni posledni den
piislusnych lhit uvedenych v odstavcich 2 a 4.

Cldnek 18
Posouzeni vyznamné zmény aspektu, na ktery se vztahuje &ist I hodnotici zpravy

1. Clensky stdt zpravodaj posoudi Zddost s ohledem na aspekt, na ktery se vztahuje ¢dst I hodnotici zprdvy, véetné
toho, zda je klinické hodnoceni po vyznamné zméné i naddle nizkointervenénim klinickym hodnocenim, a vypracuje
hodnotici zpravu.

2. Hodnotici zprdva musi obsahovat jeden z ndsledujicich zdvért tykajicich se aspektd, na které se vztahuje
¢ast I zpravy o posouzeni:

a) vyznamnd zména je s ohledem na pozadavky stanovené v tomto nafizeni pfijatelna;

b) vyznamnd zména je s ohledem na pozadavky stanovené v tomto nafizeni pfijatelnd, aviak pod podminkou splnéni
zvla$tnich podminek jmenovité uvedenych v uvedeném zavéru nebo

¢) vyznamnd zména je s ohledem na pozadavky stanovené v tomto nafizeni nepfijatelnd.

3. Clensky stdt zpravodaj predlozi kone¢nou hodnotici zpravu véetné jejtho zdvéru zadavateli a ostatnim dotéenym
¢lenskym statim prostfednictvim portdlu EU do 38 dnii ode dne ovéfeni.

Pro tcely tohoto ¢lanku a ¢lankd 19 a 23 se za den podéni zprdvy povazuje den, kdy je kone¢nd hodnotici zpréva pred-
loZena zadavateli a ostatnim dot¢enym ¢lenskym stattm.
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4. U klinickych hodnoceni, jichz se castni vice ¢lenskych statti, zahrnuje hodnotici postup vyznamné zmény tii fize:
a) fazi vodniho posouzeni provedeného ¢lenskym statem zpravodajem do 19 dnt ode dne ovéfent;

b) fizi koordinovaného pfezkumu provedeného do 12 dnii od skonleni fize Gvodniho posouzeni, do niZz se zapoji
viechny dotcené ¢lenské stity, a

¢) fazi koordinace, kterou provadi ¢lensky stat zpravodaj do sedmi dnd od skonceni fize koordinovaného pfezkumu.

Béhem fdze tvodniho posouzeni vypracuje clensky stit zpravodaj navrh hodnotici zpravy a sezndmi s ni vSechny
dotéené ¢lenské stity.

Béhem faze koordinovaného prezkumu prezkoumaji vSechny dotcené clenské stity spole¢né Zzddost na zdkladé névrhu
hodnotici zpravy a vyméni si veskeré pfipominky tykajici se zadosti.

Béhem fize koordinace ¢lensky stat zpravodaj fddné zohledni pfipominky ostatnich dotéenych ¢lenskych stitd pii
dokonc¢ovani hodnotici zpravy a zaznamend, jakym zptsobem byly tyto Gvahy vyporadany. Clensky stit zpravodaj pfed-
lozi do data podani zpravy kone¢nou hodnotici zpravu zadavateli a viem ostatnich dotéenym ¢lenskym stattim.

5. Clensky stit zpravodaj mtize za Gcelem konzultace s odborniky prodlouzit lhéitu uvedenou v odstavci 3 o dalsich
50 dnii v ptipadé klinickych hodnoceni zahrnujicich hodnocené 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii nebo lé¢ivé
piipravky uvedené v bodé 1 pfilohy nafizeni (ES) ¢. 726/2004. V takovém pFipadé se lhity uvedené v odstavcich 4 a 6
tohoto ¢lanku pouziji obdobné.

6.  Pouze clensky stdt zpravodaj mtize mezi dnem ovéfeni a dnem podani zprdvy vyzadovat od zadavatele dopliujici
informace, pfi¢emz zohledni pfipominky uvedené v odstavci 4.

Za ucelem ziskdni a pfezkoumdni téchto dopliujicich informaci od zadavatele v souladu s tfetim a ¢&tvrtym
pododstavcem muize ¢lensky stdt zpravodaj prodlouzit lhitu uvedenou v odst. 3 prvnim pododstavci nejvyse o 31 dnd.

Zadavatel poskytne pozadované dopliujici informace ve lhiité stanovené ¢lenskym stitem zpravodajem, kterd nesmi
piekrocit 12 dnt od obdrZeni zddosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci pfezkoumaji dotéené ¢lenské stity spole¢né vechny dopliujici informace, které
zadavatel poskytl, jakoz i pivodni Zddost a vyméni si veskeré pripominky tykajici se Zddosti. Koordinovany pfezkum se
provede nejvyse do 12 dnt od obdrzeni dopliujicich informaci a nejvyse do sedmi dnti od jeho skonéeni probéhne dalsi
konsolidace. Pfi dokoncovéani hodnotici zpravy ¢lensky stat zpravodaj fadné zohledni pfipominky ostatnich dotéenych
¢lenskych statt a zaznamend, jakym zptisobem byly tyto pfipominky vypofadany.

Pokud zadavatel neposkytne dopliiujici informace ve lhité stanovené ¢lenskym stitem zpravodajem v souladu s tfetim
pododstavcem, povazuje se Zadost za staZenou ve vSech dotéenych ¢lenskych sttech.

Z4dost o dopliujici informace a dopliijici informace se predklddaji prostiednictvim portdlu EU.

Cldnek 19
Rozhodnuti 0 vyznamné zméné aspektu, na ktery se vztahuje &ist I zprivy o posouzeni

1. Kazdy dotceny ¢lensky stdt uvédomi zadavatele prostfednictvim portdlu EU o tom, zda je vyznamnd zména povo-
lena, zda je povolena pfi splnéni podminek, nebo zda je povoleni zamitnuto.

Ozndmeni musi byt provedeno prostfednictvim jediného rozhodnuti do péti dnti ode dne podani zpravy.
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Podmine¢né povoleni vyznamné zmény je omezeno na podminky, které ze své povahy nemohou byt splnény v okamziku
udéleni tohoto povoleni.

2. Pokud je zdvér ¢lenského stitu zpravodaje takovy, Ze vyznamnd zména je pfijatelnd nebo je pFijatelnd pii splnéni
zvlastnich podminek, musi byt tento zavér povazovén za zavér dotCeného clenského statu.

Aniz je dotéen prvni pododstavec, miZe dotéeny clensky stdt nesouhlasit se zdvérem clenského stitu zpravodaje pouze
z téchto divodi:

a) pokud se domnivd, Ze v disledku Gcasti na klinickém hodnoceni by subjektu hodnoceni byla poskytnuta horsi 1écba
nez v ramci bézné klinické praxe v tomto dotéeném ¢lenském staté;

b) poruseni svych vnitrostitnich pravnich pfedpist podle ¢lanku 90;

¢) piipominky tykajici se bezpecnosti subjektu hodnoceni a spolehlivost a robustnost tdajii pfedlozenych podle ¢l. 18
odst. 4 nebo 6.

Pokud dotceny ¢lensky stat nesouhlasi se zdvérem na zdkladé druhého pododstavce, sdéli sviij nesouhlas, spolu s podrob-
nym zdtivodnénim, prostfednictvim portalu EU Komisi, viem ¢lenskym stitim a zadavateli.

Dot¢eny ¢lensky stat odmitne povolit klinické hodnoceni, pokud z kteréhokoli divodu uvedeného v druhém pododstavci
nesouhlasi se zavéry clenského stitu zpravodaje, nebo pokud etickd komise vydala nesouhlasné stanovisko, které je
v souladu s pravem dot¢eného ¢lenského stitu platné pro cely tento ¢lensky stat, pokud jde o ¢ast I hodnotici zpravy.
Tento ¢lensky stat stanovi odvolaci fizeni pro piipad takového odmitnuti.

3. Pokud je zévér ¢lenského stitu zpravodaje v souvislosti s vyznamnou zménou aspektt, na které se vztahuje ¢ast
I hodnotici zprévy, Ze vyznamnd zména je nepfijatelnd, povazuje se tento zavér za zavér vSech dotenych ¢lenskych
statd.

4. Pokud dotceny clensky stit neozndmil zadavateli své rozhodnuti ve hité uvedené v odstavci 1, povaZuje se zdvér
hodnotici zpravy za rozhodnuti dotéeného ¢lenského stitu o Zddosti o povoleni vyznamné zmeény.

Cldnek 20

Ovéfeni, posouzeni a rozhodnuti tykajici se vyznamné zmény aspektu, na ktery se vztahuje ¢dst II hodnotici
zZpravy

1. Do Sesti dnt od pfedlozeni dokumentace k zddosti ozndmi dotCeny clensky stit prostfednictvim portdlu EU zada-
vateli, zda:

a) se vyznamnd zména tykd aspektu, na ktery se vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, a
b) je dokumentace k Zadosti Gplnd v souladu s piilohou IL

2. Pokud dotceny clensky stdt neozndmi vyse uvedené skutecnosti zadavateli ve 1hiité uvedené v odstavci 1, md se za
to, Ze vyznamnd zména, o jejiZz povoleni bylo pozddéno, se tykd aspektu, na ktery se vztahuje ¢ast II hodnotici zpravy,
a dokumentace k zddosti se povazuje za tiplnou.

3. Pokud dotceny ¢lensky stdt zjisti, Ze se vyznamnd zména netykd aspektu, na ktery se vztahuje ¢dst II hodnotici
zpravy, nebo ze dokumentace k Zadosti nenf tplnd, informuje o tom zadavatele prostfednictvim portdlu EU a stanovi
lhatu v délce nejvyse deseti dndi, aby umoznil zadavateli prostfednictvim portdlu EU vznést p¥ipominky k Zddosti nebo
doplnit dokumentaci k Zadosti.

Do péti dnti od obdrzeni pfipominek nebo doplnéné dokumentace k zddosti sdéli ¢lensky stdt zpravodaj zadavateli
skutec¢nost, zda je ¢i neni zddost v souladu s pozadavky stanovenymi v odst. 1 pism. a) a b).
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Pokud dotceny clensky stit neozndmi zadavateli skutecnosti ve Ihiité uvedené ve druhém pododstavci, ma se za to, Ze
vyznamnd zména se tyka aspektu, na ktery se vztahuje ¢ast II hodnotici zprdvy, a dokumentace k Zadosti se povazuje za
dplnou.

Pokud zadavatel nepfedlozi ptipominky ani nedoplni dokumentaci k zddosti ve lhtit¢ uvedené v prvnim pododstavci,
povazuje se zadost v dotéeném ¢lenském stté za vzatou zpét.

4. Pro ucely tohoto ¢lanku se dnem, kdy je zadavatel informovan v souladu s odstavcem 1 nebo 3, rozumi den
ovéteni zadosti. Pokud zadavateli vy$e uvedené skutecnosti ozndmeny nejsou, povazuje se za den ovéfeni posledni den
piislusnych lhat uvedenych v odstavcich 1 a 3.

5.  Dotéeny ¢lensky stit posoudi zddost a ptedlozi zadavateli prostfednictvim portdlu EU &ast II hodnotici zpravy
o posouzeni, véetné jeho zdvért, a rozhodnuti o tom, zda je vyznamnd zména povolena, zda je povolena pii splnéni
podminek nebo zda je povoleni zamitnuto.

Ozndmeni musi byt provedeno prostrednictvim jediného rozhodnuti do 38 dnd ode dne ovéfeni.

Podminecné povoleni vyznamné zmény je omezeno na podminky, které ze své povahy nemohou byt splnény v okamziku
udéleni tohoto povoleni.

6. Ve hité uvedené v odst. 5 druhém pododstavci mize dotéeny clensky stit z opravnénych divoda vyzadovat od
zadavatele dopliujici informace tykajici se vyznamné zmény, pokud jde o jeho tizemi.

Za tcelem ziskdn{ téchto dopliujicich informaci od zadavatele mtze dotéeny clensky stit prodlouzit lhitu uvedenou
v odst. 5 druhém pododstavci nejvyse o 31 dnd.

Zadavatel poskytne pozadované dopliiujici informace ve lhaté stanovené dotéenym ¢lenskym stitem, kterd nepiekroci
12 dnd od obdrzeni Zadosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci doplni dotéeny ¢lensky stat své posouzeni do nejvyse 19 dnd.

Pokud zadavatel neposkytne dopliujici informace ve lhité stanovené dotCenym clenskym stitem v souladu s tfetim
pododstavcem, povazuje se Zadost za vzatou zpét uvedenym clenskym stdtem.

Zadost o doplhujici informace a dopliiujici informace se pfedkladaji prostiednictvim portélu EU.

7. Dotceny clensky stit odmitne povolit vyznamnou zménu, pokud z oprdvnénych divodd shledd, Ze nebyly
dodrzeny aspekty, na které se vztahuje ¢dst II hodnotici zpravy, nebo pokud etickd komise vydala negativni stanovisko,
jez je v souladu s pravnimi ptedpisy dalsiho dotéeného ¢lenského stitu, platné pro tento cely ¢lensky stit. Tento ¢lensky
stat stanovi postup pro odvolaci fizeni pro piipad takového odmitnuti.

8.  Pokud dotéeny ¢lensky stit neozndmil zadavateli své rozhodnuti ve lhatich uvedenych v odstavcich 5 a 6, pova-
Zuje se vyznamnd zména za povolenou v uvedeném ¢lenském staté.
Cldnek 21
Vyznamnd zména aspekti, na které se vztahuji &isti I a I hodnotici zprivy

1. Pokud se vyznamnd zména vztahuje na aspekty, na které se vztahuji ¢asti I a Il zpravy o posouzeni, zZadost o povo-
lenf uvedené vyznamné zmény musi byt ovéfena v souladu s ¢lankem 17.

2. Aspekty, na které se vztahuje ¢dst I hodnotici zpravy, se posoudi v souladu s ¢ldnkem 18 a aspekty, na které se
vztahuje ¢dst II hodnotici zprévy, se posoudi v souladu s ¢ldnkem 22.
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Cldnek 22

Posouzeni vyznamné zmény aspektis, na které se vztahuji &isti I a Il hodnotici zpravy - posouzeni aspekti, na
které se vztahuje &ist I hodnotici zprivy

1. Kazdy dotceny clensky stit pro své vlastni dzemi posoudi aspekty vyznamné zmény, na které se vztahuje ¢dst II
hodnotici zpravy, a predlozi uvedenou zpravu, véetné svych zdvérti, zadavateli do 38 dnt ode dne ovéfeni.

2. Ve lhaté uvedené v odstavci 1 mize dotCeny clensky stit z opravnénych divodii vyzadovat od zadavatele dopliu-
jici informace tykajici se této vyznamné zmény, pokud jde o jeho tzemi.

3. Za UGcelem ziskdni a ptezkoumdni doplijicich informaci uvedenych v odstavci 2 od zadavatele mize dotceny
Clensky stit v souladu s tfetim a &tvrtym pododstavcem prodlouzit lhiitu uvedenou v odstavci 1 na dobu nejvyse
31 dnd.

Zadavatel poskytne pozadované dopliujici informace ve lhité stanovené dotenym clenskym stitem, kterd nesmi
piekrocit 12 dndi od obdrZeni Zddosti.

Po obdrzeni dopliujicich informaci doplni dotéeny ¢lensky stit své posouzeni nejvyse do 19 dnil.

Pokud zadavatel neposkytne pozadované dopliujici informace ve lhaté stanovené dotéenym clenskym statem v souladu
s druhym pododstavcem, povaZzuje se Zddost za staZzenou v uvedeném clenském staté.

Z4dost o dopliujici informace a dopliiujici informace se pfedkladaji prostiednictvim portélu EU.

Cldnek 23

s w2

Rozhodnuti o vyznamné zméné aspektd, na které se vztahuji &isti I a I hodnotici zprivy

1. Kazdy dotceny ¢lensky stdt uvédomi zadavatele prostfednictvim portdlu EU o tom, zda je vyznamnd zména povo-
lena, zda je povolena pfi splnéni podminek nebo zda je povoleni zamitnuto.

Ozndmeni musi byt provedeno prostiednictvim jediného rozhodnuti do péti dnd ode dne podéni zpravy nebo posled-
niho dne lhaty pro posouzeni uvedené v ¢lanku 22, podle toho, co nastane pozdéji.

Podmine¢né povoleni vyznamné zmény je omezeno na podminky, které ze své povahy nemohou byt splnény v okamziku
udéleni tohoto povoleni.

2. Pokud jde zavér clenského stdtu zpravodaje takovy, Ze vyznamnd zména aspektu, na které se vztahuje ¢dst I hodno-
tici zpravy, je pfijatelnd nebo je pfijatelnd pii splnéni zvlastnich podminek, povazuje se tento zdvér za zavér dotéeného
Clenského statu.

Aniz je dotéen prvni pododstavec, mize dotéeny ¢lensky stdt nesouhlasit se zdvérem ¢lenského stitu zpravodaje pouze
z téchto divoda:

a) pokud se domniva, Ze v disledku dcasti v klinickém hodnoceni by subjektu hodnoceni byla poskytnuta horsi 1écba
nez v ramci bézné klinické praxe v tomto dotéeném ¢lenském staté;

b) poruseni jeho vnitrostdtnich pravnich pfedpisii podle ¢lanku 90;

c) ptipominky tykajici se bezpecnosti subjektti hodnoceni a spolehlivost a robustnost tidaji pfedlozenych podle ¢l. 18
odst. 4 nebo 6.

Pokud dotceny clensky stit nesouhlasi na zdkladé druhého pododstavce se zdvérem tykajicim se vyznamné zmény
aspekti, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici zpravy, sdéli svijj nesouhlas, spolu s podrobnym zdivodnénim, prostfed-
nictvim portdlu EU Komisi, viem clenskym stdttim a zadavateli.
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3. Pokud je v souvislosti s vyznamnou zménou aspektil, na které se vztahuje ¢dst I hodnotici zprdvy, vyznamnd
zména pfijatelnd nebo je ptijatelnd pifi splnéni zvldstnich podminek, zahrne dotéeny clensky stit do svého rozhodnuti
zavér tykajici se vyznamné zmeény aspektd, na které se vztahuje ¢dst I hodnotici zpravy.

4. Dotceny clensky stit odmitne povolit vyznamnou zménu, pokud z divodi uvedenych v odst. 2 druhém
pododstavci nesouhlasi se zdvérem ¢lenského statu zpravodaje v souvislosti s vyznamnou zménou aspektd, na které se
vztahuje ¢dst I hodnotici zpravy, nebo pokud z opravnénych divoda shledd, Ze nebyly dodrzeny aspekty, na které se
vztahuje ¢ast II hodnotici zpravy, nebo pokud etickd komise vydala negativni stanovisko, jez je v souladu s pravnimi
predpisy dotéeného ¢lenského stitu, platné pro cely tento ¢lensky stit. Tento doteny clensky stit stanovi postup pro
odvolaci fizeni pro piipad takového odmitnuti.

5. Pokud zavér clenského stitu zpravodaje v souvislosti s vyznamnou zménou aspektd, na které se vztahuje
¢ast I hodnotici zpravy, je, Ze vyznamnd zména je nepfijatelnd, tento zavér se povazuje za zdvér dot¢eného ¢lenského
statu.

6. Pokud dotleny clensky stit neozndmil zadavateli své rozhodnuti ve lhatich uvedenych v odstavci 1, zdvér
o vyznamné zméné aspektd, na které se vztahuje ¢ast I hodnotici zprdvy, se povazuje za rozhodnuti dot¢eného clen-
ského stdtu o Zadosti o povoleni vyznamné zmény.

Cldnek 24

7 vz

Osoby posuzujici Zidost o vyznamnou zménu

Na posouzeni provadénd podle této kapitoly se vztahuje clanek 9.

KAPITOLA IV
DOKUMENTACE K Z2ADOSTI
Cldnek 25
Udaje piedloZené v dokumentaci k Zidosti

1. Dokumentace k Zddosti o povoleni klinického hodnoceni musi obsahovat v§echny pozadované dokumenty a infor-
mace nezbytné pro provedeni ovéfeni a posouzeni podle kapitoly I a tykajici se:

a) provadéni klinického hodnoceni, véetné védeckych souvislosti a ptijatych opatiens;

b) zadavatele, zkousejicich, potencidlnich subjektd hodnocenti, subjektt klinického hodnoceni a mist klinického hodno-
cenf;

¢) hodnocenych lé¢ivych piipravki a piipadné pomocnych 1é¢ivych piipravka, a zejména jejich vlastnosti, oznaceni na
obalu, vyroby a kontroly;

d) opatfeni na ochranu subjektti hodnocent;

e) odvodnéni toho, pro¢ je klinické hodnoceni nizkointervenénim klinickym hodnocenim, v ptipadech, kdy ji tak
oznaci zadavatel.

Seznam pozadovanych dokumentd a informaci je uveden v piiloze L.

2. Dokumentace k Zaddosti o povoleni vyznamné zmény musi obsahovat v§echny pozadované dokumenty a informace
nezbytné k ovéfeni posouzeni podle kapitoly III:

a) odkaz na klinické hodnoceni nebo klinickd hodnoceni, kterd jsou vyznamnym zptisobem zménéna, za pouzit{ identi-
fika¢niho ¢&isla klinického hodnoceni EU uvedeného v ¢l. 81 odst. 1 tfetim pododstavci (dile jen ,Cislo hodno-
ceni EUY);

b) srozumitelny popis vyznamné zmény, zejména povahu a diivody vyznamné zmény;
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¢) v nezbytnych pfipadech tidaje a dopliujici informace podporujici navrzené vyznamné zmény;

d) srozumitelny popis disledkt vyznamné zmény, pokud jde priva a bezpecnost subjektu hodnoceni a spolehlivost
a robustnost tdaja ziskanych v klinickém hodnoceni.

Seznam pozadovanych dokumentd a informaci je uveden v piiloze IL

3. Neklinické informace pfedlozené v dokumentaci k zddosti musi byt zaloZeny na tidajich ziskanych ze studii, které
jsou v souladu s pravem Unie pro zdsady sprdvné laboratorni praxe pouzitelnymi v okamziku provedeni téchto studif.

4. Odkazuje-li se v dokumentaci k zddosti na tdaje ziskané v klinickém hodnoceni, muselo byt uvedené klinické
hodnoceni provedeno v souladu s timto nafizenim, nebo pokud bylo provedeno prede dnem uvedenych v ¢lanku 99
druhém pododstavci v souladu se smérnici 2001/20/ES.

5. Pokud bylo klinické hodnoceni uvedené v odstavci 4 provedeno mimo Unii, muselo byt provedeno v souladu se
zdsadami rovnocennymi se zdsadami tohoto nafizeni, pokud jde o prva a bezpe¢nost subjektu hodnoceni a spolehlivost
a robustnost tdaja ziskanych v klinickém hodnoceni.

6. Udaje z klinického hodnocenf zapocatého ode dne uvedeného v ¢lanku 99 druhém pododstavci budou pouze pred-
lozeny v dokumentaci k Zadosti, pokud toto klinické hodnoceni bylo zaznamendno pfed svym zahdjenim ve vefejném
registru, ktery je primdrnim registrem nebo poskytovatelem tdaji mezindrodni platformy pro registry klinickych hodno-
ceni Svétové zdravotnické organizace.

Udaje z klinického hodnoceni zapocatého piede dnem uvedenym v ¢ldnku 99 druhém pododstavci budou pouze piedlo-
zeny v dokumentaci k zadosti, pokud toto klinické hodnoceni bylo zaznamendno ve vefejném registru, ktery je
primarnim nebo partnerskym registrem platformy ¢&i poskytovatelem tdajii mezindrodni platformy pro registry klinic-
kych hodnoceni Svétové obchodni organizace, nebo pokud vysledky tohoto klinického hodnoceni byly zvefejnény
v nezavislé oponované védecké publikaci.

7. K udajim pfedlozenym v dokumentaci k Zadosti, které nejsou v souladu s odstavci 3 az 6, nebude v rdmci posou-
zen{ zddosti o povoleni klinického hodnoceni nebo vyznamné zmény piihlédnuto.

Cldnek 26

Jazykové pozadavky

Jazyk dokumentace k Zadosti nebo jejich ¢asti ur¢i dotéeny ¢lensky stat.
Clenské stity by pfi uplatiovani prvntho pododstavce mély zvézit, Ze jako jazyk pro dokumentaci, kterd nenf urcena
subjektu hodnoceni, pfijmou vieobecné srozumitelny jazyk v oblasti 1ékafstvi.

Cldnek 27

Aktualizace prostfednictvim akti v pfenesené pravomoci
Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 85, pokud jde o zmény ptiloh I a II
za Gcelem jejich pfizptsobeni technickému pokroku nebo zohlednéni mezindrodniho vyvoje pravnich predpist, které se
tykaji Unie nebo ¢lenskych stétd, v oblasti klinickych hodnoceni.
KAPITOLA V
OCHRANA SUB]EKT(OJ HODNOCENI A INFORMOVANY SOUHLAS
Cldnek 28
Obecnd pravidla

1. Klinické hodnoceni lze provadét pouze tehdy, pokud jsou splnény viechny tyto podminky:

a) ocekdvané piinosy pro subjekty hodnoceni & pro vefejné zdravi odtivodiiuji predvidatelnd rizika a obtize a dodrzo-
vani této podminky je trvale sledovano;

b) subjekty hodnoceni nebo jejich zdkonné ustanoveny zdstupce (pokud neni subjekt hodnoceni zpusobily udélit infor-
movany souhlas) byli informovéni v souladu s ¢l. 29 odst. 2 az 6;
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¢) subjekty hodnoceni nebo jejich zdkonné ustanoveny zdstupce (pokud neni subjekt hodnoceni zptsobily informovany
souhlas udélit) udélili informovany souhlas v souladu s ¢l. 29 odst. 1, 7 a &;

d) jsou zaji§téna prava subjektti hodnoceni na fyzickou a psychickou nedotknutelnost osobnosti, na soukromi a na
ochranu udajt, které se jich tykaji, podle smérnice 95/46/ES.

e) klinické hodnoceni bylo navrzeno tak, aby subjektu hodnoceni piisobilo minimalni bolest, nepohodli, strach a veskera
dalsi predvidatelnd rizika, pficemz prah rizika a stupeii zatéZe jsou vyslovné vymezeny v protokolu a trvale sledo-
vany;

f) za lékafskou péci poskytovanou subjektim hodnoceni zodpovidd fadné kvalifikovany 1ékaf nebo p¥ipadné kvalifiko-
vany zubni lékaf;

g) subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonné ustanoveny zastupce (pokud neni subjekt hodnoceni zptsobily udélit informo-
vany souhlas) obdrzel kontaktni tidaje subjektu, na ktery se v piipadé potieby muize obratit se zadosti o dalsi infor-
mace;

h) subjekty hodnoceni nebyly vystaveny nepatii¢nému vlivu, a to ani finanéni povahy, s cilem dosdhnout jejich Gcasti na
klinickém hodnocen.

2. Aniz je dotlena smérnice 95/46/ES, muzZe zadavatel v okamziku, kdy subjekt hodnoceni nebo, pokud subjekt
hodnoceni neni schopen udélit informovany souhlas, jeho zdkonné ustanoveny zdstupce udéluje sviij informovany
souhlas s ticasti v klinickém hodnoceni, pozadat subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonné ustanoveného zdstupce o souhlas
s pouzitim jeho ddaji mimo protokol klinického hodnocent, a to vyhradné k védeckym téeliim. Subjekt hodnoceni nebo
jeho zdkonné ustanoveny zdstupce muiZe tento souhlas kdykoliv odvolat.

Védecky vyzkum vyuzivajici idaje mimo protokol klinického hodnoceni probihd v souladu s platnymi pravnimi predpisy
o0 ochrané adaju.

3. Kterykoli subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonné ustanoveny zdstupce (pokud neni subjekt hodnoceni zpusobily
udélit informovany souhlas) maze kdykoliv odstoupit od klinického hodnoceni tim, Ze odvold svijj informovany souhlas,
aniz by tim doSel jakékoliv Gjmy a aniZ by byl povinen poskytnout jakékoliv odtivodnéni. Aniz je dotéena smérnice
95/46/ES, odvoldni informovaného souhlasu neovlivni jiz provedené Cinnosti ani vyuziti ddaju ziskanych na zakladé
informovaného souhlasu pfed jeho odvolanim.

Cldnek 29
Informovany souhlas

1. Informovany souhlas md pisemnou formu a je opatfen datem a podepsin osobou, kterd vede pohovor podle
odstavce 2 pism. c), a subjektem hodnoceni nebo, neni-li subjekt hodnoceni schopen udélit informovany souhlas, jeho
zdkonné ustanovenym zdstupcem, poté, co byl fadné informovéan v souladu s odstavcem 2. Pokud subjekt hodnoceni
neni schopen psit, maze byt udélen a vhodnymi alternativnimi prostiedky zaznamendn souhlas za pfitomnosti alespon
jednoho nestranného svédka. V takovém piipadé dokument o informovaném souhlasu podepiSe a opatif datem svédek.
Subjekt hodnoceni nebo, neni-li schopen udélit informovany souhlas, jeho zdkonné ustanoveny zastupce, obdrzi kopii
dokumentu (nebo jeho zdznam), kterym byl informovany souhlas udélen. Informovany souhlas musi byt zdokumen-
tovan. Subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonné ustanoveny zdstupce musi mit dostatek ¢asu na to, aby své rozhodnuti
o tcasti v klinickém hodnoceni zvazil.

2. Informace poskytnuté subjektu hodnoceni nebo, neni-li schopen udélit informovany souhlas, jeho zdkonné ustano-
venému zdstupci za Gcelem ziskdni jeho informovaného souhlasu musi:

a) umoznit subjektu hodnoceni nebo jeho zdkonné ustanovenému zdstupci porozumét:
i) povaze, cilim, pfinostim, dopadim, rizikim a obtizim spojenym s klinickym hodnocenim,
ii) pravim subjektu hodnoceni a zdrukdm jeho ochrany, zejména pravu odmitnout tGcast a pravu kdykoliv od klinic-
kého hodnoceni odstoupit, aniz by tim doSel jakékoliv Gjmy a aniz by byl povinen poskytnout jakékoliv odavod-
néni,

iii) podminkdm, za kterych klinické hodnoceni probéhne, v¢etné piedpokliddané doby trvani wcasti subjektu
v klinickém hodnoceni, a

iv) pfipadnym alternativnim moznostem 1écby, vCetné ndslednych opatfeni, pokud je dcast subjektu v klinickém
hodnoceni pferusena;

b) byt komplexni, stru¢né, jasné, relevantn{ a srozumitelné laikovi;
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¢) byt poskytnuty béhem ptedchoziho pohovoru se ¢lenem zkousejictho tymu, ktery je v souladu s pravnimi pfedpisy
dotceného ¢lenského statu fadné kvalifikovan;

d) obsahovat informace o platném systému ndhrady skody podle ¢l. 76 odst. 1 a
e) zahrnovat ¢islo hodnoceni EU a informace o dostupnosti vysledki klinického hodnoceni v souladu s odstavcem 6.

3. Informace uvedené v odstavci 2 jsou vypracovdny pisemnou formou a poskytnuty subjektu hodnoceni nebo jeho
zdkonné ustanovenému zdstupci (pokud neni subjekt hodnoceni zpiisobily udélit informovany souhlas).

4. P pohovoru podle odstavce 2 pism. c) je nutné vénovat zvldstni pozornost potiebdm konkrétnich populaci
pacientd a jednotlivych subjektd hodnoceni, pokud jde o poskytovani informaci a o metody, které se pfi jejich poskyto-
vani pouzivaji.

5. Pfi pohovoru podle odstavce 2 pism. c) je tieba ovéfit, zda subjekt hodnoceni informacim porozumél.

6.  Subjekt hodnoceni je informovén o tom, Ze v databdzi EU podle ¢linku 81 (,databize EU“) bude v souladu s ¢l. 37
odst. 4 zvefejnéno shrnuti vysledkt klinického hodnoceni a shrnuti vypracované tak, aby mu porozumél i laik, a to
nehledé na jeho celkovy vysledek klinického hodnoceni, a v ramci moznosti také o tom, kdy budou tato shrnuti k dispo-
zici.

7. Timto nafizenim nejsou doteny vnitrostatni pravni pfedpisy, podle nichZz maZze byt vyzadovdno, aby formuldf
o informovaném souhlasu byl podepsin nezptisobilou osobou i zdkonné ustanovenym zastupcem.

8.  Timto nafizenim nejsou dotleny vnitrostatni pravni pfedpisy, které vyzaduji, aby kromé informovaného souhlasu
udéleného zdkonné ustanovenym zastupcem svolil k dcasti v klinickém hodnocenti i nezletily, ktery je schopen utvofit si
nazor a posoudit ziskané informace.

Cldnek 30
Informovany souhlas v pfipadé€ klastrovych klinickych hodnoceni

1. Pokud ma byt klinické hodnoceni provedeno vyluéné v jednom ¢lenském stdté, mize tento ¢lensky stat, aniz je
dotcen clanek 35 a odchylné od ¢l. 28 odst. 1 pism. b), ¢) a g), ¢l. 29 odst. 1, ¢l. 29 odst. 2 pism. ) a ¢l. 29 odst. 3, 4
a5, ¢l 31 odst. 1 pism. a), b) a ¢) a ¢l. 32 odst. 1 pism. a), b) a ¢), umoznit zkousejicimu, aby informovany souhlas
ziskal zjednoduSenym postupem podle odstavce 2 tohoto ¢lanku za pfedpokladu, ze pfi tom dodrzi veskeré podminky
uvedené v odstavci 3 tohoto ¢ldnku.

2. U Klinickych hodnoceni, kterd spliiuji podminky uvedené v odstavci 3, se informovany souhlas povazuje za
ziskany, jestlize:

a) informace pozadované podle ¢l. 29 odst. 2 pism. a), b), d) a e) jsou poskytnuty v souladu s tim, co bylo stanoveno
v protokolu, pfed zafazenim subjektu do klinického hodnoceni a tyto informace zejména objasiiuji, Ze subjekt
hodnoceni mize odmitnout t¢ast v klinickém hodnoceni nebo od néj kdykoliv odstoupit, aniz by tim dosel jakékoliv
Ujmy, a

b) potencidlni subjekt hodnoceni poté, co ziskal piislusné informace, nemd proti dcasti v klinickém hodnoceni ndmitek.

3. Informovany souhlas lze ziskat zjednoduSenym postupem uvedenym v odstavci 2, jestlize jsou splnény vsechny
tyto podminky:

a) zjednoduseny postup ziskdni informovaného souhlasu neni v rozporu s vnitrosttnimi pravnimi pfedpisy v dotCeném
¢lenském statg;

b) metodika klinického hodnoceni vyzaduje, aby v rdmci klinického hodnoceni byly podany rizné hodnocené 1é¢ivé
piipravky skupindm jednotlivych subjektti hodnoceni, a nikoliv jednotlivym subjekttim;

¢) klinické hodnoceni je nizkointerven¢ni klinické hodnoceni a hodnocené 1écivé pfipravky jsou pouziviny v souladu
s podminkami registrace;
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d) nedochdzi k zddnym jinym intervencim, neZ je standardni 1é¢ba dotcenych subjektti hodnocent;

e) v protokolu jsou objasnény divody pro ziskdni informovaného souhlasu zjednoduSenym zpiisobem a je popsin
rozsah informaci poskytovanych subjektim hodnoceni i zpiisob jejich poskytovani.

4. Zkousejici zdokumentuje vSechny piipady zamitnuti a zpétvzeti a zajisti, aby nebyly shromazdoviny ddaje pro
klinické hodnoceni od subjektti hodnoceni, které odmitly G¢ast nebo odstoupily od klinického hodnoceni.

Cldnek 31
Klinickd hodnoceni na nezpisobilych subjektech hodnoceni

1.V piipadé nezptisobilych subjektti hodnoceni, které neudélily nebo které neodmitly udélit informovany souhlas
pied pocatkem své nezpusobilosti, lze klinické hodnoceni provadét pouze tehdy, pokud jsou kromé podminek stanove-
nych v ¢lanku 28 splnény vSechny tyto podminky:

a) byl ziskdn informovany souhlas jejich zdkonné ustanoveného zastupce;

b) nezpiisobilé subjekty hodnoceni obdrzely informace uvedené v ¢l. 29 odst. 2 zptisobem, ktery odpovida jejich schop-
nosti porozumét jim;

c) zkousejici respektuje vyslovné ptani nezpusobilého subjektu hodnoceni, ktery je schopen utvofit si ndzor a posoudit
informace uvedené v ¢l. 29 odst. 2, odmitnout Géast ¢i kdykoliv odstoupit od klinického hodnocen;

d) subjektim hodnoceni ani jejich zdkonné ustanovenému zdstupci nejsou poskytovany zddné pobidky ¢i finanéni
podnéty, kromé nahrady vydaja a uslého zisku pfimo souvisejicich s tcasti v klinickém hodnoceni;

e) klinické hodnoceni je v souvislosti s nezptsobilymi subjekty hodnoceni zdsadni a tidaje obdobné platnosti nelze
ziskat z klinickych hodnoceni na osobéch zpisobilych udélit informovany souhlas nebo jinymi vyzkumnymi meto-
dami;

f) klinické hodnoceni se vztahuje ptimo ke zdravotnimu stavu, v némz se subjekt nachdzi;

g) na zdkladé védecky podlozenych divodt Ize pfedpoklddat, ze tcast v klinickém hodnoceni bude:

i) pro nezpusobily subjekt hodnoceni pfimym piinosem, ktery pfevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi, nebo

ii) pro populaci zastoupenou dotenymi nezpusobilymi subjekty hodnoceni znamenat ur¢ity piinos, pokud se
klinické hodnoceni vztahuje pfimo k Zivot ohroZujicimu ¢&i invalidizujicimu zdravotnimu stavu, kterym subjekt
hodnoceni trpi, a toto hodnoceni bude ve srovndni se standardni lé¢bou zdravotniho stavu nezptsobilého
subjektu hodnoceni pro dotéeny nezpisobily subjekt hodnoceni ptedstavovat pouze minimdlni riziko a zatéz.

2. Ustanovenim odst. 1 pism. g) bod ii) nejsou dotéeny pi{snéjsi vnitrostdtni pravni ptedpisy zakazujici provadéni

klinickych hodnoceni na nezpusobilych subjektech hodnoceni, neexistuji-li védecky podlozené divody, na jejichz zékladé

lze ocekdvat, Ze tcast v klinickém hodnoceni bude pro nezptsobily subjekt hodnoceni pfimym piinosem, ktery prevazi

nad souvisejicimi riziky a zatézl.

3. Subjekt hodnoceni se na postupu informovaného souhlasu podili v co nejvys$si mozné mife.

Cldnek 32
Klinickd hodnoceni na nezletilych

1. Klinickd hodnoceni na nezletilych lze provadét pouze tehdy, pokud jsou kromé podminek stanovenych v ¢lanku 28
splnény vSechny tyto podminky:

a) byl ziskdn informovany souhlas jejich zdkonné ustanoveného zdstupce;

b) nezletili obdrzeli od zkousejicich ¢&i ¢lentt zkousejictho tymu, ktefi jsou vyskoleni pro praci s détmi nebo s ni maji
zkuenosti, informace uvedené v ¢l. 29 odst. 2, a to zpisobem pfiméfenym jejich v€ku a dusevni vyspélosti;
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0

2.

3.

zkousejici respektuje vyslovné pfani nezletilého, ktery je schopen utvofit si ndzor a posoudit ziskané informace
uvedené v ¢l. 29 odst. 2, odmitnout Gcast ¢i kdykoliv odstoupit od klinického hodnocent;

subjektu ani jeho zdkonné ustanovenému zdstupci nejsou poskytovany zddné pobidky ¢&i finanéni podnéty, kromé
nahrady vydaji a uslého zisku piimo souvisejicich s dcasti v klinickém hodnocent;

tcelem klinického hodnoceni je vyzkum v oblasti 1écby zdravotniho stavu, ktery se vyskytuje pouze u nezletilych,
nebo je klinické hodnoceni v souvislosti s nezletilymi zdsadni pro ovéfeni idaji ziskanych z klinickych hodnocen{ na

osobéch zptsobilych udélit informovany souhlas nebo jinymi vyzkumnymi metodami;

klinické hodnoceni se vztahuje pfimo ke zdravotnimu stavu, jimZ dot¢end nezletild osoba trpi, nebo je takové povahy,
Ze je lze provadét pouze u nezletilych osob;

na zékladé védecky podlozenych diivoda lze ocekavat, Ze tcast v klinickém hodnoceni bude:
i) pro dotceného nezletilého pfimym ptinosem, ktery ptrevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi, nebo

ii) ur¢itym pfinosem pro populaci zastoupenou dotéenym nezletilym a ve srovndni se standardni lé¢bou zdravotniho
stavu nezletilého bude pro dotceného nezletilého predstavovat pouze minimdlni riziko a zdtéz.

Nezletily se na postupu informovaného souhlasu podili zptsobem ptimétenym jeho véku a dusevni vyspélosti.

Dojde-li v pribéhu klinického hodnoceni k tomu, Ze nezletily dosdhne véku, kdy je pravné zpusobily k udélovani

informovaného souhlasu, jak ji definuji pravni pfedpisy dotceného ¢lenského stitu, je nutné pred dalsim pokracovanim
klinického hodnoceni ziskat jeho vyslovny informovany souhlas.

Cldnek 33

Klinickd hodnoceni na t€hotnych Zendch nebo kojicich matkich

Klinickd hodnoceni na t€hotnych Zendch nebo kojicich matkach Ize provddét pouze tehdy, pokud jsou kromé podminek
stanovenych v ¢lanku 28 splnény tyto podminky:

a)

b)

0

d)

klinické hodnoceni mtize mit pfimy pfinos pro dotcenou t€hotnou Zenu nebo kojici matku, jeji embryo, plod ¢i naro-
zené dité, ktery ptevazi nad souvisejicimi riziky a zatézi, nebo

pokud toto klinické hodnoceni nemd p¥imy piinos pro dotéenou téhotnou Zenu nebo kojici matku, jeji embryo, plod
¢i narozené dité, miiZe byt provedeno pouze v piipadé, Ze:

i) srovnatelné ¢inné klinické hodnoceni nelze provadét na Zendch, které nejsou téhotné nebo nekoji,

ii) klinické hodnoceni pfispivd k dosazeni vysledkd, které by byly ku prospéchu téhotnym Zendm nebo kojicim
matkdm ¢i jinym Zendm s ohledem na reprodukci nebo jind embrya, plody ¢i déti, a

iii) klinické hodnoceni pfedstavuje pro dotéenou téhotnou Zenu ¢i kojici matku, jeji embryo, plod nebo narozené dité
minimalni riziko a zatéz;

v piipadé, ze se vyzkum provadi na kojicich matkdch, dbé se zejména na to, aby nedochdzelo k negativnimu vlivu na
zdravi ditéte a

subjektu nejsou poskytovany zadné pobidky ¢i finanéni podnéty, kromé nahrady vydajti a uslého zisku pifmo souvi-
sejicich s tcasti v klinickém hodnoceni.

Clinek 34

Dopliikovd vnitrostdtni opatfeni

Clenské stity mohou zachovat doplitkovd opatien tykajici se osob vykondvajicich povinnou vojenskou sluzbu, osob
zbavenych svobody, osob, které se v dusledku soudntho rozhodnuti nemohou dcastnit klinickych hodnoceni, a osob
pobyvajicich v zaf{zenich tstavni péce.
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Cldnek 35
Klinickd hodnoceni v naléhavych situacich

1. Odchylné od ¢l. 28 odst. 1 pism. b) a c), ¢l. 31 odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 32 odst. 1 pism. a) a b) Ize informovany
souhlas s Gcasti v klinickém hodnoceni ziskat a informace o klinickém hodnoceni lze poskytnout po rozhodnuti o zafa-
zen{ subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni, je-li toto rozhodnuti pfijato v okamziku prvni intervence v souladu
s protokolem klinického hodnoceni provadéného na subjektu hodnoceni a splnény vSechny tyto podminky:

a) vzhledem k naléhavosti situace, zplisobené ndhlym Zivot ohroZujicim nebo jinym néhlym vdznym zdravotnim
stavem, neni subjekt hodnoceni schopen poskytnout predchozi informovany souhlas a neni schopen ziskat predbézné
informace o klinickém hodnocent;

b) na zdkladé védecky podlozenych diivodi lze ocekédvat, Ze tcast subjektu v klinickém hodnoceni maize mit pro subjekt
hodnoceni ptimy klinicky relevantni p¥inos, ktery povede v souvislosti se zdravim k méfitelnému zlepSeni zmirfuji-
cimu utrpeni nebo zlepSujicimu zdravi subjektu hodnoceni, nebo povede ke stanoveni diagnézy jeho zdravotniho
stavu;

¢) v ramci terapeutického okna neni mozné poskytnout veskeré predbézné informace a ziskat predchozi informovany
souhlas od zdkonné ustaveného zdstupce subjektu hodnocent;

d) zkousejici potvrdi, Ze si neni védom Zzddnych ndmitek vii¢i ucasti v klinickém hodnoceni, jez by subjekt hodnoceni
v minulosti vyjadiil;

e) klinické hodnoceni se ptimo vztahuje k zdravotnimu stavu subjektu hodnoceni, kvili kterému neni mozné ziskat od
subjektu hodnoceni ani od jeho zdkonné ustanoveného zastupce v ramci terapeutického okna ptredchozi informovany
souhlas a poskytnout pfedbézné informace, a klinické hodnoceni je takové povahy, Ze je lze provadét pouze v naléha-
vych situacich;

f) ve srovndni se standardni 1é¢bou zdravotniho stavu subjektu hodnoceni pfedstavuje klinické hodnoceni pro subjekt
hodnoceni minimalni riziko a velmi malou zatéz.

2. Po intervenci podle odstavce 1 musi byt ziskdn informovany souhlas v souladu s ¢lankem 29, aby bylo mozné
pokracovat v tcasti subjektu hodnoceni v klinickém hodnocen, a informace o klinickém hodnoceni musi byt poskytnuty
v souladu s témito pozadavky:

a) pokud jde o nezpusobilé subjekty hodnoceni a nezletilé, ziskd zkousejici bez zbyte¢ného prodleni informovany
souhlas od zdkonné ustanoveného zdstupce a informace uvedené v ¢l. 29 odst. 2 musi byt subjektu hodnoceni a jeho
zdkonné ustanovenému zdstupci poskytnuty co nejdiive;

b) pokud jde o ostatni subjekty hodnoceni, ziskd zkousejici bez zbyte¢ného prodleni informovany souhlas od subjektu
hodnoceni nebo od jeho zdkonné ustanoveného zdstupce hodnoceni, podle toho, co nastane dfive, a informace
uvedené v ¢l. 29 odst. 2 musi byt poskytnuty subjektu hodnoceni nebo jeho zakonné ustanovenému zdstupci hodno-
ceni co nejdiive, podle toho, co nastane dfive.

Pro tcely pismene b) se v piipadé, kdy byl informovany souhlas ziskdn od zdkonné ustanoveného zastupce, ziskd infor-

movany souhlas za G¢elem pokracovani Géasti v klinickém hodnoceni od subjektu hodnoceni, jakmile je schopen infor-
movany souhlas poskytnout.

3. Pokud subjekt hodnoceni, p¥ipadné jeho zdkonné ustanoveny zdstupce tento souhlas neposkytne, bude informovin

o pravu vznést namitku proti pouziti tidaji ziskanych na zdkladé klinického hodnoceni.

KAPITOLA VI
ZAHAJENI, UKONCENI, DOCASNE PRERUSENI A PREDCASNE UKONCENI KLINICKEHO HODNOCENI
Cldnek 36
Ozndmeni o zahdjeni klinického hodnoceni a o ukonéeni niboru subjektit hodnoceni

1. Zadavatel kazdému dot¢enému ¢lenskému stitu prostiednictvim portdlu EU ozndmi zahdjeni klinického hodno-
cent, které se tykd uvedeného ¢lenského stitu.

Toto ozndmeni se provede do 15 dnti od zahdjeni klinického hodnoceni, které se tykd uvedeného ¢lenského stitu.
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2. Zadavatel kazdému dot¢enému clenskému stdtu prostiednictvim portdlu EU ozndmi prvni nédvstévu prvniho
subjektu hodnocent, kterd se tykd uvedeného ¢lenského stitu.

Toto ozndmeni se provede do 15 dnii od prvni ndvstévy prvniho subjektu hodnoceni, kterd se tykd uvedeného clenského
statu.

3. Zadavatel kazdému dotéenému clenskému stdtu prostiednictvim portdlu EU ozndmi ukonceni ndboru subjektt
hodnoceni pro klinické hodnoceni, které se tykd uvedeného ¢lenského statu.

Toto ozndmeni se provede do 15 dni od konce ndboru subjektti hodnoceni. V pfipadé opétovného zahdjeni ndboru se
pouzije odstavec 1.
Cldnek 37

Ukonceni klinického hodnoceni, docasné pferuseni a pfedCasné ukonceni klinického hodnoceni a pfedlozeni
vysledkd

1. Zadavatel kazdému dotéenému ¢lenskému statu prostrednictvim portdlu EU ozndmi ukonceni klinického hodno-
centi, které se tykd uvedeného ¢lenského statu.

Toto ozndmeni se provede do 15 dnt od ukonéeni klinického hodnoceni, které se tyka uvedeného ¢lenského statu.

2. Zadavatel kazdému dotcenému clenskému stdtu prostfednictvim portdlu EU ozndmi ukonceni klinického hodno-
ceni ve viech dotcenych ¢lenskych statech.

Toto ozndmeni se provede do 15 dnti od ukonceni klinického hodnoceni v poslednim dotéeném ¢lenském staté.

3. Zadavatel kazdému dotcenému ¢lenskému stitu prostrednictvim portdlu EU ozndmi ukonceni klinického hodno-
ceni ve viech dotenych ¢lenskych stitech a ve vSech tretich zemich, v nichz bylo provddéno klinické hodnoceni.

Toto ozndmeni se provede do 15 dnt od ukonceni klinického hodnoceni v poslednim z dotéenych ¢lenskych statt
a v tretich zemich, v nichz bylo provadéno klinické hodnoceni.

4. Do jednoho roku od ukonéeni klinického hodnoceni ve viech dotéenych ¢lenskych stitech zasle zadavatel shrnuti
vysledkii klinického hodnoceni do databdze EU, a to nezévisle na jeho celkovém vysledku. Obsah shrnuti vysledka je
uveden v piiloze IV.

Pripoji k nému shrnuti vypracované tak, aby bylo srozumitelné laikim. Obsah shrnutf vysledkt je uveden v piiloze V.

Pokud v3ak neni z védeckych divodd popsanych v protokolu mozné ptedlozit shrnuti vysledktt do jednoho roku, pred-
lozi se shrnuti vysledkd, jakmile je k dispozici. V takovém ptipadé se v protokolu uvede, kdy budou vysledky pfedlozeny,
a zdtvodnéni.

V piipadech, kde je zdmérem pouzit klinické hodnoceni k ziskdni registrace hodnoceného lé¢ivého piipravku, Zadatel
o registraci poskytne kromé shrnuti vysledkt do databdze EU zprdvu o klinickém hodnoceni do 30 dnt poté, co byla
udélena piislusna registrace, co byl dokoné¢en postup pro udéleni registrace, nebo poté, co zadatel o registraci zZadost vzal
zpét.

Pokud se zadavatel dobrovolné rozhodne poskytnout nezpracované tidaje, Komise vypracuje pokyny tykajici se jejich
formy a poskytovani.

5. Zadavatel uvédomi kazdy dotCeny clensky stit o docasném preruSeni klinického hodnoceni ve vSech dotcenych
¢lenskych stitech z divodd, které neovliviiuji pomér pfinost a rizik, prostfednictvim portdlu EU.

Toto ozndmeni se provede do 15 dnii od docasného preruseni klinického hodnoceni ve vSech dotéenych ¢lenskych
statech a obsahuje dvody tohoto kroku.
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6.  Pokud je docasné prerusené klinické hodnoceni uvedené v odstavci 5 znovu zahdjeno, ozndmi to zadavatel pro-
stfednictvim portdlu EU kazdému dotéenému ¢lenskému stdtu.

Toto ozndmeni se provede do 15 dnil od opétovného zahdjeni docasné preruseného klinického hodnoceni ve viech
dotéenych ¢lenskych stétech.

7. Pokud nenf docasné pferusené klinické hodnoceni znovu zahdjeno do dvou let, povaZuje se za den ukonceni klinic-
kého hodnoceni den, kdy tato lhiita uplyne nebo den rozhodnuti zadavatele klinické hodnoceni znovu nezahdjit, podle
toho co nastane difve. V pfipadé pred¢asného ukonceni klinického hodnoceni se za den ukonceni klinického hodnoceni
povazuje den predcasného ukonéeni.

Pokud je klinické hodnoceni pfedcasné ukonceno z divodd, které neovliviiuji pomér pfinost a rizik, zadavatel ozndmi
prostiednictvim portdlu EU kazdému dotéenému ¢lenskému stitu diivody tohoto kroku a piipadné nédslednd opatfeni
pro subjekty hodnocen.

8. JestliZe je v protokolu klinického hodnoceni stanoven den prabézné analyzy tdaji predchdzejici ukonceni klinic-
kého hodnocent a jestlize jsou k dispozici p¥islusné vysledky klinického hodnoceni, odesle se shrnuti téchto vysledktr do
databédze EU do jednoho roku od data pruibézné analyzy ddajd, aniz je dotéen odstavec 4.

Cldnek 38

Docasné pferuseni nebo predcasné ukondeni zadavatelem z ditvodu bezpecnosti subjektu hodnoceni

1. Pro tcely tohoto nafizeni se docasné preruseni nebo pied¢asné ukonceni klinického hodnoceni z divodi zmény
poméru piinost a rizik ozndmi dotéenym ¢lenskym statdm prostiednictvim portdlu EU.

Toto ozndmeni se provede bez zbytecného prodleni, aviak nejpozdéji do 15 dnt ode dne docasného preruseni nebo
pfed¢asného ukonceni. Ozndmeni obsahuje diivody tohoto kroku a upfesni ndslednd opatfeni.

2. Opétovné zahdjeni klinického hodnoceni nasledujici po do¢asném pteruseni uvedeném v odstavci 1 se povazuje za
vyznamnou zménu, kterd podléhd povolovacimu postupu podle kapitoly III.
Cldnek 39
Aktualizace obsahii shrnuti vysledki a shrnuti vysledkd pro laiky

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lainkem 89 za tucelem zmény piiloh IV
a Vs cilem piizptisobit je technickému pokroku nebo zohlednit mezindrodni vyvoj pravnich predpisti, na nichz se podili
Unie nebo jeji ¢lenské staty, v oblasti klinickych hodnoceni.
KAPITOLA VII
PODAVANI ZPRAV O BEZPECNOSTI V SOUVISLOSTI S KLINICKYM HODNOCENIM
Cldnek 40

Elektronickd databize pro poddvini zprdv o bezpetnosti

1. Evropskd agentura pro lécivé piipravky zfizend natizenim (ES) ¢. 726/2004 (dile jen ,agentura®) zfizuje a udrZuje
elektronickou databdzi pro poddvdni zprav uvedenych v ¢lancich 42 a 43. Tato databdze je soucdsti databdze uvedené
v ¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (databaze ,Eudravigilance®).

2. Agentura ve spoluprdci s ¢lenskymi stity vypracuje standardni strukturovany internetovy formuldf, pomoci néhoz
zadavatelé hldsi do této databdze uvedené v odstavci 1 zdvazné neocekdvané nezddouci Gé¢inky.
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Cldnek 41
HliSeni nezddoucich pfihod a zivaznych nezidoucich pfihod zkousejicim zadavateli

1. Zkousejici zaznamendvd a dokumentuje nezddouci pithody nebo laboratorni odchylky vymezené protokolem jako
rozhodujici pro hodnoceni bezpecnosti a v souladu s pozadavky na hldSeni a ve lhatdch stanovenych protokolem je hldsi
zadavateli.

2. Zkousejici zaznamendva a dokumentuje veskeré nezadouci pithody, nestanovi-li protokol jinak. Zkousejici hldsi
zadavateli veskeré zdvazné nezddouci pithody, k nimz doslo u subjektd hodnoceni lé¢enych v rdmci svého klinického
hodnoceni, nestanovi-li protokol jinak.

Zkousejici hldsi zdvazné nezddouci pithody zadavateli bez zbyte¢ného odkladu, aviak nejpozdéji do 24 hodin od okam-
ziku, kdy se o nich dozvédél, pokud pro urcité zdvazné nezadouci piithody protokol nestanovi, Ze se okamzité hldseni
nevyzaduje. Pipadné zasle zkousejici zadavateli ndsledné hldseni, aby mohl zadavatel posoudit, zda md zdvaznd nezd-
douci pfthoda dopad na pomér pfinost a rizik klinického hodnoceni.

3. Zadavatel vede podrobné zaznamy o vSech nezddoucich piihodéach, které mu zkousejici ohlasi.

vy

4. Pokud se zkousejici dozvi o zdvazné nezadouci pithodg, o niz se Ize domnivat, Ze ma pficinny vztah s hodnocenym
lé¢ivym piipravkem, a k niZz dojde po ukonceni klinického hodnoceni u jim lé¢eného subjektu hodnoceni, ohldsi zkous-
ejici tuto zdvaznou nezadouci p¥thodu bez zbyte¢ného odkladu zadavateli.

Cldnek 42
HlaSeni podezieni na zdvazné neolekidvané nezddouci icinky zadavatelem agentuie

1. Zadavatel klinického hodnoceni provadéného alespon v jednom ¢lenském staté hldsi elektronicky a neprodlené do
databdze uvedené v ¢l. 40 odst. 1 veskeré dulezité informace tykajici se ndsledujicich podezieni na zdvazné neocekavané
nezddouci G¢inky:

a) vsechna podezfeni na zdvazné neocekdvané nezddouci Gi¢inky hodnocenych 1é¢ivych piipravka, kterd se vyskytnou
pii daném klinickém hodnoceni, a to nezavisle na tom, zda se podezfeni na zdvazné neocekdvané nezadouci t¢inky
vyskytne v misté klinického hodnoceni v Unii ¢i v teti zemi;

b) vSechna podezieni na zdvazné neocekdvané nezadouci Ucinky souvisejici se stejnou tcinnou latkou, bez ohledu na
lékovou formu a silu ¢i zkoumanou indikaci hodnocenych 1é¢ivych piipravka pouzitych pii klinickém hodnoceni,
kterd se vyskytnou pfi klinickém hodnoceni provadéném vyhradné v tieti zemi, pokud je dané klinické hodnoceni
zaddno:

i) stejnym zadavatelem nebo

i) jingym zadavatelem, ktery je bud soucdsti téZe matefské spolecnosti jako je zadavatel klinického hodnoceni, nebo
se podili na spole¢ném vyvoji lécivého piipravku na zdkladé oficidlni dohody s uvedenym zadavatelem klinického
hodnocent. Pro tyto ticely nesmi byt poskytnuti hodnoceného 1é¢ivého piipravku nebo informaci o bezpecnostnich
otdzkdch potencidlnimu budoucimu drziteli rozhodnuti o registraci povazovéino za spole¢ny vyvoj; a

¢) viechna podezfeni na zdvazné neocekdvané nezddouci G¢inky hodnocenych lé¢ivych piipravks, kterd vyvstanou
u nékterého ze subjektit hodnoceni klinického hodnoceni a kterd zadavatel identifikoval nebo o nichz se dozvédél po
skoncent klinického hodnoceni.

2. Lhata pro podavani hldSeni o podezieni na zdvazné neocekdvané nezddouci ¢inky zadavatelem agentufe musi vzit
v Gvahu zdvaznost G¢inku a je takovato:

a) v piipadé podezfeni na zdvazné neocekdvané nezddouci téinky, které mély za nasledek smrt nebo ohrozily Zivot, co
nejdfive a v kazdém ptipadé nejpozdéji sedm dnti poté, co se o nich zadavatel dozvédél;

b) v ptipadé podezieni na zdvazné neocekdvané nezddouci i¢inky, které nemély za ndsledek smrt nebo neohrozily Zivot,
nejpozdgji 15 dnt poté, co se o nich zadavatel dozveédél;

¢) v pilpadé podezieni na zdvazné neoekdvané nezddouci u¢inky, u nichZ se zpocitku jevilo, Ze nebudou mit za
nésledek smrt ani neohrozi Zzivot, ale pozdéji mély za ndsledek smrt nebo ohrozily Zivot, co nejdfive a v kazdém
piipadé nejpozdéji sedm dnil poté, co se zadavatel dozvédél, Ze nezddouci G¢inky mély za ndsledek smrt nebo ohro-
zily Zivot.

Pokud je nezbytné zajistit v¢asné hldSeni, maze zadavatel v souladu s oddilem 2.4 prilohy III pfedlozit pocate¢ni netiplné
hldseni, po némz nésleduje Giplné hldsen.
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3. Jestlize nema zadavatel z diivodu nedostatku zdroji moznost podat hldseni do databdze uvedené v ¢l. 40 odst. 1
a zadavatel uzaviel s dotéenym clenskym stitem dohodu, mize hldseni podat ¢lenskému stitu, v némz k podezfeni na
zdvazny neoCekdvany nezddouci tc¢inek doslo. Tento ¢lensky stdt ohldsi podezfeni na zdvainé neocekdvané nezddouct
Gcinky v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢ldnku.

Cldnek 43

Roéni zprivy podivané zadavatelem agentufe

1. Pokud jde o hodnocené 1é¢ivé piipravky jiné nez placebo, pfedlozi zadavatel jednou roéné prostfednictvim data-
baze uvedené v ¢l. 40 odst., 1 agentufe zpravu o bezpe¢nosti kazdého hodnoceného léc¢ivého piipravku pouzitého
v klinickém hodnoceni, jehoZ je zadavatelem.

2.V pripadé klinického hodnoceni, v jehoz rdmci se pouZivéd vice neZ jeden hodnoceny lé¢ivy ptipravek, mize zada-
vatel, je-li tak stanoveno v protokolu, podat jedinou zpravu o bezpecnosti viech hodnocenych 1é¢ivych piipravkd pouzi-
vanych v rdmci tohoto klinického hodnoceni.

3. Roéni zprdva uvedend v odstavci 1 obsahuje pouze souhrnné a anonymizované ddaje.

4. Povinnost uvedend v odstavci 1 zalind prvnim povolenim klinického hodnoceni v souladu s timto naf{zenim.
Kon¢i s ukoncenim posledniho klinického hodnoceni providéného zadavatelem s hodnocenym lé¢ivym p¥ipravkem.

Cldnek 44
Posouzeni ¢lenskymi stdty

1. Agentura pfeda elektronicky dot¢enym ¢lenskym stitam informace ohldsené v souladu s ¢lanky 42 a 43.
2. Clenské stity spolupracuji pii posuzovéni informaci ohldSenych v souladu s ¢lénky 42 a 43. Komise mfize pro-
stfednictvim provddécich akti stanovit a zménit pravidla pro tuto spoluprdci. Tyto provddéci akty se piijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 88 odst. 2.
3. Do posuzovani informaci uvedenych v odstavcich 1 a 2 se zapojuje pifslusnd etickd komise, pokud je tak stano-
veno vnitrostitnimi pravnimi pfedpisy dotéeného ¢lenského statu.

Cldnek 45

Technické aspekty

Technické aspekty poddvéni zprdv o bezpecnosti v souladu s ¢ldnky 41 az 44 jsou obsazeny v piiloze IIL. S cilem zlepsit
troven ochrany subjektt hodnoceni je Komisi pfipadné svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢linkem 89 za G¢elem zmény prilohy III pro jakykoli z téchto Géelt:

a) zlepSeni informovanosti o bezpe¢nosti lé¢ivych piipravkd;

b) pfizptsobeni technickych pozadavka technickému pokroku;

¢) zohlednéni mezindrodniho vyvoje pravnich predpistt v oblasti bezpe¢nostnich poZadavkid na klinickd hodnoceni,
schvalenych orgdny, na nichZ se podili Unie nebo ¢lenské staty.

Cldnek 46
Podivani zprdv o pomocnych 1é¢ivych pfipravcich

Podavani zprdv o bezpe¢nosti pomocnych 1écivych pfipravki se provadi v souladu s hlavou IX kapitolou 3 smérnice
2001/83/ES.
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KAPITOLA VIII

PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI, DOHLED ZADAVATELE, ODBORNA PRIPRAVA A ZKUSENOSTI, POMOCNE
LECIVE PRIPRAVKY

Cldnek 47
Soulad s protokolem a spravnou klinickou praxi

Zadavatel klinického hodnoceni a zkousejici zajisti, aby klinické hodnoceni bylo provadéno v souladu s protokolem a se
zdsadami spravné klinické praxe.

Aniz je dotéeno jakékoli jiné ustanoveni pravnich pfedpistt Unie a pokynti Komise, musi zadavatel a zkousejici pfi vypra-
covavani protokolu a pfi pouzivini tohoto nafizeni a protokolu rovnéz fddné zohlednit standardy kvality a pokyny

Mezindrodni konference o harmonizaci pro spravnou klinickou praxi.

Komise zptistupni podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi uvedené v druhém pododstavci vefejnosti.

Cldnek 48
Sledovéani

Zadavatel provadéni klinického hodnoceni odpovidajicim zptisobem sleduje, aby ovéfil, zda jsou chrdnéna prava, bezpec-
nost a kvalita Zivota subjektd hodnoceni, Ze nahldsené tdaje jsou spolehlivé a robustni a Ze klinické hodnoceni je prové-
déno v souladu s pozadavky tohoto nafizeni. Rozsah a povahu sledovani urci zadavatel na zdkladé posouzeni, které
zohledni vSechny charakteristiky klinického hodnocent, véetné téchto charakteristik:

a) zda je klinické hodnoceni nizkointerven¢nim klinickym hodnocenim;

b) cil a metodika klinického hodnoceni a

¢) mira odchylky intervence od bézné klinické praxe.

Cldnek 49
Vhodnost osob déastnicich se provadéni klinického hodnoceni

Zkousejici musi byt 1ékaf podle definice uvedené ve vnitrostdtnich pravnich pfedpisech nebo osoba vykondvajici povo-
lani, které je s ohledem na nezbytné védecké znalosti a zkuSenosti s péci o pacienty povazovano v dotéeném ¢lenském
staté za dostacujici kvalifikaci pro zkousejiciho.

Ostatni osoby zapojené do provadéni klinického hodnoceni musi byt k provadéni svych tkolt pfiméfené zpusobilé
z hlediska vzdélani, odborné piipravy a zkusenosti.

Cldnek 50

Vhodnost mist klinického hodnoceni

Zafizeni, v nichZ se ma klinické hodnoceni provadét, musi byt vhodnd pro provadéni klinického hodnoceni v souladu
s pozadavky tohoto nafizeni.

Cldnek 51

Vysledovatelnost, skladovani, vraceni a likvidace hodnocenych 1é¢ivych piipravki

1. Hodnocené 1é¢ivé piipravky musi byt dohledatelné. Musi byt skladované, vracené nebo likvidované zplisobem
vhodnym a pfiméfenym k zajisténi bezpecnosti subjektu hodnoceni a spolehlivosti a robustnosti Gdaji ziskanych
v klinickém hodnoceni, pfi¢emz se zejména vezme v uvahu, zda je hodnoceny 1éCivy piipravek registrovanym hodno-
cenym lé¢ivym piipravkem a zda je klinické hodnoceni nizkointervenénim klinickym hodnocenim.
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Prvni pododstavec se pouzije také na neregistrované pomocné lécivé pripravky.
2. Prislusné informace tykajici se dohledatelnosti, skladovani, vraceni a likvidace 1é¢ivych piipravkt uvedenych v od-
stavci 1 jsou obsaZeny v dokumentaci k Zadosti.
Cldnek 52
Hlaseni zavaznych poruseni

1. Zadavatel ozndmi dotéenym ¢lenskym stdtim zdvazné poruseni tohoto nafizeni nebo znéni protokolu platného
v dobé& poruseni prosttednictvim portdlu EU bez zbyte¢ného odkladu, aviak nejpozdéji do sedmi dnti od zjisténi tohoto

poruseni.
2. Pro ucely tohoto ¢lanku se ,zdvaznym poruSenim“ rozumi poruSeni, které by mohlo do znaéné miry ohrozit
bezpecnost a prava subjektu hodnoceni nebo spolehlivost a robustnost tidaji ziskanych v klinickém hodnoceni.
Cldnek 53
Dalsi oznamovaci povinnosti vyznamné pro bezpecnost subjektu hodnoceni

1. Zadavatel ozndmi dotfenym clenskym stitim prostiednictvim portilu EU vsechny neocekdvané piihody, které
ovliviiuji pomér piinosti a rizik klinického hodnoceni, ale nejsou podezienim na zdvazné neocekdvané nezadouci éinky
podle ¢lanku 42. Toto ozndmeni se provede bez zbyte¢ného odkladu, avSak nejpozdéji do 15 dnti ode dne, kdy se zada-
vatel o této ptthodé dozvédél.

2. Zadavatel pfedlozi dotéenym clenskym stdtim prostfednictvim portdlu EU vSechny inspekéni zpravy orgdnd tfeti
zemé tykajici se klinického hodnoceni. Na zddost dotéeného ¢lenského stitu piedlozi zadavatel pieklad zpravy nebo
jejiho shrnuti do dfedniho jazyka Unie uvedeného v zadosti.

Cldnek 54

Neodkladnd bezpecnostni opatfeni

1. Pokud je pravdépodobné, Ze neocekdvand piihoda zdvainé ovlivni pomér pfinost a rizik, pfijmou zadavatel
a zkousejici vhodnd neodkladnd bezpec¢nostni opatieni na ochranu subjektd hodnoceni.

2. Zadavatel tuto pithodu a pfijatd opatfeni ozndmi dotCenym ¢lenskym stdttim prostfednictvim portdlu EU.

Toto ozndmeni se provede bez zbyte¢ného odkladu, avsak nejpozdéji do sedmi dnt ode dne, kdy byla pfijata opatfeni.

3. Timto ¢ldnkem nejsou dotéeny kapitoly IIl a VIL

Cldnek 55
Soubor informaci pro zkousejiciho

1. Zadavatel poskytne zkousejicimu soubor informaci pro zkousejictho.

2. Soubor informaci pro zkousejictho musi byt aktualizovan pokazdé, kdyz se objevi nové a relevantni bezpe¢nostni
Udaje, a zadavatel jej alespoti jednou ro¢né piezkoumd.
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Cldnek 56
Zaznamendvani, zpracovavani, zachdzené s informacemi a jejich uchovavani

1. Veskeré informace o klinickém hodnoceni jsou zadavatelem, ptipadné zkousejicim zaznamendvany, zpracovavény,
je s nimi zachdzeno a jsou uchovdviny takovym zpusobem, aby je bylo mozné pfesné predlozit, interpretovat a ovéfit,
pfi¢emz musi byt chrdnéna divérnost zdznamu o subjektech hodnoceni a jejich osobni daje v souladu s platnymi prav-
nimi pfedpisy v oblasti ochrany osobnich ddajt.

2. Za ucelem ochrany zpracovavanych informaci a osobnich ddaji proti neopravnénému a nezdkonnému pfistupu,
zvefejnéni, $ifeni, zméné nebo zniceni ¢i ndhodné ztrdté se piijmou vhodnd technickd a organizaéni opatieni, zejména
pokud zpracovani zahrnuje pfenos prostrednictvim sité.

Cldnek 57

Zikladni dokument klinického hodnoceni

Zadavatel a zkousejici vedou zdkladni dokument klinického hodnoceni. Zékladni dokument klinického hodnoceni musi
vidy obsahovat dulezité dokumenty souvisejici s danym klinickym hodnocenim, které umoZnuji ovéfovat provadéni
klinického hodnoceni a kvalitu ziskanych tdaji s ohledem na vSechny charakteristiky klinického hodnoceni, zejména
véetné toho, zda je klinické hodnoceni nizkointervenénim klinickym hodnocenim. Zakladni dokument je na vyzadani
snadno dostupny a ptimo pfistupny ¢lenskym statam.

Zékladni dokument klinického hodnoceni vedeny zkousejicim a zékladni dokument klinického hodnoceni vedeny zada-
vatelem mohou mit rozdilny obsah, pokud je to odivodnéno rozdilnou povahou odpovédnosti zkousejictho a zadava-
tele.

Cldnek 58

Archivace zdkladniho dokumentu klinického hodnoceni

Pokud jiné pravni predpisy Unie nevyzaduji archivaci na del$i dobu, archivuje zadavatel a zkouSejici obsah zdkladniho
dokumentu klinického hodnoceni alespoii po dobu 25 let od ukonceni klinického hodnoceni. Zdravotni dokumentace
subjektti hodnocent je viak archivovdna v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy.

Obsah zakladniho dokumentu klinického hodnoceni se archivuje tak, aby bylo zaji§téno, Ze je na vyzadani snadno
dostupny a pfistupny pfislusnym organtim.

Kazdy pfevod vlastnictvi obsahu zdkladniho dokumentu klinického hodnoceni musi byt dolozen. Novy vlastnik prebird
odpovédnosti stanovené v tomto ¢lanku.

Zadavatel jmenuje v rdmci své organizace osoby, které jsou za archivy odpovédné. Pristup k archiviim je omezen na tyto
osoby.

Nosice pouzité k archivaci obsahu zdkladntho dokumentu klinického hodnoceni musi byt takové, aby obsah zastal Gplny
a Citelny po celé obdobi uvedené v prvnim pododstavci.

Jakakoliv zména obsahu zdkladntho dokumentu klinického hodnoceni musi byt sledovatelna.

Cldnek 59
Pomocné 1é¢ivé piipravky
1. V klinickém hodnoceni mohou byt pouzity pouze registrované pomocné 1é¢ivé piipravky.

2. Odstavec 1 se nepouzije, pokud neni v Unii k dispozici Zddny registrovany pomocny 1é¢ivy piipravek nebo pokud
nelze od zadavatele pfiméfené ocekdvat, Ze pouzije registrovany pomocny 1é¢ivy piipravek. Odivodnéni v tomto smyslu
mus{ byt uvedeno v protokolu.
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3. Clenské staty zajisti, aby za ti¢elem pouziti v klinickém hodnoceni v souladu s odstavcem 2 mohly na jejich tizemi
vstoupit neregistrované pomocné 1é¢ivé p¥ipravky.

KAPITOLA IX
VYROBA A DOVOZ HODNOCENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU A POMOCNYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
Cldnek 60
Oblast piisobnosti této kapitoly

Tato kapitola se pouzije na vyrobu a dovoz hodnocenych lé¢ivych piipravki a pomocnych 1é¢ivych ptipravka.

Cldnek 61
Povoleni vyroby a dovozu
1. Vyroba a dovoz hodnocenych lé¢ivych piipravka v Unii podléhd povoleni.

2. Za ucCelem ziskdni povoleni uvedeného v odstavci 1 musi Zadatel spliiovat tyto pozadavky:

a) musi mit pro vyrobu nebo dovoz k dispozici vhodné a dostatecné prostory, technické vybaveni a kontrolni zafizeni
vyhovujici pozadavkim stanovenym v tomto nafizens;

b) musi mit trvale a nepfetrzité k dispozici sluzby alespon jedné kvalifikované osoby, kterd spliiuje podminky kvalifikace
stanovené v ¢l. 49 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83ES (,kvalifikovand osoba“).

3. Zadatel v 74dosti o povoleni uvede druhy a 1ékové formy vyrdbéného nebo dovézeného hodnoceného lécivého
piipravku, vyrobni nebo dovozni operace, piipadné vyrobni postup, misto, kde maji byt hodnocené 1écivé piipravky
vyrabény, nebo misto v Unii, kam maji byt dovdZeny, a podrobné informace o kvalifikované osobé.

4. Clanek 42 a7 45 a ¢ldnek 46 pism. e) smérnice 2001/83[ES se pouziji na povoleni uvedené v odstavci 1 obdobné.

5. Odstavec 1 se nepouzije na Zadny z téchto procesi:

a) opétovné oznaceni na obalu nebo opétovné baleni, pokud jsou tyto ¢innosti provadény v nemocnicich, zdravotnich
stiediscich ¢i na klinikach 1ékdrniky nebo jinymi osobami, které jsou v dotéeném ¢lenském staté opravnény takové
procesy provadét, a v ptipadg, Ze jsou hodnocené 1é¢ivé piipravky urcené k pouziti vyhradné v nemocnicich, zdravot-
nickych zafizenich ¢i na klinikdch, které se ticastni téhoz klinického hodnoceni v tomtéz clenském staté;

b) piiprava radiofarmak pouzivanych jako diagnostické hodnocené 1é¢ivé piipravky, pokud je tento proces provadén
v nemocnicich, zdravotnich zafizenich ¢i na klinikdch 1ékarniky nebo jinymi osobami, které jsou v dotéeném ¢len-
ském stdté opravnény takovy proces provadét, a v piipadé, Ze jsou hodnocené 1éCivé piipravky uréené k pouziti
vyhradné v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich ¢i na klinikdch, které se acastni téhoz klinického hodnoceni
v tomtéz clenském staté;

¢) piiprava léCivych ptipravka uvedenych ¢l. 3 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES za tlelem pouziti jako hodnocené
1é¢ivé piipravky, pokud je tento proces provddén v nemocnicich, zdravotnickych sttediscich ¢i na klinikdch, které jsou
v dotéeném clenském stdté opravnény takové procesy provadét, a v piipadé, ze jsou hodnocené 1écivé pripravky
uréené k pouziti vyhradné v nemocnicich, zdravotnickych zafizenich ¢i na klinikdch, které se dcastni téhoz klinického
hodnoceni v tomtéz ¢lenském state.

6.  Clenské stity uplatni na procesy uvedené v odstavci 5 vhodné a piiméfené pozadavky k zajisténi bezpecnosti
subjektu hodnoceni a spolehlivosti a robustnosti daji ziskanych v klinickém hodnoceni. Podrobi uvedené procesy
pravidelnym inspekcim.
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Cldnek 62
Povinnosti kvalifikované osoby

1. Kvalifikovand osoba zajisti, aby kazdd Sarze hodnocenych 1é¢ivych pfipravkd vyrdbénych v Unii nebo dovézenych
do Unie byla v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢ldnku 63, a osvéddi, Ze jsou tyto pozadavky splnény.

2. Osvédceni uvedené v odstavci 1 poskytne zadavatel na zdkladé zddosti dotéeného ¢lenského stdtu.

Cldnek 63

Vyroba a dovoz
1. Hodnocené 1écivé piipravky jsou vyrdbény za pouziti vyrobni praxe, kterd zajistuje kvalitu téchto lécivych
piipravki s cilem zarucit bezpecnost subjektu hodnoceni a spolehlivost a robustnost klinickych ddaji ziskanych
v klinickém hodnoceni (,spravnd vyrobni praxe“). Komise je zmocnéna k pfijiman{ aktl v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢ldnkem 89 za Gcelem specifikace zdsad a pokynti spravné vyrobni praxe a podrobnych pravidel provadéni inspekei
pro zajisténi kvality hodnocenych 1écivych piipravkd, a to pii zohlednéni bezpecnosti subjektu hodnoceni nebo spolehli-
vosti a robustnosti dajd, technického pokroku a globdlniho vyvoje pravnich predpisti, které se tykaji Unie a ¢lenskych
statd.

Komise navic rovnéz piijimd a zvefejiiuje podrobné pokyny v souladu s témito zdsadami sprdvné vyrobni praxe
a v piipadé potieby je pfepracovava tak, aby zohlednily technicky a védecky pokrok.

2. Odstavec 1 se nepouzije na procesy uvedené v ¢l. 61 odst. 5.

3. Hodnocené lé¢ivé ptipravky dovdzené do Unie musi byt vyrobeny s pouzitim standardd kvality, které jsou pfinej-
mensim rovnocenné standardim kvality stanovenym v odstavci 1.

4. Clenské staty zajisti prostfednictvim inspekci dodrzovéni pozadavk( uvedenych v tomto ¢lénku.

Cldnek 64
Zména registrovanych hodnocenych 1é¢ivych piipravkia

Clanky 61, 62 a 63 se pouZiji na registrované hodnocené 1é¢ivé piipravky pouze s ohledem na jakoukoliv zménu téchto
piipravkd, na kterou se nevztahuje registrace.

Cldnek 65

Vyroba pomocnych 1é¢ivych pfipravka
Pokud neni pomocny lé¢ivy piipravek registrovan nebo pokud je registrovany pomocny 1é¢ivy piipravek zménén a na
tuto zménu se nevztahuje registrace, musi byt vyroben v souladu se spravnou vyrobni praxi uvedenou v ¢l. 63 odst. 1
nebo alespon v souladu s rovnocennym standardem nezbytnym k zajisténi odpovidajici kvality.
KAPITOLA X
OZNACENI NA OBALU
Cldnek 66
Neregistrované hodnocené 1é¢ivé piipravky a neregistrované pomocné 1é¢ivé piipravky

1. Nasledujici tidaje musi byt uvedeny na vné&sim obalu a na vnitfnim obalu neregistrovaného hodnoceného lé¢ivého
piipravku a neregistrovaného pomocného lé¢ivého ptipravku:

a) informace k identifikaci kontaktnich osob nebo osob podilejicich se na klinickém hodnocen;

b) informace k identifikaci klinického hodnocent;
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¢) informace k identifikaci lé¢ivého ptipravku;

d) informace souvisejici s pouzitim lé¢ivého pipravku.

2. Informace, které maji byt uvedeny na vné&jsim a vnitinim obalu, musi zaruCovat bezpecnost subjektu hodnoceni
a spolehlivost a robustnost tdaji ziskanych v klinickém hodnoceni, pfi¢emz je zohlednén ndvrh klinického hodnocent,

skutecnost, zda jsou ptipravky hodnocenymi nebo pomocnymi lé¢ivymi piipravky a zda se jednd o piipravky se specific-
kymi vlastnostmi.

Informace, které maji byt uvedeny na vnéj$im a vnitinim obalu, musi byt zfetelné ¢itelné.

Seznam informaci uvedenych na vynéj$im a vnitinim obalu je uveden v ptiloze VI.

Cldnek 67
Registrované hodnocené 1é¢ivé piipravky a registrované pomocné 1é¢ivé piipravky

1. Registrované hodnocené lé¢ivé piipravky a registrované pomocné 1é¢ivé piipravky musi byt oznaceny

a) v souladu s ¢l. 66 odst. 1 nebo

b) v souladu s hlavou V smérnice 2001/83ES.

2. AniZ je doten odst. 1 pism. b), a pokud to vyZzaduji zvlastni okolnosti klinického hodnoceni stanovené v protokolu
s ohledem na zajisténi bezpecnosti subjektu klinického hodnoceni nebo spolehlivosti a robustnosti Gdaji ziskanych
v klinickém hodnoceni, na vnéjsim a vnitinim obalu registrovanych hodnocenych lécivych piipravki se uvedou dalsi

udaje tykajici se identifikace klinického hodnoceni a kontaktni osoby. Seznam téchto dalsich tidaji uvddénych na vnéjsim
a vnitinim obalu je uveden v oddilu C p#ilohy VI.

Cldnek 68

Radiofarmaka pouZivand jako hodnocené 1é¢ivé piipravky nebo jako pomocné 1é¢ivé pFipravky pro stanoveni
lékafské diagnézy

Clanky 66 a 67 se nevztahuji na radiofarmaka pouzivana jako diagnostické hodnocené 1écivé piipravky nebo jako diag-
nostické pomocné 1é¢ivé piipravky.

Pripravky uvedené v prvnim pododstavci musi byt vhodné oznaceny, aby byla zajisténa bezpecnost subjektt hodnoceni
a spolehlivost a robustnost tidajii ziskanych v klinickém hodnoceni.

Cldnek 69

Jazyk

Jazyk informaci uvedenych v oznaceni na obalu uré¢i dotéeny ¢lensky stét. Lé¢ivy piipravek mize byt oznacen v nékolika
jazycich.

Cldnek 70

Akty v pfenesené pravomoci

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 89, pokud jde o zmény prilohy VI
za Ucelem zajisténi bezpecnosti subjektd hodnoceni a spolehlivosti a robustnosti tidajii ziskanych v klinickém hodnoceni
nebo zohlednéni technického pokroku.
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KAPITOLA XI
ZADAVATEL A ZKOUSEJICI
Cldnek 71
Zadavatel
Klinické hodnoceni mtize mit jednoho nebo nékolik zadavateld.

Jakykoli zadavatel mize prostiednictvim pisemné smlouvy povéfit nékterymi nebo vSemi svymi tkoly jednotlivce,
spole¢nost, instituci nebo organizaci. Takovym povéfenim neni dotéena odpovédnost zadavatele, zejména pokud jde
o bezpe¢nost subjekttt hodnoceni a spolehlivost a robustnost tdaji ziskanych v klinickém hodnoceni.

Zkousejici a zadavatel mtiZe byt tatdZ osoba.

Cldnek 72
Spoluzadavatelstvi

1. AniZ je dotcen ¢lanek 74, pokud md klinické hodnoceni vice nez jednoho zadavatele, vztahuji se odpovédnosti
zadavatele podle tohoto nafizeni na viechny zadavatele, pokud zadavatelé nerozhodnou jinak prostfednictvim pisemné
smlouvy stanovujici jejich konkrétni odpovédnosti. Pokud tato smlouva neurcuje, kterému ze zadavatelti byla pfidélena
piislusnd odpovédnost, nesou tuto odpovédnost vichni zadavatelé.

2. Odchylné od odstavce 1 jsou zadavatelé odpovédni spole¢né za stanoven:

a) zadavatele odpovédného za dodrZovani povinnosti zadavatele v povolovacich postupech stanovenych v kapitoldch 1I
allL;

b) zadavatele odpovédného za zajisténi kontaktniho mista pro pifjem viech otdzek subjektd hodnoceni, zkousejicich
nebo kteréhokoli dotceného ¢lenského stitu tykajici se klinického hodnoceni a poskytovani odpovédi na tyto otzky;

c) zadavatele odpovédného za provadéni opatfeni pfijatych v souladu s ¢lankem 77.

Cldnek 73
Hlavni zkouSejici

Hlavni zkousSejici zajisti, aby klinické hodnoceni bylo v misté klinického hodnoceni provddéno v souladu s pozadavky
tohoto nafizeni.

Hlavni zkousejici ptidéluje ¢lentim tymu zkousejicich tkoly takovym zptsobem, ktery neohrozuje bezpecnost subjektu
hodnoceni ani spolehlivost a robustnost Gdajii ziskanych v klinickém hodnoceni v misté klinického hodnoceni.

Cldnek 74
Zdkonny zdstupce zadavatele v Unii

1. Pokud neni zadavatel klinického hodnoceni usazen v Unii, zajist{, aby byla v Unii usazena fyzickd nebo pravnickd
osoba jako jeho zdkonny zdstupce. Tento zdkonny zdstupce odpovidd za to, aby zadavatel dodrzoval své povinnosti
podle tohoto nafizeni, a je adresitem veskeré komunikace se zadavatelem stanovené v tomto nafizeni. Jakdkoliv komuni-
kace se zdkonnym zdstupcem se povazuje za komunikaci se zadavatelem.

2. Clenské stity se mohou rozhodnout, Ze nepouziji odstavec 1, pokud jde o klinickd hodnoceni, kterd maji byt
provedena vyhradné na jejich Gizemi nebo na jejich tizemi a na tzemi teti zemé, pokud zajisti, aby zadavatel v souvislosti
s danym klinickym hodnoceni stanovil alespon kontaktni osobu na jejich izemi, kterd je adresdtem veskeré komunikace
se zadavatelem stanovené v tomto nafizeni.
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3. Pokud jde o klinickd hodnoceni, kterd maji byt provedena ve vice neZ jednom ¢lenském stdté, mohou se vechny
tyto ¢clenské staty rozhodnout, Ze nepouziji odstavec 1, pokud zajisti, aby zadavatel v souvislosti s danym klinickym
hodnocenim stanovil alesponl kontaktni osobu v Unii, kterd je adresdtem veskeré komunikace se zadavatelem stanovené
v tomto nafizeni.

Cldnek 75
Odpovédnost
Tato kapitola se nedotykd obcanskopravni a trestnépravni odpovédnosti zadavatele, zkousejictho nebo osob, které zada-
vatel povéfil svymi tikoly.
KAPITOLA XII
NAHRADA SKODY
Cldnek 76

Néhrada skody

1. Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny systémy nahrady jakékoli $kody, kterou subjekt hodnoceni utrpi v souvislosti
s Gcasti v klinickém hodnoceni provddéném na jejich Gzemi, a to v podobé pojisténi, ruceni nebo podobné tpravy, kterd
je rovnocennd, pokud jde o Gcel, a pfiméfend povaze a mife rizika.

2. Pfi provadeéni klinického hodnoceni zadavatel a zkousejici vyuZivaji systém uvedeny v odstavci 1 v podobé vyhovu-
jici dotéenému ¢lenskému stdtu.

3.V piipadé nizkointervenénich klinickych hodnoceni nevyzaduji ¢lenské stity od zadavatele doplitkové pouzivani
systému uvedeného v odstavci 1, pokud jakoukoliv piipadnou skodu, kterou by subjekt hodnoceni mohl utrpét
v dasledku pouziti hodnoceného 1é¢ivého piipravku podle protokolu daného konkrétniho klinického hodnoceni na
tzemi daného ¢lenského stdtu, kryje stévajici platny systém ndhrady.

KAPITOLA XIII
DOHLED ZE STRANY CLENSKYCH STATU, INSPEKCE A KONTROLY UNIE
Cldnek 77
Ndépravnd opatfeni pfijimand ¢lenskymi stity
1. Pokud mé dotéeny clensky stit oprdvnéné divody se domnivat, Ze pozadavky stanovené v tomto nafizeni jiz
nejsou splnény, mize na svém tzemi pfijmout tato opatfeni:
a) zrusit povoleni klinického hodnocent;
b) pozastavit klinické hodnocen;
¢) pozadovat po zadavateli, aby zménil kterykoli aspekt klinického hodnoceni.
2. S vyjimkou piipadd, kdy je tieba okamzité pfijmout opatfeni, vyzddd dotCeny clensky stdt pfedtim, nez pfijme

jakakoli opatfeni uvedend v odstavci 1, od zadavatele nebo zkousejiciho jejich stanovisko. Toto stanovisko se vyda do
sedmi dnil.

3. Dotéeny c¢lensky stat informuje okamzité poté, co pfijme opatfeni uvedend v odstavci 1, viechny dotéené ¢lenské
staty prostfednictvim portdlu EU.

4. Pred piijetim jakychkoli opatfeni uvedenych v odstavci 1 mize kazdy dot¢eny ¢lensky stdt vést konzultace s ostat-
nimi dotCenymi ¢lenskymi stéty.
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Cldnek 78
Inspekce ¢lenskych stati

1. Clenské stity jmenuji inspektory, aby provddéli inspekce za Gcelem dozoru nad dodrzovanim tohoto naiizeni.
Zajisti, aby tito inspektofi méli odpovidajici kvalifikaci a byli ndlezité vyskoleni.

2. Za provadéni inspekci odpovida ¢lensky stat, ve kterém inspekce probiha.

3. Pokud dotéeny ¢lensky stit hodld na svém tzemi nebo ve tieti zemi provést inspekci tykajici se jednoho nebo vice
klinickych hodnoceni, kterd jsou provddéna ve vice dotéenych ¢lenskych stitech, ozndmi sviij zdmér prostfednictvim
portélu EU ostatnim dotéenym ¢lenskym sttiim, Komisi a agentufe a po inspekci je informuje o svych zjisténich.

4. Nekomer¢ni zadavatelé mohou byt osvobozeni od pfipadnych poplatkii za provedeni inspekece.

5. Agentura koordinuje spoluprdci mezi dotéenymi clenskymi stity tykajici se inspekci provddénych v ¢lenskych
statech, ve tfetich zemich a inspekci provadénych v rdmci Zddosti o registraci podle nafizeni (ES) €. 726/2004, aby tak
Gc¢inné vyuzivala dostupné zdroje a zabranila zdvojovani ¢innosti.

6. Po inspekci vyhotovi ¢lensky stdt, na jehoz odpovédnost byla inspekce provedena, inspekéni zpravu. Uvedeny

¢lensky stat poskytne inspekéni zpravu subjektu, kterého se inspekce tykd, a zadavateli ptislusného klinického hodnoceni
a prostednictvim portdlu EU vlozi inspekéni zpravu do databdze EU.

7. Komise prostfednictvim provddécich aktG uréi podrobnd pravidla provadéni inspekénich postupti, véetné poza-

davkt na kvalifikaci a vyskoleni inspektorti. Uvedené provadéci akty se pfijmou pfezkumnym postupem podle ¢l. 88
odst. 2.

Cldnek 79

Kontroly Unie

1. Komise miiZe provadét kontroly s cilem ovéfit:
a) zda clenské stity spravné dohlizi na dodrzovani tohoto nafizent;

b) zda regula¢ni systém pouzitelny pro klinickd hodnoceni provadénd mimo Unii zarucuje, Ze je dodrzen bod 8 tvod
a obecné zdsady obsazené v ptiloze I smérnice 2001/83/ES;

¢) zda regula¢ni systém pouzitelny pro klinickd hodnoceni provddénd mimo Unii zaruuje, Ze je dodrZen ¢l. 25 odst. 5
tohoto nafizeni.

2. Kontroly Unie uvedené v odst. 1 pism. a) jsou organizovany ve spolupraci s dot¢enymi ¢lenskymi stdty.
Komise vypracuje ve spolupréci s ¢lenskymi stity program kontrol Unie uvedenych v odst. 1 pism. b) a c).
Komise ptedlozi zpravu o vysledcich kazdé provedené kontroly Unie. V téchto zprdvich se podle potieby uvedou dopo-
ruceni. Komise vloZi tyto zpravy prostrednictvim portdlu EU do databdze EU.
KAPITOLA XIV
INFRASTRUKTURA IT
Cldnek 80
Portil EU

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi stdty a Komisi zid{ a udrzuje portdl na Grovni Unie jako jediny vstupni bod pro
predklddani tdaji a informaci tykajicich se klinickych hodnoceni v souladu s timto nafizenim. Portdl EU je technicky
vyspély a uzivatelsky vstficny, aby nedochdzelo ke zbyte¢né ¢innosti.
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Udaje a informace predlozené prostiednictvim portalu EU se uchovavaji v databazi EU.

Cldnek 81
Databédze EU

1. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi stdty a Komisi zf{di a udrzuje databdzi EU na trovni Unie. Agentura se pova-
Zuje za spravce databdze EU a odpovidd za to, Ze mezi touto databdzi EU a databdzemi EudraCT a EudraVigilance nedo-
chézi ke zbytecnému zdvojovani.

Databaze EU obsahuje tidaje a informace pfedlozené v souladu s timto naf{zenim.

V databazi EU je kazdé klinické hodnoceni oznaceno jedine¢nym ¢islem hodnoceni EU. Zadavatel toto ¢islo hodnoceni
EU uvadi pfi podévani jakékoli ndsledujici zadosti vztahujici se k tomuto klinickému hodnoceni.

2. Cilem zfizeni databdze EU je umoznit ptislusnym orgdniim dotcenych ¢lenskych stitd spolupraci do miry, kterd je
zapotiebi k uplatiiovani tohoto nafizeni, a vyhleddvani konkrétnich klinickych hodnoceni. Usnadni téz komunikaci mezi
zadavateli a dotéenymi ¢lenskymi stity a umozni zadavatelim odkazovat na pfedchozi ptedlozeni zddosti o povoleni
klinického hodnoceni nebo vyznamné zmény. Umozni také ob&antim Unie ziskat piistup ke klinickym informacim o 1é¢i-
vych piipravcich. Proto jsou tidaje uchovéviny v databdzi EU ve formdtu umozZiujicim snadné vyhleddvani, v§echny
souvisejici tidaje jsou navzdjem propojeny ¢islem hodnoceni EU a jsou uvadény hypertextové odkazy, které spojuji souvi-
sejici tidaje a dokumenty uchovavané v databézi EU a jinych databédzich spravovanych agenturou.

3. Databdze EU podporuje zaznamendvani a pfedklddani do katalogu léCivych piipravka obsazeného v databézi
Eudravigilance viech tidaji o 1é¢ivych ptipravcich neregistrovanych v Unii nebo latkdch neregistrovanych jako soucdst
lé¢ivého ptipravku v Unii, které jsou nezbytné pro zachovani tohoto katalogu. Za timto dlelem a rovnéz s cilem
umoznit zadavateli uvést kifzovy odkaz na pfedchozi Zadosti by pro kazdy lécivy ptipravek bez registrace mélo byt
vydano ¢islo 1é¢ivého piipravku EU a pro kazdou novou aéinnou latku, kterd nebyla v Unii diive registrovana jako
souddst lé¢ivého pripravku, je vydan kéd Gcinnych latek. To je provedeno pred nebo béhem Zadosti o povoleni prvniho
klinického hodnoceni s timto ptipravkem nebo G¢innou litkou pfedloZené v souladu s timto nafizenim. Tato ¢isla jsou
uvedena ve viech dalsich Zddostech o klinické hodnoceni a o vyznamné zmény.

Udaje predlozené podle prvniho pododstavce, které popisuji 1écivé piipravky a latky, jsou v souladu s unijnimi a mezina-
rodnimi normami pro identifikaci 1é¢ivych pipravki a t¢innych ldtek. Pokud je jiz hodnoceny 1é¢ivy piipravek v Unii
registrovan nebo U¢innd ldtka je souddstl lé¢ivého piipravku s registraci v Unii a méd byt pouzivdn v klinickém hodno-
ceni, jsou v zddosti o klinické hodnocen{ uvedena ¢isla relevantniho pfipravku a ti¢inné latky.

4. Databdze EU je vefejné pFistupnd, pokud neni pro veskeré tidaje v ni obsazené nebo jejich ¢dsti odivodnéna divér-
nost na zdkladé nékterého z téchto divodi:

a) ochrana osobnich tdaji v souladu s nafizenim (ES) ¢. 45/2001;

b) ochrana divérnych informaci obchodni povahy, zejména zohlednénim stavu registrace 1é¢ivého ptipravku, pokud ne-
existuje prevazujici vefejny zdjem na zpfistupnéni;

¢) ochrana divérné komunikace mezi ¢lenskymi stity v souvislosti s pfipravou hodnotici zpravy;
d) zajisténi acinného dohledu nad provddénim klinického hodnoceni ¢lenskymi staty.

5. Aniz je dotlen odstavec 4, neexistuje-li pfevazujici vefejny zdjem na zpfistupnéni, nejsou tdaje obsazené v doku-
mentaci k zddosti vefejné pristupné, dokud nenf o klinickém hodnoceni rozhodnuto.

6.  Databaze EU obsahuje osobni tidaje pouze tehdy, je-li to nezbytné pro ucely odstavce 2.

7. Z4dné osobnf tdaje subjekti hodnoceni nejsou veiejné piistupné.
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8. Uzivatelské rozhrani databize EU je k dispozici ve vSech afednich jazycich Unie.

9.  Zadavatel v databazi EU neustdle aktualizuje informace o veskerych zméndch klinickych hodnoceni, které nejsou
vyznamnymi zménami, aviak jsou relevantni pro dohled dot¢enych ¢lenskych statt nad klinickym hodnocenim.

10.  Agentura, Komise a ¢lenské stity zajisti, aby subjekt, kterého se tdaje tykaji, mohl G¢inné vyuzit svého prdva na
informace, na pfistup, na opravu a na ndmitku v souladu s nafizenim (ES) ¢. 45/2001, respektive vnitrostdtnimi prav-
nimi pfedpisy na ochranu udaji, kterymi se provddi smérnice 95/46/ES. RovnéZ zajisti, aby subjekt Gdajti mohl G¢inné
uplatiiovat pravo na pristup k Gdajim, které se jej tykaji, a pravo na to, aby byly nepfesné nebo nedplné tdaje opraveny
nebo vymazdny. V rdmci své piislusné odpovédnosti agentura, Komise a ¢lenské stdty zajisti, aby nepfesné a neopravnéné
zpracovavané Udaje byly v souladu s platnymi pravnimi predpisy odstranény. Opravy a odstranéni se provedou co
nejdiive, nejpozdéji vsak 60 dnti po Zadosti subjektu, kterého se tidaje tykaji.
Cldnek 82
Funkénost portdlu EU a databize EU

1. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi stdty a Komisi vypracuje funkéni specifikace portdlu EU a databdze EU a také
harmonogram pro jejich zavedeni.

2. Spravni rada agentury informuje na zdkladé zpravy nezévislého auditora Komisi, pokud shledd, Ze portdl EU a data-
baze EU dosahly plné funkénosti a systémy spliuji funkéni pozadavky vypracované podle odstavce 1.

3. Jeli Komise presvédcena, ze byly splnény podminky uvedené v odstavci 2, zvefejni v tomto smyslu ozndmeni
v Utednim véstniku Evropské unie.
KAPITOLA XV
SPOLUPRACE MEZI CLENSKYMI STATY
Cldnek 83
Ndrodni kontaktni mista

1. Kazdy ¢lensky stat ur¢i jedno ndrodni kontaktni misto, aby usnadniovalo fungovani postupii stanovenych v kapito-
lach I a IIL

2. Kazdy clensky stdt sdéli toto kontaktni misto uvedené v odstavci 1 Komisi. Komise zvefejni seznam ndrodnich
kontaktnich mist.
Cldnek 84
Podpora poskytovand Agenturou a Komisi

Agentura podporuje fungovani spoluprice ¢lenskych stitd v rdmci povolovacich postupl stanovenych v kapitoldch 1I
a III tohoto nafizeni a fungovani spoluprice udrzovinim a aktualizaci portdlu EU a databdze EU v souladu se zkuse-
nostmi ziskanymi pfi provddéni tohoto nafizeni.

Komise podporuje fungovani spoluprace ¢lenskych statt uvedené v ¢l. 44 odst. 2.

Cldnek 85
Koordina¢ni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni

1. Zfizuje se koordina¢ni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni, kterd se sklddd z ndrodnich kontaktnich mist
uvedenych v ¢ldnku 83.
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2. Koordina¢ni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni md tyto tikoly:

a) podporovat vyménu informaci ohledné ziskanych zkuSenosti mezi ¢lenskymi stity a Komisi, pokud jde o provadéni
tohoto nafizenf;

b) pomahat Komisi pfi poskytovani podpory podle ¢lanku 84 druhého pododstavce;
¢) vypracovat doporuceni tykajici se kritérii pro vybér ¢lenského stitu zpravodaje.

3. Koordinaé¢ni a poradni skupiné pro klinickd hodnoceni predsedd zdstupce Komise.

4. Koordina¢ni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni se schazi v pravidelnych intervalech, a kdykoli to situace
vyZaduje, na Zadost Komise nebo nékterého ¢lenského statu. Na zadost Komise nebo ¢lenského stitu je na potad jedndni
zafazen jakykoli bod.

5. Sekretariat zajistuje Komise.

6.  Koordina¢ni a poradni skupina pro klinickd hodnoceni p¥ijme svij jednaci fad. Jednaci ¥ad se zvefejni.

KAPITOLA XVI
POPLATKY
Cldnek 86
Obecnd zdsada

Timto nafizenim neni dotc¢ena moznost ¢lenskych stitd vybirat poplatek za ¢innosti uvedené v tomto nafizeni za pred-
pokladu, Ze se vyse poplatku stanovi transparentnim zpusobem a na zdkladé zdsady dhrady nakladd. Clenské stity
mohou v pfipadé nekomer¢nich klinickych hodnoceni stanovit nizsi poplatek.
Cldnek 87
Jedna platba za kazdou ¢innost a kazdy clensky stit
Clensky stat nesmi za posouzeni podle kapitol 1I a Il pozadovat vice plateb riznym organtim hodnoceni zapojenym do
tohoto posouzeni.
KAPITOLA XVII
PROVADECI AKTY A AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI
Cldnek 88
Postup projedndvini ve vyboru

1.  Komisi je ndpomocen Stily vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky zfizeny smérnici 2001/83/ES. Tento vybor je
vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢ldnek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
Pokud vybor nevydd zddné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tfeti
pododstavec nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
Cldnek 89
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢linku.
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2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢lancich 27, 39, 45, ¢l. 63 odst. 1 a ¢lanku 70 je
svéfena Komisi na dobu 5 let po¢inaje dnem uvedenym v ¢l. 99 druhém pododstavci. Komise vypracuje zpravu o vykonu
prenesené pravomoci nejpozdéji Sest mésict pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Preneseni pravomoci se mlcky
prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitku proti tomuto prodlouZeni
do tf mésict pfed skoncenim kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v clancich 27, 39, 45, ¢l. 63 odst. 1
a ¢lanku 70 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcené. Rozhodnuti
nabyva Gc¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Utednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v ném
upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych aktt v pfenesené pravomoci.

4.  Pjeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radg.

5. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢lankd 27, 39, 45, ¢l. 63 odst. 1 a ¢lanku 70 vstoupi v platnost, pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento
akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pred uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouZi o dva mésice.

KAPITOLA XVIII
RUZNA USTANOVEN{
Cldnek 90
Specifické pozadavky pro zvlastni skupiny 1é¢ivych pfipravki

Timto nafizenim neni dot¢eno uplatilovani vnitrostatnich pravnich pfedpist zakazujicich nebo omezujicich pouzivani
jakéhokoli specifického druhu lidskych nebo Zivocisnych bunék nebo prodej, vydej nebo pouziti 1é¢ivych piipravkd,
které obsahuiji tyto buriky, skladaji se z nich nebo jsou z nich odvozeny, nebo lé¢ivych piipravki pouzivanych k vyvolani
potratu nebo lécivych piipravki obsahujicich omamné latky ve smyslu piislusnych platnych mezindrodnich iimluv, napt.
Jednotné tmluvy OSN o omamnych latkdch z roku 1961. Clenské stity ozndm{ Komisi znéni téchto vnitrostatnich prav-
nich pfedpisa.

Nesméji se provadét zadnd klinickd hodnoceni v oblasti genové terapie, kterd by vedla k modifikaci genetické identity
zdrodec¢né linie subjektu hodnoceni.

Cldnek 91
Vztah s ostatnimi pravnimi pfedpisy Unie

Timto nafizenim neni dotéena smérnice Rady 97/43[Euratom ('), smérnice Rady 96/29/Euratom (3), smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/18/ES (), smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES (*), smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/98[ES (), smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53[ES (°) a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/41/ES ().

(") Smérnice Rady 97/43 /Euratom ze dne 30. Cervna 1997 o ochrané zdravi osob pred riziky vyplyvajicimi z ionizujictho zdfeni v souvislosti
s [ékaiskym ozdfenim a o zruseni smérnice 84/466/Euratom (Ut. vést. L 180.9.7.1997,s. 22).

() Smérnice Rady 96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zdkladni bezpe¢nostni standardy na ochranu zdravi pracov-
nik a obyvatelstva pred riziky vyplyvajicimi z ionizujictho zfeni (UL vést L 159, 29.6.1996, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych orga-
nismt do Zivotntho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut vést. L 106, 17.4.2001,s. 1).

(*) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2004/23]ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni j akostmch a bezpecnostnich norem pro daro-
véni, odbér, vysetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovéni a distribuci lidskych tkamabunek (UF. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy ]akostl a bezpecnosti pro
odbér, vysetieni, zpracovani, skladovéni a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (UF. vést. L 33,
8.2.2003,s. 30).

(°) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2010/53[EU ze dne 7. Cervence 2010 o jakostnich a bezpecnostnich normdch pro lidské
orgény urcené k transplantaci (Ut. vést. L 207, 6.8.2010, s. 14).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41 /ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném nakldddni s geneticky modifikovanymi
mikroorganismy (U, vést. L 125, 21.5.2009, s. 75).
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Cldnek 92
Hodnocené 1é¢ivé ptipravky, jiné pfipravky a postupy zdarma pro subjekt hodnoceni

Aniz je dot¢ena pravomoc ¢lenskych stitd stanovovat svou zdravotni politiku a organizovat zdravotnictvi a poskytovani
zdravotni péce, nesmi naklady na hodnocené 1écivé piipravky, pomocné 1écivé piipravky, zdravotnické prostiedky pouzi-
vané k jejich podéni a postupy vyslovné pozadované protokolem nést subjekt hodnoceni, pokud prévni pfedpisy dotce-
ného ¢lenského stdtu nestanovi jinak.

Cldnek 93

Ochrana ddaji

1. Pfi zpracovani osobnich adaji podle tohoto nafizeni v ¢lenskych stitech pouziji ¢lenské staty smérnici 95/46/ES.

2. PHi zpracovani osobnich tdaji podle tohoto nafizeni Komisi a agenturou se pouzije nafizeni (ES) ¢. 45/2001.

Cldnek 94
Sankce

1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni a piijmou veskerd opatieni nezbytna k jejich uplatiiovani.
Stanovené sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

2. Sankce uvedené v odstavci 1 musi postihovat mimo jiné:

a) nesoulad s ustanovenimi tohoto nafizeni o pfedklddani informaci, které by mély byt vefejné dostupné, do data-
baze EU;

b) nesoulad s ustanovenimi tohoto nafizeni o bezpe¢nosti subjektu.

Cldnek 95
Obcanskopravni a trestnépravni odpovédnost
Timto naffzenim nejsou dotéeny vnitrostitni a unijni pravni predpisy tykajici se obcanskoprdvni a trestnépravni odpo-
védnosti zadavatele nebo zkousejictho.
KAPITOLA XIX
ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 96

ZruSeni
1. Smérnice 2001/20/ES se zrusuje ode dne uvedeného v ¢lanku 99 druhém pododstavci.
2. Odkazy na smérnici 2001/20/ES se povazuji za odkazy na toto nafizen{ v souladu se srovndvaci tabulkou
uvedenou v piiloze VIL

Cldnek 97

Prezkum

Pét let ode dne uvedeného v ¢lanku 99 druhém pododstavci a poté kazdych pét let predlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Radé zprdvu o uplatiiovani tohoto nafizeni. Tato zprdva obsahuje posouzeni dopadu nafizeni na védecko-tech-
nicky pokrok, vycerpavajici informace o rtiznych typech klinickych hodnoceni povolenych podle tohoto nafizeni
a opatfeni, kterd jsou poZadovdna za tcelem zachovani konkurenceschopnosti evropského klinického vyzkumu. Komise
piipadné pfedlozi legislativni ndvrh vychdzejici z této zpravy za Gcelem aktualizace ustanoveni tohoto nafizeni.
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Cldnek 98
Pfechodnd ustanoveni

1. Odchylné od ¢l. 96 odst. 1 tohoto nafizeni, pokud byla Zadost o povoleni klinického hodnoceni pfedlozena prede
dnem uvedenym v ¢lanku 99 druhém pododstavci tohoto nafizeni podle smérnice 2001/20/ES, uvedené klinické hodno-
ceni se naddle fidi uvedenou smérnici do tif let od uvedeného dne.

2. Odchylné od ¢l. 96 odst. 1 tohoto nafizeni, pokud je zddost o povoleni klinického hodnoceni predloZena v obdobi
od Sesti mésicti po dni zvefejnéni ozndmeni podle ¢l. 82 odst. 3 tohoto nafizeni do 18 mésicii po dni zvefejnéni uvede-
ného ozndmeni nebo pokud dojde k tomuto zvefejnéni difve nez 28. listopadu 2015, pokud je Zddost predlozena od
28. kvétna 2016 do 28. kvétna 2017, lze uvedené klinické hodnoceni zahdjit v souladu s ¢linky 6, 7 a 9 smérnice
2001/20/ES. Uvedené klinické hodnoceni se bude i nadéle fidit uvedenou smérnici do 42 mésicti po dni zvefejnéni
ozndmeni podle ¢l. 82 odst. 3 tohoto nafizeni, nebo pokud dojde ke zvefejnéni diive nez 28. listopadu 2015, do
28. kvétna 2019.

Cldnek 99
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni se pouzije nejdiive Sest mésicti po zvefejnéni ozndmeni podle ¢l. 82 odst. 3, ale v zddném pfipadé ne diive
nez 28. kvétna 2016.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.
Ve Strasburku dne 16. dubna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu

piedseda piedseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA I

DOKUMENTACE K ZADOSTI PRO PUVODNI 2ADOST

A.  UVOD A OBECNE ZASADY

1. Je-li to vhodné, uvede zadavatel odkaz na jakékoli predchozi Zadosti. Pokud tyto Zadosti pfedlozil jiny zada-
vatel, pfedlozi se pisemny souhlas tohoto zadavatele.

2.V piipadé, Ze mé klinické hodnoceni vice neZ jednoho zadavatele, jsou v dokumentaci k Zadosti uvedeny
podrobné informace o odpovédnosti kazdého ze zadavateld.

3. Zadost musi podepsat zadavatel nebo zdstupce zadavatele. Tento podpis potvrzuje, Ze se zadavatel ujistil
o0 tom, Ze:

a) poskytnuté informace jsou uplné;

b) prilozené dokumenty obsahuji pfesny vycet dostupnych informaci;
¢) klinické hodnoceni ma byt provadéno v souladu s protokolem a

d) klinické hodnoceni md byt provadéno v souladu s timto nafizenim.

4. Dokumentace k zddosti omezené na ¢ast I hodnotici zpravy uvedené v ¢lanku 11 je omezena na oddily B az
J a Q této piilohy.

5. AniZ je dotcen ¢lanek 26, dokumentace k zadosti omezené na ¢ast II hodnotici zpravy uvedené v ¢lanku 11
a dokumentace k zadosti uvedené v ¢lanku 14 je omezena na oddily K az R této pfilohy.

B. PRUVODNI DOPIS

6. Privodni dopis musi obsahovat &slo hodnoceni EU a vieobecné &islo klinického hodnoceni a upozoriiovat na
jakékoli specifické charakteristiky tohoto klinického hodnoceni.

7. Neni viak nezbytné v privodnim dopisu opakovat informace, které jsou jiz obsazeny ve formuldfi zadosti EU,
s ndsledujicimi vyjimkami:

a) zvlastni charakteristiky populace zafazené do tohoto klinického hodnoceni, naptiklad subjekty hodnoceni,
které nejsou zpusobilé udélit informovany souhlas, nezletili a téhotné nebo kojici Zeny;

b) zda je soucdsti klinického hodnoceni prvni poddni nové ¢inné ltky lidem;

¢) zda byla vyddna védeckd doporuleni tykajici se klinického hodnoceni nebo hodnoceného lé¢ivého
piipravku agenturou, ¢lenskym statem nebo tieti zemi;

d) zda klinické hodnoceni je nebo mé byt soucdsti plinu pediatrického vyzkumu podle hlavy II kapitoly 3
nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 (pokud jiz agentura vydala rozhodnuti o planu pediatrického vyzkumu, musi
pravodni dopis obsahovat odkaz na rozhodnuti agentury na jejich internetovych strankach);

e) zda hodnocené 1écivé piipravky nebo pomocné 1é¢ivé piipravky jsou omamné latky, psychotropni latky
nebo radiofarmaka;

f) zda jsou lécivé piipravky tvofeny z geneticky modifikovanych organizmi nebo je obsahujf;

g) zda zadavatel obdrzel pro hodnoceny 1é¢ivy piipravek pro vzacné onemocnéni stanoveni 1é¢ivého piipravku
jako 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni;

h) kompletni seznam, véetné pravniho statusu vSech hodnocenych lé¢ivych ptipravki a seznam vSech pomoc-
nych lécivych piipravki a
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i) seznam zdravotnickych prostfedkd, kterd maji byt pfi klinickém hodnoceni zkoumdny, které vsak nejsou
souasti hodnoceného 1écivého piipravku nebo pipravkd, spolu s prohldSenim o tom, zda maji zdravot-
nické prostiedky oznaceni CE pro zamyslené pouziti.

8.V pravodnim dopise je uvedeno, kde jsou v dokumentaci k zddosti informace uvedené v odstavci 7 obsazeny.

9. V privodnim dopise musi byt uvedeno, zda zadavatel povazuje klinické hodnoceni za nizkointervenéni klinické
hodnoceni, a musi obsahovat jeho podrobné odtivodnéni.

10. V prtivodnim dopise musi byt uvedeno, zda metodika klinického hodnoceni vyzaduje, aby v klinickém hodno-
ceni byly vybriny spiSe skupiny subjektd hodnoceni nez jednotlivé subjekty hodnoceni, kterym budou
podavany rizné hodnocené 1é¢ivé ptipravky, a v disledku toho, zda bude mozno ziskat informovany souhlas
zjednodusenym zptsobem.

11. V priivodnim dopise je uvedeno, kde se v dokumentaci k zddosti nachdzeji informace nezbytné pro posouzeni,
zda miiZe existovat podezieni na zdvazné neoCekdvané nezddouci Gicinky, to jest referen¢ni bezpecnostni infor-
mace.

12. V ptipadé pravodniho dopisu k opakované zadosti je v privodnim dopise uvedeno ¢islo hodnoceni EU diivéjsi
zadosti o klinické hodnoceni, jsou zdiiraznény zmény oproti pfedchozimu ptedlozeni zddosti, a ptipadné je
uvedeno, jak byly u prvni zadosti feseny jakékoli nevyfesené otdzky.

C. FORMULAR ZADOSTI EU

13. Radné vyplnény formuldt zddosti EU.

D. PROTOKOL

14. Protokol popisuje cil, plan, metodiku, statistické rozvahy, ticel a organizaci klinického hodnoceni.

15. Protokol je oznacen:
a) nazvem klinického hodnocent;
b) ¢&islem hodnoceni EU;
¢) kddem protokolu zadavatele, které je specifické pro vSechny jeho verze (je-li to vhodné);
d) datem a Cislem verze, které se aktualizuje pfi kazdé zméné protokolu;
e) struénym titulem nebo nazvem, ktery je protokolu ptidélen, a

f) jménem a adresou zadavatele a jménem a funkci j zastupce nebo zdstupcti zadavatele zmocnénych podepsat
protokol nebo jakoukoli vyznamnou zménu protokolu.

16. Protokol je pokud mozno vytvofen ve formatu umoziujicim snadné vyhleddvani namisto naskenovanych
obrazkd.

17. Protokol obsahuje alespor:

a)  prohldseni, Ze klinické hodnoceni md byt provadéno v souladu s protokolem, s timto naf{zenim a se zdsa-
dami spravné klinické praxe;

b) Gplny seznam vSech hodnocenych lé¢ivych pFipravkd a vSech pomocnych lé¢ivych piipravkd;

¢) shrnuti poznatk z neklinickych studii, které maji potencidlné klinicky vyznam, a z jinych klinickych
hodnocenti, kterd jsou pro klinické hodnoceni relevantni;

d) souhrn zndmych a potencidlnich rizik a pfinost, v¢etné zhodnoceni pfedpoklddanych piinosii a rizik
umoziujici posouzeni v souladu s ¢lankem 6, pro subjekty hodnoceni v klinickych hodnocenich v naléha-
vych situacich musi byt zdokumentovéiny védecky odivodnény pfedpoklad, Ze Gcast subjektu hodnoceni
muZze mit pfimy klinicky relevantni pfinos;

e) v piipadg, Ze byli do planu klinického hodnoceni zapojeni pacienti, popis jejich zptisobu zapojeni;
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f)  popis a zdtivodnéni ddvkovdni, rezimu ddvkovdni, cesty a zpisobu poddni a doby 1écby u vSech hodnoce-
nych 1é¢ivych pripravki a pomocnych léCivych ptipravkd;

g) prohldSeni o tom, zda jsou hodnocené 1é¢ivé ptipravky a pomocné 1éCivé piipravky pouzité v klinickém
hodnoceni registrovany; pokud jsou registrovany, zda maji byt pouzity v klinickém hodnoceni v souladu
s podminkami jejich registrace, a v piipadé pouZiti neregistrovanych lé¢ivych ptipravka jako pomocnych
lé¢ivych piipravki odtivodnéni pro jejich pouziti v klinickém hodnocent;

h)  popis skupin a podskupin subjektd ticastnicich se klinického hodnoceni, piipadné véetné skupin subjektt
se zvldstnimi potfebami, napiiklad vék, pohlavi, ticast zdravych dobrovolnikd, subjektti hodnoceni se

vzdcnymi a velmi vzdcnymi onemocnénimi;

i)  odkazy na literaturu a tdaje, které jsou pro klinické hodnoceni relevantni a z nichz klinické hodnoceni
vychazi;

j)  rozbor opodstatnéni klinického hodnoceni umoznujici posouzeni v souladu s ¢ldinkem 6;

k)  popis typu klinického hodnoceni, které mé byt provedeno, a diskuse k planu hodnoceni (pfipadné véetné
schematického diagramu névrhu, postuptt a fazi hodnoceni);

1)  specifikace primdrnich parametrd a sekunddrnich parametrti, pokud existuji, které maji byt v pribéhu
klinického hodnoceni méfeny;

m) popis opatieni pfijatych k minimalizaci pfedpojatosti, véetné piipadné randomizace a zaslepent;

n) popis predpoklddané délky wcasti subjektu a popis pofadi a trvani vech Casti klinického hodnoceni,
véetné pripadného sledovani;

0) jasnou a jednozna¢nou definici ukonceni daného klinického hodnoceni a specifikace ptredpoklddaného
data ukonéeni klinického hodnoceni a jeho odiivodnéni, pokud to neni den posledni navitévy posledniho
subjektu hodnocen;

p)  popis kritérii pro ukonceni ¢ésti klinického hodnoceni nebo celého klinického hodnocen;

q) uspofddani pro vedeni randomizaé¢nich kodu klinickych hodnoceni 1é¢by a postupy piipadného odslepeni
kodt;

r)  popis postupll pro zji§téni Gdaja, které maji byt zaznamendny pfimo do formuldfti zdznamd kazdého
subjektu hodnoceni povazovanych za zdrojové tdaje;

s) popis piipadnych opatieni k dosaZeni souladu s platnymi pravidly pro odbér, skladovani a budouci
pouziti biologickych vzorkd od subjektd klinického hodnoceni, neni-li obsazen v samostatném doku-
mentu;

t)  popis opatfeni pro dohledatelnost, skladovéni, likvidaci a vraceni hodnoceného 1écivého pripravku a nere-
gistrovaného pomocného 1é¢ivého piipravku v souladu s ¢lankem 51;

u) popis pouzitych statistickych metod, jez maji byt pouzity, pfipadné také:

— harmonogram jakéhokoli plinované prubézné analyzy a poctu planovanych subjektd, které do ni maji
byt zafazeny,

— dtvody pro vybér velikosti vzorku,

— vypocty sily klinického hodnoceni a klinicky vyznam,
— hladina vyznamnosti, kterd ma byt pouzita,

— kritéria pro ukonéeni klinického hodnocent,

— postupy pro zohlednéni chybéjicich, nepouzitych a falesnych dat a pro hldseni jakychkoliv odchylek
od ptivodniho statistického planu a

— vybér subjektd, které maji byt do analyz zahrnuty;
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v) popis kritérii pro zafazeni a vylouceni subjekti hodnoceni, v€etné kritérii pro vyfazeni jednotlivych
subjektti hodnoceni z 1écby nebo z klinického hodnoceni;

w) popis postupl tykajicich se odstoupeni subjektd hodnoceni od 1é¢by nebo od klinického hodnocent,
véetné postupl pro sbér tidaju tykajicich se subjekt hodnoceni, které odstoupily, postuptt pro nahrazeni
subjekt hodnoceni a sledovani subjektt hodnoceni, které byly z 1é¢eni nebo z klinického hodnoceni vyfa-
zeny;

x)  odtvodnéni zahrnuti subjektd hodnoceni, které jsou nezptsobilé udélit informovany souhlas, nebo jinych
zvlastnich kategorif osob, jako jsou nezletilf;

y)  odtvodnéni vybéru subjektt hodnoceni podle pohlavi a véku, pokud je z klinického hodnoceni vyloucena
skupina urcitého pohlavi nebo véku nebo pokud je nedostatecné zastoupena, vysvétleni a odiivodnéni
téchto kritérif vylouceni;

z) podrobny popis ndboru a postupu ziskavani informovaného souhlasu, zejména v piipadé nezpusobilosti
subjekt hodnoceni udélit informovany souhlas;

aa) popis lécby, vcetné 1é¢ivych piipravka, které jsou nebo nejsou povoleny, pted nebo v priabéhu klinického
hodnocent;

ab) popis postupti odpovédnosti za vydej a podavani lé¢ivych piipravki subjekttim hodnoceni, véetné piipad-
ného zaslepovani, je-li pouzitelné;

ac) popis postupti pro piipadné sledovani kompliance subjektt hodnoceni, je-li pouzitelné;
ad) popis opatieni pro sledovani provadéni klinického hodnoceni, je-li pouzitelné;

ae) popis zajisténi pro péci o subjekty hodnoceni po skonéeni jejich Gcasti v klinickém hodnoceni, pokud je
tato dal$i péce nezbytnd z diivodu Gcasti subjektt hodnoceni v klinickém hodnoceni a pokud se lisi od
toho, co se bézné predpoklddd podle daného zdravotniho stavu;

af) specifikace parametrt G¢innosti a bezpe¢nosti, jakoz i metod a harmonogramu pro posuzovéni, zazname-
ndvani a analyzovani téchto parametrd;

ag) popis etickych Gvah tykajicich se klinického hodnoceni, pokud nebyly popsany jinde;

ah) prohldSeni zadavatele (bud v protokolu, nebo v samostatném dokumentu) potvrzujici, ze zkousejici a insti-
tuce podilejici se na klinickém hodnoceni umozni monitorovéani, audity a regulacni kontroly tykajici se
klinického hodnoceni, vetné poskytnuti pfimého piistupu ke zdrojovym tidajim a dokumentim;

ai) popis strategie zvefejiovani;
aj) fddné zdivodnéni pro prfedloZeni souhrnu vysledkd klinickych hodnoceni po vice nez jednom roce;

ak) popis opatieni pro dodrzovani platnych pravnich ptedpist tykajicich se ochrany osobnich udajt, zejména
organiza¢nich a technickych opatfeni, kterd budou provedena s cilem predejit neopravnénému pifistupu,
vyzrazeni, rozsifeni, pozménéni nebo ztrdté zpracovavanych informaci a osobnich tidaji;

al) popis opatfeni, kterd budou provedena s cilem zajistit dGvérnost zdznamd a osobnich ddaji subjektt
hodnocent;

am) popis opatieni, kterd budou provedena v piipadé poruseni bezpec¢nosti tidajd, aby se zmirnily mozné ne-
piiznivé dasledky.

18. Provadi-li se klinické hodnoceni s ti¢innou latkou, kterd je v Unii k dispozici pod réiznymi obchodnimi ndzvy
v fadé registrovanych lécivych piipravkd, maze protokol vymezit 1écbu pouze uvedenim wcinné litky nebo
anatomicko-terapeuticko-chemického kédu (ATC) (Grovenr 3-5) a nemusi se uvddét obchodni ndzev kazdého
piipravku.
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19. Co se ty¢e oznamovani nezddoucich pithod, protokol vymezi kategorie:
a) nezddoucich pithod nebo laboratornich odchylek rozhodujicich pro hodnoceni bezpe¢nosti, které musi byt
hldseny zkousejicim zadavateli, a
b) zdvaznych nezadoucich pithod, které nevyZaduji okamzité hldseni zkousejictho zadavateli.
20. Protokol popisuje postupy pro:
a) zjistovdni a zaznamendvani nezddoucich piithod zkousejicim a podéavani zprav zkousejictho o vyznamnych
nezadoucich pithoddch zadavateli;
b) podavani zprdv o nezddoucich pithodach, které byly uvedeny v protokolu jako pithody nevyzadujici okam-
zité hlaSeni, zkousejicim zadavateli;
¢) hldseni podezieni na zdvazné neocekdvané nezadouci ¢inky zadavatelem do databdze Eudravigilance a
d) sledovani subjektti hodnoceni po nezadoucich ticincich, véetné zptsobu a délky sledovani.
21. V piipadé, ze md zadavatel v imyslu predlozZit jednu bezpecnostni zpravu o viech lé¢ivych ptipravcich pouzi-
vanych v klinickém hodnoceni v souladu s ¢l. 43 odst. 2, jsou pro to v protokolu uvedeny divody.
22. Otazky tykajici se oznacovani a odslepeni hodnocenych lé¢ivych pfipravki mohou byt v ptipadé potieby
feSeny v protokolu.
23. K protokolu se ptipadné ptilozi stanovy Vyboru pro sledovani bezpecnostnich tdajd, je-li to mozné.
24. X protokolu se pfilozi souhrn protokolu.
E.  SOUBOR INFORMACI PRO ZKOUSEJICTHO

25.

26.

27.

28.

29.

Je predlozen soubor informaci pro zkousejictho, ktery byl zpracovin v souladu se stavem védeckého pozndni
a mezindrodnimi pokyny.

Ucelem souboru informaci pro zkousejictho je poskytnout zkousejicim a ostatnim zdcastnénym v klinickém
hodnoceni informace, které jim usnadni pochopit odiivodnéni a hlavni body protokolu, jako jsou velikost
davky, frekvence/intervaly ddvkovani, zpiisoby poddni a postupy sledovéni bezpecnosti, a dodrzovat je.

Informace v souboru informaci pro zkousejictho musi byt predlozZeny stru¢nou, jednoduchou, objektivni, vyva-
Zenou a nepropagacni formou, kterd umozni, aby jim klinik ¢i zkouSejici porozumél a provedl nestranné
posouzeni rizika a pfinosu navrhovaného klinického hodnoceni. Soubor se vypracuje na zdkladé vSech dostup-
nych informaci a dokladdi, které podporuji odiivodnéni navrhovaného klinického hodnoceni a bezpe¢né pouzi-
véani hodnoceného 1é¢ivého pFipravku v rdmci klinického hodnocen, a pteklddd se ve formé souhrnl.

Pokud je hodnoceny lé¢ivy piipravek zaregistrovan a pouzivd se v souladu s podminkami registrace, je
souborem informaci pro zkousejictho schvileny souhrn tdaji o pipravku. Pokud se podminky pouziti
v klinickém hodnoceni li§i od povolenych podminek, pfilozi se k souhrnu tidaji o pfipravku ptehled relevant-
nich neklinickych a klinickych tdajd, které podporuji pouziti hodnoceného lé¢ivého ptipravku v klinickém
hodnoceni. Pokud je hodnoceny lécivy p¥ipravek v protokolu uréen jen jeho ucinnou litkou, zvoli zadavatel
jeden souhrn tdaji o p¥pravku jako rovnocenny souboru informaci pro zkousejictho pro vSechny lécivé
piipravky, které obsahuji G¢innou latku a pouzivaji se v kterémkoli misté klinického hodnoceni.

V piipadé mezindrodniho klinického hodnoceni, kde 1é¢ivym pfipravkem, ktery md byt pouzit v kazdém
dotéeném c¢lenském stdté, je ten, ktery je povolen na vnitrostatni trovni, a souhrn tdaji o pipravku se v jed-
notlivych dotéenych ¢lenskych stitech lisi, zvoli zadavatel jeden souhrn tdajii o pFipravku pro celé klinické
hodnoceni. Timto souhrnem ddaji o p¥{pravku je ten, ktery se nejlépe hodi k zajisténi bezpecnosti pacientt.
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30. Pokud souborem informaci pro zkousejictho nen{ souhrn idaji o p¥ipravku, obsahuje tento soubor jasné iden-
tifikovatelny oddil nazvany ,Referen¢ni bezpecnostni informace“. V souladu s body 10 a 11 piilohy III musi
referencni bezpe¢nostni informace obsahovat informace o pipravku tykajici se hodnoceného lécivého
piipravku a o tom, jak stanovit, jaké nezddouci Gc¢inky maji byt povazovany za ocekdvané nezddouci Géinky
a o Cetnosti a povaze téchto nezddoucich ac¢inkd.

F.  DOKUMENTACE TYKAJIC SE SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXI PRO HODNOCENY LECIVY PRIPRAVEK

31. Co se tyce dokumentace tykajici se spravné vyrobni praxe, pouZiji se tato ustanoveni.

32. Zddnou dokumentaci nenf nutno piedklddat, pokud je hodnoceny lécivy pifpravek registrovan a neni zménén,
bez ohledu na to, zda je nebo neni vyrabén v Unii.

33. Pokud neni hodnoceny 1é¢ivy piipravek registrovan a neziskal registraci od tfet{ zemé, kterd je smluvni stranou
Mezindrodni konference o harmonizaci technickych pozadavkti na registrace humdnnich 1éCivych ptipravka,
a neni vyrdbén v Unii, pfedlozi se tyto doklady:

a) kopie povoleni podle ¢lanku 61 a

b) osvédceni kvalifikované osoby v Unii, ze vyroba je v souladu se spravnou vyrobni praxi, kterd je alespon
rovnocennd spravné vyrobni praxi v Unii, pokud neexistuji zvldstni opatfeni stanovend v dohodéch
o vzajemném uzndvani mezi Unif a tfetimi zemémi.

34. Ve vsech ostatnich pi{padech se pfedlozi kopie povoleni uvedeného v clénku 61.

35. Pro postupy souvisejici s hodnocenymi 1é¢ivymi pfipravky stanovenymi v ¢lanku 61 odst. 5, které nepodléhaji
povoleni podle ¢lanku 61, se predlozi dokumentace, kterd prokazuje soulad s pozadavky uvedenymi v ¢l. 61
odst. 6.

G. DOKUMENTACE HODNOCENEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

36. Dokumentace hodnoceného lé¢ivého pripravku poskytuje informace ohledné kvality jakéhokoli hodnoceného
lécivého piipravku, vyroby a kontroly hodnoceného 1écivého piipravku a také tdaje z neklinickych studii
a z jeho klinického pouzivéni.

1.1 Udaje tykajici se hodnoceného 1é&ivého p¥ipravku
Uvod

37. Co se tyce udaji, muze byt dokumentace hodnoceného lé¢ivého piipravku nahrazena jinou dokumentaci,
kterou lze ptedlozit samostatné nebo spolu se zjednodusenou dokumentaci hodnoceného léc¢ivého piipravku.
Podrobnosti o této ,zjednodusené dokumentaci hodnoceného 1é¢ivého pFipravku“ jsou uvedeny v oddilu 1.2
,Zjednodusend dokumentace hodnoceného 1écivého piipravku prostfednictvim odkazii na jinou dokumentaci.

38. Kazdy oddil dokumentace hodnoceného 1é¢ivého piipravku uvadi podrobny obsah a slovni¢ek pojmd.

39. Informace v dokumentaci hodnoceného lécivého pfipravku jsou stru¢né. Dokumentace hodnoceného 1écivého
piipravku nesmi byt zbyte¢né rozsdhld. Doporucuje se prezentovat tidaje ve formé tabulek doprovazenych

struénym komentdtem zddraziujicim nejdtlezitéjsi body.

Udaje o kvalité

40. Udaje o kvalité se predklidaji logicky strukturované, jako je napiiklad f modulu 3 spole¢ného technického
dokumentu.

Neklinické farmakologické a toxikologické tidaje

41. Dokumentace hodnoceného lécivého piipravku téZ obsahuje souhrny neklinickych farmakologickych a toxikolo-
gickych tdaji pro kazdy hodnoceny lé¢ivy piipravek pouzity v klinickém hodnoceni v souladu s mezindrodnimi
pokyny. Obsahuje referen¢ni seznam provedenych studii a piislusnych odkaz na literaturu. Doporucuje se
prezentovat tidaje pokud mozno ve formé tabulek doprovdzenych struénym komentdfem zdiraziujicim nejda-

......

provedena podle pfijatelného protokolu.
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42. Neklinické farmakologické a toxikologické tidaje se predkladaji logicky strukturované, jako je napiiklad format
modulu 4 spole¢ného technického dokumentu.

43. Dokumentace hodnoceného 1é¢ivého piipravku namisto pouhého faktického souhrnu provedenych studif
poskytuje kritickou analyzu tdaji véetné zdtvodnéni vynechani tidaji a posouzeni bezpe¢nosti piifpravku v sou-
vislosti s navrhovanym klinickym hodnocenim.

44. Dokumentace hodnoceného 1é¢ivého piipravku obsahuje prohldseni tykajici se statusu spravné laboratorni
praxe nebo rovnocennych norem podle ¢l. 25 odst. 3.

45. ZkuSebni materidl pouzity pfi studiich toxicity je reprezentativnim vzorkem materidlu pro pouziti v klinickém
hodnoceni, co se tyce kvalitativnich a kvantitativnich profilti necistot. Ptiprava zkusebniho materialu je pfed-
métem kontrol, které zajisti splnéni tohoto pozadavku, a tim podpofi platnost studie.

Udaje z predchozich klinickjch hodnoceni a zkusenosti u cloveka

46. Udaje z piedchozich klinickych hodnoceni a zkusenosti u clovéka se predklddaji logicky strukturované, jako je
naptiklad format modulu 5 spole¢ného technického dokumentu.

47. Tento oddil poskytuje souhrny vsech dostupnych tdaji z pfedchozich klinickych hodnoceni a zkuSenosti
u ¢lovéka s hodnocenymi lé¢ivymi piipravky.

Obsahuje rovnéz prohldseni o shodé téchto ptedchozich klinickych hodnoceni se spravnou klinickou praxi,
jakozZ i odkaz na vefejny zdznam podle ¢l. 25 odst. 6.

Celkové posouzeni rizik a p¥inosi

48. Tento oddil poskytuje stru¢ny uceleny souhrn, ktery kriticky analyzuje neklinické a klinické idaje v souvislosti
s moznymi riziky a pfinosy hodnoceného 1éc¢ivého ptipravku v navrhovaném klinickém hodnoceni, pokud tyto
informace jiz nejsou uvedeny v protokolu. Pokud v protokolu uvedeny jsou, uvede se kifzovy odkaz na
piislusny oddil v protokolu. V textu jsou uvedeny pfipadné studie, které byly pfedcasné ukonceny, a jsou roze-
brany ptislusné divody. Jakékoli hodnoceni pfedvidatelnych rizik a pfedpoklddanych piinost u studii na nezle-
tilych nebo nezpusobilych dospélych osobach zohlediiuje zvldstni ustanoveni uvedend v tomto nafizeni.

49. V ptipadé potieby budou diskutovdny bezpecnostni limity, co se tyce relativni systémové expozice hodnoce-
nému lé¢ivému pipravku, a to pokud mozno na zdkladé ,udaji o plose pod kiivkou“ (AUC) nebo udaji
o nejvyssi koncentraci (C,,,) podle toho, které z téchto tdaji jsou povazovany za dileZitéjsi,
tyce podané davky. Déle se diskutuje klinickd vyznamnost jakychkoli poznatkd uvedenych v neklinickych
a klinickych studiich, spolu s ptipadnymi doporucenimi dalstho sledovani G¢inkti a bezpe¢nosti v klinickych
hodnocenich.

1.2 Zjednodusend dokumentace hodnoceného 1é¢ivého piipravku prostfednictvim odkazii na jinou dokumentaci

50. Zadatel miize odkazovat na jinou dokumentaci, kterd se piedlozi samostatné nebo spolu se zjednodusenou
dokumentaci hodnoceného lé¢ivého piipravku.

Moznost odkazovat na soubor informaci pro zkousejiciho

51. Zadatel miize predlozit bud samostatnou dokumentaci hodnoceného lécivého piipravku, nebo mize pro tcely
referen¢nich bezpe¢nostnich informaci a souhrnt neklinické a klinické ¢asti dokumentace hodnoceného 1é¢i-
vého piipravku odkazovat na soubor informaci pro zkousejictho. Ve druhém z uvedenych pfipadt souhrny
neklinickych a klinickych informaci obsahuji idaje — pokud mozno ve formé tabulek — poskytujici dostatecné
podrobny obraz umoziujici posuzovatelim dospét k rozhodnuti o mozné toxicité hodnoceného lé¢ivého
piipravku a bezpecnosti jeho pouziti v navrhovaném klinickém hodnoceni. Pokud existuje né&aky zvlastni
aspekt neklinickych nebo klinickych adajd, ktery vyzaduje podrobné odborné vysvétleni nebo rozbor v mife,
kterd ptesahuje rozsah tidajti, které se obvykle uvddéji v souboru informaci pro zkousejiciho, predloZi se nekli-
nické a klinické informace v rdmci dokumentace hodnoceného 1é¢ivého piipravku.

Moznost odkazovat na souhrn idajii o pripravku

52. Zadatel maze piedlozit verzi souhrnu Gdaji o pifpravku platnou v dobé poddni 7zddosti jako dokumentaci
hodnoceného lé¢ivého pripravku, pokud je hodnoceny lécivy pripravek registrovin. Pfesné pozadavky jsou
podrobné uvedeny v tabulce 1. Pokud jsou k dispozici nové tidaje, mély by byt jasné uvedeny.
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Tabulka 1: Obsah zjednodusené dokumentace hodnoceného 1é¢ivého piipravku

Typy ptedchoziho hodnoceni

Udaje o kvalité

Neklinické tdaje

Klinické tidaje

Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek je registrovin nebo md
registraci v zemi Mezindrodni konference o harmonizaci
technickych pozadavkd na registrace humdnnich 1éci-
vych piipravkd a pouzivd se v klinickém hodnocent:

— v rdmci podminek souhrnu dajii o pfipravku

— mimo rdmec podminek souhrnu Gdaji o piipravku

— po pozménéni (napiiklad zaslepeni)

Souhrn Gdaji o pfip

ravku

Souhrn tdaji
o piipravku

Pokud je to
vhodné

Pokud je to
vhodné

P+A

Souhrn tdaji
o pipravku

Souhrn tdaja
o piipravku

Jind lékovd forma nebo sila hodnoceného lécivého
piipravku je registrovina nebo md registraci v zemi
Mezindrodni konference o harmonizaci technickych
pozadavkl na registrace humdnnich lé¢ivych pfipravka
a hodnoceny lécivy piipravek doddvé drzitel registrace

Souhrn tdaji
o piipravku + P + A

Ano

Ano

Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek neni registrovin a nemd
registraci v zemi Mezindrodni konference o harmonizaci
technickych poZzadavki na registrace humdnnich 1éci-
vych piipravkd, ale G¢innd litka je obsaZena v registro-
vaném lé¢ivém piipravku a

— je dodavana timtéZ vyrobcem

— je dodavana jinym vyrobcem

Souhrn udaji
o ptipravku + P + A

Ano

Ano

Souhrn tdaji
optipravku+S+P+A

Ano

Ano

zddosti o povoleni klinického hodnoceni a byl regis-

trovan v dotéeném clenském stdté a nebyl pozménén a

— nejsou k dispozici Zddné nové tdaje od posledni
zmény zadosti o povoleni klinického hodnoceni

— jsou k dispozici nové tdaje od posledni zmény
zadosti o povoleni klinického hodnoceni

— pouzivé se za odlisnych podminek

Odkaz na dfive pted

lozenou dokument

aci

Nové udaje

Nové tdaje

Nové tdaje

Pokud je to vhodné

Pokud je to
vhodné

Pokud je to
vhodné

(S: tdaje tykajici se Gcinné latky; P: Udaje tykajici se hodnoceného lécivého pifpravku; A: dalsf informace o vyrobnim zaifzeni
a vybaveni, hodnoceni bezpecnosti cizich ldtek, novych pomocnych ldtkdch a roztocich pro rekonstituci a rozpoustédlech)

53. Pokud je hodnoceny léc¢ivy ptipravek v protokolu definovdn podle Gi¢inné litky nebo za pouziti kédu ATC (viz
bod 18 vyse), mize Zadatel nahradit dokumentaci hodnoceného 1é¢ivého piipravku jednim reprezentativnim
souhrnem tdaji o pipravku pro kazdou déinnou latku nebo kazdou G¢innou latku patiici do dané skupiny
ATC. Nebo muize zadatel ptedlozit souhrnny dokument obsahujici informace rovnocenné tdajiim v reprezenta-
tivnim souhrnu tdajti o pfipravku pro kazdou wc¢innou létku, kterd by mohla byt v klinickém hodnoceni

pouzita jako hodnoceny lé¢ivy piipravek.

1.3 Dokumentace hodnoceného 1é¢ivého piipravku v piipadé placeba

54. Pokud je hodnocenym lécivym piipravkem placebo, pozadavky na informace se omezi na ddaje o kvalité.
Zadnd dal3i dokumentace neni vyZadovana, pokud md placebo totéz sloZeni jako hodnoceny 1é¢ivy pipravek
(s vyjimkou acinné latky), je vyrdbéno timtéZ vyrobcem a nenf sterilni.
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DOKUMENTACE POMOCNEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

55. Aniz je dotcen ¢ldnek 65, pozadavky na dokumentaci stanovené v oddilech F a G se pouziji pro pomocné
1é¢ivé ptipravky. Je-li viak pomocny lé¢ivy piipravek registrovan v dotéeném clenském staté, zadné dalsi infor-
mace se nepozaduji.

VEDECKE PORADENSTVI A PLAN PEDIATRICKEHO VYZKUMU

56. Je-li k dispozici, pfedlozi se kopie souhrnného védeckého poradenstvi agentury nebo kteréhokoli ¢lenského
statu nebo tieti zemé, pokud jde o dotené klinické hodnoceni.

57. Pokud je klinické hodnoceni soucdsti schvdleného pldnu pediatrického vyzkumu, predlozi se kopie rozhodnuti
agentury o schvdleni plinu pediatrického vyzkumu a stanovisko pediatrického vyboru, pokud nejsou tyto
dokumenty zcela piistupné prostfednictvim internetu. Pokud jsou zcela pistupné prostfednictvim internetu,
stadi uvést odkaz na tuto dokumentaci v priivodnim dopisu (viz oddil B).

OBSAH OZNACEN] HODNOCENEHO LECIVEHO PRIPRAVKU

58. Musi byt k dispozici popis obsahu oznaceni hodnoceného lé¢ivého piipravku v souladu s piilohou VI

ZPUSOB NABORU (INFORMACE TYKAJICI SE JEDNOTLIVYCH DOTCENYCH CLENSKYCH STATU)

59. Nejsou-li postupy zafazeni subjektd hodnoceni popsiny v protokolu, musi byt podrobné popsiny v samo-
statném dokumentu, v némz je jasné uvedeno, co je prvnim naborem.

60. Jestlize se ndbor subjektd hodnoceni provddi prostiednictvim reklamy, pfedlozi se kopie reklamnich materidld,
véetné veskerych tisténych materidld a zvukovych zdznami nebo videozdznami. Nastini se navrzené postupy
pro zpracovani odpovédi na reklamu. To zahrnuje kopie komunikace pouZzivané k pozvani subjektti hodnoceni
k acasti v klinickém hodnoceni a planovana opatieni tykajici se informaci nebo poradenstvi pro respondenty,
u nichZ bylo shleddno, ze nejsou vhodni pro zahrnuti do klinického hodnoceni.

INFORMOVANI  SUBJEKTU HODNOCENI, FORMULAR INFORMOVANEHO SOUHLASU A POSTUP INFORMOVANEHO
SOUHLASU (INFORMACE TYKAJICI SE JEDNOTLIVYCH DOTCENYCH CLENSKYCH STATU)

61. Vsechny informace poskytnuté subjekttim hodnoceni (nebo piipadné jejich zdkonné ustanovenym zdstupctim)
pfed jejich rozhodnutim o ticasti nebo zdrzeni se Gcasti se pfedlozi spolu s formuldfem, nebo jinymi alternativ-
nimi prostfedky podle ¢l. 29 odst. 1 pro zaznamendani informovaného souhlasu.

62. Popis postuptl tykajicich se informovaného souhlasu u vSech subjektd, a to zejména:

a) u klinického hodnoceni s nezletilymi nebo nezptisobilymi subjekty hodnoceni se popisi postupy ziskdni
informovaného souhlasu od zdkonné ustanovenych zdstupct a zapojeni nezletilého nebo nezptisobilého
subjektu hodnocen;

b) pokud se mé pouzit postup s dosvédéenym souhlasem, uvedou se pFislusné informace o diivodu pro pouziti
nestranného svédka, o vybéru nestranného svédka a o postupu ziskani informovaného souhlasu;

¢) v ptipadé klinickych hodnoceni v naléhavych stavech podle ¢lanku 35 se popise postup ziskdni informova-
ného souhlasu subjektu nebo zdkonné ustaveného zdstupce hodnoceni k pokracovani klinického hodno-
cen;

d) v ptipadé klinickych hodnoceni v naléhavych stavech podle ¢ldnku 35, popis postupti pouzitych k identifi-
kaci naléhavého stavu a jeho zdokumentovani;

e) v piipadé klinickych hodnoceni, kdy jejich metody vyZzaduji spiSe vybér skupin subjektt hodnoceni nez jed-
notlivych subjektti, kterym jsou ndsledné v ramci klinického hodnoceni poddny riizné hodnocené 1é¢ivé
pipravky, jak je uvedeno v ¢lanku 30, a v disledku toho bude pouzit zjednoduseny postup ziskdni infor-
movaného souhlasu, je tento zjednoduseny postup popsan.

63. V piipadech stanovenych v bodé 62 se uvedou informace poskytnuté subjektu hodnoceni nebo zdkonné usta-
novenému zastupci.
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M. VHODNOST ZKOUSEJICIHO (INFORMACE TYKAJICI SE JEDNOTLIVYCH DOTCENYCH CLENSKYCH STATU)

64. PredloZi se seznam mist pldnovanych klinickych hodnoceni, jména a funkce hlavnich zkousejicich a planovany
pocet subjektt hodnoceni v mistech hodnoceni.

65. Predlozi se popis kvalifikace zkousejicich v aktudlnim Zivotopise a ostatni pfislusné dokumenty. Popise se
veskerd ptedchozi odbornd piiprava v zdsadich spravné klinické praxe nebo zkuSenosti ziskané pii praci
s klinickymi hodnocenimi a péci o pacienty.

66. Uvedou se veskeré podminky, napiiklad ekonomické zdjmy a instituciondlni vztahy, které by mohly ovlivnit
nestrannost zkousejicich.

N. VHODNOST ZARIZENI (INFORMACE TYKAJICI SE JEDNOTLIVYCH DOTCENYCH CLENSKYCH STATU)
67. PredloZi se fddné odtivodnéné pisemné prohldseni o vhodnosti mist klinického hodnoceni odpovidajici povaze
a pouziti hodnoceného lé¢ivého piipravku a zahrnujici popis vhodnosti zafizeni, vybaveni, lidskych zdroji

a popis odbornych znalosti vystavené vedoucim kliniky/instituce v misté klinického hodnoceni nebo jinou
odpovédnou osobou, podle systému v dotceném ¢lenském staté.

0. DOKLAD O POJISTNEM KRYTI CI ODSKODNENI (INFORMACE TYKAJICI SE JEDNOTLIVYCH DOTCENYCH CLENSKYCH
STATU)

68. PredloZi se ptipadné doklad o pojistném kryti, zdruce ¢i podobném ujedndni.
P.  FINANCNI A JINA UJEDNANI (INFORMACE TYKAJICI SE JEDNOTLIVYCH DOTCENYCH CLENSKYCH STATU)
69. Struc¢né informace o financovéni klinického hodnoceni.

70. Predlozi se informace o finan¢nich transakcich a ndhradich vyplacenych subjektim hodnoceni a o zkous-
ejicim/misté hodnoceni pro Gcast v klinickém hodnoceni.

71. Predlozi se popis jakékoli jiné dohody uzaviené mezi zadavatelem a mistem hodnoceni.

Q. DOKLAD O ZAPLACENI POPLATKU (INFORMACE TYKAJICI SE JEDNOTLIVYCH DOTCENYCH CLENSKYCH STATU)

72. Predlozi se pfipadny doklad o zaplaceni poplatku.

R. DOKLAD, ZE UDAJE BUDOU ZPRACOVAVANY V SOULADU S PRAVNIMI PREDPISY UNIE O OCHRANE UDAJU

73. Predlozi se prohldseni zadavatele nebo jeho zastupce, Ze idaje budou shromazdovany a zpracovavany v souladu
se smérnici 95/46/EHS.
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PRILOHA II

DOKUMENTACE K 2ADOSTI O VYZNAMNOU ZMENU

A. UVOD A OBECNE ZASADY
1. Pokud se vyznamnd zména tykd vice klinickych hodnoceni téhoz zadavatele a téhoz hodnoceného lécivého
piipravku, miiZe zadavatel podat jedinou Zddost o povoleni vyznamné zmény. Priivodni dopis obsahuje seznam

vSech dotéenych klinickych hodnoceni, jichz se zddost o vyznamnou zménu tyka, spolu s jejich &isly hodnoceni
EU a pfislusnymi kédovymi ¢isly kazdého z téchto klinickych hodnoceni.

2. Zadavatel nebo zdstupce zadavatele musi zddost podepsat. Tento podpis potvrzuje, Ze se zadavatel ujistil o tom,
ze:

a) poskytnuté informace jsou dplné;
b) prilozené dokumenty obsahuji presny vycet dostupnych informaci a

¢) klinické hodnoceni bude provddéno v souladu se zménénou dokumentaci.

B. PRUVODNI DOPIS
3. Privodni dopis s ndsledujicimi informacemi:
a) v fadku pro pfedmét dopisu &islo klinického hodnoceni EU spolu s ndzvem hodnoceni a kédovym ¢islem
vyznamné zmény, které umoznuje jednoznacnou identifikaci vyznamné zmény a které bude disledné pouzi-
vano v celé dokumentaci k zddosti;

b) identifikace Zadatele;

¢) identifikace vyznamné zmény (kédové ¢&islo vyznamné zmény zadavatele a datum), pficemZ jedna zména se
muze tykat nékolika dprav v protokolu nebo podptrnych védeckych dokumentd;

d) zvyraznény vycet veskerych tprav tykajicich se zmény a tdaj o tom, kde se piislusnd informace nebo text
nachézi v dokumentaci k piivodni zadosti;

e) identifikace pfipadnych informaci neuvedenych ve formuladfi Zddosti o zménu, které by mohly mit vliv na
riziko pro subjekty hodnoceni, a

f) popiipadé seznam vsech klinickych hodnoceni, kterd jsou vyznamné zménéna, s tifednimi identifika¢nimi &isly
hodnoceni EU a pfislusnymi kédovymi ¢isly zmén.
C. FORMULAR ZADOSTI O ZMENU

4. Rédné vyplnény formulai zddosti o zménu.

D. POPIS ZMENY
5. Zména se predloZi a popiSe takto:

a) vytah z dokumentti, které maji byt zménény, zndzoriujici predchozi a nové znéni pomoci funkce sledovani
zmén dokumentu, jakoZ i vytah uvadgjici pouze nové znéni, a odiivodnéni zmén; a

b) bez ohledu na pismeno a) plati, Ze pokud jsou zmény tak rozsihlé nebo dalekosihlé, ze odivodiiuji Gplné
novou verzi dokumentu, pfedlozi se nova verze celého dokumentu (v takovych pfipadech se v dopliujici
tabulce uvede seznam zmén v dokumentech, pfi¢emz se seskupi shodné zmény).

6. Nova verze dokumentu se oznaci datem a aktualizovanym ¢islem verze.

E. PODPURNE INFORMACE
7. Piipadné dal3i podptrné informace zahrnuji alespon:
a) souhrny tdaji;

b) aktualizované celkové posouzeni rizik a ptinosiy;
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¢) mozné dusledky pro subjekty hodnoceni jiz zafazené do klinického hodnocen;
d) mozné dasledky pro vyhodnoceni vysledkd;

e) dokumenty, které se tykaji veskerych zmén informaci poskytovanych subjektim hodnoceni nebo jejich

zdkonné ustanovenym zdstupctim, postupu informovaného souhlasu, formuldit informovaného souhlasu,
informace pro pacienta nebo zvacich dopisti a

f) odtvodnéni zmén v zddosti o vyznamnou zménu.

F. AKTUALIZACE FORMULARE ZADOSTI EU

8. Pokud vyznamnd zména zahrnuje zmény tdaji ve formuldfi Zddosti EU uvedenych v pfiloze I, predlozi se revido-
vand verze tohoto formuldfe. V revidovaném formulédfi se zvyrazni pole dotéend vyznamnou zménou.

G. DOKLAD O ZAPLACENI POPLATKU (INFORMACE TYKAJICI SE JEDNOTLIVYCH DOTCENYCH CLENSKYCH STATU)

9. Predlozi se ptipadny doklad o zaplaceni poplatku.
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PRILOHA III

PODAVANI ZPRAV O BEZPECNOSTI

1.  HLASEN{ ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD ZKOUSEJICIM ZADAVATELI

1. Neni-li v protokolu uvedeno jinak, zkousejici nemusi aktivné sledovat nezddouci ptihody u jim lécenych
subjektt klinického hodnocent, jakmile je hodnoceni ukonéeno.

2. HLASEN[ PODEZREN[ NA ZAVAZNE NEOCEKAVANE NEZADOUCI UCINKY ZADAVATELEM AGENTURE V SOULADU
S CLANKEM 42

vrve z

2.1 Zavaind piihoda a pfi¢innd souvislost

2. Povinnost hldsit nezddouci pfihody také zahrnuje chyby pti medikaci, téhotenstvi a zplisoby uzivini neuvedené
v protokolu, véetné nespravného pouziti nebo zneuziti piipravku.

3. PH urcovdni, zda je nezddouc! pithoda nezddoucim G¢inkem, je nutno zvazit, zda existuje pfiméfend pravdépo-
dobnost stanoveni pficinného vztahu mezi pithodou a hodnocenym 1é¢ivym pfipravkem na zakladé analyzy
dostupnych dikazi.

4. Pokud zkousejici pfedklddajici zpravu neposkytne informace o pficinném vztahu, zadavatel se na n& obrati
a vyzve jej, aby se k této zédlezitosti vyjadil. Zadavatel nesmi sniZit zdvaznost posouzeni pi¢inné souvislosti
zkousejicim. Pokud zadavatel s posouzenim pricinného vztahu zkousejicim nesouhlasi, ve zpravé se uvede jak
nézor zkousejictho, tak zadavatele.

2.2 ,,Ocekdvatelnost, ,neocekdvatelnost“ a referenéni bezpeénostni informace

5. PH urcovdni, zda je nezddouci ti¢inek neocekdvany, je nutno zvazit, zda G¢inek dopliuje dosavadni informace
o zndmém, jiz zdokumentovaném zdvainém nezddoucim dcinku, pokud jde o specificnost, zvySeni jeho
vyskytu ¢i zdvaznost.

6. Ocekdvatelnost nezddouctho t¢inku stanovi zadavatel v referencnich bezpecnostnich informacich. Ocekévatel-
nost nezddouciho G¢inku se stanovi na zédkladé dfive pozorovanych pithod s touto Gc¢innou latkou, a nikoli na
zakladé predpokladanych farmakologickych vlastnosti daného 1é¢ivého piipravku nebo pithod souvisejicich
s nemoci subjektu.

7. Referen¢ni bezpecnostni informace jsou uvedeny v souhrnu tdajit o pipravku nebo v souboru informaci pro
zkousejictho. Na umisténi referen¢nich bezpe¢nostnich informaci v dokumentaci k Zadosti odkazuje priavodni
dopis. Pokud je hodnoceny léCivy piipravek registrovin v nékolika dotéenych ¢lenskych sttech s rtiznymi
souhrny tdaji o piipravku, zadavatel s ohledem na bezpe¢nost subjektti hodnoceni vybere jako referenéni
bezpecnostni informace nejvhodngjsi souhrn ddajii o ptipravku.

8. Referencni bezpecnostni informace se mohou v pribéhu provadéni klinického hodnoceni zménit. Pro tcely
hldSeni podezieni na zdvazné neocekdvané nezddouci Gc¢inky se pouzije verze referen¢nich bezpecnostnich
informaci, kterd byla aktudlni v dob€ vzniku podezieni na zdvazné neoCekdvané nezddouci G¢inky. Zména refe-
ren¢nich bezpecnostnich informaci tak md vliv na pocet nezddoucich G¢inkd, které budou nahldSeny jako pode-
z¥eni na zdvazné neocekdvané nezddouci Gcinky. Pokud jde o pfisluiné referen¢ni bezpecnostni informace pro
Ucely ro¢ni zpravy o bezpecnosti, viz oddil 3 této p¥ilohy.

9. Pokud zkousejici pfedklddajici hldseni poskytl informace o ocekavatelnosti, zadavatel je zohledni. Podrobny

rozsah zdvaznych neocekdvanych nezddoucich G¢inkt, které maji byt hlaseny.
2.3 Informace pro hliSeni podezieni na zivazné neocekdvané neziddouci d¢inky

10. Tyto informace obsahuji alespori:
a) platné ¢islo hodnoceni EU;
b) cislo studie zadavatele;
¢) identifikovatelny subjekt hodnoceni opatieny kédem;
d) identifikovatelnou osobu podavajici hldsent;
e) podezfeni na zdvazné neoc¢ekdvané nezddouci Gcinky;
f) podeztely hodnoceny 1écivy piipravek (véetné ndzvu-kédu acinné latky);

vy

g) posouzeni pticinné souvislosti.
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11. V zdjmu Fadného elektronického zpracovéni hldseni by mély byt navic doddny tyto sprdvni informace:
a) jedinecny identifika¢ni kéd zpravy o bezpecnosti (pfipadu) odesilatele;
b) datum pfijeti ptivodni informace z primdrntho zdroje;
¢) datum pfijeti nejnovéjsi informace;
d) celosvétové jedine¢né identifika¢ni &islo piipadu;

e) identifika¢ni kdd odesilatele.

2.4 Naslednd hldseni o podezieni na zévazné neocekidvané nezidouci G¢in

12. Pokud je prvni hldSen{ podezfeni na zdvazné neocekdvané nezddouci G¢inky uvedené v ¢€l. 42 odst. 2 pism. a)
(fatalni nebo Zivot ohroZujici) netiplné, napiiklad pokud zadavatel nedodal vSechny informace do sedmi dnd,
zadavatel pfedlozi doplnéné hldseni zaloZené na pavodnich informacich do dalsich osmi dnd.

13. Lhata pro prvni urychlené hldseni (den 0 = Di 0) zacind bézet ve chvili, kdy zadavatel obdrzi informace, které
obsahuji minimdlni kritéria pro hla3eni.

14. Pokud zadavatel obdrzi zdsadni nové informace o jiz ohldseném piipadé, lhiita zacind bézet opét dnem O, to
jest dnem obdrzen{ nové informace. Tyto informace se nahlds{ jako nasledné hldseni do 15 dna.

15. Pokud je prvni hld$eni o podezfeni na zdvazné neocekavané nezadouci G¢inky uvedené v ¢l. 42 odst. 2 pism. c)
(pavodné nepovazované za nezddouci tc¢inek s ndsledkem smrti nebo Zivot ohroZujici, u nichZ se nakonec
ukdzalo, Ze s nasledkem smrti nebo Zivot ohroZujici jsou) netplné, nasledné hldSeni o podezieni na zdvazné
neoCekdvané nezddouci wi¢inky, které mély za nésledek smrt nebo ohrozily Zivot, se podd co nejdfive, aviak
nejpozdéji do sedmi dnt ode dne, kdy vyslo najevo, Ze G¢inky mély za ndsledek smrt nebo ohrozily Zivot.
Zadavatel ptedlozi doplnéné hldSeni do dalSich osmi dni.

16. V pripadech podezteni na zdvazné neocekdvané nezddouci G¢inky ptvodné povazované za Gcinky, které nemély
za nasledek smrt a neohrozily Zivot, kdy se nakonec ukdze, Ze uvedené ucinky mély za ndsledek smrt nebo
ohrozily zivot, pokud prvni hldsen{ dosud nebylo podédno, se vypracuje kombinované hldseni.

2.5 Odslepeni pfifazeni k 1é¢bé

17. Zkousejici odslepi nasazeni 1écby uchazece v ramci probihajictho klinického hodnoceni pouze v pfipadé, Ze je
odslepeni dtilezité pro bezpe¢nost subjektu hodnoceni.

18. V hldseni o podezieni na zdvainé neolekdvané nezddouci Gcinky agentufe zadavatel odslepi nasazeni 1écby
pouze subjektu, jehoZ se podezfeni tyka.

19. Pokud konkrétni pithoda potencidlné predstavuje podezieni na zdvazné neocekdvané nezddouci acinky, provede
zadavatel odslepeni pouze pro pfislusny subjekt klinického hodnoceni. Zaslepeni se zachovéd pro dalsi osoby
odpovédné za prubéh klinického hodnoceni (vedeni, monitofi, zkousejici) a osoby odpovédné za analyzu tdaji
a vyklad vysledka po skonceni hodnoceni, jako jsou napfiklad pracovnici v oblasti biometriky.

20. K odslepenym informacim maji piistup pouze osoby, které pracuji na zprdvich o bezpe¢nosti poddvanych
agentufe nebo monitorovacim vybortim pro sledovani bezpec¢nosti tdajii (DSMB), nebo osoby, jez v pribéhu
klinického hodnoceni provadi prabézné hodnoceni bezpecnosti.

21. Pokud v3ak jde o klinickd hodnoceni provddénd u onemocnéni s vysokou nemocnosti nebo vysokou timrtnosti,
jejichz parametry G¢innosti mohou byt také podezfeni na zdvainé neocekdvané nezddouci ucinky, nebo
v piipadé, kdy tmrtnost &i jiny ,zdvazny* ndsledek (ktery by mohl byt potencidlné hldsen jako podezieni na z4-
vazné neocekdvané nezddouci ¢inky) je parametr G¢innosti klinického hodnoceni, miZe systematické odslepo-
vani poskodit divéryhodnost klinického hodnoceni. Za téchto a podobnych okolnosti zadavatel v protokolu
zdtirazni, které zdvazné ptihody maji byt povazoviny za pithody souvisejici s onemocnénim a nejsou pied-
métem systematického odslepeni a urychleného hléseni.

22. Pokud se po odslepeni ukaze, Ze pithoda piedstavuje podezfeni na zdvainé neocekdvané nezddouci Glinky,
pouziji se pravidla hldseni, kterd se vztahuji na podezfeni na zdvazné neocekdvané nezadouci t¢inky, stanovend
v ¢lanku 42 a oddilu 2 této piilohy.

3. PREDKLADANI ROCNICH ZPRAV O BEZPECNOSTI ZADAVATELEM

23. V dodatku ke zprdvé se uvedou referenéni bezpecnostni informace platné na pocitku obdobi, za které se pted-
kladé zpréva.



L 158/68 Utednt véstnik Evropské unie 27.5.2014

24. Referenéni bezpeénostni informace platné na pocitku obdobi, za které se pfedklddd zprdva, slouzi jako refe-
renéni bezpeénostni informace v priibéhu obdobi, za které se predkldda zprava.

25. Pokud v priibéhu obdobi, za které se piedkladd zprava, dojde k vyznamnym zméndm referencnich bezpec¢nost-
nich informaci, uvedou se v roéni zprdvé o bezpecnosti. Revidované referen¢ni bezpecnostni informace se
navic predlozi v dodatku ke zpravé spolu s referencnimi bezpecnostnimi informacemi platnymi na pocdtku
obdobi, za které se predkladd zprava. I kdyz dojde ke zméné referen¢nich bezpe¢nostnich informaci, referencni
bezpe¢nostni informace platné na pocdtku obdobi, za které se piedklddd zprdva, slouZi jako referen¢ni bezpec-
nostni informace v pribéhu uvedeného obdobi.
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PRILOHA IV

OBSAH SHRNUTI VYSLEDKU KLINICKYCH HODNOCEN{

Shrnuti vysledkd klinickych hodnoceni obsahuje informace o téchto prvcich:

A. INFORMACE O KLINICKEM HODNOCENI:
1. Identifikace klinického hodnoceni (v€etné ndzvu hodnoceni a ¢&isla protokolu).
2. Identifikdtory (véetné &isla hodnoceni EU a dalsich identifikdtord).
3. Udaje o zadavateli (véetné védeckych a vefejnych kontaktnich mist).

4. Pediatrické regulacni tdaje (v€etné informaci o tom, zda je klinické hodnoceni soucdsti plinu pediatrického
vyzkumu).

5. Fdze analyzy vysledkii (véetné informaci o datu prtibézné analyzy tdaji, prozatimni nebo kone¢né fize analyzy,
data globélniho ukonéeni klinického hodnoceni). U opakovanych klinickych hodnoceni jiz registrovanych hodno-
cenych lécivych ptipravka, které jsou pouzivany v souladu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti o registraci,
by ve shrnuti vysledku mély byt rovnéz uvedeny zjisténé nedostatky z hlediska t¢innosti piislusného lé¢ivého
piipravku.

6. Obecné informace o klinickém hodnoceni (véetné informaci o hlavnich cilech hodnoceni, planu hodnoceni, védec-
kého zédkladu a odiivodnéni hodnoceni; datu zahdjeni hodnoceni, opatfeni na ochranu zafazenych subjektt
hodnoceni, standardni lécba a pouzité statistické metody).

7. Polet subjektti hodnoceni (véetné informaci o aktudlnim poctu subjektd zahrnutych do klinického hodnoceni
v dotéeném clenském staté, v Unii a ve tfetich zemich; ¢lenéni podle vékovych skupin, ¢lenéni podle pohlavi).
B. CHARAKTERISTIKA SUBJEKTU:

1. Nébor (v¢etné informaci o poctu subjektll provéfenych, pfijatych a stazenych, zafazovaci a vyfazovaci kritéria,
udajich o randomizaci a zaslepeni; pouzitych hodnocenych 1écivych piipravcich).

2. Obdobi pied zatazenim do hodnoceni.

3. Obdobi po zafazeni do hodnoceni.

C. ZAKLADN{ CHARAKTERISTIKY:
1. Zékladni charakteristiky (povinné) — vék.
2. Zakladni charakteristiky (povinné) — pohlavi.

3. Zakladni charakteristiky (nepovinné) — studie zvldstnich charakteristiky.

D. SLEDOVANE PARAMETRY:
1. Definice parametrt Gi¢innosti (¥)
2. Parametr G¢innosti ¢. 1
Statistické analyzy
3. Parametr G¢innosti ¢. 2
Statistické analyzy

(*) Poskytnou se informace o vSech sledovanych parametrech, jez byly vymezeny v protokolu.
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E. NEZADOUCI PRIHODY:
1. Informace o nezddoucich ptihodach.
2. Skupina podévajici informace o nezadoucich pfthodach.
3. Zéavazna nezddouci ptihoda.
4. Jiné nez zdvazné nezddouci pithody.
F. DALSI INFORMACE:
1. Celkové vyznamné zmény.
2. Celkové pieruseni a opakovana zahdjeni.
3. Omezeni, FeSeni zdroju potencidlniho zkreslovani vysledkd a nepfesnosti a vyhrady.

4. Prohlaseni pfedklddajici strany o spravnosti pfedloZzenych informaci.
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PRILOHA V

OBSAH SHRNUT{ VYSLEDKU KLINICKYCH HODNOCENI PRO LAICKE OSOBY

Shrnuti vysledkd klinickych hodnoceni pro laické osoby obsahuje tidaje o nasledujicich prvcich:

1. Identifikace klinického hodnoceni (véetné ndzvu hodnoceni, ¢isla protokolu, ¢isla hodnoceni EU a dalsich identifiké-
tord).

2. Jméno a kontaktni udaje zadavatele.

3. Obecné informace o klinickém hodnoceni (v¢etné informaci o tom, kde a kdy bylo hodnoceni providéno, hlavnich
cilech hodnoceni a odtivodnéni jeho providéni).

4. Pocet subjektti hodnoceni (véetné informaci o poctu subjekttt zahrnutych do hodnoceni v doty¢ném clenském stdté,
v Unii a ve tfetich zemich; ¢lenéni podle vékovych skupin a ¢lenéni podle pohlavi, zafazovaci a vyfazovaci kritéria).

5. Pouzité hodnocené 1é¢ivé piipravky.

6. Popis nezddoucich acinkt a jejich cetnost.

7. Celkové vysledky klinického hodnocent.

8. Pozndmky k vysledku klinického hodnoceni.

9. Sdéleni, zda se predpoklddaji naslednd klinickd hodnoceni.

10. Sdéleni, kde lze nalézt dalsi informace.
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A.

Al

A2

PRILOHA VI

OZNACENI NA OBALU HODNOCENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU A POMOCNYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEREGISTROVANE HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

Obecnd pravidla

1. Na vnitinim a vnéj$im obalu musi byt uvedeny tyto tdaje:

a)

ndzev[jméno, adresa a telefonni ¢&islo hlavntho kontaktu pro informace o pipravku, klinickém hodnoceni
a odslepeni v ptipadé naléhavé situace; tim maze byt zadavatel, smluvni vyzkumna organizace nebo zkous-
ejici (pro ucely této piilohy déle jen ,hlavni kontakt®);

ndzev u¢inné latky a jeji sila nebo Gcinnost, a v piipadé zaslepenych klinickych hodnoceni se ndzev t¢inné
latky objevi u ndzvu srovndvaciho piipravku nebo placeba na obalu jak neregistrovaného 1é¢ivého
piipravku, tak srovndvaciho p¥ipravku nebo placeba;

1ékové forma, cesta podani, mnozstvi ddvek;

Cislo Sarze nebo kéd pro identifikaci obsahu a adjusta¢ni operace;

referen¢ni kéd klinického hodnoceni umoziujici identifikaci hodnoceni, mista hodnoceni, zkousejictho
a zadavatele, pokud neni uveden jinde;

identifika¢ni ¢islo subjektu hodnoceni nebo &islo 1écby a pifpadné ¢islo ndvstévy;
jméno zkousejictho (neni-li zahrnuto v pismenech a) nebo e));

pokyny pro uzivani (Ize odkdzat na piibalovou informaci nebo na jiny vysvétlujici dokument uréeny pro
subjekt hodnoceni nebo pro osobu podavajici ptipravek);

ndpis ,Pouze pro tcely klinického hodnoceni“ ¢i podobnd formulace;

podminky uchovavani;

doba pouzitelnosti (datum ukonéeni pouzitelnosti, pfipadné datum ptezkouseni), a to ve formdtu mésic
a rok, uvedend zpusobem, ktery vylucuje jakoukoliv nejednoznacnost, a

ndpis ,Uchovdvejte mimo dosah déti“ s vyjimkou piipravki pouzivanych v takovém hodnoceni, kde
subjekty hodnoceni nedostévaji piipravek s sebou domu.

2. K objasnéni nékterych vyse uvedenych informaci lze pouzit téz symboly nebo piktogramy. Lze uvést dalsi
informace, upozornéni nebo pokyny pro zachdzeni s ptipravkem.

3. Adresa a telefonni ¢islo hlavniho kontaktu nemusi byt na oznaceni na obalu uvedeny, pokud subjekt hodno-
ceni obdrzel ptibalovou informaci nebo kartu s témito tidaji a byl vyzvan, aby je mél neustdle pfi sobé.

Omezené oznacovani na vnitinim obalu

A2.1 Vnitini a vngsi obal poskytovany spolecné

4. Pokud ma byt ptipravek poskytnut subjektu hodnoceni nebo osobé podavajici 1éCivy piipravek ve vnitfnim
obalu spole¢né s vnéjsim obalem a tyto obaly maji ziistat neoddéleny, pficemz na vnéjsim obalu jsou uvedeny
tdaje podle oddilu A.1, uvedou se na vnitinim obalu (nebo na jakémkoliv uzavieném davkovaci, ktery obsa-
huje vnitin{ obal) tyto tdaje:

a)

b)

0

nazev/jméno hlavniho kontaktu;

lékové forma, cesta podani (lze vynechat u pevnych perorélnich lékovych forem), pocet dévek a v piipadé
klinickych hodnocent, kterd se netykaji zaslepeni oznaceni, ndzev/identifikdtor a sila/a¢innost;

Cislo Sarze ajnebo kdd pro identifikaci obsahu a adjusta¢ni operace;
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d) referen¢ni kod klinického hodnoceni umoznujici identifikaci hodnoceni, mista hodnoceni, zkousejiciho
a zadavatele, pokud neni uveden jinde;

e) identifika¢ni ¢islo subjektu hodnoceni nebo ¢islo 1écby a piipadné &islo névstévy a

f) doba pouzitelnosti (datum ukonceni pouzitelnosti, pfipadné datum pfezkouseni), a to ve formatu mésic
a rok, uvedend zptsobem, ktery vylucuje jakoukoliv nejednoznaénost.

A.2.2  Maly vnitini obal

B.

C.

D.

5. Pokud ma vnitfni obal podobu blistrtt nebo malych jednotek, napiiklad ampuli, na nichZ ddaje pozadované
v oddilu A.1 nelze uvést, opati{ se oznacenim se zminénymi tdaji vnéjsi obal. Na vnitinim obalu se uvedou
tyto daje:

a) nazev[jméno hlavniho kontaktu;

b) cesta podéni (Ize vynechat u pevnych perordlnich lékovych forem) a v pi{padé klinickych hodnocent, kterd
se netykaji zaslepen{ oznaceni, nazev/identifikator a silaja¢innost;

c) cislo Sarze nebo kdd pro identifikaci obsahu a adjustacn{ operace;

d) referen¢ni kéd klinického hodnoceni umoziujici identifikaci hodnoceni, mista hodnoceni, zkousejictho
a zadavatele, pokud neni uveden jinde;

e) identifikacni &islo subjektu hodnoceni/¢islo 1écby a pFipadné &islo ndvstévy a
f) doba pouzitelnosti (datum ukonceni pouzitelnosti, pfipadné datum pfezkoudeni), a to ve formatu mésic
a rok, uvedend zptsobem, ktery vylucuje jakoukoliv nejednoznaénost.
NEREGISTROVANE POMOCNE LECIVE PRIPRAVKY
6. Na vnitinim a vné&jsim obalu musi byt uvedeny tyto ddaje:
a) nazev[jméno hlavniho kontaktu;
b) ndzev lé¢ivého piipravku a dile jeho sila a 1ékové forma;
¢) udaj o Géinnych latkdch vyjadfeny kvalitativné a kvantitativné na jednotku davky;
d) dislo Sarze nebo kéd pro identifikaci obsahu a adjustaéni operace;

e) referenéni kéd klinického hodnoceni umoziujici identifikaci mista klinického hodnoceni, zkousejictho
a subjektu hodnocent;

f) pokyny pro uzivani (Ize odkizat na pifbalovou informaci nebo na jiny vysvétlujici dokument urceny pro
subjekt hodnoceni nebo pro osobu podavajici ptipravek);

g) ndpis ,Pouze pro tcely klinického hodnoceni* ¢i podobnd formulace;
h) podminky uchovavani a

i) doba pouzitelnosti (datum ukonceni pouzitelnosti, pfipadné datum ptezkouseni).

DODATECNE OZNACENI NA OBALU REGISTROVANYCH HODNOCENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

7. Vsouladu s ¢l. 67 odst. 2 se uvedou na vnitinim obalu (nebo na jakémkoliv uzavieném dévkovaci, ktery obsa-
huje vnitén{ obal) tyto tdaje:

a) ndzev/jméno hlavniho kontaktu;

b) referenéni kéd klinického hodnoceni umoznujici identifikaci mista klinického hodnoceni, zkousejiciho,
zadavatele a subjektu hodnocent;

¢) népis ,Pouze pro Gely klinického hodnoceni“ ¢i podobnd formulace.

NAHRAZENI INFORMACT

8. Kterykoliv z udaji uvedenych v oddilech A, B a C, jiny neZ ddaje uvedené v bodu 9, smi byt na obalu
piipravku vynechdn a poskytnut jinymi prostfedky (naptiklad pouzitim centralizovaného elektronického
systému randomizace, pouZitim centralizovaného informacniho systému) za predpokladu, Ze neni ohroZena
bezpecnost subjektu hodnoceni a spolehlivost a robustnost tidaji. Toto musi byt odavodnéno v protokolu.
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9. Udaje uvedené v nésledujicich pismenech nesmi byt na obalu piipravku vynechany:
a) odstavec 1, pismena b), ¢), d), f), j) a k);
b) odstavec 4, pismena b), ¢), €) a f);
¢) odstavec 5, pismena b), ¢), €) a f);

d) odstavec 6, pismena b), d), e), h) a ).
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PRILOHA VI
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 2001/20/ES Toto naiizenf
Cl. 1 odst. 1 Clanek 1 a¢l. 2 odst. 1a2body 1,2a 4
CL. 1 odst. 2 Cl. 2 odst. 2 bod 30
Cl. 1 odst. 3 prvni pododstavec -
Cl. 1 odst. 3 druhy pododstavec Cl. 47 treti pododstavec
Cl. 1 odst. 4 Cl. 47 druhy pododstavec
Clanek 2 Clanek 2
Cl. 3 odst. 1 -
Cl. 3 odst. 2 Clanky 4, 28,29 a 76
Cl. 3 odst. 3 Cl. 28 odst. 1 pism. f)
Cl. 3 odst. 4 Cl. 28 odst. 1 pism. g)
Clanek 4 Cl. 10 odst. 1, ¢lanky 28, 29 a 32
Clanek 5 Cl. 10 odst. 2, ¢lanky 28, 29 a 31
Clanek 6 Clanky 4 az 14
Clanek 7 Clanky 4 az 14
Clanek 8 -
Clanek 9 Clanky 4 az 14
Cl. 10 pism. a) Clanky 15 az 24
Cl. 10 pism. b) Clanek 54
Cl. 10 pism. ¢) Clanky 37 a 38
Clanek 11 Clanek 81
Clanek 12 Clanek 77
CL 13 odst. 1 Cl. 61 odst. 1 az 4
Cl 13 odst. 2 Cl. 61 odst. 2
Cl. 13 odst. 3 prvni pododstavec Cl. 62 odst. 1 a ¢l. 63 odst. 1a 3
Cl. 13 odst. 3 druhy pododstavec Cl. 63 odst. 1
Cl. 13 odst. 3 tieti pododstavec -
Cl. 13 odst. 4 Clanek 62
CL 13 odst. 5 -
Clanek 14 Clanky 66 az 70
CL. 15 odst. 1 Cl.78 odst. 1,2a 5
CL. 15 odst. 2 (L. 78 odst. 6
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Smérnice 2001/20/ES Toto naifzeni
CL 15 odst. 3 -
CL 15 odst. 4 -
Cl. 15 odst. 5 Clanky 57 a 58 a ¢l. 78 odst. 7
Clanek 16 Clanek 41
Cl. 17 odst. 1 pism. a) az c) Clanek 42
Cl. 17 odst. 1 pism. d) -
Cl. 17 odst. 2 Clanek 43
Cl. 17 odst. 3 pism. a) -
Cl. 17 odst. 3 pism. b) Cl. 44 odst. 1
Clanek 18 -
Cl. 19 prvni pododstavec prvni véta Clanek 75
Cl. 19 prvni pododstavec druhd véta Clanek 74
Cl. 19 druhy pododstavec Clanek 92
Cl. 19 tieti pododstavec -
Clanek 20 -
Clanek 21 Clanek 88
Clanek 22 -
Clanek 23 B
Clanek 24 -
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 537/2014
ze dne 16. dubna 2014

o specifickych pozadavcich na povinny audit subjektii vefejného zdjmu a o zruSeni rozhodnuti
Komise 2005/909/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto davodam:

(1)  Statutdrn{ auditofi a auditorské spolecnosti jsou ze zdkona povéfeni k provadéni povinnych auditd subjektt vetej-
ného zdjmu s cilem posilit miru davéry vetejnosti v roéni a konsolidované tGéetni zavérky téchto subjektti. Aspekt
vefejného zdjmu ve vztahu k povinnému auditu znamend, Ze se na kvalitu prace statutirniho auditora nebo audi-
torské spolec¢nosti spoléhd Sirokd skupina osob a instituci. Kvalitni audit pfispivd k fddnému fungovani trhd,
nebot podporuje integritu a efektivitu ticetnich zavérek. Statutdrni auditofi tedy plni zvldsté vyznamnou spolecen-
skou dlohu.

(2)  Pravni pfedpisy Unie poZaduji, aby tcletni zavérky, zahrnujici ro¢ni Gcetni zdvérku a konsolidovanou déetni
zavérku, tvérovych instituci, pojistoven, emitentt cennych papird pijatych k obchodovéani na regulovaném trhu,
platebnich instituci, subjektti kolektivniho investovani do prevoditelnych cennych papirii (SKIPCP), instituci elek-
tronickych penéz a alternativnich investi¢nich fondd byly auditovdny jednou nebo vice osobami oprdvnénymi
provadét takovy audit v souladu s prévem Evropské unie, a to konkrétné s: ¢l. 1 odst. 1 smérnice Rady
86/635/EHS (), ¢l. 1 odst. 1 smérnice Rady 91/674/EHS (%), ¢l. 4 odst. 4 smérnice Evropského parlamentu a -
Rady 2004/109[ES (%), ¢l. 15 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/64/ES (%), ¢linkem 73 smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2009/65[ES (), ¢l. 3 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a

() Ut.vést.C191,29.6.2012,s. 61. )

(*) Postoj Evropského parlamentu ze dne 3. dubna 2014 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. dubna
2014.

(®) Smérnice Rady 86/635/EHS ze dne 8. prosince 1986 o ro¢nich ti¢etnich zdvérkdch a konsolidovanych tcetnich zédvérkdch bank a ostat-
nich financ¢nich instituci (Uf. vést. L 372,31.12.1986,s. 1).

(*) Smérnice Rady 91/674/EHS ze dne 19. prosince 1991 o ro¢nich tcetnich zdvérkach a konsolidovanych dcetnich zdvérkach pojistoven
(Ut. vést. L 374, 31.12.1991, 5. 7).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/109/ES ze dne 15. prosince 2004 o harmonizaci poZadavk( na transparentnost tykaji-
cich se informaci o emitentech, jejichZ cenné papiry jsou piijaty k obchodovani na regulovaném trhu, a o zméné smérnice 2001/34/ES
(UF. vést. L 390, 31.12.2004, 5. 38).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/64/ES ze dne 13. listopadu 2007 o platebnich sluzbach na vnitinim trhu, kterou se méni
smérnice 97/7/ES, 2002/65[ES, 2005/60[ES a 200648/ES a zrusuje smérnice 97/5[ES (U. vést. L 319, 5.12.2007, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/65/ES ze dne 13. ¢ervence 2009 o koordinaci pravnich a sprévnich predpisti tykajicich
se subjektt kolektivniho investovani do prevoditelnych cennych papirti (SKIPCP) (U, vést. L 302, 17.11.2009, s. 32).
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Rady 2009/110/ES (), ¢l. 22 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/61/EU (3. Rovnéz ¢l. 4
odst. 1 bod 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/39/ES (*) pozaduje, aby ro¢ni Gcetni zdvérky inves-
ticnich podnikt byly auditovdny v pfipad€, Ze se na né nevztahuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2013/34[EU ().

(3)  Podminky pro schvaleni osob odpovédnych za provedeni povinného auditu a minimalni pozadavky pro prove-
deni takového povinného auditu stanovi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/43/ES (%).

(4)  Komise vydala dne 13. fijna 2010 zelenou knihu s ndzvem ,Politika v oblasti auditu: pouceni z krize®, kterd dala
podnét k Siroké vefejné konzultaci v obecném kontextu regula¢ni reformy finan¢niho trhu o roli a rozsahu auditu
a o tom, jak Ize posilit funkci auditu s cilem zvysit finanéni stabilitu. Z vefejné konzultace vyplynulo, Ze pravidla
smérnice 2006/43/ES o provadéni povinnych auditd ro¢nich a konsolidovanych tcetnich zavérek subjektt vefej-
ného zdjmu by mohla byt vylepsena. Evropsky parlament vydal dne 13. za# 2011 k zelené knize zprévu z vlastni
iniciativy. Zpravu k zelené knize pfijal také Evropsky hospodafsky a socidlni vybor, a to dne 16. ¢ervna 2011.

(5)  Je dilezité stanovit podrobna pravidla s cilem zajistit, aby povinné audity subjektd vefejného zdjmu byly dosta-
te¢né kvalitni a aby je provadél statutdrni auditor nebo auditorska spolecnost podléhajici p¥isnym pozadavkim.
Spole¢ny regula¢ni pistup by mél podpofit integritu, nezévislost, objektivitu, odpovédnost, transparentnost a spo-
lehlivost statutdrnich auditord a auditorskych spolecnosti, které provddéji povinny audit subjektti vetejného
zdjmu, coz piisp&je ke kvalité povinnych auditi v Unii, a tim i k hlad$imu fungovani vnitfniho trhu a k dosaZeni
vys$i Grovné ochrany spotiebiteld a investort. Vytvofenim samostatného aktu pro subjekty vefejného zdjmu by
se méla rovnéz zajistit konzistentni harmonizace a jednotné pouziti pravidel, coz by pfispélo k efektivnéjsimu
fungovani vnitfniho trhu. Tyto pfisné pozadavky by se mély na statutdrni auditory a auditorské spole¢nosti vzta-
hovat pouze v piipadé, Ze provad&ji povinné audity subjektti vefejného zdjmu.

(6)  Povinny audit druZstev a spofitelen se v nékterych ¢lenskych stitech vyznacuje systémem, ktery druZstvim
a spofitelndm neumoziuje svobodnou volbu statutdrniho auditora nebo auditorské spolecnostx Auditorské sdru-
Zeni, jehoZ je dotcené druzstvo nebo spofitelna ¢lenem, je ze zdkona povinno dany povinny audit provést. Jak
vypl)'fvé z jejich pravni povahy, tato auditorskd sdruzeni jednaji na neziskové bdzi, aniz by sledovaly obchodni
zdjmy. Organiza¢ni slozky téchto sdruzeni kromé toho nejsou spojeny se spolecnym ekonomickym zdjmem,
nebot by to mohlo ohrozit jejich nezdvislost. Clenské stity by tudiz mély mit moznost vyjmout druzstva ve
smyslu ¢l. 2 bodu 14 smérnice 2006/43[ES, spofitelny nebo podobné subjekty uvedené v ¢l. 45 smérnice
86/635/EHS nebo jejich dcefiné spole¢nosti ¢i pravni ndstupce z ptsobnosti tohoto nafizeni, pokud jsou splnény
zdsady nezévislosti podle smérnice 2006/43/ES.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/110/ES ze dne 16. zafi 2009 o piistupu k ¢innosti instituci elektronickych penéz, o jejim
vykonu a o obezietnostnim dohledu nad touto ¢innosti, o zméné smérnic 2005/60/ES a 2006/48/ES a o zruseni smérnice 2000/46/ES
(UF. vést. L. 267, 10.10.2009, 5. 7).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/61/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o sprévcich alternativnich investi¢nich fondi a o zméné
smérnic 2003/41/ES a 2009/65ES a nafizeni (ES) & 1060/2009 a (EU) & 1095/2010 (Ut vést. L 174, 1.7.2011, s. 1).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004[39/ES ze dne 21. dubna 2004 o trzich finan¢nich néstroji, o zméné smérnic Rady
85/611/EHS a 93/6/EHS a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/12[ES a o zruseni smérnice Rady 93/22/EHS (Ut. vést. L 145,
30.4.2004, 5. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/34/EU ze dne 26. Cervna 2013, o ro¢nich dcetnich zdvérkach, konsolidovanych tcetnich
zdvérkdch a souvisejicich zprdvach nékterych forem podnikd, o zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/43/ES a o zrusen{
smérnic Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS (UF. vést. L 182, 29.6.2013, 5. 19).

() Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2006/43[ES ze dne 17. kvétna 2006 o povinném auditu ro¢nich a konsolidovanych t¢etnich
zdvérek, o zméné smérnic Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS a o zrugeni smérnice Rady 84/253/EHS (Ut vést. L 157, 9.6.2006, s. 87).
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(7)  Nezavislost statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti miize ohrozit vyse odmény pfijaté od auditovaného
subjektu a jeji struktura. Je proto nezbytné zajistit, aby odména za audit nezdvisela na urcité udalosti a aby
v ptipadé, kdy odména od jednoho klienta, véetné jeho dcefinych spolecnosti, dosahuje zna¢né vyse, byl k zajisté-
ni kvality auditu zaveden konkrétni proces, na némz se podili vybor pro audit. Pokud se statutdrni auditor nebo
auditorskd spolecnost stanou nepfiméfené zavislymi na jediném klientovi, vybor pro audit by mél na zakladé
fadnych divodt rozhodnout, zda maze dany statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost v provadéni povin-
ného auditu pokracovat. Pi pfijimdni takového rozhodnuti by vybor pro audit mél mimo jiné zohlednit ohroZeni
nezavislosti a diisledky daného rozhodnuti.

(8)  Poskytovani nékterych sluzeb mimo povinné audity (neauditorské sluzby) auditovanym subjektiim ze strany statu-
tarnich auditord, auditorskych spole¢nosti nebo ¢lentl jejich siti mize ohrozit jejich nezavislost. Je proto vhodné
zakdzat, aby byly v rdmci Unie urcité neauditorské sluzby, napiiklad nékteré sluzby v oblasti dani a konzultaéni
a poradenské sluzby poskytovany auditovanému subjektu, jeho matefskému podniku a podniktim, které ovlada.
Mezi sluzby, které zahrnuji jakoukoli dlohu v Fzeni nebo rozhodovacich procesech auditovaného subjektu,
mohou patfit Fzeni provozniho kapitdlu, poskytovani finan¢nich informaci, optimalizace podnikovych procesa,
fizeni hotovosti, ptevodni ceny, zvySovani efektivity dodavatelského Fetézce a podobné. Zakdzany by mély byt
sluzby spojené s financovdnim, kapitdlovou strukturou a alokaci kapitdlu a s investicni strategii auditovaného
subjektu, s vyjimkou poskytovani takovych sluzeb, jako jsou napiiklad sluzby hloubkové kontroly, vystavovani
doporucujicich prohlaseni v souvislosti s prospekty vyddvanymi auditovanym subjektem a jiné ovéfovaci sluzby.

(9)  Clenské stity by mély mit moznost rozhodnout, Ze statutdrnim auditorim a auditorskym spolecnostem povoli
poskytovat nékteré danové a ocenovaci sluzby, pokud jsou nevyznamné nebo nemaji samostatné ani v souhrnu
pHimy vliv na auditovanou Gcetn{ zdvérku. Zahrnuji-li tyto sluzby agresivni danové pldnovdni, nemély by byt
povazovany za nevyznamné. Statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost by tedy tyto sluzby nemély auditova-
nému subjektu poskytovat. Statutdrn{ auditor nebo auditorskd spolecnost by méli mit moznost poskytovat neau-
ditorské sluzby, které nejsou zakdzané podle tohoto nafizeni, pokud bylo poskytnuti téchto sluzeb pfedem schva-
leno vyborem pro audit a statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost se sami presvédcili o tom, Ze poskytnuti
téchto sluzeb neohrozi nezavislost statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti v mife, kterou nelze pomoci
vhodnych zdruk sniZit na pfijatelnou droven.

(10) V zdgjmu zabranéni stfetu zdjma je dilezité, aby statutirni auditor nebo auditorskd spolecnost pfed pfijetim
zakdzky na povinny audit subjektu vefejného zdjmu nebo pokracovanim v jejim provadéni posoudili, zda jsou
splnény pozadavky na nezévislost, a zejména zda neni ohroZena jejich nezévislost v dasledku vztahu s danym
subjektem. Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost by méli kazdy rok potvrdit svou nezévislost vyboru pro
audit u auditovaného subjektu a projednat s timto vyborem jakdkoliv rizika ohroZeni jejich nezévislosti a zdruky
pfijaté pro jejich omezeni.

(11)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (') by se méla pouzZit na zpracovani osobnich dajti provadéné
v Clenskych statech v souvislosti s timto nafizenim a nad timto zpracovdnim osobnich tdaji by mély vykondvat
dohled prislusné orgny clenskych stdtl, zejména nezdvislé vefejné orgdny urCené clenskymi stity. Jakdkoli
vyména nebo pfenos informaci ze strany pislunych organtt by mély probéhnout v souladu s pravidly pro ptedd-
véani osobnich tidaji stanovenymi ve smérnici 95/46/ES.

(12) K vysoké kvalité auditt by mél pfispét i dikladny pfezkum fFizeni kvality prce v rdmci jednotlivych zakazek
v oblasti povinného auditu. Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost by proto neméli vydavat zpravu audi-
tora, dokud nebyl pfezkum kvality zakdzky dokoncen.

(13) Vysledky povinného auditu subjektu vefejného zdjmu by se mély predklddat zacastnénym strandm ve formé
zpravy auditora. V zdjmu zvySeni divéry zicastnénych stran v Géetni zdvérky auditovaného subjektu je zvldsté
dalezité, aby byla zprava auditora podloZend a fddné odivodnénd. Kromé ddaji pozadovanych podle ¢lanku 28
smérnice 2006/43/ES by zprava auditora méla obsahovat zejména dostatek informaci tykajicich se nezavislosti
statutdrntho auditora nebo auditorské spolecnosti a otazky, zda se ma za to, Ze bylo mozné danym povinnym
auditem zjistit nesrovnalosti, véetné podvoda.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. ffjna 1995 o ochrang fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osob-
nich tidajii a o volném pohybu téchto tdaji (UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).
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(14)

(16)

17)

Hodnotu povinného auditu pro auditovany subjekt by velmi zvysila lepsi komunikace mezi statutdrnim audi-
torem ¢ auditorskou spole¢nosti na jedné strané a vyborem pro audit na strané druhé. Kromé pravidelného
dialogu pii provddéni povinného auditu je dilezité, aby statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost predlozili
vyboru pro audit dodate¢nou podrobngjsi zpravu o vysledcich povinného auditu. Tato dodate¢nd zprdva by
neméla byt vyboru pro audit pfedlozena pozdgji nez zprava auditora. Statutdrni auditor nebo auditorskd firma by
méli projednat hlavni otdzky zminéné v dodatecné zpravé s vyborem pro audit, pokud o to pozddd. Rovnéz by
mélo byt mozné takovou dodate¢nou podrobnou zpravu na zdkladé Zddosti zpfistupnit piislusnym orgdntim
odpovédnym za dohled nad statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi a dale tfetim osobdm, pokud tak
stanovi vnitrostatni pravni pfedpisy.

Statutdrni auditofi nebo auditorské spole¢nosti jiz predkladaji pfislusnym organtm dohledu nad subjekty vefej-
ného zdjmu informace o skutecnostech nebo rozhodnutich, kterd by mohla predstavovat poruseni pravidel, jimiz
se Tidi ¢innost auditovaného subjektu, nebo naruseni nepretr21teho fungovanl auditovaného subjektu. Ukoly
dohledu by byly rovnéz snazsi, pokud by organy dohledu nad tivérovymi institucemi a pojistovnami a jejich statu-
tarni auditofi a auditorské spole¢nosti méli povinnost vést spolu G¢inny dialog.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 1092/2010 (") zfidilo Evropskou radu pro systémové rizika
(ESRB). Ukolem ESRB je sledovat zvysovani systemoveho rizika v Unii. S ohledem na informace, k nimz maj
statutdrn{ auditofi a auditorské spole¢nosti systémové vyznamnych finanénich instituci piistup, by jejich zkuse-
nosti mohly ESRB pfi jeji praci pomoci. Proto by mélo toto nafizeni usnadnit vznik kazdoro¢niho féra pro dialog
mezi statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi, ktery by probihal na odvétvovém a anonymizovaném
zdkladeé.

Pro posileni diivéry ve statutdrni auditory a auditorské spolecnosti, které provadéji povinné audity subjektt vetej-
ného zdjmu, a pro zvyseni jejich odpovédnosti je dulezité, aby bylo posileno poddvani zprav o transparentnosti
statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi. Statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti by proto méli byt
povinni sdélovat finanéni informace, zejména s uvedenim svého celkového obratu rozdéleného podle odmén za
audity od subjektt vefejného zdjmu, odmén za audity od ostatnich subjektd a odmén za dalsi sluzby. Méli by
rovnéz zpfistupiiovat finanéni informace na Grovni sité, do niz patii. Statutdrni auditofi a auditorské spole¢nosti
by méli pfedklddat pfislusnym orgdnim dalsi dopliujici informace o auditorskych odménach s cilem usnadnit
jim plnéni tikoldi v oblasti dohledu.

Je dilezité posilit tlohu vyboru pro audit pfi vybéru nového statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti
s cilem dosahnout informovangjstho rozhodovani na valné hromadé akciondfti, spole¢niki nebo ¢lenti auditova-
ného subjektu. Pfi pfedkladdni ndvrhu valné hromadé by proto spravni nebo dozorci organ mél vysvétlit, zda se
fdi mozZnosti upfednostiiovanou vyborem pro audit, a pokud nikoliv, z jakych davodt. Doporuceni vyboru pro
audit by mélo obsahovat nejméné dvé moznosti pro auditorskou zakdzku a na zdkladé nalezitého odivodnéni
uvédét, kterou z nich vybor upfednostiiuje, aby bylo mozné fadné pfijmout rozhodnuti. Aby vybor pro audit za-
jistil spravedlivé a fadné zdivodnéni svého doporuceni, mél by pouzit vysledky povinného vybérového fizeni
usporddaného auditovanym subjektem v rdmci odpovédnosti vyboru pro audit. V tomto vybérovém Fizeni by
auditovany subjekt nemél statutdrni auditory anebo auditorské spolecnosti s malym podilem na trhu omezovat
v predkldddni nabidek na auditorskou zakdzku. Zaddvaci dokumentace by méla obsahovat transparentni a nedis-
krimina¢ni vybérova kritéria, kterd budou pouzita pfi hodnoceni nabidek. Vzhledem k tomu, Ze takové vybérové
fizeni by pro podniky s nizsi trzni kapitalizaci nebo malé a stfedni subjekty vefejného zdjmu mohlo vzhledem
k jejich velikosti znamenat neimérné ndklady, je vhodné zprostit tyto podniky a subjekty povinnosti uspofadat
vybérové Fizeni na nového statutdrniho auditora nebo novou auditorskou spolecnost.

Prévo valné hromady akcionditi, spole¢niki nebo ¢lentt auditovaného subjektu vybrat si statutdrniho auditora
nebo auditorskou spole¢nost by bylo bezcenné, kdyby auditovany subjekt uzaviral smlouvy se tfetimi stranami,
které by tuto volbu omezovaly. Smluvni ujednani mezi auditovanym subjektem a tfet{ stranou ohledné jmenovani
konkrétnich auditorti nebo auditorskych spole¢nosti nebo omezeni volby na konkrétni statutdrni auditory nebo
auditorské spolecnosti by se tedy méla povazovat za neplatnd.

() Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1092 /2010 ze dne 24. hstopadu 2010 o makroobezietnostnim dohledu nad finan¢nim
systémem na drovni Evropské unie a o zi{zeni Evropské rady pro systémova rizika (Uf. vést. L 331,15.12.2010, . 1).
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(20)  Jmenovéni vice nez jednoho statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti subjekty vefejného zdjmu by posi-
lilo profesni skepticismus a pfispélo ke zvyseni kvality auditt. Toto opatfeni spolu s pitomnosti mensich auditor-
skych spole¢nosti na trhu by také umoznilo rozvoj schopnosti téchto spolecnosti, coz by rozsifilo vybér statutdr-
nich auditort a auditorskych spolecnosti pro subjekty vefejného zdjmu. Subjekty vefejného zdjmu by tedy mély
byt povzbuzovany a pobizeny, aby jmenovaly k provedeni povinného auditu vice nez jednoho statutdrntho audi-
tora nebo auditorskou spolecnost.

(21) S cilem vyfesit hrozbu spocivajici ve spiiznénosti s auditovanym subjektem a posilit tak nezavislost statutdrnich
auditorti a auditorskych spole¢nosti je daleZité stanovit maximdlni moznou dobu trvani auditorské zakazky statu-
tarntho auditora nebo auditorské spole¢nosti u jednoho auditovaného subjektu. Toto nafizeni poskytuje navic
nasledujici alternativy k prodluzovani maximalni doby trvani, pomoci kterych se upevni nezavislost statutdrniho
auditora nebo auditorské spolecnosti, posili profesni skepticismus a zvysi kvalita auditu: pravidelné a oteviené
povinné vyhlasovani nového vybérového fizeni nebo jmenovani vice nez jednoho statutdrntho auditora nebo
auditorské spole¢nosti subjekty vefejného zdjmu. Zapojeni mensich auditorskych spole¢nosti do téchto opatfeni
by také umoznilo rozvoj schopnosti téchto spolecnosti, coz by pfispélo k rozsifeni vybéru statutdrnich auditor
a auditorskych spole¢nosti pro subjekty vefejného zdjmu. Toto nafizeni proto stanovi obé uvedené alternativy
coby prostiedek k posileni nezdvislosti statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti. Mél by byt také zaveden
vhodny mechanismus pro postupné stiidani hlavnich partnert, ktef{ povinny audit za auditorskou spolecnost
provadgji. Je rovnéz dilezité stanovit pfislusné obdobi, po které statutirni auditor nebo auditorskd spolecnost
nesméji provddét povinny audit stejného subjektu. V zdjmu zajisténi hladkého prechodu by mél predchozi statu-
tarni auditor pfedat novému statutdrni auditorovi pieddvaci spis s pFislusnymi informacemi.

(22)  Aby byla zajisténa vysoka tiroveii divéry investor a spotiebiteltt ve vnitini trh tim, Ze se zabrani stfetu zdjmd,
méli by statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti podléhat ndlezitému dohledu piislusnych orgdnti, které jsou
nezdvislé na auditorské profesi a maji dostate¢né schopnosti, odborné znalosti a prostiedky. Clenské stity by mély
mit moznost pfenést nebo povolit piislusnému orgdnu pfenést na jiné organy nebo subjekty kterékoli z jeho
tikoltt kromé téch, které se tykaji systému zajistén{ kvality, vySetfovani a disciplindrnich systémfi. Clenské stity by
viak mély mit mozZnost rozhodnout, Ze tkoly souvisejici s disciplindrnim systémem pfenesou na jiné organy
a subjekty, za predpokladu, Ze vétsina osob zapojenych do fizeni dotéeného orgdnu nebo subjektu je nezavisld na
auditorské profesi. Vnitrostatni p¥islusné organy by mély disponovat pravomocemi nezbytnymi k vykonu dkolt
v oblasti dohledu, mimo jiné mit moznost piistupu k tidajim, moznost ziskat informace a provadét kontroly.
Meély by se specializovat na dohled nad finan¢nimi trhy, na plnéni povinnosti tykajicich se éetniho vykaznictvi
nebo na dohled nad povinnymi audity. Mélo by vsak byt mozné, aby dohled nad plnénim povinnosti subjektd
vefejného zdjmu vykonaval piislusny organ odpovédny za dohled nad témito subjekty. Financovani piislusnych
organd by nemélo byt jakymkoli nepatficnym zptsobem ovlivnéno statutirnimi auditory nebo auditorskymi
spole¢nostmi.

(23)  Kvalita dohledu by se méla zlepsit, pokud bude existovat ti¢inna spoluprdce mezi organy povéfenymi jednotlivymi
tikoly na vnitrostdtni trovni. Organy pfislusné k dohledu nad dodrzovinim povinnosti ve vztahu k povinnému
auditu subjekt vefejného zdjmu by proto mély spolupracovat s organy odpovédnymi za tikoly stanovené smér-
nici 2006/43[ES, s orgdny vykondvajicimi dohled nad subjekty vefejného zdjmu a s finan¢nimi zpravodajskymi
jednotkami uvedenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/60/ES (').

(24)  Pro vysokou kvalitu auditu je nezbytné externi zajisténi kvality povinného auditu. Doddvd na davéryhodnosti
zvefejnénym finanénim informacim a poskytuje lepsi ochranu akciondftm, investortim, véfitelim i dal$im zacast-
nénym strandm. Na statutdrni auditory a auditorské spole¢nosti by se proto mél vztahovat systém zajisténi
kvality, za ktery budou odpovidat piislusné orgdny. Bude tak zajiSténa objektivita a nezdvislost na auditorské
profesi. Pfezkumy zajisténi kvality by mély byt organizovany tak, aby u kazdého statutdrniho auditora nebo kazdé
auditorské spole¢nosti provadéjicich povinné audity subjektt vefejného zdjmu byl proveden prezkum zajisténi
kvality na zdkladé analyzy rizik. Tento pfezkum by mél byt provadén alespon jednou za tii roky v ptipadé statu-
tarniho auditora nebo auditorské spolecnosti provadéjicich povinné audity subjektd vefejného zdjmu jinych nez

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/60/ES ze dne 26. ifjna 2005 o piedchdzeni zneuZiti finan¢niho systému k prani penéz
a financovéni terorismu (UF. vést. L 309, 25.11.2005, s. 15).
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téch, které jsou vymezeny v ¢l. 2 bodech 17 a 18 smérnice 2006/43/ES, a alespoii jednou za $est let v ostatnich
piipadech. Doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2008 ohledné externiho zajisténi kvality u statutdrnich auditort
a auditorskych spole¢nosti provadgjicich audit subjekttt vefejného zdjmu (') obsahuje informace o tom, jak by
mély kontroly probihat. Rozsah pfezkumu zaji§téni kvality by mél byt pfiméfeny a dmérny rozsahu a komplex-
nosti podnikdni kontrolovaného statutdrntho auditora nebo auditorské spole¢nosti.

(25) Trh s poskytovanim sluzeb povinného auditu subjektim vefejného zdjmu se neustdle vyviji. Je proto nezbytné,
aby piislusné organy sledovaly vyvoj na trhu, zejména pokud jde o rizika, kterd plynou z vysoké koncentrace
trhu, mimo jiné v rdmci konkrétnich odvétvi, a ¢innost vyborti pro audit.

(26)  Transparentnost ¢innosti pfislusnych organt by méla ptispét ke zvySeni divéry investort a spotiebiteltl ve vnitini
trh. Piislusné orgdny by tedy mély byt povinny podavat pravidelné zpravy o své ¢innosti a uvefejiovat v souhrnné
podobé informace o zjisténich a zavérech kontrol nebo jednotlivé informace, pokud tak stanovi ¢lenské staty.

(27)  Spoluprdce mezi pFislusnymi orgdny clenskych stitd mtze vyznamné prispét k zajisténi trvale vysoké kvality
povinnych auditd v Unii. Pislusné orgdny ¢lenskych stitd by proto v nezbytnych piipadech mély vzajemné spolu-
pracovat pii vykonu povinnosti dohledu nad povinnymi audity. Mély by se fidit zdsadou regulace domovskou
zemi a dohledu toho ¢lenského stitu, v némz jsou statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost schvileni
a v némz md auditovany subjekt své sidlo. Spoluprice mezi pfislusnymi orgdny by méla byt organizovdna v rdmci
Vyboru evropskych orgdnii dohledu nad auditem (déle jen ,vybor CEAOB*), ktery by mél byt tvofen zdstupci
piislusnych organt na vysoké trovni. Za tcelem podpory jednotného uplatiiovani tohoto nafizeni by vybor
CEAOB mél mit moznost pFijimat nezdvazné pokyny nebo stanoviska. Kromé toho by mél usnadiovat vyménu
informaci, poskytovat poradenstvi Komisi a pfispivat k technickému posuzovéni a technickému pfezkumu.

Pro tcely provadéni technického posuzovini systémi vefejného dohledu ve tietich zemich a v souvislosti s mezi-
ndrodni spolupraci v této oblasti mezi ¢lenskymi stity a tfetimi zemémi by mél vybor CEAOB zfidit podskupinu,
jiz by ptedsedal ¢len jmenovany Evropskym orgdnem dohledu (Evropskym orgdnem pro cenné papiry a trhy)
(dale jen ,organ ESMA®) (%), a mél by orgdn ESMA, Evropsky orgdn dohledu (Evropsky orgdn pro bankovnictvi)
(dale jen ,orgdn EBA®) (*) nebo Evropsky orgdn dohledu (Evropsky orgdn pro pojistovnictvi a zaméstnanecké
penzijni pojisténi) (ddle jen ,orgdn EIOPA®) (¥) pozddat o pomoc, pokud se jeho Zidost tykd mezindrodni spolu-
prace mezi ¢lenskymi stity a tretimi zemémi v oblasti povinného auditu subjektli vefejného zdjmu, na néz tyto
Evropské organy dohledu dohliZeji. Funkci sekretaridtu CEAOB by méla zajistovat Komise a na zdkladé pracov-
niho programu schvédleného vyborem CEAOB by méla souvisejici vydaje zahrnout do svych odhadt pro pfisti
rok.

(28)  Spoluprace mezi piislusnymi organy ¢lenskych sttt by méla zahrnovat spolupraci v oblasti pfezkumu zaji$téni
kvality a pomoc pii vysetiovani v souvislosti s provadénim povinnych auditi subjektt vefejného zdjmu, véetné
piipadi, kdy Setfené jednani nepfedstavuje poruseni platného legislativniho ¢i regula¢niho ustanoveni dotéeného
¢lenského statu. Dalsi formy spoluprace mezi piisluSnymi organy clenskych statd by mély zahrnovat mozZnost
vytvofen{ kolegii pfislusnych orgdnii a vzdjemné pieneseni tikol. P¥ této spoluprici by mél byt bran v tvahu
koncept siti, v nichZ pisobi auditofi a spole¢nosti. P¥sluiné organy by mély dodrzovat piislusnd pravidla tykajici
se ochrany davérnosti a zachovani ml¢enlivosti.

() Uf.vést.L120,7.5.2008, s. 20.

(*) Evropsky orgdn dohledu zi{zeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1095/2010 ze dne 24. listopadu 2010 o zfizeni
Evropského orgdnu dohledu (Evropského organu pro cenné papiry a trhy), o zméné rozhodnuti ¢. 716/2009/ES a o zruseni rozhodnuti
Komise 2009/77ES (Uf. vést. L 331,15.12.2010, 5. 84).

(}) Evropsky orgdn dohledu zfizeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1093/2010 ze dne 24. listopadu 2010 o zizeni

Evropského orgdnu dohledu (Evropského orgdnu pro bankovnictvi), o zméné rozhodnuti ¢. 716/2009/ES a o zruseni rozhodnut{ Komise

2009/78/ES (Ut. vést. L 331,15.12.2010,s. 12).

Evropsky orgdn dohledu zi{zeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1094/2010 ze dne 24. listopadu 2010 o ziizeni

Evropského orgdnu dohledu (Evropského orgdnu pro pojistovnictvi a zaméstnanecké penzijni pojisténi), o zméné rozhodnuti ¢. 716/

2009/ES a o zrudeni rozhodnuti Komise 2009/79/ES o ziizeni Evropského orgdnu dohledu (Evropského orgdnu pro pojistovnictvi

a zaméstnanecké penzijni pojisténi), o zméné rozhodnuti & 716/2009[ES a o zruseni rozhodnut{ Komise 2009/79/ES (UF. vést. L 331,

15.12.2010, s. 48).

—
=
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(29)  Provazanost kapitdlovych trha si zddd, aby byly vnitrostatni p¥islusné orgdny opravnény spolupracovat s organy
a subjekty dohledu tfetich zemi pfi vyméné informaci a pfezkumech zajisténi kvality. Pokud vSak spoluprace
s organy tietich zemi souvisi s pracovnimi materidly k auditu nebo jinymi dokumenty, které mé v drzeni statu-
tarni auditor nebo auditorskd spole¢nost, mély by se pouzit postupy stanovené ve smérnici 2006/43ES.

(30)  Pro hladké fungovani kapitalovych trht jsou nutné udrzitelnd kapacita pro audity a konkurené¢ni trh pro sluzby
povinného auditu, na némz je dostateCny vybér statutirnich auditorti a auditorskych spolecnosti schopnych
provadét povinné audity subjektli vefejného zdjmu. PFislusné orgdny a Evropskd sit pro hospoddiskou soutéz
(ddla jen ,sit ECN“) by mély podat zprdvu o zméndch, jez do struktury trhu s auditorskymi sluzbami pfineslo toto
nafizeni.

(31) Harmonizace postuptl piijimani aktd v pfenesené pravomoci Komisi se Smlouvou o fungovani Evropské unie,
a zejména s Clanky 290 a 291 této smlouvy, by méla byt provadéna piipad od pfipadu. Za tcelem zohlednéni
vyvoje v oblasti auditu a auditorské profese méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty podle
¢lanku 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie. Akty v pfenesené pravomoci jsou zejména nezbytné, pokud jde
o piijimani mezindrodnich auditorskych standardti v oblasti auditorské praxe, nezavislosti a vnitinich kontrolnich
systému statutdrnich auditorti a auditorskych spole¢nosti. Pfijaté mezindrodni auditorské standardy by nemély
ménit pozadavky stanovené timto nafizenim ani je dopliovat, s vyjimkou pfesné vymezenych piipadt. Je
obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci piipravné cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné
drovni.

Pfi pfipravé a vypracovavani aktl v prenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly pfislusné dokumenty
pfedany soucasné, v¢as a vhodnym zptisobem Evropskému parlamentu a Radé.

(32) Pro zajisténi pravni jistoty a hladkého pfechodu na rezim zavedeny timto nafizenim je dilezité pjmout
pfechodnd ustanoveni, pokud jde o vstup v platnost povinnosti stifdat statutdrni auditory a auditorské spole¢nosti
a povinnosti uspofadat vybérové Fzeni na statutdrniho auditora a auditorskou spolecnost.

(33) Odkazy na ustanoveni smérnice 2006/43[ES je tieba povaZovat za odkazy na vnitrostitni predpisy, kterymi se
dand ustanoveni smérnice 2006/43/ES provadéji. Novy evropsky ramec pro audit stanoveny timto nafizenim
a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/56/EU (') nahrazuje stdvajici pozadavky stanovené ve smérnici
2006/43[ES a mél by byt vykladin bez odkazu na jakékoli pfedchozi néstroje, jako napfiklad doporuceni Komise
piijatd na zdkladé minulého rdmce.

(34) JelikoZ cilti tohoto nafizeni, totiz vyjasnéni a lep$tho vymezeni role povinného auditu subjektt vefejného zdjmu,
zkvalitnéni informaci, které statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost poskytuji auditovanému subjektu, inve-
storim a dal$im za¢astnénym strandm, zkvalitnéni{ komunika¢nich kandlt mezi auditory a orgdny dohledu nad
subjekty vefejného zdjmu, piedchdzeni stfetu zajma vznikajicimu na zdkladé poskytovani neauditorskych sluzeb
subjektim vefejného zdjmu, omezovani rizika vzniku potencidlniho stfetu zdjma v dasledku zavedeného systému,
kdy ,auditovany subjekt vybird a plati auditora®, ¢i hrozby spocivajici ve spiiznénosti s auditovanym subjektem,
usnadnéni stfiddni a vybéru statutirniho auditora nebo auditorské spole¢nosti pro subjekty vefejného zdjmu,
roz§ifeni mozZnost{ volby statutdrniho auditora a auditorské spole¢nosti pro subjekty vefejného zdjmu a zvySovani
Gcinnosti, nezavislosti a jednotnosti pravni Gpravy a dohledu nad statutirnimi auditory a auditorskymi spole¢-
nostmi, které provadéji povinny audit subjektti vefejného zdjmu, mimo jiné v rdmci spoluprdce na trovni Unie,
nemtiZze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spise jich z divodu jejich rozsahu muaze byt lépe dosazeno
na urovni Unie, smi Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekracuje toto nafizeni
rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedenych cild.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/56/EU ze dne 16. dubna 2014, kterou se méni smérnice 2006/43ES o povinném auditu
ro¢nich a konsolidovanych t¢etnich zavérek (viz strana 196 v tomto &isle Utedniho véstniku).
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(35) Toto nafizeni respektuje zdkladni prava a zdsady zakotvené zejména v Listiné zdkladnich prdv Evropské unie, pfe-
devsim pravo na respektovani soukromého a rodinného Zivota, privo na ochranu osobnich ddajii a svobodu
podnikdni, a musi byt v souladu témito prdvy a zdsadami uplatiiovano.

(36) Evropsky inspektor ochrany tidaji byl konzultovdn v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni (ES) Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 () a vydal stanovisko dne 23. dubna 2012 (3.

(37) Novy rdmec pro provddéni povinného auditu ro¢nich a konsolidovanych Gcetnich zavérek subjektl vefejného
zdjmu by mél byt tvofen timto nafizenim a smérnici 2014/56/EU; rozhodnuti Komise 2005/909/ES (*) by proto
mélo byt zruseno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Cldnek 1
Pfedmét

Toto nafizeni stanovi pozadavky na provddéni povinného auditu ro¢nich a konsolidovanych déetnich zavérek subjektt
vefejného zdjmu, pravidla tykajici se organizace a vybéru statutdrnich auditorti a auditorskych spole¢nosti subjekty vefej-
ného zdjmu, kterd maji podpofit jejich nezdvislost a zabranit stfetu zdjmd, a pravidla tykajici se dohledu nad tim, zda
statutdrni auditofi a auditorské spole¢nosti jednaji v souladu s témito pozadavky.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na:
a) statutdrni auditory a auditorské spolecnosti provadéjici povinné audity subjektii vefejného zajmu;
b) subjekty vefejného zdjmu.

2. Toto naffzeni se pouZije, aniz je dotéena smérnice 2006/43/ES.

3. Pokud wnitrostatni pravni pfedpisy poZaduji nebo povoluji, aby druzstva ve smyslu ¢l. 2 bodu 14 smérnice
2006/43ES, spofitelny nebo podobné subjekty uvedené v ¢linku 45 smérnice 86/635/EHS nebo dcefiné spolecnosti ¢i
pravni nastupci druZstev, spofitelen nebo podobnych subjektd uvedenych v ¢lanku 45 smérnice 86/635/EHS byly ¢leny
neziskového auditorského subjektu, maze ¢lensky stat rozhodnout, Ze se toto nafizeni nebo jeho ur¢itd ustanoveni
nepouZiji na povinny audit takovych subjektt za podminky, Ze statutdrni auditor provadéjici povinny audit jednoho
z jeho ¢lenti a osoby, které by mohly povinny audit ovlivnit, spliiuji zdsady nezavislosti podle smérnice 2006/43/ES.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich idaj{i orgdny a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tdajii (Ut. vést. L 8,12.1.2001, s. 1).

(3) Uf.veést.C336,6.11.2012,s. 4.

() Rozhodnuti Komise 2005/909/ES ze dne 14. prosince 2005 o zfizeni poradni skupiny odbornikii pro Komisi a o zjednoduseni spolu-
prace mezi systémy vefejného dohledu nad statutdrnimi auditory a auditorskymi spolecnostmi (Ut. vést. L 329, 16.12.2005, s. 38).
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4. Pokud vnitrostdtni pravo pozaduje nebo povoluje, aby druzstva ve smyslu ¢l. 2 bodu 14 smérnice 2006/43/ES,
spofitelny nebo podobné subjekty uvedené v ¢lanku 45 smérnice 86/635/EHS nebo dcefiné spolecnosti & pravni
néstupci druzstev, spofitelen nebo podobnych subjektt uvedenych v ¢ldnku 45 smérnice 86/635/EHS byly ¢leny nezis-
kového auditorského subjektu, nedospéla by objektivni, rozumnd a informovand osoba k zdvéru, Ze vztah zaloZeny na
¢lenstvi ohroZuje nezdvislost statutirniho auditora, pokud jsou pfi provddéni povinného auditu u nékterého z clent
auditorského subjektu uplatiiovany zdsady nezavislosti ve vztahu ke statutdrnim auditortim provadéjicim audit a osobdm,
které by mohly povinny audit ovlivnit.

5. Clensky stdt o takovych vyjimecnych ptipadech nepouziti tohoto nafizeni nebo jeho nékterych ustanoven{ uvédomi
Komisi a Vybor evropskych orgdnii dohledu nad auditem (dédle jen ,vybor CEAOB*) uvedeny v ¢ldnku 30. Sdéli Komisi
a vyboru CEAOB seznam ustanoveni tohoto nafizeni, kterd se nepouZiji na povinny audit subjektii uvedenych v odstavci
3 tohoto ¢lanku, a divody opravitujici toto nepouziti.

Cldnek 3

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢ldnku 2 smérnice 2006/43[ES, s vyjimkou vyrazu ,piislusny
organ®, jak je stanoveno v ¢lanku 20 tohoto nafizeni.

HLAVA II

PODMINKY PROVADENI POVINNEHO AUDITU SUBJEKTU VEREJNEHO ZAJMU

Cldnek 4

Odmény za audit

1. Odmény za poskytovani povinnych auditti subjektim vefejného zdjmu nesméji byt podminéné.

Aniz je dotcen ¢lanek 25 smérnice 2006/43[ES, pro Gcely prvniho pododstavce se podminénymi odménami rozumi
odmény za auditorské zakdzky vypocitané podle pfedem urcenych pravidel v zdvislosti na vystupech nebo vysledcich
transakce nebo na vysledcich vykonané prace. Odmény nelze povazovat za podminéné, pokud je stanovil soud nebo
piislusny organ.

2. Pokud statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost poskytuje auditovanému subjektu, jeho matefskému podniku
nebo podnikiim, které ovldda, po dobu ti{ nebo vice po sobé jdoucich tcetnich obdobi neauditorské sluzby, které nejsou
uvedeny v ¢l. 5 odst. 1 tohoto nafizeni, je celkovd vyse odmén za tyto sluzby omezena na nejvyse 70 % praméru odmén,
které byly béhem poslednich tif po sobé jdoucich Gletnich obdobi zaplaceny za povinny audit ¢ audity auditovaného
subjektu a ptipadné jeho matefského podniku, podnikd, které ovldda, a konsolidované tcetni zdvérky dané skupiny pod-
nikd.

Pro tcely omezeni stanoveného v prvnim pododstavci jsou vylouceny neauditorské sluzby, které nejsou uvedeny v ¢l. 5
odst. 1 a které jsou pozadovany podle vnitrostdtnich nebo unijnich pravnich pfedpisti.

v o~z

Clenské staty mohou stanovit, ze piislusny orgdn méize na zékladé zddosti statutdrnho auditora nebo auditorské spole¢-
nosti ve vyjime¢nych pfipadech povolit, aby se na statutdrniho auditora nebo auditorskou spole¢nost v souvislosti
s ur¢itym auditovanym subjektem po dobu nejvySe dvou tcetnich obdobi nevztahovaly pozadavky podle prvniho
pododstavce.
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3.V piipadg, Ze celkovd vyse odmén od subjektu vefejného zdjmu pfesdhne v kazdém z poslednich ti po sobé jdou-
cich t¢etnich obdobi 15 % celkové vyse odmén vyplacenych statutirnimu auditorovi nebo auditorské spolecnosti nebo
piipadné auditorovi skupiny provadéjicimu povinny audit v kazdém z téchto Géetnich obdobi, informuje statutdrni
auditor, auditorskd spolecnost nebo auditor skupiny o této skute¢nosti vybor pro audit a projednaji s nim rizika ohrozu-
jict jejich nezavislost a zdruky piijaté k jejich omezeni. Vybor pro audit uvazi, zda bude auditorskd zakdzka pfedmétem
pfezkumu Fizeni kvality provedeného jinym statutirnim auditorem nebo auditorskou spolecnosti pred tim, nez bude
vyddna zprdva auditora.

Pokud odmény od daného subjektu vefejného zdjmu nadile pfesahuji 15 % celkové vyse odmén obdrzenych danym
statutdrnim auditorem, auditorskou spolecnosti nebo p¥ipadné auditorem skupiny provadéjicim povinny audit, rozhodne
vybor pro audit na zdkladé objektivnich divodd, zda dany statutdrni auditor, auditorskd spolecnost nebo auditor skupiny
dotéeného subjektu nebo skupiny subjekt mohou povinny audit naddle provadét v priibéhu dalstho obdobi, které
v zadném piipadé nesmi byt del$i nez dva roky.

4. Clenské stity mohou uplatfiovat piisnéjsi pozadavky, nez stanovi tento ¢lanek.

Cldnek 5
Zikaz poskytoviani neauditorskych sluzeb

1. Statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost provadéjici povinny audit subjektu vefejného zdjmu, ani zddny clen
sité, do niz dany statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost ptipadné patii, nesmi piimo ani nepiimo poskytovat
v rdmci Unie auditovanému subjektu, jeho matefskému podniku ani podnikim, které ovlddd, 7ddné zakdzané neaudi-
torské sluzby:

a) v dobé od zacatku aéetniho obdobi, které je pfedmétem auditu, do vydani zpravy auditora a

b) v dcetnim obdobi, které bezprostiedné predchdzi dobé uvedené v pismeni a), pokud jde o sluzby uvedené v pismeni
g) druhého pododstavce.

Pro tcely tohoto ¢ldnku se zakdzanymi neauditorskymi sluzbami rozumi:
a) poskytovani danovych sluzeb tykajicich se:

i) sestavovani danového pfiznani,

ii) dané ze mzdy,

iii) celnich poplatkd,

iv) vyhledavani vefejnych dotaci a daniovych pobidek, s vyjimkou téch, u kterych je podpora ze strany statutirniho
auditora nebo auditorské spole¢nosti pozadovana pravnim ptedpisem,

v) podpory souvisejici s dafiovymi kontrolami provddénymi spravcem dané, s vyjimkou takové podpory ze strany
statutdrniho auditora nebo auditorské spolecnosti, kterd je pozZadovana pravnim predpisem,

vi) vypoctu ptimé a nepiimé dané a odlozené dang,
vii) poskytovani dafiového poradenstvi;

’

b) sluzby zahrnujici d¢ast na fizeni a rozhodovani auditovaného subjektu;
¢) Ucetnictvi a sestavovdni ticetnich zdznamt a tcetnich zdvérek;

d) sluzby mzdového ucetnictvi;

e) navrhovéni a zavddéni postupt vnitini kontroly nebo fizeni rizik, které se tykaji pripravy nebo kontroly finan¢nich
informaci ¢i navrhovéni a zavadéni technologickych systéma pro finan¢ni informace;
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f) ocenovaci sluzby, vcetné ocenéni souvisejicich s pojistné-matematickymi sluzbami nebo se sluzbami pomoci pi
soudnich sporech;

g) pravni sluzby, pokud jde o:
i) vSeobecné pravni poradenstvi,
ii) jedndni jménem auditovaného subjektu nebo
iii) advokétni zastupovéni pfi feSeni soudnich spord;
h) sluzby souvisejici s funkci vnitiniho auditu auditovaného subjektu;

i) sluzby spojené s financovanim, kapitdlovou strukturou a alokaci kapitdlu a s investi¢ni strategii auditovaného
subjektu, s vyjimkou poskytovani ovéfovacich sluzeb v souvislosti s Gcetni zdvérkou, jako je vystavovani ovéfovacich
prohldseni v souvislosti s prospekty vyddvanymi auditovanym subjektem nebo sluzby hloubkové kontroly;

j) podpora akcif auditovaného subjektu, obchodovani s nimi nebo jejich upisovani;
k) sluzby v oblasti lidskych zdrojti tykajici se:

i) Fzeni v pozici, kterd méd vyznamny vliv na ptipravu Gcetnich zaznamt nebo dcetnich zdvérek, na néz se vztahuje
povinny audit, pokud tyto sluzby zahrnuji:

— vyhleddvani{ uchazect o tyto pozice nebo
— kontrolu referenci uchaze¢t o tyto pozice,
ii) navrhovan{ struktury organizace a
ii) kontroly ndkladd.

2. Clenské stity mohou zakdzat jiné sluzby, nez jsou sluzby uvedené v odstavci 1, pokud dospéji k zévéru, ze by tyto
sluzby mohly ohrozit nezévislost. Clenské stity uvédomi Komisi o jakychkoli zakdzanych sluzbich doplnénych na
seznam uvedeny v odstavci 1.

3. Odchylné od odst. 1 druhého pododstavce mohou ¢lenské staty povolit poskytovéni sluzeb uvedenych v pism. a)
bodu i) a pism. a) bodu iv) az vii) a v pismeni f), pokud jsou splnény tyto pozadavky:

a) sluzby nemaji pfimy vliv nebo maji samostatné nebo v souhrnu nevyznamny vliv na auditovanou tcetn{ zavérku;

b) odhad jejich vlivu na auditovanou dcetni zdvérku je ucelenym zptsobem zdokumentovin a vysvétlen v dodate¢né
zpravé urcené vyboru pro audit uvedené v ¢lanku 11 a

¢) statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost splituje zdsady nezévislosti stanovené ve smérnici 2006/43ES.

4.  Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost provadéjici povinny audit subjektl vefejného zdjmu a jakykoli ¢len
sité, do niZ dany statutdrni auditor nebo auditorska spole¢nost ptipadné patii, mize auditovanému subjektu, jeho matef-
skému podniku nebo podnikim, které ovlddd, poskytovat jiné neauditorské sluzby nez zakdzané neauditorské sluzby
uvedené v odstavcich 1 a 2, a to za podminky schvileni vyborem pro audit po ndlezitém posouzeni mozného ohroZeni
nezdvislosti a pislusnych zdruk v souladu s ¢ldnkem 22b smérnice 2006/43/ES. Vybor pro audit vydd tam, kde je to
namisté, pokyny ohledné sluzeb uvedenych v odstavci 3.

Clenské stity mohou stanovit piisnéjsi pravidla vymezujici podminky, za nichz mize statutdrni auditor, auditorskd
spolecnost nebo ¢len sité, do niz dany statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost patii, poskytovat auditovanému
subjektu, jeho matefskému podniku nebo podnikiim, které ovlddd, jiné neauditorské sluzby nez zakdzané neauditorské
sluzby uvedené v odstavci 1.
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5. Pokud ¢len sité, do niZ patif statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost provadéjici povinny audit subjektu vefej-
ného zdjmu, poskytuje jakékoli neauditorské sluzby uvedené v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢ldnku podniku zaloZenému
v tfet{ zemi, jenZ je ovldddn auditovanym subjektem vefejného zdjmu nebo je pod jeho kontrolou, dotéeny statutdrni
auditor nebo auditorskd spolec¢nost posoudi, zda by toto poskytovani sluzeb ¢lenem sité neohrozilo jejich nezdvislost.

Pokud dochdzi k dopadu na jejich nezédvislost, statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost ptipadné piijmou zdruky,
kterymi rizika vyplyvajici z tohoto poskytovani sluzeb v tieti zemi omezi. Statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost
mohou pokracovat v provadéni povinného auditu subjektu vefejného zdjmu pouze v piipadé, Ze mohou v souladu s ¢ldn-
kem 6 tohoto nafizeni a ¢ldnkem 22b smérnice 2006/43/ES odiivodnit, Ze takové poskytovani sluzeb nemad vliv na jejich
profesiondlni dsudek a na zpravu auditora.

Pro tcely tohoto odstavce se md za to, Ze

a) ucast na rozhodovani auditovaného subjektu a poskytovani sluzeb uvedenych v odst. 1 druhém pododstavci pism. b),
c) a e) v kazdém ptipadé ovliviiuje nezdvislost a Ze tento vliv nelze zmirnit prostfednictvim zddnych zaruk;

b) poskytovani sluzeb uvedenych v odst. 1 druhém pododstavci, kromé sluzeb uvedenych v odst. 1 pism. b), c) a e)
uvedeného pododstavce, ovliviiuje nezavislost a vyZaduje tedy piijeti zaruk k omezeni tohoto vlivu.

Cldnek 6

Pfiprava na povinny audit a posuzovini rizika ohroZeni nezivislosti

1. Dfive neZ statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost ptijmou zakazku na provedeni povinného auditu subjektu
vefejného zdjmu nebo budou v jejim provddéni pokracovat, posoudi a zdokumentuji kromé splnéni ustanoveni
¢lanku 22b smérnice 2006/43/ES tyto skutecnosti:

a) zda statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost spliuji poZadavky uvedené v ¢lancich 4 a 5 tohoto nafizeni;
b) zda jsou splnény podminky ¢lanku 17 tohoto naiizenf;

c) integritu ¢lent dozorc¢iho orgdnu, spravniho orgdnu a fidictho orgdnu subjektu vefejného zdjmu, a to aniZ je dotcena
smérnice 2005/60/ES.

2. Statutdrn{ auditor nebo auditorskd spole¢nost museji:

a) kazdy rok vyboru pro audit pisemné potvrzovat, Ze statutdrni auditor, auditorskd spolecnost, auditorsti partnefi
a ¢lenové vyssiho i nizsiho vedeni provadéjici povinny audit jsou na auditovaném subjektu nezavisli;

=

projednat s vyborem pro audit pfipadnd rizika ohroZujici jejich nezévislost a zaruky ke zmirnéni téchto rizik, tak jak
jimi byly zdokumentovany podle odstavce 1.

Cldnek 7

Nesrovnalosti

AnizZ je dotcen ¢ldnek 12 tohoto nafizeni a smérnice 2005/60/ES, v piipadé, Ze md statutdrni auditor nebo auditorskd
spolecnost provadéjici povinny audit subjektu vefejného zdjmu podezieni nebo opravnéné divody k podezieni, Ze mize
dojit nebo doslo k nesrovnalostem, véetné podvodd, ve vztahu k déetni zdvérce auditovaného subjektu, musi o tom
informovat auditovany subjekt a vyzvat jej, aby zaleZitost prosetfil a piijal vhodnd opatfeni za Gcelem ndpravy danych
nesrovnalosti a zaji§téni toho, aby se tyto nesrovnalosti do budoucna neopakovaly.

Pokud auditovany subjekt zdleZitost neproetti, statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost o tom informuji organy
poveérené clenskymi stity vySetfovanim takovych nesrovnalosti.
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Pokud statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost v dobré vife informuji tyto orgdny o jakychkoli nesrovnalostech
uvedenych v prvnim pododstavci, nejednd se o poruSeni smluvnich ani zdkonnych omezeni zvefejiiovani informaci.

1.

Cldnek 8

Prezkum fizeni kvality zakdzky

Pred vydanim zprav uvedenych v ¢ldncich 10 a 11 se provede pfezkum fizeni kvality zakdzky (v tomto ¢lanku dile

jen ,prezkum®), pii kterém se posoudi, zda statutdrni auditor nebo klicovy auditorsky partner mohl redlné dospét
k vyroku a zavérim obsazenym v navrhu téchto zprav.

2.

Pfezkum provede osoba povéfend pfezkumem Fizeni kvality zakdzky (v tomto ¢lanku ddle jen ,o0soba provadéjici

pfezkum®). Touto osobou provad&jici pfezkum je statutdrni auditor, ktery se neticastni provadéni povinného auditu,
s nimZ pfezkum fizeni kvality zakdzky souvisi.

3.

Odchylné od odstavce 2, pokud povinny audit provadi auditorskd spolecnost a vsichni statutirni auditofi se

podileji na provadéni daného povinného auditu nebo pokud povinny audit provadi statutdrni auditor, ktery neni spolec-
nikem ani zaméstnancem auditorské spolecnosti, zajisti statutirni auditor nebo auditorskd spolecnost, aby prezkum
provedl jiny statutdrni auditor. Zp¥istupnéni dokumentt nebo informaci nezavislé osobé provadéjici prezkum pro ucely
tohoto ¢ldnku se nepovazuje za poruseni mléenlivosti. Na dokumenty a informace zpfistupnéné osobé provadéjici
piezkum se pro tcely tohoto ¢lanku vztahuje povinnost zachovavat ml¢enlivost.

4.

Pti provadéni pfezkumu zaznamend osoba provadgjici piezkum alespon:

informace ustné a pisemné poskytnuté statutdrnim auditorem nebo klicovym auditorskym partnerem dokladajici
dalezité asudky a hlavni zji§téni, k nimZ se dospélo v prabéhu provedenych auditorskych postupt, a zavéry, jez byly
z téchto zjisténi vyvozeny, at jiZ tyto informace byly poskytnuty na Zddost osoby provadéjici prezkum, ¢i nikoli;

vyroky statutdrniho auditora nebo klicového auditorského partnera obsazené v ndvrhu zprdv uvedenych v ¢lancich
10a11.

Prezkum musi posoudit alespon tyto prvky:
nezévislost statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti na auditovaném subjektu;

zdvaznd rizika, kterd jsou vyznamnd z hlediska povinného auditu a kterd statutdrni auditor nebo klicovy auditorsky
partner zjistil pii jeho provadéni, a opatteni, jez pfijal, aby témto rizikim vhodnym zptsobem &elil;

argumentaci statutdrniho auditora nebo klicového auditorského partnera, zejména pokud jde o Groven vyznamnosti
a zdvazna rizika uvedend v pismenu b);

piipadné zddosti o poradenstvi od externich odbornikil a provadéni tohoto poradenstvi;

povahu a rozsah napravenych i nenapravenych nespravnosti v ticetni zdvérce, které byly zjistény v prabéhu provddéni
auditu;

témata projedndvand s vyborem pro audit a fidicim nebo dozor¢im orgdnem auditovaného subjektu;
témata projedndvand s piislusnymi orgdny a ptipadné s dal$imi tfetimi stranami;

informace o tom, zda dokumenty a informace vybrané ze spisu osobou provadgjici prezkum doklddaji vyrok statutdr-
niho auditora nebo klicového auditorského partnera obsazeny v ndvrhu zprav uvedenych v ¢ldncich 10 a 11.
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6.  Osoba provadgjici pfezkum projednd vysledky pfezkumu se statutdrnim auditorem nebo kli¢ovym auditorskym
partnerem. Auditorskd spolecnost stanovi postupy pro uréeni zptsobu, jakym maji byt feSeny piipadné neshody mezi
klicovym auditorskym partnerem a osobou provadéjici prezkum.

7. Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost a osoba provadgjici pfezkum vedou zdznamy o vysledcich pfezkumu
a o tivahdch, na nichz se tyto vysledky zaklddaji.

Cldnek 9
Mezindrodni auditorské standardy

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat prostfednictvim akt v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 39 mezindrodni
auditorské standardy uvedené v ¢lanku 26 smérnice 2006/43/ES v oblasti auditorské praxe, nezavislosti a vniténich
systému kontroly statutdrnich auditort a auditorskych spole¢nosti pro tcely uplatiiovani téchto standardt v rdmci Unie,
za ptedpokladu, Ze tyto standardy spliuji poZadavky podle ¢l. 26 odst. 3 pism. a), b) a ¢) smérnice 2006/43/ES a neméni
74dné pozadavky tohoto nafizen{ ani nedopliuji zddné jeho poZadavky kromé pozadavki stanovenych v ¢lancich 7, 8
a 18 tohoto nafizeni.

Cldnek 10
Zprava auditora

1. Statutdrn{ auditor ¢i auditofi nebo auditorskd spolecnost ¢i spolecnosti uvedou vysledky povinného auditu subjektu
vefejného zdjmu ve zpravé auditora.

2. Zpréva auditora musi byt vypracovana v souladu s ¢ldnkem 28 smérnice 2006/43/ES a kromé toho musi alespori:
a) uvadét, kdo nebo ktery orgdn statutirniho auditora ¢i auditory nebo auditorskou spolecnost ¢i spolecnosti jmenoval;

b) uvadét datum jmenovani a obdobi celkové nepferusené ¢innosti véetné diivéjsich prodlouzeni zakdzek a opétovnych
jmenovani statutdrnich auditort nebo auditorskych spole¢nosti;

c) coby skute¢nosti podporujici vyrok auditora obsahovat:

v/

i) popis nejpodstatnéjsich posuzovanych rizik vyznamné nespravnosti, véetné posuzovanych rizik vyznamné
nespravnosti zptisobené podvodem,

ii) shrnuti reakce auditora na tato rizika a
iii) v pfislusnych ptipadech kli¢ové pfipominky v souvislosti s danymi riziky.
Pokud je to relevantni z hlediska vySe uvedenych informaci obsazenych ve zprdvé auditora ohledné jednotlivych

podstatnych auditorskych rizik vyznamné nespravnosti, uvede se ve zpravé auditora jasny odkaz na prislusné adaje
v ucetni zavérce;

&

obsahovat vysvétleni toho, do jaké miry bylo mozné dotéenym povinnym auditem zjistit nesrovnalosti, véetné
podvodd;

e) obsahovat potvrzeni, Ze auditorsky vyrok souhlasi s dodatenou zprdvou uréenou vyboru pro audit uvedenou
v ¢lanku 11;

f) obsahovat prohlaSeni o tom, Ze nebyly poskytnuty zakdzané neauditorské sluzby uvedené v ¢l. 5 odst. 1 a Ze statu-
tarni auditor ¢i auditofi nebo auditorskd spole¢nost ¢i spolecnosti byli pfi provddéni auditu nezévisli na auditovaném
subjektu;

g) uvadét informace o jakychkoli sluzbich kromé povinného auditu, které byly statutdrnim auditorem nebo auditorskou
spolecnosti poskytnuty auditovanému subjektu a podnikam, které ovladd, a které nebyly uvedeny ve zpravé vedeni
podniku nebo déetni zdvérce.
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Clenské staty mohou stanovit dodateéné pozadavky tykajici se obsahu zprdvy auditora.

3. Zpréva auditora nesmi s vyjimkou pozadavku podle odst. 2 pism. e) obsahovat kiizové odkazy na dodate¢nou
zpravu urcenou vyboru pro audit uvedenou v ¢ldnku 11. Zprava auditora musi byt formulovdna jasné a jednozna¢né.

4. Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost nesméji pouzit nazev zadného piislusného orgdnu zptisobem, ktery
by znamenal nebo naznacoval, Ze tento orgdn potvrzuje nebo schvaluje zpravu auditora.

Cldnek 11
Dodatend zpriva urend vyboru pro audit

1.  Statutdrni auditofi nebo auditorské spole¢nosti provddéjici povinny audit subjektd vefejného zdjmu predlozi
vyboru pro audit auditovaného subjektu dodate¢nou zpravu nejpozdéji v den pfedlozeni zprdvy auditora uvedené
v ¢lénku 10. Clenské stity mohou navic pozadovat, aby tato dodate¢nd zprava byla predlozena sprévni nebo dozoréi
rad¢ auditovaného subjektu.

Pokud auditovany subjekt nedisponuje vyborem pro audit, dodate¢nd zprava se ptredkladd orgdnu, ktery v auditovaném
subjektu plni rovnocennou funkci. Clenské staty mohou povolit, aby vybor pro audit tuto dodate¢nou zpravu zpfistupnil
tfetim strandm stanovenym vnitrostatnim pravem.

2. Dodate¢nd zprava urCend vyboru pro audit musi byt vypracovdna pisemné. Musi v ni byt vysvétleny vysledky
provedeného povinného auditu a musi obsahovat alespon:

a) prohldseni o nezavislosti uvedené v ¢l. 6 odst. 2 pism. a);

b) pokud povinny audit provddéla auditorskd spolecnost, musi byt ve zpravé uvedeni jednotlivi klicovi auditorsti
partnefi zapojeni do daného auditu;

c¢) informace o pfipadné skutecnosti, Ze statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost pfijali opatfeni k tomu, aby
nékterou z jejich ¢innosti proved! jiny statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost, ktefi nejsou cleny téze sité,
nebo Ze vyuzili prace externich odbornikd, a dédle potvrzeni o nezdvislosti poskytnuté danym jinym statutdrnim
auditorem nebo auditorskou spolecnosti nebo externim odbornikem;

d) popis povahy, frekvence a rozsahu komunikace s vyborem pro audit nebo orgdnem, ktery v auditovaném subjektu
plni rovnocenné funkce, s Fidicim orgdnem a spravnim nebo dozoréim orgdnem auditovaného subjektu, véetné
termind jedndni s témito orgdny;

e¢) popis rozsahu a ¢asového rozvrhu auditu;

f) popis rozdéleni dkolt mezi statutdrni auditory nebo auditorské spole¢nosti, pokud byl jmenovin vice nez jeden
auditor nebo auditorskd spolecnost;

g) popis pouzité metodiky, véetné toho, které kategorie rozvahy byly ovéfovany piimo a které byly ovéfoviny na
zdkladé kontroly systému a souladu, vetné vysvétleni pfipadnych podstatnych zmén vahy vécné kontroly a kontroly
souladu v porovndni s pfedchozim rokem, a to i v piipadé, ze byl povinny audit v pfedchozim roce proveden jinym
statutdrnim auditorem ¢i auditory nebo auditorskou spole¢nosti ¢i spolecnostmi;

h) kvantitativni droven vyznamnosti pouZitou pifi provedeni povinného auditu pro ucetni zdvérku jakoZto celek
a ptipadné droven ¢&i drovné vyznamnosti pro konkrétni kategorie transakci, zistatkl tictt nebo tdajt, jakoz i kvali-
tativni faktory zohlednéné pfi stanovovani Grovné vyznamnosti;

i) vyhodnoceni a vysvétleni uddlosti nebo okolnosti, které byly zji§tény v pribéhu auditu a jez by mohly vyvolat
podstatné pochybnosti o pfedpokladu dalsiho trvani podniku, a otdzky, zda tyto udélosti nebo okolnosti predstavuji
vyznamnou nejistotu, a ddle souhrnné informace o vsech zdrukich, doporucujicich prohldsenich, zévazcich vefej-
ného zdsahu a dalsich podpiirnych opattenich zohlednénych pti hodnoceni pfedpokladu dalstho trvani podniku;
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j) informace o jakychkoli zdvaznych nedostatcich systému vnitini finanéni kontroly auditovaného subjektu nebo,
v piipadé konsolidované tcetni zdvérky, matefského podniku, jakoz i jejich ucetniho systému. U kazdého z téchto
zdvaznych nedostatkt se v dodatec¢né zpravé uvede, zda tyto nedostatky byly vedenim vyfeseny;

k) informace o veskerych vyznamnych zéleZitostech, které se tykaji skute¢ného nesouladu s pravnimi ptedpisy nebo
stanovami odhaleného v pribéhu auditu nebo podezieni na takovy nesoulad, jsou-li tyto zdleZitosti pokladdany za
dulezité pro to, aby vybor pro audit mohl plnit své tikoly;

) informace o pouzitych metodach ocefiovani jednotlivych polozek v ro¢ni nebo konsolidované acetni zavérce véetné
piipadného dopadu jejich zmén, jakoZz i posouzeni téchto metod;

m) v piipadé povinného auditu konsolidované tcetni zavérky vysvétleni rozsahu konsolidace a kritérii uplatnénych audi-
tovanym subjektem pro vyloudeni uplatnénych ve vztahu k piipadnym nekonsolidovanym subjektiim, jakoZz i vysvét-
leni toho, zda jsou uplatnénd kritéria v souladu s pfislusnym ramcem uaéetntho vykaznictvi;

n) uvedeni pi{padné auditorské ¢innosti, kterou v souvislosti s povinnym auditem konsolidované Gcetni zavérky provadi
jeden nebo vice auditort ze tieti zemé, statutdrnich auditorti ze tieti zemé, auditorskych subjektd ze téeti zemé nebo
auditorskych spolecnosti ze tieti zemé, které nejsou ¢leny téze sité jako auditor konsolidované tcetni zavérky;

o) informace o tom, zda auditovany subjekt poskytl v§echna pozadovand vysvétleni a dokumenty;

p) informace o:

i) piipadnych vyznamnych potizich, které se béhem povinného auditu vyskytly,

ii) pfipadnych vyznamnych zdleZitostech, které byly v souvislosti s povinnym auditem projedndvany v rozhovorech
nebo v korespondenci s vedenim, a

ili) ptipadnych dalsich zdlezitostech, jez vyplynuly z povinného auditu a jez maji dle profesiondlniho dsudku audi-
tora vyznam pro dohled nad procesem tcetniho vykaznictvi.

Clenské staty mohou stanovit dalsi pozadavky tykajici se obsahu dodatecné zpravy uréené vyboru pro audit.

Na zdkladé zddosti statutirniho auditora, auditorské spolecnosti nebo vyboru pro audit projednd statutdrni auditor ¢
auditofi nebo auditorskd spolecnost ¢&i spole¢nosti klicové zalezitosti vyplyvajici z povinného auditu a uvedené v doda-
tecné zpravé urcené vyboru pro audit, zejména v prvnim pododstavci pism. j), s vyborem pro audit, spravnim orgdnem
nebo pipadné dozor¢im orgdnem auditovaného subjektu.

3.V piipadé soucasného jmenovani vice nez jednoho statutirniho auditora nebo auditorské spolecnosti musi byt
v dodate¢né zpravé urcené vyboru pro audit vysvétleny diivody jakychkoli p¥ipadnych neshod mezi nimi ohledné audi-
torskych postupi, dcetnich pravidel nebo dalsich otdzek tykajicich se provadéni povinného auditu.

4. Dodate¢nd zprava uréend vyboru pro audit musi byt podepsdna a opatfena datem. V pipadé, ze povinny audit
provadi auditorskd spole¢nost, musi byt dodatecnd zprdva uréend vyboru pro audit podepsdna statutirnim auditorem ¢i
auditory, ktef{ povinny audit provedli jménem auditorské spole¢nosti.

5.V souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy statutdrni auditor & auditofi nebo auditorskd spolecnost ¢&i spole¢-
nosti na zddost bezodkladné zptistupni dodatecnou zpravu p¥islusnym organtim ve smyslu ¢l. 20 odst. 1.
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Cldnek 12

Zpriva urend orgdnim dohledu nad subjekty vefejného zdjmu

1.  Aniz jsou dotleny clidnek 55 smérnice 2004/39[ES, clinek 63 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2013/36[EU ('), ¢l. 15 odst. 4 smérnice 2007/64[ES, clinek 106 smérnice 2009/65(ES, ¢l. 3 odst. 1 smérnice
2009/110/ES a ¢ldnek 72 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/138/ES (%), statutdrni auditor nebo auditorskd
spolecnost provadgjici povinny audit subjektu vefejného zdjmu ma povinnost ozndmit neprodlené pfislusnym orgdniim
dohledu nad danym subjektem vefejného zdjmu nebo, v piipadech stanovenych dotcenym ¢lenskym stdtem, piislusnému
organu odpovédnému za dohled nad auditorem nebo auditorskou spole¢nosti jakékoli informace tykajici se subjektu
vefejného zdjmu, o nichz se dozvi pfi vykonu uvedeného povinného auditu a jez mohou vyustit v nékterou z téchto
udélosti:

a) vyznamné poruSeni pravnich a sprdvnich predpisti, které stanovi pfipadné podminky, jimiz se ¥idi povolovéni, nebo
které vymezi konkrétni pravidla vykonu ¢innosti subjektu vefejného zdjmu;

b) zdvazné ohroZeni nepfetrzitého fungovani subjektu vefejného zdjmu nebo podstatné pochybnosti v tomto ohledu;
¢) odmitnut{ vydat vyrok auditora k t¢etni zdvérce nebo vydani zdporného vyroku ¢&i vyroku s vyhradou.

Statutdrni auditofi nebo auditorské spolecnosti maji dédle povinnost nahldsit jakékoli informace uvedené vyse v prvnim
pododstavci pism. a), b) nebo c), které se dozvédi pfi provadéni povinného auditu podniku, jenz md zkd propojeni se
subjektem vefejného zdjmu, pro ktery statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost provddéji povinny audit. Pro tGcely
tohoto ¢ldnku se ,4zkym propojenim” rozumi zké propojeni ve smyslu ¢l. 4 odst. 1 bodu 38 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 575/2013 ().

Clenské staty mohou od statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti pozadovat dalsf informace, pokud je to podle
vnitrostatnich pravnich pfedpist nutné pro t¢inny dohled nad finan¢nim trhem.

2. Musi byt navazin efektivni dialog mezi pfislusnymi orgdny vykonavajicimi dohled nad dvérovymi institucemi
a pojisfovnami na strané jedné a statutdrnim auditorem & auditory a auditorskou spolecnosti & spole¢nostmi, které
provadgji povinny audit danych instituci a pojistoven, na strané druhé. Odpovédnost za splnéni tohoto pozadavku maji
obé strany.

Evropska rada pro systémova rizika (ESRB) a vybor CEAOB uspofadaji nejméné jednou ro¢né schiizku se statutdrnimi
auditory a auditorskymi spole¢nostmi nebo sitémi, které provadéji povinny audit viech globdlnich systémové vyznam-
nych finan¢nich instituci opravnénych k ¢innosti v Unii, jez byly identifikoviny v mezindrodnim méfitku, s cilem ziskat
od nich informace o odvétvovych ¢i jakychkoli viyznamnych zménach, k nimz v téchto institucich dochazi.

V zdjmu usnadnéni plnéni dkolt uvedenych v prvnim pododstavci vydaji Evropsky orgdn dohledu (Evropsky orgdn pro
bankovnictvi) (ddle jen ,orgdn EBA“) a Evropsky orgdn dohledu (Evropsky orgdn pro pojistovnictvi a zaméstnanecké
penzijni pojisténi) (ddle jen ,orgdn EIOPA), pfi zohlednéni aktudlnich postupti dohledu a v souladu s ¢linkem 16 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1093/2010 a s ¢lankem 16 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1094/2010, pokyny uréené piislusnym orgdnim vykonévajicim dohled nad dvérovymi institucemi a pojistovnami.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. ¢ervna 2013 o piistupu k ¢innosti Gvérovych instituci a o obezfet-
nostnim dohledu nad dvérovymi institucemi a investi¢nimi podniky, o zméné smérnice 2002/87/ES a zruSeni smérnic 2006/48[ES
22006/49ES (UF. vést. L 176, 27.6.2013, 5. 338).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/138/ES ze dne 25. listopadu 2009 o piistupu k pojistovaci a zajistovaci ¢innosti a jejim
vykonu (Solventnost II) (UL, vést. L 335, 17.12.2009, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 575/2013 ze dne 26. ¢ervna 2013 o obezietnostnich pozadavcich na Gvérové instituce
ainvesti¢n{ podniky a 0 zméné naiizeni (EU) ¢. 648/2012 (Uk. vést. L 176, 27.6.2013, 5. 1).
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3. Pokud statutdrn{ auditor nebo auditorskd spolecnost, nebo piipadné sit v dobré vife uvédomi piislusné orgdny
nebo Evropskou radu pro systémovd rizika a vybor CEAOB o jakychkoli informacich uvedenych v odstavci 1 nebo infor-
macich zji§ténych v rdmci dialogu podle odstavce 2, nejednd se o poruSeni smluvnich ani zdkonnych omezeni pro
poskytovani informaci.

Cldnek 13

Zprava o transparentnosti

1. Statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost provadéjici povinny audit ¢ audity subjektd vefejného zdjmu museji
do ¢ty mésict od konce kazdého acetnitho obdobi zvefejnit vyro¢ni zpravu o transparentnosti. Tato zprava o transpa-
rentnosti se zvefejiiuje na internetovych strankdch statutirniho auditora nebo auditorské spole¢nosti a musi byt na
téchto internetovych strankdch dostupnd po dobu nejméné péti let ode dne jejtho zvefejnéni na téchto internetovych
strdnkdch. Pokud je statutirni auditor zaméstndn auditorskou spole¢nosti, povinnosti stanovené timto ¢ldnkem musi
splnit tato auditorskd spole¢nost.

Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost maji moznost svoji zvefejnénou vyro¢ni zpravu o transparentnosti aktuali-
zovat. V takovém piipadé statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost uvedou, zZe se jednd o aktualizovanou verzi
zpravy, a ptivodni verze zpravy zustane nadale dostupnd na internetovych strankdch.

O zvefejnéni nebo piipadné aktualizaci zprdvy o transparentnosti na internetovych strankdch statutdrniho auditora nebo
auditorské spole¢nosti informuji statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti pfislusné organy.

2. Vyro¢ni zpréva o transparentnosti musi obsahovat alespon tyto tdaje:

a) popis pravni formy a vlastnické struktury auditorské spole¢nosti;

b) v pfipadé, Ze statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost jsou ¢leny sité,
i) popis sité a jeji pravni uspofadani a strukturu,

ii) jména jednotlivych statutdrnich auditort vykondvajicich svou ¢innost vlastnim jménem na vlastni Gcet nebo
nazvy auditorskych spole¢nosti patficich do dané sitg,

ili) zemé, kde jednotlivi statutdrni auditofi vykondvajici svou ¢innost vlastnim jménem na vlastni Gcet nebo audi-
torské spolecnosti patiici do dané sité plni roli statutdrniho auditora nebo maji své sidlo, spravni ustfedi nebo
hlavni misto podnikéni,

iv) celkovy ziskany obrat z povinného auditu ro¢nich a konsolidovanych tletnich zdvérek vytvofeny statutirnimi
auditory vykondvajicimi svou ¢innost vlastnim jménem na vlastni éet nebo auditorskymi spole¢nostmi patiicimi
do sité;

c) popis struktury fizeni auditorské spole¢nosti;

d) popis vnitfniho systému fizeni kvality statutdrniho auditora nebo auditorské spolecnosti a prohldseni spravniho nebo
fidictho organu o G¢innosti jeho fungovani;

e) tdaj o tom, kdy byl proveden posledni prezkum zajisténi kvality podle ¢lanku 26;

f) seznam subjektil vefejného zdjmu, u kterych statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost provadéli povinny audit
v pfedchozim téetnim obdobi;

g) prohldSeni o nezavislosti ¢innosti statutirniho auditora nebo auditorské spolecnosti, které rovnéz potvrdi, ze byl
proveden vnitini pfezkum dodrzovani nezavislosti;

h) prohldseni o strategii, kterou statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost uplatiiuji v oblasti pribézného vzdélavani
statutdrnich auditort podle ¢lanku 13 smérnice 2006/43/ES;
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i) informace o tom, na zdkladé ¢eho se v auditorskych spolecnostech vypocitivd odména spole¢nikd;

j) popis strategie, kterou statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost uplatiiuji pro tcely stfidani klicovych auditor-
skych partnert a zaméstnanct podle ¢l. 17 odst. 7;

k) pokud tyto tdaje nejsou uvedeny v ucetni zdvérce ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 smérnice 2013/34/EU, informace
o celkovém obratu statutdrniho auditora nebo auditorské spolecnosti rozdéleném na ndsledujici kategorie:

i) pijmy z povinného auditu ro¢nich a konsolidovanych tcetnich zdvérek subjektli vetejného zdjmu a subjektt
patticich do skupiny podnik, jejichz matetsky podnik je subjektem vefejného zdjmu,

ii) pijmy z povinného auditu ro¢nich a konsolidovanych tcetnich zavérek jinych subjektd,

iii) p¥jmy z povolenych neauditorskych sluzeb poskytovanych subjektiim, jejichz audit statutdrni auditor nebo audi-
torskd spole¢nost provadi, a

iv) pijmy z neauditorskych sluzeb poskytovanych jinym subjektim.

Za vyjime¢nych okolnosti se miiZe statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost rozhodnout, Ze nezvefejni informace
pozadované v pismenu f) prvniho pododstavce v mife nutné k tomu, aby omezila bezprostiedni a vyznamné ohroZeni o-
sobni bezpe¢nosti jakékoli osoby. Statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost museji byt s to dokdzat p¥islusnym
organim, Ze takové ohroZeni existuje.

3. Zpréva o transparentnosti musi byt podepsana statutdrnim auditorem nebo auditorskou spole¢nosti.

Cldnek 14

Informovini p¥islusnych orgdnii

Statutdrni auditor a auditorskd spole¢nost kazdoro¢né predlozi svému piislusnému orgdnu seznam auditovanych
subjekti vefejného zdjmu podle pfijmu od nich ziskaného, ktery rozdéli na:

a) piijmy z povinného auditu;

b) piijmy z neauditorskych sluzeb, které nejsou uvedeny v ¢l. 5 odst. 1 a které jsou pozadovany unijnim nebo vnitro-
statnim pravem, a

¢) pijmy z neauditorskych sluzeb, které nejsou uvedeny v ¢l. 5 odst. 1 a které nejsou pozadovany unijnim ani vnitro-
statnim pravem.

Cldnek 15

Uchovavani zdznami

Statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti uchovdvaji dokumenty a informace uvedené v ¢l. 4 odst. 3, clanku 6,
clanku 7, ¢&l. 8 odst. 4 az 7, cldncich 10 a 11, ¢l. 12 odst. 1 a 2, ¢ldnku 14, ¢l. 16 odst. 2, 3 a 5 tohoto nafizeni a v ¢ldn-
cich 22b, 24a, 24b, 27 a 28 smérnice 2006/43[ES po dobu nejméné péti let od vytvoreni danych dokumentt nebo
informaci.

Clenské stity mohou po statutdrnich auditorech a auditorskych spolecnostech pozadovat, aby dokumenty a informace
uvedené v prvnim pododstavci uchovévaly po delsi obdobi v souladu s jejich pravidly pro ochranu osobnich tdaji
a spravnimi a soudnimi postupy.
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HLAVA III

JMENOVANI STATUTARNICH AUDITORU NEBO AUDITORSKYCH SPOLECNOSTI SUBJEKTY VEREJNEHO ZAJMU

Cldnek 16

Jmenovini statutdrnich auditorii nebo auditorskych spole¢nosti

1. Pro tcely uplatiiovéni ¢l. 37 odst. 1 smérnice 2006/43/ES se na jmenovéni statutirnich auditorti a auditorskych
spolecnosti subjekty vefejného zdjmu uplatni podminky uvedené v odstavcich 2 az 5 tohoto ¢lanku, pfipadné s vyhradou
podle ¢lanku 7.

V piipadé pouziti ¢l. 37 odst. 2 smérnice 2006/43ES uvédomi subjekt vefejného zdjmu piislusny orgdn o uplatnéni
alternativnich systémd nebo zptsobt jmenovan{ v daném ¢lanku uvedenych. V takovém piipadé se nepouZiji odstavce 2
az 5 tohoto ¢lanku.

2. Vybor pro audit ptedlozi spravnimu nebo dozor¢imu orgdnu auditovaného subjektu doporuceni tykajici se jmeno-
vani statutdrnich auditort nebo auditorskych spole¢nosti.

Pokud se nejednd o prodlouzeni auditorské zakdzky podle ¢l. 17 odst. 1 a ¢l. 17 odst. 2, musi byt dané doporuceni oda-
vodnéno a obsahovat alespont dvé moznosti auditorské zakdzky a vybor pro audit musi vyjadfit, kterou z nich upted-
nostiuje, a tuto volbu fadné odtivodnit.

Ve svém doporuceni vybor pro audit uvede, Ze jeho doporuceni nebylo vystaveno vlivu tieti strany a Ze nepodléhd
zddnému ujedndni uvedenému v odstavci 6.

3. Pokud se nejednd o prodlouzeni auditorské zakdzky podle ¢l. 17 odst. 1 a 2, bude doporuceni vyboru pro audit
uvedené v odstavci 2 tohoto ¢ldnku vypracovdno na zdkladé vybérového Fizeni, které uspofddd auditovany subjekt
v souladu s nésledujicimi kritérii:

a) auditovany subjekt musi mit moZnost vyzvat kteréhokoli statutdrniho auditora nebo auditorskou spole¢nost k pfedlo-
7en{ nabidky na poskytovani sluzeb povinného auditu za pfedpokladu, Ze bude dodrzen ¢l. 17 odst. 3 a Ze pofadani
vybérového Fizeni zddnym zplsobem nezamezi Gcasti spolecnosti, které ziskaly v doty¢ném ¢lenském stdté v pred-
chozim kalenddinim roce méné nez 15 % celkovych odmén za audit od subjektd vefejného zdjmu;

b) auditovany subjekt vypracuje zaddvaci dokumentaci uréenou vyzvanym statutdrnim auditorim nebo auditorskym
spolecnostem. Tato zaddvaci dokumentace jim musi umozZnit pochopit ¢innost auditovaného subjektu a typ povin-
ného auditu, ktery ma byt proveden. Zaddvaci dokumentace musi obsahovat prihlednd a nediskrimina¢ni kritéria
vybéru, kterd auditovany subjekt pouZije pro hodnoceni nabidek predloZenych statutdrnimi auditory nebo auditor-
skymi spole¢nostmi;

¢) auditovany subjekt mize vybrat vybérové fizeni a v priibéhu tohoto fizeni vést piima jedndni se zainteresovanymi
uchazeci;

d) pokud v souladu s pravem Unie nebo vnitrostatnim pravem pifslusné orgdny uvedené v ¢lanku 20 pozaduji, aby
statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti spliovali ur¢ité standardy kvality, musi byt tyto standardy obsazeny v zad4-
vaci dokumentaci;

e) auditovany subjekt vyhodnoti nabidky statutdrnich auditort nebo auditorskych spole¢nosti v souladu s kritérii vybéru
vymezenymi pfedem v zaddvaci dokumentaci. Auditovany subjekt vypracuje zpravu o zdvérech vybérového fizeni
a vybor pro audit ji schvall. Auditovany subjekt a vybor pro audit zohledni veskerd zjisténi nebo zavéry jakékoli
zpravy o kontrole podle ¢l. 26 odst. 8, které se tykaji statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti ticastnicich se
vybérového fizeni a byly zvefejnény pfislusnym orgdnem v souladu s ¢l. 28 pism. d);
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f) auditovany subjekt musi byt na pozddani schopen prokazat piislusnému orgdnu uvedenému v ¢lanku 20, Ze vybérové
fizeni probéhlo spravedlivé.

Vybor pro audit je odpovédny za vybérové fizeni podle prvniho pododstavce.

Pro tcely pismene a) prvniho pododstavce zvefejni piislusny orgdn uvedeny v ¢l. 20 odst. 1 seznam dotenych statutdr-
nich auditort: a auditorskych spolecnosti, ktery bude kazdoro¢né aktualizovan. Pislusny orgdn vyuzZije informace poskyt-
nuté statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi na zdkladé ¢lanku 14 k provedeni p¥islusnych vypoctu.

4. Subjekty vefejného zdjmu, které spliuji kritéria stanovend v ¢l. 2 odst. 1 pism. f) a t) smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2003/71/ES ('), nejsou povinny uplatiiovat vybérové Fizeni uvedené v odstavci 3.

5. Névrh valné hromadé akcionéid, spole¢niki nebo ¢lent auditovaného subjektu na jmenovani statutdrnich auditorti
nebo auditorskych spole¢nosti zahrnuje doporuceni a upfednostiiovanou volbu podle odstavce 2, uvedené vyborem pro
audit nebo orgdnem, ktery plni rovnocennou funkci.

Pokud se ndvrh odchyluje od volby upfednostiiované vyborem pro audit, musi obsahovat vysvétleni divodd, pro¢ se
doporucenim vyboru nefidi. Statutdrni auditor ¢i auditorskd spolecnost doporuceni spravnim nebo dozoréim orgdnem
se viak musi zGc¢astnit vybérového Fzeni popsaného v odstavci 3. Tento pododstavec se nepouzije v ptipadé, ze funkci
vyboru pro audit pln{ spravni orgdn nebo dozor¢i organ.

6.  Jakékoli smluvni ujedndni uzaviené mezi subjektem vefejného zdjmu a tfeti stranou, které by omezovalo vybér
subjektu provadéjictho povinny audit valnou hromadou akciondtti, spole¢nikti nebo ¢lenti tohoto subjektu podle
¢lanku 37 smérnice 2006/43/ES na urcité kategorie nebo seznamy statutdrnich auditord nebo auditorskych spole¢nosti,
pokud jde o jmenovdni urcitého statutdrniho auditora nebo auditorskou spole¢nost, je neplatné.

Subjekt vefejného zdjmu musi pfimo a neprodlené informovat pifslusné orgdny uvedené v ¢lanku 20 o jakémkoli
pokusu tfeti strany zavést takové smluvni ujedndni nebo jinak nepatfi¢né ovlivnit rozhodnuti valné hromady akciondrd,
spolecnikii nebo ¢lent o vybéru statutirniho auditora nebo auditorské spole¢nosti.

7. Clenské stity mohou rozhodnout o minimalnim poctu statutdrnich auditor nebo auditorskych spole¢nosti, kteif
budou za ur¢itych okolnosti jmenovéni subjekty vefejného zdjmu, a stanovit podminky pro vztahy mezi jmenovanymi
auditory nebo spole¢nostmi.

Pokud ¢lensky stat takovy pozadavek stanovi, informuje o tom Komisi a p¥islusny Evropsky orgdn dohledu.

8.  Pokud auditovany subjekt disponuje vyborem pro jmenovini, v némz maji vyznamny vliv akciondfi, spole¢nici
nebo ¢lenové a jehoZ dkolem je vyddvat doporuceni ohledné vybéru auditorti, mize ¢clensky stat povolit, aby tento vybor
pro jmenovéni plnil funkce vyboru pro audit stanovené timto ¢ldnkem, a poZadovat od ngj, aby valné hromadé akcio-
nafd, spoleéniki nebo ¢lent piedklddal doporuceni podle odstavce 2.

Cldnek 17

Trvéni auditorské zakizky

1. Subjekt vefejného zdjmu jmenuje statutdrniho auditora nebo auditorskou spole¢nost na prvni zakdzku na dobu
alespori jednoho roku. Tuto zakdzku Ize prodlouzit.

Maximalni doba trvani prvni zakazky urcitého statutirniho auditora nebo auditorské spole¢nosti, ani kombinace takové
zakdzky a jejiho prodlouzeni, nesmi prekrocit deset let.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/71/ES ze dne 4. listopadu 2003 o prospektu, ktery md byt zveiejnén pfi vefejné nabidce
nebo piijeti cennych papirt k obchodovéni, a 0 zméné smérnice 2001/34/ES (Ut. vést. L 345, 31.12.2003, s. 64)
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2. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské staty:

a) pozadovat, aby prvni zakdzka uvedend v odstavci 1 byla na dobu del$f nez jeden rok;

b) stanovit pro zakdzky uvedené v odst. 1 druhém pododstavci maximdlni dobu trvan{ kratsi nez deset let.

3. Po uplynut{ maximélni doby trvini zakdzky uvedené v odst. 1 druhém pododstavci nebo v odst. 2 pism. b) nebo
po uplynuti doby trvani zakdzky prodlouzené v souladu s odstavcem 4 nebo 6 nesméji statutdrni auditor ani auditorskd
spolecnost, ani p¥ipadné jakykoli z ¢lent jejich sité v ramci Unie provadét povinny audit téhoz subjektu vefejného zdjmu
po dobu ndsledujicich ¢ty let.

4. Odchylné od odstavce 1 a odst. 2 pism. b) mohou c¢lenské stity stanovit, Ze maximdlni doba trvani zakdzky
uvedend v odst. 1 druhém pododstavci a v odst. 2 pism. b) mize byt prodlouzena na maximalné:

a) dvacet let, pokud je po uplynuti maximalni doby trvani zakdzky uvedené v odst. 1 druhém pododstavci a v odst. 2
pism. b) vedeno vefejné vybérové fizeni pro zaddni povinného auditu v souladu s ¢l. 16 odst. 2 az 5, nebo

b) dvacet ¢tyfi let, pokud byl po uplynuti maximélni doby trvani zakdzky uvedené v odst. 1 druhém pododstavci
a v odst. 2 pism. b) zdrovenl jmenovan vice neZ jeden statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost, za predpokladu,
ze vysledkem povinného auditu je predlozeni spole¢né zprivy auditora, jak je uvedeno v ¢lanku 28 smérnice
2006/43/ES.

5. Maximéln{ doba trvini uvedend v odst. 1 druhém pododstavci a v odst. 2 pism. b) se prodlouzi, pouze pokud
spravni nebo dozor¢i rada na zdkladé doporuceni vyboru pro audit navrhne valné hromadé akcionatti, spole¢niki nebo
¢lend, v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy, prodlouZeni zakazky a tento ndvrh je valnou hromadou schvilen.

6. Po uplynuti maximalni doby trvani zakdzky uvedené v odst. 1 druhém pododstavci, v odst. 2 pism. b) nebo
piipadné v odstavci 4 mtize subjekt vefejného zdjmu ve vyjimecnych piipadech pozidat piislusny orgdn uvedeny
v ¢l. 20 odst. 1 o prodlouZeni, aby dany statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost mohli byt znovu jmenovéni na
dal3i zakdzku, pokud jsou splnény podminky v odst. 4 pism. a) nebo b). Tato dalsi zakdzka nesmi pfesdéhnout dobu dvou
let.

7. Klicovi auditorsti partnefi odpovédni za provedeni povinného auditu ukon¢{ Gcast na povinném auditu auditova-
ného subjektu nejpozdéji do sedmi let ode dne jmenovani. Tito partnefi se mohou do povinného auditu auditovaného
subjektu opét zapojit po uplynuti nejméné tif let ode dne ukonceni Gcasti.

Odchylné mohou ¢lenské stity pozadovat, aby klicovi auditor3ti partnefi odpovédni za provadéni povinného auditu
ukoncili G¢ast na povinném auditu auditovaného subjektu diive nez po sedmi letech ode dne svého jmenovani.

Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost zavedou vhodny mechanismus postupného pravidelného stfidani nejvys-
Sich vedoucich pracovniki podilejicich se na povinném auditu, ktery bude zahrnovat alespoil osoby registrované jako
statutdrni auditofi. Tento mechanismus postupného pravidelného stiidani probihd ve fazich, pficemz jsou obménovani
jednotlivci, nikoli cely tym, ktery na zakdzce pracuje. Musi byt pfiméFeny vzhledem k rozsahu a sloZitosti ¢innosti statu-
tarniho auditora nebo auditorské spole¢nosti.

Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost museji byt schopni prokdzat pfislusnému orgdnu, Ze tento mechanismus
je G¢inné uplatilovan a piizpisoben rozsahu a sloZitosti ¢innosti statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti.

8. Pro tucely tohoto ¢ldnku se doba trvani auditorské zakdzky pocitd od prvniho tcetniho obdobi zahrnutého ve
smluvnim dopise, kdy byli statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost poprvé jmenovéni pro provadéni po sobé jdou-
cich povinnych auditt pro tentyZz subjekt vefejného zdjmu.
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Pro tGéely tohoto ¢lanku zahrnuje auditorskd spolecnost i jiné spole¢nosti, které prevzala nebo které se s ni slou¢ily.

Pokud neni napiiklad v disledku fazi, pfevzeti nebo zmén vlastnické struktury jasné, ke kterému dni zacal statutdrni
auditor nebo auditorskd spolecnost provadét po sobé jdouci povinné audity pro dany subjekt vefejného zdjmu, mél by
statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost o téchto nejasnostech bezodkladné uvédomit piislusny orgdn, ktery urci
piislusné datum pro tcely prvniho pododstavce s kone¢nou platnosti.

Cldnek 18
Pfedavaci spis

V piipadé, ze statutdrniho auditora nebo auditorskou spole¢nost nahradi jiny statutdrni auditor nebo jind auditorskd
spolec¢nost, musi byvaly statutdrni auditor nebo byvald auditorskd spole¢nost splnit pozadavky stanovené v ¢l. 23 odst. 3
smérnice 2006/43ES.

Za podminek stanovenych v ¢lanku 15 musi pfedchozi statutdrni auditor nebo pfedchozi auditorskd spolecnost také
novému statutdrnimu auditorovi nebo nové auditorské spole¢nosti umoznit p¥istup k dodatecnym zpravim z minulych
let uvedenym v ¢lanku 11 a k jakymkoli informacim pfedanym ptislusnym orgdnim podle ¢lankt 12 a 13.

Byvaly statutdrni auditor nebo byvald auditorskd spole¢nost museji byt schopni prokdzat pfislusnému orginu, Ze tyto
informace byly novému statutarnimu auditorovi nebo nové auditorské spole¢nosti poskytnuty.
Cldnek 19
Odvoldni a odstoupenti statutdrnich auditorii nebo auditorskych spole¢nosti

Aniz je dotéen ¢l. 38 odst. 1 smérnice 2006/43ES, jakykoliv pfislusny orgdn uréeny ¢lenskym stitem v souladu s ¢l. 20
odst. 2 tohoto nafizeni, pfedd pfislusnému organu uvedenému v ¢l. 20 odst. 1 informace o odvoldni nebo odstoupeni

statutdrntho auditora nebo auditorské spolecnosti v priibéhu plnéni auditorské zakdzky a ndlezité odivodnéni tohoto
kroku.

HLAVA IV

DOHLED NAD CINNOSTI STATUTARNICH AUDITORU A AUDITORSKYCH SPOLECNOSTI PROVADEJICICH POVINNY
AUDIT SUBJEKTU VEREJNEHO ZAJMU

KAPITOLA 1
Prislusné orgdny
Cldnek 20
Urc€eni pfislusnych orgini

1. Odpovédnym za provadéni koll stanovenych v tomto nafizeni a za zaji§téni uplatiiovani tohoto nafizeni je uréen
néktery z téchto piislusnych organi:

a) prislusny orgdn uvedeny v ¢l. 24 odst. 1 smérnice 2004/109/ES;
b) piisluiny orgdn uvedeny v ¢l. 24 odst. 4 pism. h) smérnice 2004/109/ES;

c) prislusny orgdn uvedeny v ¢lanku 32 smérnice 2006/43/ES.
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2. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské stity rozhodnout, Ze odpovédnost za zaji§téni uplatiiovani celé hlavy III
tohoto nafizeni nebo jeji ¢asti mé byt v ptipadé potieby svéfena ptislusnym orgdntim uvedenym v:

a) clanku 48 smérnice 2004/39]ES;

b) ¢l. 24 odst. 1 smérnice 2004/109/ES;

) ¢l. 24 odst. 4 pism. h) smérnice 2004/109/ES;

d) c¢lanku 20 smérnice 2007/64/ES;

e) clanku 30 smérnice 2009/138/ES;

f) ¢l 4 odst. 1 smérnice 2013/36/EU;

nebo jinym orgdniim uréenym vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

3.V piipadé, Ze byl podle odstavcii 1 a 2 urcen vice nez jeden priislusny orgdn, budou tyto organy uspofddiny
takovym zptsobem, aby mély jednoznaéné rozdéleny tkoly.

4. Odstavci 1, 2 a 3 nejsou dotcena prava ¢lenského statu pijmout zvldstni pravni a spravni pfedpisy pro zdmoiské
zemé a Gzemi, k nimiZ maji ¢lenské staty zvlastni vztah.

5. Clenské stty informuji Komisi o uréenf pifslusnych orgdnii pro Gcely tohoto nafizeni.

Komise tyto informace zkonsoliduje a zvefejni.

Cldnek 21

Podminky nezivislosti

Pfislusné orgdny jsou nezdvislé na statutdrnich auditorech a auditorskych spole¢nostech.

Prislusné orgdny mohou konzultovat odborniky uvedené v ¢l. 26 odst. 1 pism. ¢) pro ucely vykonu zvlastnich tikolt
a mohou rovnéz vyuzit jejich pomoci, pokud je to nezbytné pro fadné provedent jejich tikolt. V téchto piipadech nesmi
byt tito odbornici zapojeni do pHjimani zddnych rozhodnuti.

Clenem fidictho organu nebo osobou odpovédnou za rozhodovéni uvedenych orgdnii nesmi byt zddnd osoba, kterd
v dobé zapojeni do ¢innosti organu nebo v prabéhu pfedchozich tif let:

a) provadéla povinné audity;
b) méla hlasovaci pravo v auditorské spolecnosti;
¢) byla ¢lenem spréavniho, fidictho nebo dozorétho orgdnu auditorské spole¢nosti;

d) byla spole¢nikem ¢i zaméstnancem auditorské spole¢nosti nebo pro auditorskou spole¢nost vykonavala ¢innost na
zakladé smlouvy.

Financovani téchto orgdnti musi byt bezpecné a nesmi byt vystaveno nepatfi¢nému vlivu ze strany statutdrnich auditort
a auditorskych spolecnosti.
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Cldnek 22

Zachovini mi¢enlivosti ve vztahu k pFislusnym orginim

Povinnost zachovdvat mlcenlivost se vztahuje na vSechny osoby, které jsou nebo byly zaméstndny piislusnymi orgény,
piipadné jakymkoli orgdnem nebo subjektem, na ktery byly pfeneseny tikoly podle ¢lanku 24 tohoto nafizeni, nebo pro
takové orgdny provadéji ¢i provadély nezdvislou ¢innost na zdkladé smlouvy nebo se podileji ¢i podilely na jejich spravé
a Fzeni. Informace, na které se vztahuje povinnost zachovdvat mlcenlivost, nesméji byt sdéleny Zadné jiné osobé ¢i
organu, nestanovi-li jinak toto nafizeni nebo pravni pfedpisy ¢i spravni postupy ¢lenského stétu.

1.

Cldnek 23
Pravomoci pfislusnych orgind

Aniz je dotéen ¢ldnek 26, nesméji piislusné orgdny nebo jiné vefejné orgdny clenského stitu pfi plnéni svych tkolt

podle tohoto nafizen{ zasahovat do obsahu zprdv auditora.

2.

Clenské stdty zajisti, aby byly piislusnym organtim svéfeny veskeré dohlizeci a vysetfovaci pravomoci, které jsou

nezbytné pro vykon jejich funkci podle tohoto nafizeni v souladu s kapitolou VII smérnice 2006/43/ES.

3.

Pravomoci uvedené v odstavci 2 tohoto ¢ldnku musi zahrnovat alesporti pravomoc:
ziskat piistup k tidajim souvisejicim s povinnym auditem nebo k jinym dokumentiim v jakékoli formé v drZeni statu-
tarnich auditorti nebo auditorskych spole¢nosti, které jsou vyznamné pro provadéni jejich tkold, a ziskdvat nebo
pofizovat jejich kopie;
ziskdvat od jakékoli osoby informace tykajici se povinného auditu;
provadét kontroly na misté u statutdrnich auditorti nebo auditorskych spolecnosti;
postoupit véci k trestnimu stihdni;

pozadat odborniky o provedeni ovéfeni nebo $etfent;

pijimat spravn{ opatfeni a uklddat sankce uvedené v ¢ldnku 30a smérnice 2006/43ES.

Prislu§né organy mohou pravomoci uvedené v prvnim pododstavci vyuZivat pouze ve vztahu k:

4.

statutdrnim auditorim a auditorskym spole¢nostem provadéjicim povinny audit subjektd vefejného zdjmu,

osobdm podilejicim se na Cinnosti statutdrnich auditort a auditorskych spolecnosti provddgjicich povinny audit
subjektt vefejného zdjmu,

auditovanym subjektiim vefejného zdjmu, jejich sesterskym spole¢nostem a spiiznénym t¥etim strandm,

tfetim strandm, na které statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti provadéjici povinny audit subjektti vefejného
zdjmu pienesli nékteré funkce nebo ¢innosti, a

osobdm s jinou vazbou na statutdrni auditory a auditorské spolecnosti, ktefi provadéji povinny audit subjektd vefej-
ného zdjmu.

Clenské staty zajisti, aby piislusné orgdny mohly vykonavat pravomoci dohledu a vysetfovaci pravomoci kterym-

koli z téchto zptsobi:

a)
b)

0

piimo;
ve spoluprdci s dal$imi organy;

prostiednictvim dozdddni u pfislusnych soudnich organd.
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5. Pravomoci dohledu a vySetfovaci pravomoci pfislusnych orgdn museji byt vykondvany zcela v souladu s vnitro-
stdtnim pravem, zejména se zdsadou respektovdni soukromého Zivota a prdvem na obhajobu.

6.  Zpracovani osobnich udaji zpracovavanych v rdmci vykonu dohliZecich a vySetfovacich pravomoci podle tohoto
¢lanku se provadi v souladu se smérnici 95/46/ES.

Cldnek 24
Pfeneseni kol

1. Clenské stity mohou pienést nebo povolit pifslusnym orgdntim uvedenym v ¢l. 20 odst. 1 prenést jakékoli tikoly,
jejichz plnéni se vyzaduje podle tohoto nafizeni, na jiné organy nebo subjekty, které jsou urcené ¢&i jinak ze zdkona
piislusné pro tcely provadéni takovych tkold, s vyjimkou dkola tykajicich se:

a) systému zajisténi kvality podle ¢ldnku 26;

b) vySetfovani podle ¢lanku 23 tohoto nafizeni a ¢lanku 32 smérnice 2006/43/ES provadéného na zdkladé vyse uvede-
ného systému zajistén{ kvality nebo v disledku postoupeni jinym organem a

¢) uklddani sankci a opatfeni, uvedenych v kapitole VII smérnice 2006/43/ES v souvislosti s pfezkumy zajisténi kvality
nebo vysetfovanim povinnych auditd subjektd vetejného zdjmu.

2. Jakékoli plnéni dkolt musi byt na jiné orgdny nebo subjekty vyslovné pfeneseno piislusnym orgdnem. V rdmci
preneseni se stanovi prendsené tkoly a podminky, za kterych maji byt provedeny.

Pokud pfislusny orgdn ptenese tkoly na jiné orgdny nebo subjekty, md moznost pfevzit tyto pravomoci v jednotlivych
piipadech zpét.

3. Organy nebo subjekty museji byt organizovany tak, aby nedochdzelo ke stfetu zdjmu. Kone¢nou odpovédnost za
dohled nad plnénim tohoto nafizeni a provddécich opatfeni pfijatych podle né nese pifslusny orgdn, ktery dkoly
prenesl.

Prislusny orgdn uvédomi Komisi a pfislusné orgdny clenskych stitd o vSech ujedndnich uzavienych s ohledem na pfene-
sen{ tikold, véetné presnych podminek, kterymi se toto preneseni tkold Fidi.

4. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské stity rozhodnout o pfeneseni tikolti uvedenych v odst. 1 bodé ¢) na jiny
organ nebo subjekt, ktery byl urcen nebo je jinak ze zdkona pifslusny tyto dkoly vykondvat, pokud je vétsina osob
podilejicich se na spravé a Fzeni dotéeného orgdnu nebo subjektu nezdvisld na auditorské profesi.

Cldnek 25
Spoluprice s dal$imi pfislu$nymi orginy na vnitrostdtni dirovni

Prislusné orgdny urcené v souladu s ¢l. 20 odst. 1 a piipadné orgdn, na ktery pislusny orgdn pfenesl tkoly, spolupracuji
na vnitrostatni Grovni s:

a) prislusnymi orgdny uvedenymi v ¢l. 32 odst. 4 smérnice 2006/43/ES;

b) organy uvedenymi v ¢l. 20 odst. 2 bez ohledu na to, zda byly urceny jako pfislusné organy pro tcely tohoto nafizeni
¢i nikoli;

¢) finanénimi zpravodajskymi jednotkami a p¥islusnymi organy uvedenymi v ¢lancich 21 a 37 smérnice 2005/60/ES.

V rdmci této spoluprice se uplatiiuje povinnost zachovévat mlcenlivost podle ¢ldnku 22 tohoto nafizeni.
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KAPITOLA 1T
Zajisténi kvality, sledovdni trhu a transparentnost pislusnych orgdnii
Cldnek 26
Zajisténi kvality
1. Pro tcely tohoto ¢lanku se rozumi:

a) ,kontrolami“ pfezkumy zajisténi kvality u statutdrnich auditort a auditorskych spole¢nosti, které provadi kontrolor
a které nejsou vySetfovanim ve smyslu ¢l. 32 odst. 5 smérnice 2006/43/ES;

b) ,kontrolorem* osoba provadgjici pfezkum, kterd spliiuje pozadavky stanovené v odst. 5 prvnim pododstavci pism. a)
tohoto ¢lanku a je zaméstnancem piisluiného organu nebo pro néj vykondva ¢innost na zdkladé smlouvy;

¢) ,odbornikem“ fyzickd osoba, kterd md specifické odborné znalosti v oblasti finan¢nich trhd, G¢etniho vykaznictvi,
provéadéni auditu ¢ v jinych oblastech tykajicich se kontrol, pficemz odborniky mohou byt i ¢innf statutdrni auditofi.

2. Piislusné orgdny urCené podle ¢l. 20 odst. 1 zavedou G¢inny systém zajistén{ kvality auditu.

Prislusné orgdny provadéji pfezkum zajisténi kvality u statutdrnich auditort a auditorskych spolecnosti, ktefi provadéji
povinny audit subjektt vefejného zdjmu, na zdklad¢ analyzy rizik, a to:

a) alesponl jednou za tfi roky v piipadé statutdrnich auditorti a auditorskych spole¢nosti provadéjicich povinny audit
jinych subjektd vefejného zdjmu, nez jsou subjekty vefejného zajmu ve smyslu ¢l. 2 bodu 17 a 18 smérnice
2006/43/ES, a

b) alesponi jednou za Sest let v pfipadech jinych, nez jsou uvedené v pismeni a).

3. Piislusny organ ma tyto povinnosti:

a) schvalovdni a zmény kontrolnich metodik v¢etné pfirucek pro kontrolu a navazujici ¢innosti, metodik vykaznictvi
a periodickych kontrolnich programd;

b) schvalovdni a zmény zprdv o kontrole a zprdv o navazujicich ¢innostech;
c) schvalovani a pfidélovani kontrolort pro kazdou kontrolu.

Prislusny organ pfidéli na systém zajisténi kvality odpovidajici zdroje.

4. Piisludny orgdn organizuje systém zajisténi kvality takovym zptisobem, aby fungoval nezavisle na kontrolovanych
statutdrnich auditorech a auditorskych spole¢nostech.

Prislusny orgdn zajisti, aby existovaly vhodné politiky a postupy tykajici se nezdvislosti a objektivnosti pracovnikd,
véetné kontrolortd, a systému zajisténi kvality.

5. Piislusny orgdn musi pfi jmenovani kontrolort splnit tato kritéria:

a) kontrolofi museji mit ndlezité odborné vzdélani a patiiné zkusenosti v oblasti povinného auditu a déetniho vyka-
znictvi a zdroveil projit zvlastni odbornou piipravou v oblasti pfezkumu zajisténi kvality;

b) osobg, kterd je ¢innym statutdrnim auditorem nebo je zaméstndna u statutdrniho auditora nebo auditorské spolec-
nosti ¢i je se statutdrnim auditorem nebo auditorskou spole¢nosti jinak spojena, neni povoleno plisobit v roli kontro-
lora;

c) pusobit v roli kontrolora pii kontrole statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti neni povoleno osobg, u niz
neuplynuly alespon tii roky od doby, kdy prestala byt spole¢nikem ¢i zaméstnancem daného statutdrniho auditora
nebo dané auditorské spole¢nosti nebo kdy s nimi pfestala byt jinak spojena;

d) kontrolofi u¢ini prohldseni, Ze mezi nimi a kontrolovanym statutirnim auditorem nebo auditorskou spole¢nosti ne-
existuje stfet zdjma.
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Odchylné od odst. 1 pism. b) mtize pfislusny orgdn uzaviit smlouvu s odborniky na provddéni konkrétnich kontrol,
pokud nemd dostatecny pocet kontrolort. Pslusnému orgdnu mohou byt rovnéz ndpomocni odbornici, pokud je to
nezbytné pro fadny pribéh kontroly. V takovych pfipadech piislusné orgdny a odbornici postupuji v souladu s poza-
davky podle tohoto odstavce. Odbornici se nesméji podilet na spravé a fizeni profesnich sdruZeni a subjektd, ani nesméj
byt jejich zaméstnanci nebo jinymi osobami, které pro né vykondvaji ¢innost na zdkladé smlouvy, ale mohou byt jejich
¢leny.

6.  Rozsah kontrol by mél zahrnovat alespon:

a) hodnoceni koncepce vnitintho systému Fizeni kvality statutirniho auditora nebo auditorské spole¢nosti;

b) pfiméfené provéfeni souladu postuptt a prezkum auditorskych spisii subjekt vefejného zdjmu s cilem ovéfit Gicinnost
vnitiniho systému fizeni kvality;

) s ohledem na zjisténi ucinénd pii kontroldch podle pismen a) a b) tohoto odstavce hodnoceni obsahu posledni
vyro¢ni zprdvy o transparentnosti zvefejnéné statutirnim auditorem nebo auditorskou spole¢nosti v souladu s ¢lan-
kem 13.

7. Meély by byt ptezkoumdny alespon tyto politiky a postupy vnitini kontroly kvality statutdrniho auditora nebo audi-
torské spole¢nosti:

a) dodrzovani piislusnych auditorskych standardd a norem fizeni kvality a dodrzovéni etickych pozadavkd a pozadavka
nezdvislosti, véetné pozadavkl uvedenych v kapitole IV smérnice 2006/43/ES a v ¢lancich 4 a 5 tohoto nafizen,
jakoZz i pfislusnych préavnich a spravnich predpist dotéeného clenského stitu ze strany statutdrniho auditora nebo
auditorské spole¢nosti;

b) mnozstvi a kvalita pouzitych zdrojii, véetné dodrzovani pozadavki na prubézné vzdélavani uvedenych v clanku 13
smérnice 2006/43/ES;

¢) dodrzovani pozadavkd uvedenych v ¢lanku 4 tohoto nafizeni tykajicich se odmén actovanych za audit.

Pro tcely provéfeni souladu jsou auditorské spisy vybirdny na zdkladé analyzy rizik piipadného nespravného provadéni
povinného auditu.

Prislusné orgdny rovnéz pravidelné pfezkoumadvaji metodiky uzivané statutdrnimi auditory a auditorskymi spolecnostmi
provadgjicimi povinny audit.

Prislu§né orgdny maji pravomoc provadét i jiné kontroly kromé kontroly uvedené v prvnim pododstavci.

8.  Zjisténi a zdvéry, které byly ucinény pii kontroldch a jsou podkladem pro doporucent, vetné zjisténi a zdvéra tyka-
jicich se zprdvy o transparentnosti, jsou sdéleny kontrolovanému statutirnimu auditorovi nebo auditorské spole¢nosti
a jsou s nimi prodiskutovany pted vypracovanim zpravy o kontrole.

Kontrolovany statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost provede doporuceni vyplyvajici z kontrol v pfiméfené [hutg,
kterou urci piislusny orgdn. V piipadé doporuceni tykajicich se vnitfniho systému fizeni kvality statutirniho auditora
nebo auditorské spole¢nosti nesmi tato lhita pfekrocit 12 mésica.

9.  Kontrola je pfedmétem zpravy, kterd obsahuje hlavni zdvéry a doporuceni prezkumu zajisténi kvality.
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Cldnek 27
Sledovini kvality trhu a hospodiiské soutéze

1. PHisluiné orgdny uréené podle ¢l. 20 odst. 1 a pi{padné Evropska sit pro hospodaiskou soutéz (déle jen ,sit ECN*)
pravidelné sleduji vyvoj na trhu poskytovani sluzeb povinného auditu subjekttim vefejného zdjmu a posuzuji zejména
tyto skute¢nosti:

a) rizika vyplyvajici z vysokého vyskytu nedostatkil v kvalité prace statutirniho auditora nebo auditorské spole¢nosti,
véetné systémovych nedostatkd v ramci sité auditorskych spole¢nosti, které mohou vést k zaniku kterékoli auditorské

/X

spolecnosti, déle preruseni poskytovéni sluzeb povinného auditu v konkrétnich odvétvich i napfi¢ odvétvimi, dalsi
hromadéni rizik, jeZ spo¢ivaji v nedostatcich auditti, a dopad na celkovou stabilitu finan¢niho sektoru;

b) droven koncentrace trhu, véetné drovné jeho koncentrace v konkrétnich odvétvich;

¢) ¢innost vyborl pro audit;

d) potiebu prijmout opatfeni ke zmirnéni rizik uvedenych v bodu a).

2. Do 17. ¢ervna 2016, a ndsledné alespon kazdé tfi roky vypracuje kazdy pfislusny orgdn a sit ECN zprdvu o vyvoji

na trhu poskytovani sluzeb povinného auditu subjekttim vefejného zdjmu a ptedlozi ji vyboru CEAOB, ,orgdn ESMA®,
organtim EBA a EIOPA a Komisi.

Komise v ndvaznosti na konzultace s vyborem CEAOB a orginy ESMA, EBA a EIOPA pouiije tyto zprivy o vyvoji
k vypracovéni spole¢né zpravy o situaci na Grovni Unie. Tato spole¢nd zprdva se predklddd Radé, Evropské centrdlni
bance a Evropské radé pro systémova rizika a pfipadné i Evropskému parlamentu.

Cldnek 28
Transparentnost pfisluSnych orgini

Cinnost pifslusnych orgdnit musi byt transparentn{ a tyto orgdny musi zvefejiovat alespon:
a) ro¢ni zpravy o ¢innosti tykajici se tkold podle tohoto nafizen;
b) ro¢ni programy ¢innosti tykajici se tikoli podle tohoto nafizenf;

¢) kazdoro¢ni zpravu o celkovych vysledcich systému zajisténi kvality. Tato zprava zahrnuje informace o vydanych
doporucenich, ¢innostech navazujicich na doporuceni, opatfenich v oblasti dohledu a uloZenych sankcich. Rovnéz
obsahuje kvantitativni informace a jiné zdsadni informace o vykonnosti v oblasti finan¢nich zdroji a persondlniho
obsazeni a G¢innosti a Gicelnosti systému zajisténi kvality;

d) souhrnné informace o zjisténich a zdvérech z kontrol uvedenych v ¢l. 26 odst. 8 prvnim pododstavci. Clenské stity
mohou vyzadovat zvefejnéni téchto zjisténi a zavért pifi jednotlivych kontrolach.

KAPITOLA 1II
Spoluprdce mezi pFisluSnymi orgdny a vztahy s evropskymi orgdny dohledu
Cldnek 29
Povinnost spoluprice

Prislusné orgdny clenskych sttt vzdjemné spolupracuji, pokud je to nezbytné pro téely tohoto nafizeni, a to i v piipa-
dech, kdy vySetfované jedndni nepfedstavuje poruSeni Zddného legislativniho ¢i regulacniho ustanoveni platného
v dotéeném clenském stateé.
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Cldnek 30
Z¥izeni vyboru CEAOB

1. AnizZ je dotena organizace vnitrostitniho dohledu nad auditem, spoluprdce mezi pfislusnymi organy je organizo-
vana v rdmci vyboru CEAOB.

2. Vybor CEAOB je tvofen jednim ¢lenem z kazdého ¢lenského stitu, kterym je zdstupce na vysoké trovni pfislus-
ného organu uvedeného v ¢l. 32 odst. 1 smérnice 2006/43/ES, a jednim ¢lenem jmenovanym orgdnem ESMA (spole¢né
déle jen ,clenové").

3. Organy EBA a EIOPA budou pfizvany k Gcasti na zaseddnich vyboru CEAOB coby pozorovatelé.

4. Vybor CEAOB se schdzi v pravidelnych intervalech a v ptipadé potieby na zddost Komise nebo nékterého ¢len-
ského statu.

5. Kazdy ¢len vyboru CEAOB md jeden hlas, s vyjimkou ¢lena jmenovaného orgdnem ESMA, ktery nemd hlasovaci
préva. Neni-li uvedeno jinak, rozhodnuti vyboru CEAOB jsou pfijimdna prostou vétsinou jeho ¢lend.

6. Predseda vyboru CEAOB je volen ze seznamu uchazect, kterymi jsou zdstupci piisludnych organii uvedenych
v &l 32 odst. 1 smérnice 2006/43[ES, nebo v kazdém piipadé odvoldvin dvoutfetinovou vétsinou ¢lentl. Je volen na
Ctyfleté funkéni obdobi. Pfedseda nemtZe na této pozici pisobit v navazujicich funkénich obdobich, ale mdze byt
opétovné zvolen po Ctyfleté pauze.

Mistopfedsedu jmenuje nebo odvoldvd Komise.
Predseda a mistoptedseda nemaji hlasovaci prava.

Pokud piedseda odstoupi nebo je odvoldn pred koncem funkéniho obdobi, mistoptedseda piisobi v roli predsedy do
dalsiho zaseddni vyboru CEAOB, na némz je zvolen novy piedseda na zbyvajici ¢ast funkéniho obdobi.

7. Ukolem vyboru CEAOB je:

a) usnadfiovat vyménu informaci, odbornych znalosti a osvéd¢enych postupti pro tcely provaddéni tohoto nafizeni
a smérnice 2006/43/ES;

b) poskytovat na vyzadani Komisi i p¥islusnym organtim odborné poradenstvi ohledné zdleZitosti tykajicich se provadéni
tohoto nafizeni a smérnice 2006/43/ES;

c) prispivat k technickému posouzeni systémii vefejného dohledu ve tfetich zemich a k mezindrodni spoluprici v této
oblasti mezi ¢lenskymi stdty a tfetimi zemémi podle ¢l. 46 odst. 2 a ¢l. 47 odst. 3 smérnice 2006/43/ES;

d) piispivat k technickému pfezkumu mezindrodnich auditorskych standardd, veetné postupl pro jejich vypracovéni,
s cilem pfijmout tyto standardy na tirovni Unie;

e) prispivat ke zlepSovani mechanismii spoluprdce tykajicich se dohledu nad statutirnimi auditory a auditorskymi
spolecnostmi subjektti vefejného zdjmu nebo sitémi, do nichZ patif;

f) provadét jiné tkoly v oblasti koordinace v ptipadech stanovenych timto nafizenim nebo smérnici 2006/43ES.

8. Pro tcely plnéni dkold uvedenych v odst. 7 pism. c) si vybor CEAOB vyzidd pomoc organti ESMA, EBA a EIOPA
v rozsahu, v némz se dany pozadavek bude tykat mezindrodni spoluprice mezi Clenskymi stity a tietimi zemémi
v oblasti povinného auditu subjektil vefejného zajmu, nad nimz vykonévaji dohled tyto Evropské orgdny dohledu. Pokud
je o takovou pomoc pozidino, orgdny ESMA, EBA a EIOPA jsou vyboru CEAOB pii plnéni dotéeného tikolu ndpo-
mocny.

9.  Vybor CEAOB muze pfijimat nezdvazné pokyny nebo stanoviska pro ticely plnéni svych dkold.

Pokyny a stanoviska piijatd vyborem CEAOB zvefejiiuje Komise.



27.5.2014 Utedn véstnik Evropské unie L 158/107

10.  Vybor CEAOB pievezme podle potieby vSechny stdvajici a rozpracované tikoly od Evropské skupiny organti pro
dohled nad auditory (déle jen ,EGAOB®), zfizené rozhodnutim Komise 2005/909/ES.

11.  Vybor CEAOB miiZe zfizovat podskupiny na trvalém nebo ad hoc zakladg, které budou piezkoumadvat konkrétni
zdlezitosti na zakladé mandatu stanoveného vyborem CEAOB. Ucast na jednanich podskupin lze rozsifit i na piislusné
organy ze zemi Evropského hospodaiského prostoru (déle jen ,EHP“) v oblasti dohledu nad auditem nebo — v jednot-
livych ptipadech, na zdkladé pozvani a s vyhradou schvileni ze strany ¢lent vyboru CEAOB — na piisluné orgdny ze
zemi mimo EUJEHP. Ucast piisluiného organu ze zemi mimo EU/EHP miiZe byt ¢asové omezena.

12.  Pro Géely plnéni tikold uvedenych v odst. 7 pism. ¢) zidi vybor CEAOB podskupinu. Této skupiné predsedd ¢len
jmenovany organem ESMA podle odstavce 2.

v/ ¥

13.  Predseda vyboru CEAOB muize na zddost alespon tif ¢lenti nebo z vlastniho podnétu, pokud je to povazovino za
vhodné nebo nezbytné, pfizvat odborniky, véetné odbornika ¢innych v praxi, se zvlastni kvalifikaci tykajici se nékterého
z témat na pofadu jedndni, aby se zdcastnili jedndni vyboru CEAOB nebo jeho podskupiny jakozto pozorovatelé. Vybor
CEAOB mtiZe pfizvat zastupce piislusnych orgdnti z tietich zemi, ktefi maji kvalifikaci v oblasti dohledu nad auditem,
aby se ztcastnili jedndni vyboru CEAOB nebo jeho podskupiny jakoZto pozorovatelé.

14.  Funkeci sekretaridtu CEAOB zajistuje Komise. Vydaje vyboru CEAOB se zahrnou do odhadu piijmi a vydajt
Komise.

15.  Predseda pfipravi pfedbézny porad jedndni pro kazdé zaseddni vyboru CEAOB, pfi¢emZ fddné zohledni pisemné
pispévky ¢lend.

16.  Piedseda nebo, v piipadé jeho nepfitomnosti, mistopfedseda sdéli ndzory ¢&i postoje vyboru CEAOB pouze se
souhlasem ¢lent.

17.  Jedndni vyboru CEAOB nejsou vefejnd.

18.  Vybor CEAOB pfijme svij jednaci fad.

Cldnek 31

Spoluprice v oblasti pfezkumi zajisténi kvality a vySetfovini nebo kontrol na misté

1. Pislusné organy pfijmou opatfeni k zaji§téni u¢inné spoluprice na trovni Unie v oblasti pfezkumi zajisténi
kvality.

2. Piislusny orgdn jednoho ¢lenského stitu mize pozddat o pomoc pFislusného orgdnu jiného ¢lenského stitu pii
prezkumu zajisténi kvality u statutdrniho auditora nebo auditorské spolecnosti, ktefi patii do sité vykondvajici vyznamné
¢innosti v dozddaném c¢lenském state.

3. Pokud piislusny orgdn obdrii od piislusného orginu jiného clenského stitu zddost o umoznéni Gcasti pii
piezkumu zajisténi kvality u statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti, ktef{ patii do sité vykondvajici vyznamné
¢innosti v daném ¢lenském staté, musi Zadajicimu piislusnému orgdnu dcast pfi takovém piezkumu zajisténi kvality
umoznit.

Z4dajici pifslusny orgdn nemd prdvo na pifstup k informacim, které by mohly mit nepiiznivy vliv na svrchovanost,
bezpecnost nebo vetejny pofddek nebo porusit vnitrostatni predpisy tykajici se bezpecnosti dozddaného ¢lenského stétu.
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4.  Shledd-li ptislusny orgdn, Ze na tzemi jiného clenského stitu jsou nebo byly provddény ¢innosti porusujici toto
nafizeni, ozndmi tento zdvér co nejkonkrétngji piislusnému orgdnu daného jiného clenského stdtu. PEislusny orgdn
jiného ¢lenského stitu pfijme vhodnd opatfeni. Uvédomi oznamujici pfislusny orgdn o vysledku téchto opatfeni
a v mozném rozsahu i o vyznamném prozatimnim vyvoji.

5. Piislusny orgdn jednoho clenského stitu mizZe pozddat, aby piislusny orgdn jiného ¢lenského stitu provedl vyset-
fovéni na tzemi daného jiného stdtu.

Muize rovnéz pozadat, aby jeho vlastni pracovnici mohli v priibéhu vysetfovani i kontrol na misté doprovazet pracovniky
piislusného organu daného jiného ¢lenského stitu.

Nad vysetfovanim nebo kontrolami po celou dobu vykonavé celkovy dohled ¢lensky stat, na jehoZ tizemi probihaji.

6. Dozddany piislusny orgdn mtze odmitnout vyhovét zddosti o provedeni vySetfovani podle odst. 5 prvniho
pododstavce nebo zddosti, aby jeho pracovnici byli doprovazeni pracovniky piislusného orgdnu jiného clenského stitu,
jak je stanoveno v odst. 5 druhém pododstavci, v téchto p¥ipadech:

a) takové vySetfovani nebo kontrola na misté by mohly porusit vnitrostdtni pfedpisy tykajici se bezpecnosti nebo by
mohly mit nepfiznivy vliv na svrchovanost, bezpe¢nost nebo vefejny pofadek dozddaného ¢lenského statu;

b) v souvislosti s tymiz ¢iny bylo proti tymz osobdm pted orgdny dozddaného clenského stitu jiz zahdjeno soudni
fizent;

¢) orgdny dozddaného clenského stdtu jiz vynesly pravomocny rozsudek nad tymiz osobami za tytéz ¢iny.
7.V pfipadé prezkumu zajisténi kvality nebo vysetfovani nebo kontroly s pfeshrani¢nimi G¢inky mohou pifisluiné

organy dotéenych ¢lenskych statt pfedlozit vyboru CEAOB spole¢nou zddost o koordinaci daného pfezkumu nebo vy-
Setfovani.

Cldnek 32
Kolegia pfislusnych organi

1. S cilem usnadnit plnéni tikolti uvedenych v ¢ldnku 26 a ¢l. 31 odst. 4 az 6 tohoto nafizen{ a ¢lanku 30 smérnice
2006/43[ES s ohledem na konkrétni statutdrni auditory, auditorské spolecnosti nebo jejich sité mohou byt zfizovdna
kolegia, do nichz se zapoji ptislusny orgdn domovského clenského stitu a jakykoli jiny ptislusny orgdn, za predpokladu,
ze:

a) statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost poskytuji sluzby povinného auditu subjektiim vefejného zdjmu v rdmci
uzemni pusobnosti dotéeného ¢lenského stitu nebo

b) v rdmci Gzemni pusobnosti dotéeného ¢lenského stitu je usazena pobocka, kterd je soudsti dané auditorské spole¢-
nosti.

2. Piislusny orgdn domovského ¢lenského stitu piisobi jako koordindtor ve vztahu ke konkrétnim statutdrnim audi-
torim nebo auditorskym spolecnostem.

3. S ohledem na konkrétni sit¢ mohou piislusné organy clenskych stitdi, v nichZ dand sit vykondvd vyznamné
¢innosti, pozddat vybor CEAOB o zi{zen{ kolegia, do néhoz se zadajici ptisluiné orgdny zapoji.

4. Do patndcti pracovnich dnd od zfizeni kolegia pFislusnych orgdnti s ohledem na konkrétni sit vyberou jeho
¢lenové koordindtora. Nepodaii-li se jim dosdhnout dohody, jmenuje koordindtora vybor CEAOB z fad ¢lent kolegia.

Clenové kolegia prezkoumaji vybér koordinatora nejméné kazdych pét let, aby zajistili, ze zvoleny koordinator je naddle
nejvhodnéjsi osobou pro tento post.
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5. Koordindtor predsedd zaseddnim kolegia, koordinuje jeho ¢innost a zajistuje ti¢innou vymeénu informaci mezi jeho
¢leny.

6.  Koordindtor je povinen do deseti pracovnich dnii od svého zvoleni v rdmci kolegia zavést pisemné koordina¢ni
postupy tykajici se:

a) informaci, které si pfislusné orgdny maji vyménovat;
b) piipadt povinnych konzultaci mezi ptislusnymi organy;
c) ptipadi, kdy pfislusné orgdny mohou pfenést tikoly v oblasti dohledu v souladu s ¢lankem 33.

7. Nedojde-li k dohodé o pisemnych koordinacnich postupech podle odstavce 6, mize kterykoli ¢len kolegia danou
zdlezitost postoupit vyboru CEAOB. Pfed schvilenim kone¢ného znéni pisemnych koordina¢nich postupt koordindtor
fadné zvazi jakékoli doporuceni poskytnuté v této véci vyborem CEAOB. Pisemné koordina¢ni postupy budou stanoveny
v jediném dokumentu obsahujicim plné odtivodnéni jakékoli vyznamné odchylky od doporuceni vyboru CEAOB. Koor-
dindtor ptedd pisemné koordinaéni postupy ¢lentim kolegia a vyboru CEAOB.

Cldnek 33

Pfeneseni dkola

Prisludny orgdn domovského ¢lenského statu mtize pienést své tikoly na pfislusny organ jiného ¢lenského stitu, pokud

s tim uvedeny organ souhlasi. Pfenesenim kol neni dot¢ena odpovédnost piislusného orgdnu, ktery tyto tkoly pfenesl.

Cldnek 34

Ochrana diivérnosti a povinnost zachovivat ml¢enlivost v rimci spoluprice mezi pfisluSnymi orginy

1. Povinnost zachovdvat mlCenlivost se vztahuje na viechny osoby, které pracuji nebo pracovaly pro subjekty zapo-
jené do ramce pro spolupraci mezi pfislusnymi organy uvedeného v ¢lanku 30. Informace, na které se vztahuje povin-
nost zachovévat mléenlivost, nesméji byt sdéleny zddné jiné osobé ¢i orgdnu s vyjimkou piipadd, kdy je takové sdéleni
nutné pro soudni fizeni nebo je poZadovano unijnim nebo vnitrostitnim pravem.

2. Ustanoveni ¢lanku 22 nebrdni subjektim zapojenym do rdmce pro spoluprici mezi p¥islusnymi orgdny, jak je
uvedeno v ¢lanku 30 a piislusnym organtim v tom, aby si vyménovaly divérné informace. Na takto vyménované infor-
mace se vztahuje povinnost zachovdvat mlcenlivost, kterou jsou vdzdny osoby zaméstnané nebo difve zaméstnané
pislusnymi orgdny.

3. Veskeré informace vyménované podle tohoto nafizeni mezi subjekty zapojenymi do rdmce pro spoluprici mezi
piislusnymi orgdny, jak je uvedeno v ¢lanku 30 a pfislusnymi orgdny a jinymi orgdny a subjekty jsou povaZoviny za
dtvérné s vyjimkou p¥ipadt, kdy je jejich sdéleni pozadovdno unijnim nebo vnitrostitnim pravem.

Cldnek 35

Ochrana osobnich ddaji

1. Pro zpracovani osobnich tdaji provadéné v clenskych statech na zdkladé tohoto nafizeni pouziji ¢lenské staty
smérnici 95/46/ES.

2. Na zpracovéni osobnich udaji provadéné vyborem CEAOB a orgdny ESMA, EBA a EIOPA v souvislosti s timto
nafizenim a smérnici 2006/43ES se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 45/2001.
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KAPITOLA IV

Spoluprdce s orgdny tietich zemi a s mezindrodnimi organizacemi a institucemi

Cldnek 36

Dohoda o vyméné informaci

1. Piislusné orgdny mohou uzavirat dohody o spoluprici tykajici se vymény informaci s ptislusnymi orgény tietich
zemi pouze v piipadé, ze zpiistupnéné informace v dotéenych tietich zemich podléhaji zdrukdm zachovani ml¢enlivosti,
které jsou alespont rovnocenné zdrukdm stanovenym v ¢ldncich 22 a 34. Piislusné orgdny o takovych dohodach bezod-
kladné uvédomi vybor CEAOB a Komisi.

Informace se na zdkladé tohoto ¢lanku vyménuji pouze v piipadé, kdy je takovd vyména informaci nezbytnd pro ucely
plnéni kol dotéenych piislusnych orgénti podle tohoto nafizeni.

Pokud se takova vyména informaci tykd pfeddvani osobnich ddaji do teti zemé, musi ¢lenské staty postupovat v souladu
se smérnici 95/46(ES a vybor CEAOB musi postupovat v souladu s nafizenim (ES) ¢. 45/2001.

2. Piislusné orgdny spolupracuji s piislusnymi orgdny nebo jinymi relevantnimi subjekty tfetich zemi v oblasti
prezkumi zajisténi kvality a vySetfovdni u statutdrnich auditord a auditorskych spolecnosti. Na zddost prislusného
organu vybor CEAOB pfispivd k této spoluprici a k zajisténi sblizovdn{ v oblasti dohledu se tfetimi zemémi.

3.V ptipadé, Ze se spoluprice nebo vyména informaci tykaji pracovnich materidlti k auditu nebo jinych dokumentt
v drzenf statutdrnich auditord nebo auditorskych spole¢nosti, pouzije se ¢lanek 47 smérnice 2006/43ES.

4. Vybor CEAOB vypracuje pokyny ohledné obsahu dohod o spoluprici tykajicich se vymény informaci podle tohoto
¢lanku.

Cldnek 37

Zp¥istupnéni informaci ziskanych ze tfetich zemi

Prislusny orgédn clenského stitu miZe zptistupnit davérné informace, které obdrzel od pfislusnych organt tietich zemi,
pokud tak stanovi dohoda o spolupréci, pouze pokud dostal vyslovny souhlas piislusného organu, ktery mu informace
poskytl, pfi¢emz tyto informace Ize pfipadné zpfistupnit vyhradné pro ticely, pro které tento piislusny orgdn vydal svij
souhlas, nebo pokud je takové zpfistupnéni informaci pozadovéno unijnim nebo vnitrostitnim pravem.

Cldnek 38

Zp¥istupnéni informaci pfedanych ze tfetich zemi

PEislusny orgdn ¢lenského stitu vyzaduje, aby diivérné informace, které sdélil piislusnému orgdnu tfeti zem¢, mohl tento
piislusny orgdn zpfistupnit tfetim osobdm nebo orgdntim pouze s predchozim vyslovnym souhlasem pfislusného
organu, ktery tyto informace pfedal, v souladu s jeho vnitrostdtnimi pravnimi predpisy a za pfedpokladu, Ze tyto infor-
mace budou zpfistupnény pouze pro tcely, pro které piislusny organ clenského stitu poskytl souhlas, nebo pokud je
takové zpfistupnéni informaci pozadovdno unijnim nebo vnitrostitnim pravem nebo pokud je nezbytné pro soudni
fizeni v dané tfeti zemi.
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Cldnek 39
Vykon pfenesené pravomoci
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢lanku 9 je svéfena Komisi na dobu péti let od 16.
Cervna 2014. Komise vypracuje zpravu o pfenesené pravomoci nejpozdéji devét mésicii pfed koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi proti tomuto prodlouzZeni ndmitku nejpozdéji tfi mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 9 kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zrudeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcené. Rozhodnuti nabyva ti¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych aktt
v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢clanku 9 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parla-
ment nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhtté dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parla-
mentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.

Cldnek 40
Pfezkum a zprivy

1.  Komise provede ptezkum fungovini a tcinnosti systému spoluprace mezi piislusnymi orgdny v ramci vyboru
CEAOB podle ¢lanku 30, zejména pokud jde o plnéni tkolt vyboru CEAOB vymezenych v odstavci 7 uvedeného ¢lanku,
a poda o tom zprévu.

2. Pii pfezkumu je zohlednén mezindrodni vyvoj, zejména pokud jde o posileni spoluprice s piislusnymi orgdny
tietich zemi a pFispéni ke zlep$eni mechanismt spoluprace pro dohled nad statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢-
nostmi subjektd vefejného zdjmu patficimi do mezindrodnich auditorskych siti. Komise tento pfezkum provede do 17.
cervna 2019.

3. Zprava, ptipadné spolu s legislativnim ndvrhem, se pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé. Ve zpravé bude
vyhodnocen pokrok, dosazeny v oblasti spoluprice mezi pfislusnymi organy v rdmci vyboru CEAOB od pocitku jeho
fungovani a budou v ni navrzeny dalsi kroky za tielem posileni Gi¢innosti spoluprace mezi piislu§nymi organy ¢lenskych
statd.

4. Do 17. ¢ervna 2028. pfedlozi Komise zpravu o pouzivani tohoto nafizeni Evropskému parlamentu a Radg.

Cldnek 41
Prechodné ustanoveni

1. Ode dne 17. ¢ervna 2020 nesmi subjekt vefejného zdjmu uzavtit nebo prodlouzit auditorskou zakdzku se statu-
tirnim auditorem nebo auditorskou spole¢nosti, ktef{ ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost poskytovali auditorské
sluzby danému subjektu vefejného zdjmu po dobu 20 a vice po sobé jdoucich let.
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2. Ode dne 17. ¢ervna 2023 nesmi subjekt vefejného zdjmu uzaviit nebo prodlouzit auditorskou zakdzku se statu-
tirnim auditorem nebo auditorskou spole¢nosti, ktef{ ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost poskytovali auditorské
sluzby danému subjektu vefejného zdjmu po dobu 11 a vice po sobé jdoucich let, aviak méné nez 20 po sobé jdoucich
let.

3. Bez ohledu na odstavce 1 a 2 mohou auditorské zakazky, které byly uzavieny pfede dnem 16. ¢ervna 2014 a jsou
stile v platnosti do dne 17. ¢ervna 2016, zGstat v platnosti do konce maximdlni doby trvani uvedené v ¢l. 17 odst. 1
druhém pododstavci nebo v ¢l. 17 odst. 2 pism. b). Pouzije se ¢l. 17 odst. 4.

4. Clanek 16 odst. 3 se na takovou zakdzku vztahuje az po uplynuti doby uvedené v ¢&. 17 odst. 1 druhém
pododstavci.

Cldnek 42
Vnitrostdtni pravni pfedpisy

Clenské staty pfijmou vhodnd opatfeni pro G¢inné uplatiiovéni tohoto naiizeni.

Cldnek 43
Zruseni rozhodnuti 2005/909/ES

Rozhodnuti 2005/909/ES se zrusuje.

Cldnek 44
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 17. ¢ervna 2016.

Cldnek 16 odst. 6 se vsak pouzije ode dne 17. Cervna 2017.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.
Ve Strasburku dne 16. dubna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu

piedseda piedseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 538/2014
ze dne 16. dubna 2014,

kterym se méni nafizeni (EU) & 691/2011 o evropskych environmentilnich hospodifskych détech

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 338 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentim,

v souladu s fddnym legislativnim postupem ('),

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1386/2013/EU (3 uvddi, Ze tempo soucasného vyvoje a nejistoty,
které provazeji pfedpoklddané budouci trendy, vyzaduje dalsi kroky k zajisténi toho, aby politika v Unii i nadale
vychdzela ze spolehlivého porozuméni stavu Zivotniho prostiedi, moznym variantdm feSeni a jejich dasledkim.
Meély by byt vytvofeny ndstroje s cilem zajistit piipravu zarucené kvalitnich tidaja a ukazatelt a zlepsit jeji dostup-
nost. Je dulezité, aby byly tyto tidaje zptistupnény ve srozumitelné a pfistupné formé.

(2)  Clanek 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 691/2011 (*) uklddd Komisi, aby piedlozila Evrop-
skému parlamentu a Radé zpravu o uplatilovani uvedeného nafizeni a aby ve vhodnych piipadech navrhla zave-
deni novych moduldi environmentilnich hospodafskych wctd, jako jsou napiiklad vydaje a vynosy spojené
s ochranou Zivotniho prostfedi (EPER)/[G¢ty vydajii na ochranu Zivotniho prostiedi (EPEA), sektor environmental-
niho zbozi a sluzeb (EGSS) a Gcty energii.

(3)  Tyto nové moduly p¥imo pfispivaji k Unii stanovenym politickym prioritdm zeleného riistu a ticinného vyuzivani
zdrojii diky tomu, Ze poskytuji dilezité informace o ukazatelich, jako je napiiklad trzni produkce a zaméstnanost
v sektoru environmentdlniho zbozi a sluzeb, ndrodni vydaje na ochranu Zivotniho prostedi a vyuZivani energii,
podrobné roz¢lenénych podle kategorii NACE.

(4)  Statistickd komise OSN pfijala na svém 43. zaseddni v Ginoru 2012 centrdln{ rdmec Systému environmentdlnich
hospodatskych aétd (SEEA) jakozto mezindrodni statisticky standard. Nové moduly, které toto nafizeni zavadi,
jsou plné v souladu se SEEA.

(5)  Navrh byl konzultovadn s Vyborem pro Evropsky statisticky systém.

(') Postoj Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2014 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. dubna
2014.

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1386/2013/EU ze dne 20. listopadu 2013 o vSeobecném akénfm programu Unie pro
zivotni prostfedi na obdobi do roku 2020 ,Spokojeny Zivot v mezich nasi planety* (UF. vést. L 354, 28.12.2013,s.171).

() Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 691/2011 ze dne 6. Cervence 2011 o evropskych environmentalnich hospoddiskych
uctech (Ut. vést. L 192, 22.7.2011,s. 1).



L 158/114

Utednt véstnik Evropské unie 27.5.2014

(6)

Za ucelem zohlednéni technického a védeckého pokroku a doplnén{ ustanoveni o Gctech energif by méla byt na
Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud
jde o specifikaci seznamu energetickych produktt uvedenych v oddile 3 ptilohy VI, jak je obsazena v ptiloze
tohoto nafizeni. Je obzvladsté dilezité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné Grovni. P piipravé a vypracovani aktu v prenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly
piislusné dokumenty pfeddny soucasné, v¢as a vhodnym zptsobem Evropskému parlamentu a Radé.

S cilem usnadnit jednotné uplatiiovani ptilohy V, jak je obsazena v ptiloze tohoto nafizeni, by mély byt Komisi
svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ('). Pfi pfijiméni téchto provadécich aktt by mél byt pouzit pfezkumny postup.

Nafizeni (EU) ¢. 691/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EU) ¢. 691/2011 se méni takto:

1) V ¢lanku 2 se dopliiuji nové body, které znéji:

»4) ,vydaji na ochranu Zivotniho prostredi’ ekonomické zdroje vénované rezidentskymi jednotkami na ochranu zivot-

niho prostfedi. Ochrana Zivotniho prostiedi zahrnuje viechny ¢innosti a tkony, jejichz hlavnim tcelem je
prevence, snizovani a odstranéni znelisténi a jakéhokoli jiného zhorSovani stavu Zivotntho prostiedi. Tyto
¢innosti a tkony zahrnuji viechny kroky vedouci k uvedeni Zivotniho prostfedi do pavodniho stavu pred jeho
zhor$enim. Vylouceny z této definice jsou ¢innosti, jejichZ primdrnim cilem je zabezpeceni technickych potieb
nebo internich pozadavka tykajicich se hygieny nebo bezpecnosti a ochrany v podniku nebo jiné instituci, i kdyz
maji kladny vliv na Zivotni prostieds;

,sektorem environmentdlniho zbozi a sluZeb* ekonomické ¢innosti narodniho hospodaistvi, které vytvareji envi-
ronmentdlni produkty (environmentdlni zbozi a sluzby). Environmentdlni produkty jsou produkty, které byly
vyrobeny s cilem ochrany Zivotniho prostfedi, jak je uvedeno v bodé 4, a hospodafeni s ptirodnimi zdroji.
Hospodaieni s pifrodnimi zdroji zahrnuje ochranu, udrZovani a zlepSovéani stavu ptirodnich zdrojd, a tudiz jejich
ochranu pted znehodnocovanim;

Jacty fyzickych energetickych tokd ucelené sestavovani fyzickych energetickych tokd do ndrodniho hospodarstvi,
tok obihajicich uvniti hospodéfstvi a vystupl do jinych hospodéfstvi nebo do Zivotniho prostfedi.

2) Clanek 3 se ménf takto:

a)

v odstavci 1 se dopliuji novd pismena, kterd znéji:
,d) modul Gétd vydaji na ochranu Zivotntho prostiedi uvedeny v piiloze IV;
e) modul G¢td sektoru environmentalniho zbozi a sluzeb uvedeny v pfiloze V;

f) modul Gétd fyzickych energetickych tokd uvedeny v piiloze VL.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptisobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011,s. 13).
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b) dopliiuji se nové odstavce, které znéji:

,4.  Komisi je svéfena pravomoc pfjimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 9 za Gcelem upfes-
néni energetickych produktti uvedenych v oddile 3 pfilohy VI na zdkladé seznami obsazenych v piilohdch nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1099/2008 (¥).

Uvedené akty v pfenesené pravomoci nesméji znamenat vyraznou dodatecnou zatéz pro ¢lenské stity ani respon-
denty. Pfi sestavovani a ndsledné aktualizaci seznamt uvedenych v prvnim pododstavci Komise fadné odtivodiuje
své kroky a v piipadé potieby vyuzivd pomoci pfislusnych odbornikii na analyzy nakladové efektivity, véetné
posouzeni zatéze pro respondenty a vyrobnich nékladd.

5. S cilem usnadnit jednotné uplatiiovani piilohy V vytvoii Komise do 31. prosince 2015 prostiednictvim
provadécich aktl orienta¢ni ptehled environmentdlniho zbozi a sluzeb a ekonomickych ¢innosti, které maji byt
zahrnuty do pfilohy V podle téchto kategorii: specifické environmentalni sluzby, vyhradné environmentdlni
produkty (souvisejici produkty), upravené zbozi a environmentilni technologie. Komise tento pfehled podle
potieby aktualizuje.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci se prijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 11 odst. 2.

aiizeni Evropského parlamentu a Ra ¢ ze dne 22. fijna o energetické statistice
*) N Evropského parl Rady (ES 1099/2008 dne 22. ffjna 2008 geticki
(UT. vést. L 304, 14.11.2008, s. 1).°

3) V ¢lanku 8 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Za Gcelem ziskdn{ vyjimky podle odstavce 1 pro piilohy I, IT a III pfedlozi doty¢ny ¢lensky stat Komisi fadné
odtvodnénou Zddost do 12. listopadu 2011. Za ticelem ziskani vyjimky podle odstavce 1 pro piilohy IV, V a VI pied-
lozi doty¢ny ¢lensky stat Komisi fddné oddvodnénou zddost do 17. zafi 2014.

4) Clanek 9 se ménf takto:
a) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 3 odst. 3 a 4 je Komisi svéfena na dobu péti
let od 11. srpna 2011. Komise pfedlozi zprdvu o pfenesené pravomoci nejpozdéji devét mésicti pred koncem
tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud

Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni ndmitku nejpozdéji tii mésice ptred koncem
kazdého z téchto obdobi.*;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 3 a 4 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zru$eni se ukoncuje pteneseni pravomoci v ném bliZe uréené. Rozhodnuti nabyva G¢inku prvnim
dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdé&jsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se
platnosti jiz platnych aktii v pfenesené pravomoci.”;

¢) odstavec 5 se nahrazuje timto:

,5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 3 odst. 3 a 4 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi, Zze ndmitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.”

5) V nafizen{ (EU) ¢. 691/2011 se dopliiuji nové ptilohy obsazené v ptiloze tohoto nafizeni.
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Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvactym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.
Ve Strasburku dne 16. dubna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA

LPRILOHA IV

MODUL UCTU VYDAJU NA OCHRANU ZIVOTNIHO PROSTREDI

Oddil 1
CILE

Utty vydajti na ochranu Zivotniho prostfedi poskytuji tdaje o vydajich na ochranu Zivotniho prostiedi, tj. o ekonomic-
kych zdrojich vénovanych rezidentskymi jednotkami na ochranu Zivotniho prostiedi, a to zptisobem, ktery je slucitelny
s daji vykazovanymi v rdmci ESA. Tyto Gty umozni sestavovani ndrodnich vydaji na ochranu Zivotniho prostiedi,
které se definuji jako dhrn uziti sluzeb ochrany Zivotniho prostedi rezidentskymi jednotkami, tvorby hrubého fixniho
kapitdlu (THFK) pii ¢innostech ochrany Zivotniho prostfedi a transfertt na ochranu Zivotniho prostiedi, které nejsou
protipolozkou ptedchozich polozek, bez financovani nerezidenty.

Ucty vydajit na ochranu Zivotniho prostiedi by mély vyuzit stdvajicich informaci z ndrodnich Gétt (Gcet vyroby a tcet
tvorby dichodt; THFK podle NACE, tabulky dodavek a uziti; ddaje podle klasifikace funkci vlddnich instituci), strukturdl-
nich statistik podnika, registru hospodéiskych subjektt a dalsich zdrojt.

Tato piiloha vymezuje daje, které maji byt ¢lenskymi stity shromazdovény, sestavovany, pfeddvany a vyhodnocoviny
pro Gcely uctid vydajia na ochranu Zivotniho prostredi.

oddil 2
ROZSAH POKRYT{
Utty vydajii na ochranu zivotniho prostiedi maji stejné hranice systému jako ESA a vykazuji vydaje na ochranu Zivot-

niho prostied] pro hlavni, vedlejsi a pomocné ¢innosti. Pokryvaji tyto sektory:

— vladni instituce (véetné neziskovych instituci slouzicich domécnostem) a podniky jako instituciondlni sektory produ-
kujici sluzby ochrany Zivotniho prostfedi. Specializovani producenti produkuji sluzby ochrany Zivotniho prostedi
jako svou hlavni ¢innost,

— domadcnosti, vladn{ instituce a podniky jako spotiebitele sluzeb ochrany Zivotniho prostiedi,

— nerezidenty jako pfjemce nebo plétce transferi na ochranu Zivotniho prostiedi.
oddil 3
SEZNAM UKAZATELU
Clenské stity vypracovavaji Gcty vydaji na ochranu Zivotniho prostiedi podle téchto ukazatelit definovanych ve shodé

s ESA:

— produkce sluzeb na ochranu Zivotniho prostedi, rozli§eni trzni produkce, netrzni produkce a produkce pomocnych
¢innosti,

— mezispotieba sluzeb na ochranu Zivotniho prostied{ specializovanymi producenty,
— dovoz a vyvoz sluZeb na ochranu Zivotntho prostiedi,
— dani z pfidané hodnoty (DPH) a ostatni dané bez dotaci na produkty sluzeb na ochranu Zivotniho prosttedsi,

— tvorba hrubého fixniho kapitalu a Cisté pofizeni nefinancnich nevyrabénych aktiv pro produkei sluzeb na ochranu
zivotniho prostiedi,

— kone¢na spotieba sluZeb na ochranu Zivotniho prostiedi,
— transfery na ochranu Zivotntho prostiedi (ptijaté/vyplacené).

Vsechny tidaje se uvadéji v milionech ndrodni mény.
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oddil 4
PRVNI REFERENCNI ROK, CETNOST A LHUTY PRO PREDAVAN(

1. Statistiky se sestavuji a preddvaji kazdoro¢né.
2. Statistiky se pfeddvaji do 24 mésict od konce referen¢niho roku.

3. Aby bylo vyhovéno pozadavkim uZivatele na tplné a aktudlni soubory tdajti, vypracuje Komise (Eurostat) co
nejdiive poté, kdy budou k dispozici dostate¢né tidaje pro jednotlivé zemé, odhady hlavnich souhrnnych ukazatelt
tohoto modulu za EU-28. Tam, kde je to mozné, Komise (Eurostat) vypracuje a zvefejni odhady tdajt, které ¢lenské
staty nepiedaly ve lhatdch stanovenych v bodé 2.

4. Prvnim referenénim rokem je rok 2015.

5. Pii prvnim pfedani adaji ¢lenské stity poskytnou také ro¢ni tidaje za obdobi od roku 2014 do prvniho referen¢niho
roku.

6. Pfi kazdém dalsim preddni ddajti Komisi ¢lenské stty poskytuji ro¢ni tdaje za roky n — 2, n — 1 a n, kde n je refe-
ren¢ni rok. Clenské stity mohou poskytovat jakékoli dostupné tidaje pro jednotlivé roky predchazejici roku 2014.

oddil 5

VYKAZOVACI TABULKY

1. Udaje za kazdy ukazatel uvedeny v oddile 3 se vykazuji roz¢lenéné podle:
— druhu producenti/spottebiteld sluzeb na ochranu Zivotniho prostiedi, jak jsou definovany v oddile 2,
— ti{dy klasifikace ¢innosti na ochranu Zivotniho prostredi (CEPA) shrnuté takto:
Pro ¢innosti vladnich instituci a dotace na ochranu Zivotniho prostiedi:
— CEPA 2
— CEPA 3
— souhrn CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 a CEPA 7
— CEPA 6
— souhrn CEPA 8 a CEPA 9
Pro pomocné ¢innosti podniki:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— souhrn CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 a CEPA 9
Pro podniky jako sekunddrni nebo specializované producenty:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
Pro domdcnosti jako spotfebitele:
— CEPA 2

— CEPA 3



27.5.2014 Utedn véstnik Evropské unie L 158/119

— ndsledujicich kédt NACE pro pomocnou produkci sluzeb ochrany zivotntho prostfedi: NACE Rev. 2, B, C, D,
oddil 36. Udaje pro sekci C se vykazuji podle oddild. Oddily 10-12, 13-15 a 31-32 se vykazuji dohromady.
Clenské staty, které podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 295/2008 (') (pokud jde o definice
ukazateld, technicky formdt pro ptreddvani tdajli, pozadavky na dvoji oznamovéani pro NACE Rev. 1.1 a NACE
Rev. 2 a odchylky, které lze udélit pro strukturdln{ statistiku podnikd) nemaji povinnost shromazdovat tdaje pro
jeden ¢&i vice uvedenych koda NACE, nemusi pro tyto kédy NACE tdaje poskytovat.

2. Ttidy CEPA uvedené v bodé 1 jsou ndsledujici:

CEPA 1 — Ochrana ovzdusi a klimatu

CEPA 2 — Naklddéni s odpadnimi vodami

CEPA 3 — Nakldddni s odpady

CEPA 4 — Ochrana a sanace ptidy, podzemnich a povrchovych vod
CEPA 5 — Omezovani hluku a vibraci

CEPA 6 — Ochrana krajiny a biodiverzity

CEPA 7 — Ochrana proti zdfen{

CEPA 8 — Vyzkum a vyvoj zaméfeny na ochranu Zivotniho prostiedi

CEPA 9 — Ostatni ¢innosti na ochranu Zivotniho prostfedi.

0oddil 6
MAXIMALNI DELKA PRECHODNYCH OBDOBI

Maximalni délka ptechodného obdobi pro uplatiovani ustanoveni této ptilohy je dva roky od uplynuti lhity pro prvni
pfedani adaji.

PRILOHA V

MODUL UCTU SEKTORU ENVIRONMENTALNIHO ZBOZ{ A SLUZEB

Oddil 1
CILE

Statistiky o environmentdlnim zboZi a sluzbach zaznamendvaji a poskytuji tdaje o produkénich ¢innostech ndrodnich
hospodafstvi, které vytvareji environmentalni produkty, a to zplisobem, ktery je slucitelny s tidaji vykazovanymi v rdmci
ESA.

Ucty sektoru environmentédlntho zbozi a sluzeb by mély vyuzivat stavajici informace z nérodnich Gétdi, strukturdlnich
statistik podnikd, registru ekonomickych subjektt a dalsich zdroji.

Tato pifloha vymezuje Gdaje, které maji byt clenskymi staty shromazdovény, sestavovany, pfeddvany a vyhodnocoviny
pro tcely ucta sektoru environmentalniho zbozi a sluzeb.

0oddil 2
ROZSAH POKRYTI

Sektor environmentdlniho zboZi a sluzeb md stejné hranice systému jako ESA a sestdvd z veskerého environmentélniho
zbozi a sluzeb, které jsou vytvafeny ve vymezené oblasti vyroby. Evropsky systém G¢ta definuje vyrobu jako ¢innost
provadénou pod kontrolou a v odpovédnosti institucionalni jednotky, kterd pouzivd vstupy prace, kapitalové vstupy
a vstupy vyrobkt a sluzeb pro tvorbu produkce ve formé vyrobki a sluzeb.

(') Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 295/2008 ze dne 11. bfezna 2008 o strukturdlni statistice podnikt (Uf. vést. L 97,
9.4.2008, 5. 13).



L 158/120 Utednt véstnik Evropské unie 27.5.2014

Environmentdlni zboZi a sluzby spadaji do téchto kategorif: specifické environmentalni sluzby, vyhradné environmentdlni
produkty (souvisejici produkty), upravené zbozi a environmentdlni technologie.

0ddil 3
SEZNAM UKAZATELU

Clenské staty vypracovavaji statistiky o sektoru environmentdlnfho zbozi a sluzeb podle téchto ukazatel:
— trzni produkee, z toho:
— vyvoz,
— pfidand hodnota trznich ¢innosti,
— zaméstnanost v trznich ¢innostech.

Vsechny tidaje se uvddéji v milionech ndrodni mény s vyjimkou ukazatele zaméstnanosti, ktery se uvadi v zaméstnancich
na plny tGvazek.

0oddil 4
PRVNI REFERENCNI ROK, CETNOST A LHUTY PRO PREDAVANI

1. Statistiky se sestavuji a pfedavaji kazdorocné.
2. Statistiky se pfeddvaji do 24 mésicti od konce referen¢niho roku.

3. Aby bylo vyhovéno pozadavkim uZivatele na tplné a aktudlni soubory tdajti, vypracuje Komise (Eurostat) co
nejdfive poté, kdy budou k dispozici dostatecné tdaje pro jednotlivé zemé, odhady hlavnich souhrnnych ukazatelt
tohoto modulu za EU-28. Tam, kde je to mozné, Komise (Eurostat) vypracuje a zvefejni odhady tdaji, které ¢lenské
staty nepfedaly ve lhtitdch stanovenych v bodg 2.

4. Prvnim referen¢nim rokem je rok 2015.

5. PHi prvnim pfeddni ddaji ¢lenské staty poskytnou také ro¢ni tidaje za obdobi od roku 2014 do prvniho referen¢niho
roku.

6. Pfi kazdém dal$im preddni ddajti Komisi ¢lenské stty poskytujf ro¢ni tdaje za roky n — 2, n — 1 a n, kde n je refe-
renéni rok. Clenské stity mohou poskytovat jakékoli dostupné tdaje pro jednotlivé roky pfedchézejici roku 2014.

oddil 5
VYKAZOVACI TABULKY

1. Udaje za kazdy ukazatel uvedeny v oddile 3 se vykazuji v kombinaci klasifikaci podle:

— Kklasifikace ekonomickych ¢innosti NACE Rev. 2 (Groven agregace A*21 v souladu s ESA),

— tiidy CEPA a Klasifikace ¢innosti v oblasti hospodafeni s pirodnimi zdroji (CReMA) shrnuté takto:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5

— CEPA 6
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— souhrn CEPA 7, CEPA 8 a CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13 A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— souhrn CReMA 12, CReMA 15 a CReMA 16

2. Ttidy CEPA uvedené v bodé 1 jsou popsany v piiloze IV. Tiidy CReMA uvedené v bodé 1 jsou nésledujici:

CReMA 10 — Vodni hospodafstvi
CReMA 11 — Lesni hospodafstvi
CReMA 12 — PéCe o plané rostouci rostliny a volné Zijici Zivocichy
CReMA 13 — Hospodafeni s energetickymi zdroji:
— CReMA 13 A - Vyroba energie z obnovitelnych zdroji
— CReMA 13B - Uspory a hospodafeni s teplem/energi

— CReMA 13C - Minimalizace spotteby fosilnich energetickych zdrojt jako surovin

CReMA 14 — Hospodafeni s nerosty
CReMA 15 — Vyzkum a vyvoj zaméfeny na hospodafeni s p¥irodnimi zdroji

CReMA 16 — Ostatni ¢innosti zaméfené na hospodateni s ptirodnimi zdroji

0oddil 6
MAXIMALN{ DELKA PRECHODNYCH OBDOBI

Maximdlni délka pfechodného obdobi pro uplatiiovani ustanoveni této prilohy je dva roky od uplynuti lhity pro prvni
pfedani udaji.

PRILOHA VI

MODUL UCTU FYZICKYCH ENERGETICKYCH TOKU ENERGIf

Oddil 1
CILE

Utty fyzickych energetickjch tokd poskytuji tdaje o fyzickych energetickych tocich vyjadfené v terajoulech, a to
zpusobem, ktery je plné slucitelny s ESA. Zaznamendavaji energetické tidaje v souvislosti s ekonomickymi ¢innostmi rezi-
dentskych jednotek ndrodnich hospodatstvi roz¢lenéné podle ekonomickych ¢innosti. Poskytuji tidaje o dodavkach a uziti
piirodnich energetickych zdrojiifvstupti, energetickych produktd a energetickych rezidui. Ekonomické ¢innosti zahrnuji
vyrobu, spotfebu a akumulaci.

Tato ptiloha vymezuje tdaje, které maji byt clenskymi stity shromazdovény, sestavovany, pfeddvany a vyhodnocovany
pro ucely uctd fyzickych energetickych tokda.
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0ddil 2

ROZSAH POKRYTI

Utty fyzickych energetickych tokt majf stejné hranice systému jako ESA a rovnéz vychazeji ze zésady rezidence.

V souladu s ESA je jednotka rezidentskou jednotkou zemé, pokud je jeji ekonomicky zdjem soustfedén na ekonomickém
tzemi této zemé, tedy pokud se po delsi dobu (jeden rok nebo vice) zabyva ekonomickymi ¢innostmi na tomto izemi.

V Gétech fyzickych energetickych tokil se zaznamendvaji fyzické energetické toky pochdzejici z ¢innosti vSech rezident-
skych jednotek bez ohledu na to, kde z geografického hlediska k témto tokiim skute¢né dochdzi.

V uctech fyzickych energetickych tokt se zaznamendvaji fyzické energetické toky ze Zivotniho prostiedi do hospodafstvi,
uvniti hospodéfstvi a z hospodafstvi zpét do Zivotniho prostiedi.

0ddil 3
SEZNAM UKAZATELU

Clenské stty vypracovévaji statistiky o Gétech fyzickych energetickych tokt podle téchto ukazateli:
— fyzické energetické toky rozclenéné do ti obecnych kategorif:

i) pfirodni energetické vstupy/zdroje,

ii) energetické produkty,

iii) energetickd rezidua,

— ptvod fyzickych energetickych tokli roz¢lenénych do péti kategorii: vyroba, spotieba, akumulace, nerezidenti
a Zivotni prosttedi,

— urceni fyzickych energetickych tokd, rozélenéné do stejnych péti kategorif jako v piipadé jejich ptvodu.

Viechny tdaje jsou uvddény v terajoulech.

oddil 4
PRVNI REFERENCNI ROK, CETNOST A LHUTY PRO PREDAVANI

1. Statistiky se sestavuji a pfeddvaji kazdorocné.
2. Statistiky se pfedavaji do 21 mésict od konce referen¢niho roku.

3. Aby bylo vyhovéno pozadavkim uzivatele na dplné a aktudlni soubory ddajli, vypracuje Komise (Eurostat) co
nejdiive poté, kdy budou k dispozici dostatecné tidaje pro jednotlivé zemé, odhady hlavnich souhrnnych ukazatelt
tohoto modulu za EU-28. Tam, kde je to mozné, Komise (Eurostat) vypracuje a zvefejni odhady tdaja, které ¢lenské
staty nepfedaly ve lhatdch stanovenych v bodé 2.

4. Prvnim referen¢nim rokem je rok 2015.

5. PFi prvnim pfeddni adaji ¢lenské stity poskytnou také ro¢ni tidaje za obdobi od roku 2014 do prvniho referen¢niho
roku.

6. Pii kazdém dalSim pfeddni tdajii Komisi clenské stdty poskytuji ro¢ni tdaje za roky n — 2, n — 1 a n, kde n je refe-
ren¢ni rok. Clenské stity mohou poskytovat jakékoli dostupné tidaje pro jednotlivé roky predchazejici roku 2014.
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oddil 5
VYKAZOVAC[ TABULKY

1. Za kazdy ukazatel uvedeny v oddile 3 se vykazuji tyto tdaje ve fyzickych jednotkdch:

— Tabulka dodavek energetickych tokd. Tato tabulka zaznamendvd v fddcich doddvky z pfirodnich energetickych
zdrojifvstupd, energetickych produktt a energetickych rezidui a ve sloupcich ptivod, tedy ,dodavatele*.

— Tabulka uziti energetickych toktl. Tato tabulka zaznamendvd v Fadcich uziti pfirodnich energetickych zdroji/
vstuptl, energetickych produktt a energetickych rezidui a ve sloupcich urcen, tedy ,uzivatele".

— Tabulka uzit{ energetickych tokd, jejichz uziti souvisi s emisemi. Tato tabulka zaznamendva v fadcich uziti pfirod-
nich energetickych zdrojii/vstupti a energetickych produktt a ve sloupcich uZivatele, tedy producenta emisi.

— Pfevodni tabulka udavajici rtizné prvky, ze kterych sestava rozdil mezi energetickymi acty a energetickymi bilan-
cemi.

2. Struktura rozvrzeni ddaji do sloupct a fadkd v tabulkdch doddvek a uziti energetickych tokd (véetné energetickych
tok, jejichz uzZiti souvisi s emisemi) je shodnd.

3. Ve sloupcich se vykazuje pavod (doddvka) nebo urceni (uziti) fyzickych tokd. Sloupce jsou rozélenény do péti kate-
gorit:

— ,Vyroba‘ se vztahuje k vyrobé zbozi a sluzeb. Vyrobni ¢innosti jsou klasifikoviny podle NACE Rev. 2 a udaje se
poskytuji na Grovni agregace A*64.

— ,Spotieba‘ se v piipadé kone¢né spotfeby domdacnosti uvadi celkem a rovnéz v rozdéleni do ti{ podtiid (doprava,
topeni/chlazeni, ostatni).

— ,Akumulace’ znamend zménu stavu zdsob energetickych produktti v hospodafstvi.
— Nerezidenti‘ zaznamendvé toky dovdzenych a vyvdzenych produkti.
— Zivotni prostiedi' zaznamenava piivod toki z pifrodnich zdroji a uréeni rezidudlnich tokd.

4. V fadcich se vykazuji druhy fyzickych toka klasifikované jako v prvni odrdzce oddilu 3.

5. Klasifikace pifrodnich energetickych zdrojifvstupt, energetickych produktd a energetickych rezidui je nésledujici:
— Pfirodni energetické zdroje[vstupy jsou roz¢lenény na neobnovitelné a obnovitelné pifrodni energetické zdroje.
— Energetické produkty jsou roz¢lenény podle klasifikace pouzivané v evropskych energetickych statistikach.

— Energetickd rezidua zahrnuji odpad (bez penézni hodnoty); ztrity béhem tézby/dobyvani, distribuce/dopravy,
transformace/pfemény a skladovéni; jakoZ i vyrovndvaci polozky za t¢elem vyrovndni tabulek dodévek a uziti.

6. ,Prevod’ z ukazatele zaloZeného na zdsadé rezidence na ukazatele zaloZeného na tzemni, principu se vykazuje za
ndrodni hospodaistvi jako celek (bez roz¢lenéni podle odvétvi) a ziskd se takto:

celkovd spotieba energie rezidentskymi jednotkami
— spotieba energie rezidentskymi jednotkami v zahranici
+ spotieba energie nerezidenty na daném tzemi

+ statistické rozdily

hrubd domadci spotieba energie (na Gzemim principu).
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0oddil 6
MAXIMALN{ DELKA PRECHODNYCH OBDOBI

Maximélni délka pfechodného obdobi pro uplatiiovani ustanoveni této ptilohy je dva roky od uplynuti lhity pro prvni
predéni Gdaji.”
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 539/2014
ze dne 16. dubna 2014

o dovozu ryZze pochézejici z Bangladése a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) & 3491/90
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 207 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentam,
v souladu s fddnym legislativnim postupem ('),
vzhledem k témto divodiim:

(1)  V rdmci Uruguayského kola se Unie zavazala nabidnout preferen¢ni rezim pro dovoz ryze pochdzejici z nejméné
rozvinutych zemi. Jednou ze zemi, kterym byla tato nabidka urcena, byl Bangladés, jenz projevil zdjem o rozvoj
obchodu v odvétvi ryze. Za timto Gcelem bylo pfijato nafizeni Rady (EHS) ¢. 3491/90 (.

(2)  Nafizeni (EHS) ¢. 3491/90 svéfuje Komisi pravomoci k provddéni nékterych svych ustanoveni. V disledku vstupu
Lisabonské smlouvy v platnost by mély byt dané pravomoci uvedeny do souladu s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy
o fungovani Evropské unie. Z divodu piehlednosti je vhodné nafizeni (EHS) ¢. 3491/90 zrusit a nahradit jej timto
naf{zenim.

(3)  Preferen¢ni dovozni rezim zahrnuje snizeni dovozniho cla v rdmci ur¢itého mnozZstvi loupané ryze. Odpovidajici
mnozZstvi ryze, kterd je v jiném stupni zpracovani neZ loupand ryZe, by se mélo vypocist podle nafizeni
Komise (ES) ¢. 13122008 ().

(4)  Pro stanoveni dovozniho cla pouzitelného na ryzi pochdzejici z Bangladése by se méla zohlednit pfislusnd ustano-
veni nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 (¥.

(5)  Aby se zajistilo, Ze se vyhody preferenéniho dovozniho rezimu omezi pouze na ryzi pochdzejici z Bangladése,
méla by vyvdzejici zemé vydat osvédceni o ptivodu.

(6)  Za tcelem nahrazeni nebo pozménéni nékterych jinych nez podstatnych prvka tohoto nafizeni by méla byt na
Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovéni EU, pokud jde o stano-
veni pravidel, podle nichZ je zapojeni do rezimu podminéno sloZenim jistoty, v souladu s ¢ldnkem 66 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1306/2013 (). Je obzvlasté dilezité, aby Komise v rdmci piipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné tirovni. Pfi piipravé a vypracovavani aktd v pfenesené
pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly piislusné dokumenty pfeddny soucasné, v¢as a vhodnym zpiisobem
Evropskému parlamentu a Radé.

(7)  Za dGcelem zajistén{ jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by Komisi mély byt svéfeny provaddéci
pravomoci. Neni-li vyslovné uvedeno jinak, mély by byt tyto pravomoci vykondvany v souladu s nafizenim

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2014 (dosud nezveiejnény v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. dubna
2014.

() Nafizeni Rady (EHS) ¢. 3491/90 ze dne 26. listopadu 1990 o dovozech ryZe pochdzejici z Bangladése (U, vést. L 337, 4.12.1990, s. 1).

() Natizeni Komise (ES) €. 1312/2008 ze dne 19. prosince 2008, kterym se stanovi prepocitaci koeficienty, ndklady na zpracovani a hodnota
vedlejsich produkti pro jednotlivé stupné zpracovani ryze (UF. vést. L 344, 20.12.2008, s. 56).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spolecnd organizace trhii se
zemé&d@lskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) €. 234(79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 12342007 (Ut. vést. L 347,
20.12.2013,s.671).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013 ze dne 17. prosince 2013 o financovdni, fizeni a sledovéni spole¢né zemé-
délské politiky a o zruSeni naiizeni Rady (EHS) ¢. 352/78, (ES) €. 165/94, (ES) ¢. 2799/98, (ES) ¢. 814/2000, (ES) ¢. 1290/2005 a (ES)
¢.485/2008 (Uf. vést. L 347,20.12.2013, 5. 549).
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Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (!). Bude-li oviem zapotiebi preferenéni dovozni rezim poza-
stavit, mélo by byt Komisi povoleno, aby provadéci akty pfijala bez pouziti uvedeného nafizeni.

(8)  Toto nafizeni je soucdsti spole¢né obchodni politiky Unie, jez musi byt v souladu s cili politiky Unie v oblasti
rozvojové spolupréce stanovené v ¢lanku 208 Smlouvy o fungovéni EU, zejména pokud jde o vymyceni chudoby
a podporu udrzitelného rozvoje a fddné spravy véci vefejnych v rozvojovych zemich. Toto nafizeni by proto mélo
odpovidat pozadavkim Svétové obchodni organizace (WTO), zvldsté rozhodnuti o rozdilném a vyhodngjsim
zachdzeni, reciprocité a plnéjsi Gcasti rozvojovych zemi (tzv. ,zmocfiovaci ustanoveni), jez bylo pfijato v ramci
Vseobecné dohody o clech a obchodu v roce 1979 a ¢clenové WTO podle né mohou vici rozvojovym zemim
zvolit diferencovany a zvyhodnujici pfistup.

(9)  Toto nafizeni je rovnéZ zaloZeno na uzndni prdva drobnych zemédélcti a venkovskych pracovnikii na slusny
piijem a bezpecné a zdravé pracovni prostiedi, coz je zdkladnim cilem obchodnich preferenci udélovanych rozvo-
jovym zemim, a zejména pak zemim nejméné rozvinutym. Unie usiluje o vymezeni a provddéni spole¢nych
politik a ¢innosti, aby podpofila udrzitelny hospodarsky, socidlni a environmentélni rozvoj v rozvojovych zemich,
pficemz hlavnim cilem je vymyceni chudoby. V této souvislosti méd zdsadni vyznam pro podporu pokroku
smérem k udrZitelnému rozvoji ratifikace a ti¢inné provddéni hlavnich mezindrodnich timluv o lidskych pravech
a pracovnich pravech, ochrané Zivotniho prostiedi a Fadné spravé véci vefejnych, zejména imluv uvedenych v pii-
loze VIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 978/2012 (3, jak je uvedeno ve zvlastnim pobidkovém
rezimu poskytujicim dodate¢né celni preference podle uvedeného nafizent,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

1. Timto nafizenim se stanovi preferencni dovozni rezim pro dovoz ryze pochdzejici z Bangladése kodi KN 1006 10
(vyjma koédu KN 1006 10 10), 1006 20 a 1006 30.

2. Preferen¢ni dovozni rezim se omezuje na mnoZstvi odpovidajici 4 000 t loupané ryze pro jednotlivy kalenddini
rok.

Prepocet mnozstvi ryZe, kterd je v jiném stupni zpracovani neZ loupand ryze, se provede podle piepocitacich koeficientt
stanovenych v ¢ldnku 1 nafizeni (ES) ¢. 1312/2008.

3. Komise pfijme provadéci akt, kterym pozastavi uplatiiovani preferenc¢niho dovozniho rezimu stanoveného v odstav-
ci 1 tohoto ¢lanku, jakmile zjisti, Ze dovoz, na néjz se vztahuje uvedeny rezim, dosdhl v probihajicim roce mnoZstvi
uvedeného v odstavci 2 tohoto ¢ldnku. Tento provadéci akt se ptijimd bez pouziti postupu uvedeného v ¢l. 6 odst. 2.

Cldnek 2
Dovozni clo

1. Vrdmci mnozstvi uvedeného v ¢l. 1 odst. 2 se dovozni clo pro ryzi rovna:

a) u neloupané ryze kédu KN 1006 10, vyjma kédu KN 1006 10 10, clim stanovenym ve spole¢ném celnim sazeb-
niku, snizenym o 50 % a o pevnou ¢astku 4,34 EUR;

b) u loupané ryze kédu KN 1006 20 se rovnd clu stanovenému podle ¢lanku 183 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013, sniZe-
nému o 50 % a o pevnou &astku 4,34 EUR;

¢) u poloomleté a omleté ryze kodu KN 1006 30 clu stanovenému podle ¢lanku 183 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013, snize-
nému o pevnou &astku 16,78 EUR, poté o 50 % a o dalsi pevnou ¢astku 6,52 EUR.

2. Odstavec 1 se pouzije za podminky, Ze piislusny orgdn Bangladése vydal osvédéeni o pivodu.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptusobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vikonu provadécich pravomoci (Ut vést. L 55, 28.2.2011, 5. 13).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 9782012 ze dne 25. ffjna 2012 o uplatfiovani systému vieobecnych celnich preferenci
a o zrueni nafizen{ Rady (ES) ¢. 732/2008 (Ut. vést. L 303, 31.10.2012, . 1).
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Cldnek 3
Pfenesené pravomoci

Za uUcelem zajisténi spolehlivosti a Gcinnosti preferenéniho dovozniho rezimu se Komisi svéfuje pravomoc pfijimat akty
v prenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 4, kterymi se stanovi pravidla, podle nichz je zapojeni do preferen¢niho
dovozniho rezimu podle ¢ldnku 1 podminéno sloZenim jistoty.

Cldnek 4
Vykon pfenesené pravomoci
1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢ldnku 3 je svéfena Komisi na dobu péti let ode dne
28. kvétna 2014. Komise vypracuje zpravu o pfenesené pravomoci nejpozdéji devét mésicti pfed koncem tohoto pétile-
tého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluZuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni namitku nejpozdgji tfi mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 3 kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném bliZe ur¢ené. Rozhodnuti nabyvd a¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotykd se platnosti zddného z jiz
platnych aktt v pfenesené pravomoci.

4.  Pjeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radg.

5. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢lanku 3 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parla-
ment nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhiité¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhaty informuji Komisi o tom, Ze nadmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parla-
mentu nebo Rady se tato lhiita prodlouZzi o dva mésice.

Cldnek 5
Providéci pravomoci

Komise piijme provadéci akty stanovici nezbytnd opatteni, kterd se tykaji:

a) spravni metody, jeZ se pouzije pro fizeni preferenéniho dovozniho rezimu;

b) zptsobt urceni ptivodu produktu, na néjz se vztahuje preferenéni dovozni rezim;
¢) formy a doby platnosti osvédéeni o ptivodu uvedeného v €l. 2 odst. 2;

d) doby platnosti dovoznich licenci, je-li to zapottebf;

e) vyse jistoty, kterou je nutno slozit podle ¢lanku 3;

f) ozndmeni, kterd maji Komisi podat ¢lenské staty.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 6 odst. 2.

Cldnek 6
Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen vybor pro spole¢nou organizaci zemédélskych trhi ziizeny ¢l. 229 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 1308/2013. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢ldnek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
3. Maé-li byt stanovisko vyboru uvedeného v odstavci 1 ziskdno pisemnym postupem, ukoncuje se tento postup bez
vysledku, pokud o tom ve lhaté stanovené pro vydani stanoviska rozhodne pfedseda vyboru nebo pokud o to pozadd
nejméné ¢tvrtina ¢lent vyboru.

Cldnek 7

ZruSeni
Natizeni (EHS) ¢. 3491/90 se zruuje.

Odkazy na nafizeni (EHS) ¢. 3491/90 se povaZzuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou uvedenou
v piloze tohoto nafizeni.

Cldnek 8
Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech clenskych stitech.
Ve Strasburku dne 16. dubna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda
M. SCHULZ D. KOUKOULAS
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PRILOHA

Srovndvaci tabulka

Nafizeni (EHS) ¢. 3491/90 Toto nafizeni
Cldnek 1 Clanek 2
Cl. 2 odst. 1 CL. 1 odst. 2
Cl. 2 odst. 2 CL 1 odst. 3
Clanek 3 Clanky 3 az 6
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PROHLASENI K AKTUM V PRENESENE PRAVOMOCI

V souvislosti s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 539/2014 ze dne 16. dubna 2014 o dovozu ryze
pochazejici z Bangladése, kterym se zruuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 3491/90 ('), pfipomind Komise sviij zdvazek prijaty
v odstavci 15 rdmcové dohody o vztazich mezi Evropskym parlamentem a Evropskou komisi ohledné toho, zZe bude
Parlamentu poskytovat tiplné informace a dokumentaci o svych jedndnich s ndrodnimi odborniky v souvislosti se svou
praci na piipravé aktl v pfenesené pravomoci.

() Vizstrana 125 v tomto Cisle Uredntho véstniku.
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 540/2014
ze dne 16. dubna 2014

o hladiné akustického tlaku motorovych vozidel a nihradnich systémda tlumeni hluku a 0 zméné
smérnice 2007/46/ES a o zruSeni smérnice 70/157/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),

v souladu s fddnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto divodim:

(1) Podle ¢l. 26 odst. 2 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (dile jen ,Smlouva o fungovdni EU“) zahrnuje vnitin{ trh
prostor bez vnitinich hranic, v ném?z je tfeba zajistit volny pohyb zbozi, osob, sluzeb a kapitdlu. Za timto celem
byl v Unii zaveden komplexni systém EU schvalovini typu motorovych vozidel. Technické pozadavky na EU
schvalovani typu motorovych vozidel a jejich systémt tlumeni hluku s ohledem na pfipustné hladiny akustického
tlaku by mély byt harmonizovany, aby se zamezilo pfijimédni riznych pozadavkd pro jednotlivé ¢lenské staty, aby
bylo zajisténo fddné fungovdni vnitiniho trhu a aby byla soucasné zajisténa vysokd droven ochrany Zivotniho
prostiedi a vefejné bezpecnosti a vySsi tiroven Zivota a zdravi, a to vzhledem ke skutecnosti, zZe silni¢ni vozidla
jsou podstatnym zdrojem hluku v odvétvi dopravy.

(2)  Pozadavky na EU schvéleni typu se jiz uplatiiuji v rdmci pravnich predpist Unie upravujicich rtzné aspekty
vykonnosti motorovych vozidel, jako jsou emise CO, z automobilt a lehkych uzitkovych vozidel, emise znedistu-
jicich latek a bezpecnostni normy. Technické pozadavky podle tohoto nafizeni by mély byt vypracovany
zplisobem, ktery zajisti konzistentni pFistup napfi¢ témito pravnimi pfedpisy Unie, a to pii zohlednéni vsech
piisludnych faktort hluku.

(3)  Hluk z dopravy $kodi zdravi mnoha zpusoby. Vlekly stres zptusobeny hlukem muze vycerpat lidské fyzické
rezervy, narusit regula¢ni kapacitu funkci jednotliV}’rch organt, a tim omezit jejich funkénost. Hluk z dopravy je
potencidlnim rizikovym faktorem pro zvy3eny vyskyt zdravotnich potizi a ptihod, jako jsou vysoky krevni tlak
a infarkt. U¢inky hluku z dopravy by mély byt dile zkoumdny stejnym zptisobem, jako je stanoveno ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2002/49/ES (%).

(4)  Smérnice Rady 70/157/EHS () harmonizovala rozdilné technické pozadavky c¢lenskych stata tykajici se p¥ipustné
hladiny akustického tlaku motorovych vozidel a jejich vyfukovych systému za Gcelem vytvoreni a fungovani vnitf-
niho trhu. Pro tcely fddného fungovani vnitfniho trhu a zajisténi jednotného a dasledného uplatiovani v celé
Unii je vhodné nahradit uvedenou smérnici timto nafizenim.

() Uf.vést.C191,29.6.2012,s. 76.

() Postoj Evropskeho parlamentu ze dne 6. tinora 2013 (dosud nezvefejnény v Utrednim véstniku) a postoj Rady v prvnim &tenf ze dne
20. tinora 2014 (dosud nezvefejnény v Urednim véstniku). Postoj Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2014 (dosud nezvefejnény
v Ufednim véstniku).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/49/ES ze dne 25. ¢ervna 2002 o hodnoceni a fizeni hluku ve venkovnim prostiedi
(U vést. L 189,18.7.2002, 5. 12).

(*) Smérnice Rady 70/157 /EHS ze dne 6. tinora 1970 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se pfipustné hladiny akustic-
kého tlaku a vyfukového systému motorovych vozidel (Ut. vést. L 42, 23.2.1970, 5. 16).
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(5)  Toto nafizeni je samostatnym nafizenim v rdmci postupu schvalovdni typu podle smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2007/46/ES (). P¥lohy IV, VI a XI uvedené smérnice by proto mély byt odpovidajicim zptisobem
zménény.

(6)  Smérnice 70/157/EHS odkazuje na pfedpis ¢. 51 Evropské hospodafské komise OSN (EHK OSN) o emisich
hluku (), v némzZ je stanovena zkuSebni metoda pro emise hluku, a na predpis ¢. 59 Evropské hospodaiské
komise OSN (EHK OSN) o jednotnych ustanovenich pro schvalovani typu ndhradnich systémd tlumeni hluku
vyfuku (*). Jako smluvni strana dohody EHK OSN ze dne 20. bfezna 1958 o pfijeti jednotnych technickych
pravidel pro kolova vozidla, zaf{zeni a &isti, které se mohou montovat nebo uzivat na kolovych vozidlech,
a o podminkach pro vzdjemné uznavani schvéleni typu udélenych na zdkladé téchto pravidel (¥) se Unie rozhodla

uvedené predpisy uplatiovat.

(7)  Od svého pfijeti byla smérnice 70/157/EHS jiz nékolikrdt podstatnym zplsobem zménéna. Posledni sniZeni
meznich hodnot akustického tlaku pro motorovd vozidla, zavedené v roce 1995, nepfineslo ocekdvané tcinky.
Studie ukdzaly, Ze zkuSebni metoda pouzivand podle uvedené smérnice jiZ neodrdzi skutecny styl fizeni v mést-
ském provozu. Zkusebni metoda podcenila zejména podil hluku zpiisobeného odvalovianim pneumatik na celko-
vych emisich hluku, na coZ poukdzala Zelend kniha o budouci politice ochrany proti hluku ze dne 4. listopadu
1996.

(8)  Toto nafizeni by tedy mélo zavést jinou zkuSebni metodu, nez kterd je stanovena ve smérnici 70/157/EHS. Tato
nové metoda by méla byt zaloZena na zkuSebni metodé, kterou zvefejnila pracovni skupina EHK OSN zaméfend
na hluk (GRB) v roce 2007 a kterd zahrnula verzi normy ISO 362 z roku 2007. Vysledky sledovani piivodni
a nové zkusebni metody byly ptedlozeny Komisi.

(9)  Tato nova zkusebni metoda je povazovéna za reprezentativni pro emise hluku pfi bézném provozu, ale md mensi
pfijmout dal$i ustanoveni tykajici se emisi hluku. Tato ustanoveni by méla obsahovat preventivni pozadavky,
jejichz celem je pokryt jizdni podminky vozidla ve skutecném provozu, které nejsou zahrnuty v jizdnim cyklu
schvalovdni typu, a pfedejit obchdzeni emisnich pozadavki (tzv. cycle beating). Tyto jizdni podminky maji svijj
vyznam z hlediska Zivotniho prostedi a je dilezité zajistit, aby se hlukové emise vozidla za silni¢nich jizdnich
podminek vyznamné nelisily od vysledki zkousky schvéleni typu pro dané vozidlo.

(10) Toto nafizeni by mélo rovnéz dile sniZit mezni hodnoty hladiny akustického tlaku. Mély by v ném byt zohled-
nény nové piisnéjsi pozadavky na hluk pochdzejici z pneumatik motorovych vozidel stanovené v nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 661/2009 (). Je tieba také zohlednit studie, které zdiraznuji obtéZovani a nepfiz-
nivé G¢inky na zdravi zptsobené hlukem ze silni¢ni dopravy a souvisejici ndklady a vyhody.

(11)  Celkové mezni hodnoty by mély byt sniZeny s ohledem na vsechny zdroje hluku z motorovych vozidel, véetné
sani u pohonu a vyfukového systému, s piihlédnutim k podilu pneumatik na sniZeni hluku podle nafizeni (ES)
¢. 661/20009.

(12) Na vyrobky, na néz se vztahuje toto nafizeni, se pouzije kapitola IIl nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 765/2008 (%), podle niz maji ¢lenské staty provadét dozor nad trhem a kontrolu vyrobkd, které vstupuji na trh
Unie.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/46/ES ze dne 5. za 2007, kterou se stanovi rimec pro schvalovdni motorovych vozidel
a jejich pipojnych vozidel, jakoz i systémd, konstrukénich soucdsti a samostatnych technickych celkd urcenych pro tato vozidla
(rdmcové smérnice) (UF. vést. L 263, 9.10.2007, s. 1).

(%) Pfedpis ¢. 51 Evropské hospodaiské komise Spojenych ndrodt (EHK OSN) — Jednotnd ustanoveni o schvalovani motorovych vozidel,
kterd majf nejméné Ctyii kola, z hlediska jejich emisf hluku (UF. vést. L 137, 30.5.2007, . 68).

(°) Predpis Evropské hospoddfské komise Organizace spojenych ndrod (EHK OSN) ¢. 59 - Jednotnd ustanoveni pro schvalovani typu
nahradnich systémi tlumenf hluku vyfuku (UF. vést. L 326, 24.11.2006, s. 43).

(*) Rozhodnuti Rady 97/836/ES ze dne 27. listopadu 1997 o pfistoupeni Evropského spolecenstvi k Dohodé Evropské hospodaiské Komise

Organizace spojenych ndrodu o pfijeti jednotnych technickych pravidel pro kolové vozidla, zafizeni a ¢4sti, které se mohou montovat

nebo uzivat na kolovych vozidlech, a o podminkach pro vzdjemné uznédvani schvaleni typu udélenych na zdkladé téchto pravidel (revido-

vand dohoda z roku 1958) (UF. vést. L 346,17.12.1997,s. 78).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 661/2009 ze dne 13. ¢ervence 2009 o pozadavcich pro schvalovéani typu motorovych

vozidel, jejich ptipojnych vozidel a systémd, konstrukénich ¢éstf a samostatnych technickych celkd urcenych pro tato vozidla z hlediska

obecné bezpecnosti (UF. vést. L 200, 31.7.2009, s. 1).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

<z
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(13) Hluk je komplexnim problémem, mé fadu rtiznych zdroji a poji se k nému fada faktord, jez ovliviuji zvuk
vnimany lidmi a dopad tohoto zvuku na né. Hladiny hluku vozidel jsou ¢dstené podminény prostiedim, v némz
se vozidla vyuZivaji, zejména kvalitou silni¢ni infrastruktury, a proto vyZzaduji integrovanéjsi p¥istup. Smérnice
2002/49[ES vyzaduje, aby byly pravidelné vypracovavéany strategické hlukové mapy, a to mimo jiné u hlavnich
silnic. Informace uvedené v téchto mapach by mohly byt zdkladem pro budouci vyzkumnou praci zaméfenou na
hluk ve venkovnim prostfedi obecné, a zejména na hluk souvisejici s povrchem vozovky, jakoZz i pro pirucky
s osvédCenymi postupy pro rozvijeni technologické kvality silnic a pfipadné klasifikace typt povrcha silnic.

(14)  Sesty akéni program Spolecenstvi pro Zivotn{ prostfedi (') stanovil rdmec pro tvorbu politik v oblasti Zivotntho
prostiedi v Unii na obdobi 2002-2012. Tento program vyzval k opatfenim v oblasti znecisténi hlukem, kterd by
podstatné snizila pocet osob pravidelné vystavenych dlouhodobé primérnym hladindm hluku pochézejictho ze-
jména z dopravy.

(15)  Technickd opatfeni ke sniZeni hladiny akustického tlaku motorovych vozidel maji za cil plnit rtizné pozadavky,
které si mohou vzdjemné odporovat, jako napiiklad sniZeni hluku a emisi znecistujicich latek a zvySeni bezpec-
nosti pii zachovani co nejniZ$i ceny a co nejvyssi G¢innosti daného vozidla. Ve snaze splnit vSechny tyto poza-
davky stejnou mérou a zajistit mezi nimi rovnovdhu nardz{ automobilovy pramysl p#li§ Casto na hranice toho,
co je v soucasné dobé mozné technicky provést. Konstruktérim vozidel se prostfednictvim vyuZzivani novych,
inovativnich materidld a metod podafilo vZdy znovu tuto hranici posunout. Pravni pfedpisy Unie by mély
stanovit jasny ramec pro inovace, ktery je ¢asové realizovatelny. Toto naf{zeni pravé takovy rdmec stanovi, ¢imZ
se neprodlené podpoii spole¢ensky podminény rozvoj inovaci, pficemz nebude nijak omezena hospodarskd
svoboda, kterd ma pro pramysl zdsadni vyznam.

(16) Znecisténi hlukem je pfedeviim lokdlni problém, ktery vSak vyZaduje feSeni na drovni Unie. Prvnim krokem
kazdé udrzitelné politiky v oblasti emisi hluku musi byt proto pfijeti opatfeni na sniZeni hluku u zdroje. Jelikoz
se toto naffzeni zaméfuje na motorové vozidlo jakoZto zdroj hluku, ktery je z definice pohyblivy, nemohou byt
Cisté vnitrostatni opatfeni dostate¢na.

(17)  Poskytovani informaci o emisich hluku spotfebiteldm a vefejnym orgdnim muZe mit vliv na jejich rozhodovéani
o koupi vozidel a urychlit pfechod k méné hluénym vozidldm. Proto by vyrobci méli na prodejnich mistech
a v propagacnich technickych materidlech poskytovat informace o hladinich akustického tlaku vozidel. O emisich
hluku daného vozidla by méli byt spotiebitelé informovani prostfednictvim znacky, kterd by se podobala
znackdm informujicim o emisich CO,, spotiebé paliva a hlu¢nosti pneumatik. Komise by méla provést posouzeni
dopadi, pokud jde o podminky oznacovini, které se vztahuji na miru znecisténi ovzdusi a hladinu znecisténi
hlukem a na informace pro spotfebitele. Toto posouzeni dopadii by mélo zohlednit rizné druhy vozidel, na néz
se toto nafizeni vztahuje (véetné elektrickych vozidel), jakoz i vliv, ktery by takové oznacovini mohlo mit na
automobilovy pramysl.

(18) S cilem snizit hluk ze silniéni dopravy by mély mit vefejné orgdny moznost zavést opatfeni a pobidky k podpote
pouzivani méné hlu¢nych vozidel.

(19)  Vyhody pro Zivotni prostredi ocekdvané od vozidel s hybridnim elektrickym pohonem nebo elektrickych vozidel
pfinesly vyrazné snizeni hluku, ktery tato vozidla generuji. Byl tak odstranén dilezity zdroj slysitelného signélu,
na zdkladé néhoz mohou vedle dalsich ucastniki silniéniho provozu i nevidomi a zrakové postizeni chodci
a cyklisté rozpoznat, Ze se tato vozidla pfiblizuji, nachdzeji se v jejich blizkosti nebo se vzdaluji. V dasledku toho
vyviji pramysl akustické varovné systémy vozidel (dile jen ,systémy AVAS®), jejichZ tikolem je tento chybéjici
slysitelny signdl u vozidel s hybridnim elektrickym pohonem a elektrickych vozidel nahradit. Vykonové vlastnosti
systémil AVAS, které jsou do vozidel instalovany, by mély byt harmonizovany. P vyvoji systémi AVAS je tieba
pfihlédnout k celkovému dopadu hluku na obyvatelstvo.

(20) Komise by méla provéfit potencidl aktivnich bezpecnostnich systémt v tissich vozidlech, napiiklad vozidlech
s hybridnim elektrickym pohonem a elektrickych vozidlech, aby lépe slouZil cili, kterym je zvySeni bezpec¢nosti
zranitelnych Gcastnikt silniénitho provozu v méstskych oblastech, jako jsou slepi, zrakové a sluchové postizeni
chodci, cyklisté a déti.

(21)  Hladiny akustického tlaku vozidel maji pfimy dopad na kvalitu Zivota ob¢ant Unie zejména v méstskych oblas-
tech, kde je elektrickd nebo podzemni vefejnd doprava poskytovana jen v malé mife nebo vibec a kde je infra-
struktura pro chodce a cyklisty vyvinuta jen velmi malo nebo vibec. Je také tfeba zohlednit cil zdvojndsobit
pocet uzivateld vefejné hromadné dopravy, ktery Evropsky parlament stanovil ve svém usneseni ze dne

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1600/2002/ES ze dne 22. Cervence 2002 o Sestém akénim programu Spolecenstvi pro
zivotni prostfedi (UF. vést. L 242, 10.9.2002, s. 1).
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15. prosince 2011 nazvaném ,Plin jednotného evropského dopravniho prostoru — vytvofeni konkuren¢niho
dopravniho systému G¢inné vyuzivajictho zdroje“ (). Za tcelem sniZeni emisi hluku v méstskych oblastech by
méla Komise a ¢lenské stity v souladu se zdsadou subsidiarity podporovat vefejnou dopravu, pési chizi a jizdu
na kole.

(22) Hladina akustického tlaku vozidla se ¢dste¢né odviji od toho, jak je vozidlo pouzivino a jak kvalitni je jeho
tdrzba po ndkupu. Proto by se mély ucinit kroky ke zvyseni informovanosti vefejnosti v Unii o tom, jak je dile-
Zité osvojit si zdsady plynulé jizdy a dodrZovat rychlostni limity platné v jednotlivych ¢clenskych statech.

(23)  Za tGcelem zjednoduseni pravnich pfedpist Unie pro schvalovani typu a v souladu s doporucenimi uvedenymi ve
zpravé skupiny CARS 21 z roku 2007 je vhodné toto nafizeni zaloZit na pfedpisu EHK OSN ¢. 51, pokud jde
o zkusebn{ metodu, a na predpisu ¢. 59, pokud jde o ndhradni systémy tlumeni hluku.

(24)  Aby Komise mohla ptizplisobit pozadavky uvedené v piilohach I, IV, VIII a X tohoto nafizeni technickému
a védeckému vyvoji, méla by ji byt svéfena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, pokud jde o zmény uvedenych piiloh tohoto naf{zeni tykajici se zkuSebnich metod a hladin
akustického tlaku. Je obzvlasté dilezité, aby Komise béhem piipravné prace provadéla ndlezité konzultace, a to
i na odborné trovni. Pii ptipravé a vypracovavani aktd v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly
piislusné dokumenty pfedany soucasné, v¢as a vhodnym zptsobem Evropskému parlamentu a Radé.

(25)  Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz stanovit spravni a technické pozadavky na EU schvalovani typu vSech novych
vozidel z hlediska jejich hladiny akustického tlaku a ndhradnich systéma tlumeni hluku a jejich konstrukénich
casti, kterym je udélovino schvéleni typu jako samostatnym technickym celkiim a jeZ jsou ureny pro tato
vozidla, nemtze byt dosazeno uspokojivé na trovni ¢lenskych sttt ale spise jej z divodu jeho rozsahu a Gcinkt
muze byt lépe dosazeno na trovni Unie, smi Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stano-
venou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
neptekracuje toto nafizeni rdimec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

(26)  V dusledku pouziti nového regula¢niho rdimce podle tohoto nafizeni by méla byt smérnice 70/157/EHS zrusena,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Predmét
Toto naffzeni stanovi spravni a technické pozadavky pro EU schvdleni typu vSech novych vozidel kategorii uvedenych
v ¢lanku 2 z hlediska jejich hladiny akustického tlaku a ndhradnich systémd tlumeni hluku a jejich konstrukénich ¢éasti,
kterym je udélovano schvileni typu jako samostatnym technickym celkéim navrZenym a vyrobenym pro vozidla kate-
gorii M, a N,, za tcelem usnadnéni jejich registrace, prodeje a uvaddéni do provozu v Unii.

Cldnek 2

Oblast piisobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na vozidla kategorii M;, M,, M,, N;, N, a N,, které jsou vymezeny v piiloze II smérnice
2007/46/ES, a na ndhradni systémy tlumeni hluku a jejich konstrukéni €dsti, kterym je udélovdno schvileni typu jako
samostatnym technickym celkim navrzenym a vyrobenym pro vozidla kategorif M, a N;.

Cldnek 3

Definice

Pro tGéely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v ¢lanku 3 smérnice 2007/46/ES.

Dile se pro tcely tohoto nafizeni rozumi:

1) .schvdlenim typu vozidla“ postup uvedeny v ¢cldnku 3 smérnice 2007/46/ES, pokud jde o hladiny akustického tlaku;

(') Ut.vést. C 168 E, 14.6.2013,s. 72.
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2) ,typem vozidla“ kategorie motorovych vozidel, kterd se nelisi v takovych dualezitych ohledech, jako jsou:
a) v piipadé vozidel kategorii M,, M, < 3500 kg a N, zkousenych podle bodu 4.1.2.1 ptilohy II:
i) tvar nebo materialy karoserie (zvld$té¢ motorového prostoru a jeho zvukové izolace),

ii) typ motoru (napiiklad zdZehovy nebo vznétovy, dvoutakt nebo Ctyftakt, s vratnym nebo s rotaénim pistem),
pocet a objem vilct, pocet a typ karburdtort nebo vstiikovactho systému, uspofddani ventild ¢i druh elek-
trického motoru,

iii) maximalni jmenovity netto vykon a odpovidajici otdcky motoru; lisi-li se vak maximalni jmenovity vykon
a odpovidajici otdcky motoru pouze v disledku rozdilného mapovini vlastnost{ motoru, mohou byt tato
vozidla povazovana za vozidla stejného typu,

iv) systém tlumeni hluku;
b) v pfipadé vozidel kategorii M, > 3500 kg, M,, N, a N, zkousenych podle bodu 4.1.2.2 prilohy II:
i) tvar nebo materidly karoserie (zvldsté motorového prostoru a jeho zvukové izolace),

ii) typ motoru (naptiklad zdzehovy nebo vznétovy, dvoutakt nebo ¢tyftakt, s vratnym nebo s rotaénim pistem),
pocet a objem vélcd, typ vstiikovaciho systému, uspotrddani ventild, jmenovité otaicky motoru ¢&i druh elek-
trického motoru,

iii) vozidla se stejnym typem motoru ¢&i riznymi celkovymi prevodovymi poméry lze povazovat za vozidla stej-
ného typu.

Pokud v3ak rozdily podle pismene b) vyzaduji odlisné cilové podminky, jak je uvedeno v bodu 4.1.2.2 piilohy II,
povazuji se za zménu typu;

3) ,maximélni technicky pfipustnou hmotnosti nalozeného vozidla“ (M) maximdlni hmotnost stanovend pro vozidlo
na zdkladé jeho konstrukénich vlastnosti a konstrukéni vykonnosti; technicky pfipustnd hmotnost naloZeného
pifvésu nebo navésu zahrnuje statickou hmotnost ptenesenou na pfipojené tazné vozidlo;

4) ,maximdlnim jmenovitym netto vykonem* (P,) vykon motoru vyjadfeny v kW a méfeny metodou EHK OSN podle
predpisu EHK OSN & 85 ());

Pokud lze maximdlniho jmenovitého netto vykonu dosdhnout pfi riiznych otickdch motoru, pouZiji se ty nejvyssi;

5) ,standardnim vybavenim“ zdkladni konfigurace vozidla v¢etné veskerych prvkd, které jsou namontovany, aniz by
tim vznikaly néjaké dal$i pozadavky na konfiguraci nebo troven vybaveni, ale jsou vybaveny viemi prvky pozado-
vanymi regula¢nimi akty uvedenymi v pfiloze IV nebo piiloze XI smérnice 2007/46/ES;

6) ,hmotnosti fidice“ se rozumi hmotnost 75 kg pisobici ve vztazném bodu mista k sezeni Fidice;
7) hmotnosti vozidla v pohotovostnim stavu* (m,,)
a) u motorového vozidla:

hmotnost vozidla s palivovou nddrzi (palivovymi nddrzemi) naplnénou (naplnénymi) alespoii na 90 % jejtho
(jejich) objemu, véetné hmotnosti FidiCe, paliva a kapalin, vybaveného standardnim vybavenim podle specifikaci
vyrobee, a jsou-li namontovény, i véetné hmotnosti karoserie, kabiny, spojovactho zafizeni a ndhradniho kola
(nédhradnich kol) a nafadf;

() Predpis Evropské hospodéfské komise Organizace spojenych ndrodi (EHK OSN) €. 85 — Jednotnd ustanoveni pro schvalovani spalova-
cich motort nebo elektrickych hnacich Gstroji uréenych k pohonu motorovych vozidel kategorie M a N z hlediska méfent netto vykonu
a maximalniho 30minutového vykonu elektrickych hnacich dstroji (UF. vést. L 326, 24.11.2006, s. 55).
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b) u pFivésu:

hmotnost vozidla véetné paliva a kapalin, vybaveného standardnim vybavenim podle specifikaci vyrobce, a jsou-
li namontovany, i véetné hmotnosti karoserie, kabiny, dalstho spojovaciho zafizeni (dalsich spojovacich zafizeni),
néhradniho kola (ndhradnich kol) a nafadi;

8) ,jmenovitymi otdickami motoru“ (S) uvaddéné otdcky motoru v min? (ot./min.), pfi nichZ md motor maximdlni
jmenovity netto vykon podle pfedpisu EHK OSN ¢. 85, nebo, pokud lze maximalniho jmenovitého netto vykonu

dosdhnout pfi riiznych otdckdch motoru, nejvyssi z téchto otacek;

9) ,indexem poméru vykonu k hmotnosti“ (PMR) ¢iselnd veli¢ina vypocitand podle vzorce uvedeného v bodé 4.1.2.1.1

piilohy II;
10) ,vztaznym bodem“ jeden z téchto bodi:
a) v piipadé vozidel kategorii M, a N;:
i) u vozidel s motorem vpfedu pfedni konec vozidla,
ii) u vozidel s motorem uprostfed stfed vozidla,
ili) u vozidel s motorem vzadu zadni konec vozidla;
b) v pfipadé vozidel kategorii M,, M,, N, a N, okraj motoru nejblize pfedni &asti vozidla.
11) ,cilovou akceleraci“ akcelerace pii ¢aste¢ném otevieni klapky akcelerdtoru pii méstském provozu, kterd je odvozena
ze statistickych Setfen;
12) ,motorem“ zdroj energie bez oddélitelnych &asti;
13) ,vztaznou akceleraci“ pozadovand akcelerace pii akceleraéni zkousce na zkusebni drize;
14) ,véhovym faktorem pfevodového poméru“ (k) bezrozmérnd ¢iselnd velicina uZivand pro vézené slouceni vysledkt
akcelera¢ni zkousky a zkousky pfi ustdlené rychlosti dvou pfevodovych poméri;
15) ,faktorem cdstecného vykonu“ (k) bezrozmérnd ¢iselnd velicina uzivand pro véZené slouceni vysledkd akceleracni
zkousky a zkousky pfi ustdlené rychlosti vozidel;
16) ,piedcasnou akceleraci“ pouziti zafizeni akcelerdtoru pfed piimkou AA’ za Gcelem dosazeni stabilni akcelerace mezi
piimkami AA’ a BB’, jak zndzornuje obrdzek 1 dodatku 1 k piiloze II;
17) ,uzaméenymi pfevodovymi poméry” takové ovlidani prevodovky, pfi kterém se pfevodovy stupeit béhem zkousky
nemiiZe zménit;
18) ,systémem tlumeni hluku“ Gplny soubor konstrukénich ¢asti nutnych k omezovéani hluku vytvifeného motorem
a vyfukem vozidla;
19) ,systémy tlumeni hluku rozdilnych typt“ systémy tlumeni hluku, které se vyznamné li{ alespori v jednom z téchto

ohledu:
a) obchodni ndzvy nebo znacky jejich konstrukénich ¢sti;

b) charakteristiky materidldi, z nichZ jsou vyrobeny jejich konstrukéni ¢dsti, s vyjimkou povrchové tipravy téchto
konstrukénich &sti;

¢) tvar nebo velikost jejich konstrukénich ¢asti;
d) principy fungovani alespori jedné z jejich konstrukénich &dsti;
e) montaz jejich konstrukénich éasti;

f) pocet systémt tlumeni hluku vyfuku nebo konstrukénich ¢astf;
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20) ,konstrukéni skupinou systému tlumeni hluku nebo konstrukénich ¢asti systému tlumeni hluku® skupina systéma
tlumeni hluku nebo jejich konstrukénich ¢dsti, v niz se vSechny z ndsledujicich charakteristik shoduiji:

a) piitomnost ¢istého toku plynu poté, co vyfukové plyny projdou ptes absorpéni vldknity materidl, se kterym jsou
ve styku;

b) druh vléken;

¢) ptipadné specifikace pojiva;

d) primérné rozméry vldkna;

¢) minimdlni objemovd hmotnost baleni materidlu v kg/m?;

f) maximalni sty¢nd plocha mezi proudicim plynem a absorpénim materidlem;

21

-

,ndhradnim systémem tlumeni hluku® kterykoli dil systému tlumeni hluku nebo jeho konstrukénich &asti urceny
k pouzivani na vozidle, jiny nez dil typu namontovaného na toto vozidlo pii jeho pfistaveni k EU schvéleni typu
podle tohoto nafizent;

22) ,akustickym varovnym systémem vozidla“ (AVAS) systémy pro silniéni vozidla s hybridnim elektrickym pohonem
a elektrickd silni¢ni vozidla, které vydavaji zvuk pro signalizaci pfitomnosti vozidla chodctim a jinym dcastnikiim

silni¢niho provozu;

~—

23) ,mistem prodeje” misto, kde jsou vozidla skladovdna a nabizena k prodeji spottebiteltim;

24) ,propagaénimi materidly technického charakteru® technické pirucky, brozury, letdky a katalogy (at uz v podobé
tisténé, elektronické ¢i on-line), jakozZ i internetové stranky, jejichZ ticelem je propagovat vozidla u Siroké vefejnosti.

Cldnek 4
Obecné povinnosti Clenskych statiu

1. Podle dat pro uplatiiovani fiz{ stanovenych v pfiloze IIl tohoto nafizeni, a aniz je dotCen ¢lidnek 23 smérnice
2007/46]ES, ¢lenské stity odmitnou z diivodi tykajicich se ptipustné hladiny akustického tlaku udglit EU schvéleni typu
ohledné typu motorového vozidla, ktery nespliiuje pozadavky tohoto natizeni.

2. Ode dne 1. ¢ervence 2016 clenské staty odmitnou z davodi tykajicich se piipustné hladiny akustického tlaku
udélit EU schvéleni typu ohledné typu nédhradniho systému tlumeni hluku nebo jeho konstrukénich ¢asti jakozto samo-
statného technického celku, ktery nespliiuje pozadavky tohoto nafizeni.

Clenské staty nadéle udéluji EU schvéleni typu za podminek podle smérnice 70/157/EHS ndhradnim systémm tlumeni
hluku nebo jejich konstrukénim ¢dstem jako samostatnym technickym celktim, které jsou uréeny pro vozidla, jimz bylo
schvileni typu udéleno pied daty pro uplatiiovani fiz{ stanovenymi v piiloze III tohoto nafizeni.

3. Podle dat pro uplatiovani fazi stanovenych v p#iloze III tohoto natizeni ¢lenské stity povazuji prohldseni o shodé
pro nova vozidla za neplatnd pro Gcely ¢lanku 26 smérnice 2007/46[ES z divodt tykajicich se pfipustné hladiny
akustického tlaku a zakazi registraci, prodej a uvddéni takovych vozidel do provozu, nejsou-li tato vozidla v souladu
s timto naffzenim.

4. Clenské stity povoli z divodl tykajicich se piipustné hladiny akustického tlaku prodej a uvddéni do provozu
néhradnich systémt tlumeni hluku nebo jejich konstrukénich &sti jako samostatnych technickych celkd, pokud jsou ve
shodé s typem, pro ktery bylo udéleno EU schvdleni typu v souladu s timto nafizenim.

Clenské stity povoli prodej a uvadéni do provozu nihradnich systémii tlumeni hluku nebo jejich konstrukénich st
kterym bylo udéleno EU schvidleni typu jako samostatnym technickym celkim za podminek podle smérnice
70/157[EHS a jez jsou urceny pro vozidla, jimz bylo schvéleni typu udéleno pfed daty pro uplatiiovani fizi stanovenymi
v piiloze III tohoto nafizeni.

Cldnek 5
Obecné povinnosti vyrobci
1. Vyrobci zajisti, aby vozidla, jejich motory a jejich systémy tlumen{ hluku byly navrzeny, vyrobeny a smontoviny

tak, aby vozidla pfi normdlnim pouziti mohla byt v souladu s timto nafizenim navzdory vibracim, kterym jsou svoji
podstatou vystavena.
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2. Vyrobci zajist, aby systémy tlumeni hluku byly navrZeny, vyrobeny a smontovdny tak, aby mohly dostatetné
odolavat korozi, které jsou vystaveny za podminek pouzivani vozidel, v¢etné regiondlnich klimatickych podminek.

3. Vyrobce odpovidd schvalovacimu orgdnu za viechna hlediska postupu schvalovani a za zaji$téni shodnosti vyroby,
at jiZ je vyrobce ptimo zapojen do vSech fazi vyroby vozidla, systému, konstrukéni ¢asti nebo samostatného technického
celku, ¢i nikoliv.

Cldnek 6
Dalsi ustanoveni tykajici se emisi hluku (,,Additional sound emission provisions“ — ASEP)

1. Tento ¢ldnek se vztahuje na vozidla kategorii M, a N,, kterd jsou vybavena spalovacim motorem opatfenym
systémy tlumeni hluku vyrobce pivodniho zafizeni, a na ndhradni systémy tlumeni hluku uréené pro tyto kategorie
vozidel podle piilohy IX.

2. Vozidla a ndhradni systémy tlumen{ hluku musi spliovat pozadavky ptilohy VIL

3. U vozidel a ndhradnich systémd tlumeni hluku se mé bez dalsich zkousek za to, Ze spliji pozadavky piilohy VII,
pokud vyrobce vozidla predlozi schvalovacimu orgdnu technickou dokumentaci prokazujici, Ze rozdil mezi maximélnimi
a minimdlnimi otdckami motoru vozidel na pfimce BB’, jak je uvedeno na obrdzku 1 dodatku k pifiloze II, pfi jakychkoli
podminkdch zkousky v rdmci regula¢niho rozsahu ASEP podle definice v bodé 2.3 piilohy VII s ohledem na podminky
stanovené v priloze II, nepfesahuje 0,15 x S.

4. Emise hluku vozidla nebo nédhradniho systému tlumeni hluku za typickych podminek jizdy na silnici, které se lis
od podminek, za nichz byla provddéna zkouska pfi schvalovani typu stanovend v piiloze II a v piiloze VII, se nesmi vy-
razné odchylovat od vysledki zkousky.

5. Vyrobce vozidla nesmi timyslné ménit, upravovat ani zavddét ¢i instalovat zddnd mechanickd, elektrickd, tepelnd
nebo jind zafizeni nebo postupy pouze za tGcelem splnéni pozadavki na emise hluku stanovenych v tomto nafizeni,
pokud tato zaf{zeni ¢i tyto postupy nejsou funkéni pii typickych podminkéch jizdy na silnici.

6. V zddosti o schvdleni typu uvede vyrobce prohldseni podle vzoru uvedeného v dodatku k piiloze VII, Ze typ
vozidla nebo ndhradni systém tlumeni hluku, o jehoZ schvdleni se zad4, spliiuje pozadavky tohoto ¢lanku.

7. Odstavce 1 aZ 6 se nepouziji na vozidla kategorie N,, pokud je splnéna jedna z téchto podminek:

a) zdvihovy objem motoru nepfesahuje 660 cm® a pomér vykonu k hmotnosti vypocteny na zdkladé maximalni tech-
nicky pi{pustné hmotnosti naloZeného vozidla nepfesahuje hodnotu 35;

b) uzite¢né zatizeni dosahuje alespoit 850 kg a pomér vykonu k hmotnosti vypocteny na zdkladé maximaélni technicky
piipustné hmotnosti nalozeného vozidla nepfesahuje hodnotu 40.

Cldnek 7
Informovini spotfebitelit a oznacovani

Vyrobci a distributofi vozidel usiluji o zajisténi toho, aby hladina akustického tlaku kazdého vozidla v decibelech (dB(A)),
naméfend podle tohoto nafizeni, byla uvedena na dobfe viditelném misté v misté prodeje a v propagacnich materidlech
technického charakteru.

S ohledem na zkuSenosti vyplyvajici z uplatiiovani tohoto nafizeni provede Komise do dne 1. ¢ervence 2018 komplexni
posouzeni dopadi tykajici se podminek oznacovéni, pokud jde o miru znecisténi ovzdusi, hladinu znecisténi hlukem
a informovdni spotfebitelt. O svych zdvérech z tohoto posouzeni podd Komise zpravu Evropskému parlamentu a Radé
a ptipadné piedloZi legislativni ndvrh.
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Cldnek 8
Akusticky varovny systém vozidla (,,Acoustic Vehicle Alerting System* — AVAS)

Nejpozdéji od 1. cervence 2019 musi vyrobci instalovat systém AVAS, ktery splituje pozadavky stanovené v piiloze VIII,
do novych typt vozidel s hybridnim elektrickym pohonem a elektrickych vozidel. Nejpozdgji od 1. ¢ervence 2021 musi
vyrobci instalovat systém AVAS do vSech novych vozidel s hybridnim elektrickym pohonem a elektrickych vozidel.
Pokud se vyrobce rozhodne instalovat do vozidel systémy AVAS jiz pfed témito daty, musi zajistit, Ze budou v souladu
s pozadavky stanovenymi v pifloze VIIL

Nejpozdéji od 1. Cervence 2017 je Komise zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 10 za
tcelem pfezkumu piilohy VIII, pokud jde o podrobnéjsi pozadavky na vykonové vlastnosti systému AVAS nebo aktiv-
nich bezpe¢nostnich systém, pfi zohlednéni ¢innosti EHK OSN v této oblasti.

Cldnek 9

Zmény piiloh

Komise je zmocnéna piijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢lanku 10 za Géelem zmeény pfiloh I, IV, VIII a X a jejich
ptizptsobeni technickému pokroku.

Cldnek 10

Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je Komisi svéfena za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené ve druhém pododstavci ¢linku 8 a v ¢ldnku 9 je svéfena
Komisi na dobu péti let ode dne 16. Cervna 2014.

3. Preneseni pravomoci uvedené v druhém pododstavci ¢lanku 8 a v ¢ldnku 9 mutzZe Evropsky parlament ¢i Rada
kdykoli zrugit. Rozhodnutim o zrudeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcenych. Rozhodnuti nabyvd
u¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén.
Nedotyka se platnosti jiZ platnych aktd v pfenesené pravomoci.

4.  Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle druhého odstavce ¢linku 8 nebo podle ¢linku 9 vstoupi v platnost pouze
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhiité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento
akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

Cldnek 11

Ustanoveni o pfezkumu

Komise provede a zvefejni podrobnou studii o meznich hodnotch hladiny akustického tlaku do 1. Cervence 2021 pro
nové druhy vozidel. Studie vezme za zdklad vozidla spliiujici nejnovéjsi regulacni pozadavky. Na zdkladé zdvéri této
studie Komise piipadné predloZi legislativni navrh.

Cldnek 12

Zmény smérnice 2007 /46[ES

Prilohy IV, VI a XI smérnice 2007[46/ES se méni v souladu s ptilohou XI tohoto nafizeni.
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Cldnek 13
Piechodnd ustanoveni

1. Do 30. Cervna 2019 lIze pro kontrolu shody zkusebni dréhy podle bodu 3.1.1 piilohy II pouzivat misto normy
ISO 10844:2011 normu ISO 10844:1994.

2. Do 30. ervna 2019 jsou od pozadavki stanovenych v ¢ldnku 6 osvobozena vozidla se sériovym hybridnim
pohonem, kterd maji spalovaci motor bez mechanického napojeni na hnaci dstroji.

Clinek 14
ZruSeni

1. AniZ je dotéen ¢l. 4 odst. 2 druhy pododstavec a ¢l. 4 odst. 4 druhy pododstavec, smérnice 70/157/EHS se zrusuje
s i¢inkem ode dne 1. Cervence 2027.

2. Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou obsazenou
v ptiloze XII tohoto nafizeni.

Cldnek 15
Vstup v platnost
1. Toto naiizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
2. Poutzije se ode dne 1. Cervence 2016.
3. Bod 3.1.1 ptilohy II se pouzije ode dne 1. &ervence 2019.

4. Cést B piilohy XI se pouzije ode dne 1. Eervence 2027

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.
Ve Strasburku dne 16. dubna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu

piedseda piedseda
M. SCHULZ D. KOUKOULAS
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PRILOHA I

EU SCHVALENI TYPU VOZIDLA Z HLEDISKA HLADINY AKUSTICKEHO TLAKU

1. 7ZADOST O EU SCHVALENI TYPU VOZIDLA

1.1.  Z4dost o EU schvéleni typu podle ¢l. 7 odst. 1 a 2 smérnice 2007/46/ES pro typ vozidla z hlediska hladiny
akustického tlaku poddvd vyrobce vozidla.

1.2.  Vzor informa¢niho dokumentu je uveden v dodatku 1.

1.3.  Vyrobce vozidla dodd technické zku3ebné odpovédné za zkousky vozidlo pfedstavujici typ, pro ktery je schvaleni
typu pozadovano. P¥i vybéru vozidla pfedstavujictho typ zvoli technickd zkusebna odpovédnd za zkousky vozidlo
ke spokojenosti schvalovaciho orgdnu. K rozhodovéni béhem vybéru lze vyuzit zkuSebnich metod se simulaci.

1.4 Na zadost technické zkuebny musi byt rovnéz doddn vzorek systému tlumeni hluku a motor nejméné téhoz
objemu a maximalniho jmenovitého vykonu, jako je motor namontovany ve vozidle, pro néz je pozadovino
schvaleni typu.

2. ZNACENI

2.1.  Konstrukéni ¢asti vyfukového systému a saciho systému s vyjimkou tchytd a potrubi musi byt oznaceny:
2.1.1. obchodni znackou nebo ndzvem vyrobce systému a jeho konstrukénich ¢dsti;

2.1.2. obchodnim oznacenim vyrobce.

2.2.  Oznaleni podle bodti 2.1.1 a 2.1.2 musi byt zfetelné Citelnd a nesmazatelnd, i kdyZ je systém namontovan na
vozidle.

3. UDELENI EU SCHVALENI TYPU VOZIDLA

3.1.  Jsou-li splnény piislusné pozadavky, udéli se EU schvileni typu podle ¢l. 9 odst. 3 a popiipadé podle ¢l. 10 odst. 4
smérnice 2007[46/ES.

3.2.  Vzor certifikdtu EU schvéleni typu je uveden v dodatku 2.

3.3.  Kazdému schvilenému typu vozidla se pfidéli &islo schvéleni typu podle pfilohy VII smérnice 2007/46/ES. Tentyz
¢lensky stdt nesmi pridélit stejné ¢islo jinému typu vozidla.

3.3.1. Splije-li typ vozidla mezni hodnoty fdze 1 prilohy III, za ¢asti 3 ¢isla schvdleni typu nésleduje pismeno ,A“
Splije-li typ vozidla mezni hodnoty fize 2 pfilohy III, za &asti 3 &isla schvileni typu ndsleduje pismeno ,B“
Spliuje-li typ vozidla mezni hodnoty faze 3 piilohy III, za ¢asti 3 ¢isla schvaleni typu nésleduje pismeno ,C*.

4. ZMENY EU SCHVALENI TYPU

Pri zméndch typu schvileného podle tohoto nafizeni se pouziji ¢linky 13, 14, 15 a 16 a ¢l. 17 odst. 4 smérnice
2007 /46/ES.

5. OPATRENI PRO SHODNOST VYROBY
5.1.  Opatfeni pfijatd k zajisténi shodnosti vyroby musi odpovidat pozadavkiim ¢lanku 12 smérnice 200746 /ES.
5.2.  Zvlastni ustanovent:

5.2.1. Zkousky stanovené v ptiloze VI tohoto nafizeni odpovidaji zkouskdm uvedenym v bodé 2.3.5 ptilohy X smérnice
2007/46]ES.

5.2.2. Obvykld cetnost kontrol uvedenych v bodé 3 piilohy X smérnice 2007/46/ES je jedna kontrola za dva roky.
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Dodatek 1

Informa¢ni dokument &. ... podle pfilohy I smérnice 2007/46[ES tykajici se EU schvileni typu vozidla z hlediska

ptipustné hladiny akustického tlaku

Nasledujici informace, pfichdzeji-li v dvahu, se spolu se soupisem obsahu ptedklddaji trojmo. Predklddaji-li se vykresy,
musi byt doddny ve vhodném méfitku a s dostate¢nymi podrobnosti na archu formdtu A4, nebo musi byt na tento
formét slozeny. Pfedklddaji-li se fotografie, musi zobrazovat dostate¢né podrobné.

Maji-li systémy, konstrukéni ¢dsti nebo samostatné technické celky elektronické fizeni, musi byt poskytnuty informace
o jeho vlastnostech.

0.4.

0.5.

0.8.

0.9.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.6.

2.8.

3.1.1.

OBECNE

Znacka (0bchodni NAZeV VITODCE): ....eeiiiiiiiiiiiiii et
D
Zptisob oznaceni typu, je-li na vozidle vyznacen (%): .............uueuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
Umisténi uvedeného 0ZNaCent: ..........ccooiiiiiiiiiiiieeiiiiiiii et
Kategorie VOZIALA (€): .oeeiiiiiiiiiiiis ettt et e et
Nézev spolenosti @ adresa VYTODCE: ....ciiiiiiiiiiiiiiiee ettt e e eeeeaaaaas
Nézev/ndzvy a adresajadresy montdZniho zdvodu/montdZnich zdvodii: ............ccoccciiiiiiiiiii

Jméno a adresa zdstupce vyrobce (EXISTUIE-1i): «..oeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

Obecné konstrukéni vlastnosti vozidla

Fotografie nebo vykresy pfedstavitele typu vozidla: ...............euuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
POCet NAPTAV @ KOL ()2 1o e ettt e
Hnaci ndpravy (pocet, umisténi, propojen): ..........couuieiiiiiiiiiiiiiiniiiiii e

Umisténi @ uSPOTAAANT MOLOTUL ....uueeeeiiiiiiiiiis e e ettt e e e ettt e e ettt et eeeeeeeeeeaaeanas

HMOTNOST A ROZMERY () (¢ () (V KG A MM) (PRIPADNE UVEDTE ODKAZ NA VYKRES)

Rozsah (vnéjsich) rozmerit vOzZidla: .........ooovuiiiiiiiiee e

U pOAVOZKU DEZ KATOSEIIE: ..evvvtiiieeeeieiiiiiiie ettt e e e e e

U POAVOZKU S KATOSETIE: ..ttt ess ettt e e e e e e e eeeeeeeeas
DEIKA (8] ettt
STEKA (87): .ttt

Hmotnost v pohotovostnim stavu (1)
a) miniméln{ a maximdln{ hodnota pro kazdou variantu: ............ccccevviieiiiiiiiiiiiiiiee e,
b) hmotnost kazdé verze (musi byt poskytnuta tabulka): .........ccccccccciiiiiiiii,

Maximdlni technicky pfpustnd hmotnost nalozeného vozidla uvedend vyrobcem () (): ........ooooeeeeeiiiiin.

HNACT JEDNOTKA (3)

VPTODCE IMOTOT ..ttt e ettt e ettt e e et ettt e e e e e et e eaabbbi e e eeas

K6d motoru podle vyrobcee (vyznacen na motoru nebo jinak identifikovan): ...



L 158144 Utednt véstnik Evropské unie 27.5.2014

3.2. Spalovaci motor

3.2.1.1. Pracovni princip: zdZehovy[vznétovy, cyklus: ¢tyfdoby/dvoudoby/rotaéni (1)

3.2.1.2. Polet @ USPOFAAANT VALCTL: .evvvviiiiiis ettt e e

3.2.1.2.3. Pofadi zapalovani: .......coooiiiiiiiiiiiii i

3.2.1.3. Zdvihovy objem motoru (™): ... cm?

3.2.1.8. Maximalni netto vykon ("): ... kW pfi ... min~! (hodnota podle vyrobce)

3.2.4. Dodévka paliva

3.2.4.2. Vstiikem paliva (pouze pro vznétovy motor): anofne (')

3.2.4.2.2. Pracovni princip: pfimy vstiik/komirkovy/virovd komdrka ()

3.2.4.2.4. Regulator

R 1 o

3.2.4.2.4.2.1. Otéacky, pii kterych za¢ind omezeni pfi plném zatiZeni: ... min~!

3.2.4.3. Vstiikem paliva (pouze pro zdzehovy motor): ano/ne (')

3.2.4.3.1. Pracovni princip: vstiik do sacitho potrubi (jednobodovy/vicebodovy (1)/ptimy vstiik/jiny (uvedte) ()

3.2.8. Systém sdni

3.2.8.1. Prepliiovaci dmychadlo: ano/ne ()

3.2.8.4.2.  CSHE SANT, VIKIESY: ..iiivviiiiiiiiiiiieeite e ettt e et e et e ettt et e et e et e e et e et e e et e et e e et e e e s nebo

3.2.8.4.2.1.  ZNaCKAIZNACKY: ....uuiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaans

328422, T P Y Py ettt ettt ettt ettt e et e e e et e e e e e e e e e e eeaaeeaaaaeaaaaaaaaas

3.2.8.4.3. TIUMIC SANT, VIKIESY: <oeiiiiiiiiiiit et e e nebo

3.2.8.4.3. 1. ZNACKAZNACKY: «oeitiiiiii ettt ettt eeeeeeeaaes

328432, T P Y Py ettt ettt ettt et et e e e et e e e e e e e e e e e e eeeeaaaeaaaaaaaaas

3.2.9. Systém tlumeni hluku

3.2.9.2. Popis nebo vykres systému tlumeni hluku: .........coooiiiiii

3.2.9.4. Tlumi¢/tlumiCe vITURU: ...
Typ, oznaceni tlumiCe/tlurmiCll VITUKU: .........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

Pokud je to pro vngsi akusticky tlak vyznamné, protihlukovd opatifeni v motorovém prostoru a na

ITIOTOTULL .ttt et e e ettt e e e e e ettt e e e e e ettt e e e e ettt e e e e e et ettt e e e e e aaatt e et e e e e e e eataeeeeeeeenaaata
3.2.9.5. Umisténi vyustky vyfuku: ...
3.2.9.6. Tlumi¢ vyfuku obsahujici vIaknité materidly: ..........coooeriiiiiiiiriiiie i

3.2.12.2.1.  Katalyzitor: ano/ne (')
3.2.12.2.1.1. Pocet katalyzitord a prvki (nize pozadované informace uvedte pro kazdou samostatnou jednotkuy): ........

3.2.12.2.6.  Filtr ¢astic: anofne (')

3.3. Elektromotor
3.3.1. Typ (VINULL, DUZEI): o eeeiiiiiiii ettt e ettt
3.3.1.1. Maximalni hodinovy vykon: ... kW

3.3.1.2. Pracovni napéti: ... V
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3.4. Motory nebo jejich kombinace
3.4.1. Vozidlo s hybridnim elektrickym pohonem: ano/ne (1)
3.4.2. Kategorie vozidla s hybridnim elektrickym pohonem: externi nabijenifjiné nez externi nabijeni (')
3.43 Spina¢ provozniho rezimu: je/neni (')
3.4.3.1. Volitelné druhy provozu
3.4.3.1.1. Pouze elektricky: ano/ne (1)
3.4.3.1.2. Pouze na pohon palivem: ano/ne (!)
3.4.3.1.3. Hybridni provoz: ano/ne (!) (pokud ano, Stru€ny POPIS): «evvvvveunneeeetreemmmmiiiiineeeeeeeeeiiiiiiee e eeeeeeeeaeanes
3.4.5. Elektromotor (kazdy typ elektromotoru popiste samostatné)
3.4.5.1. ZNACKAT ..ttt e ettt e e e eeeaae
3.4.5.2. YD e
3.4.5.4. Maximdlni vykon: ... kW
4. Pievod (?)
4.2. Druh (mechanicky, hydraulicky, elektricky atd.): ............ueuuiiimiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee e
4.6. Pfevodové poméry
Vnitini pfevodové poméry Koncové prevodové poméry Celkové
Rychlostni stupe (pomér otacek hiidele motoru k otdckdm | (pomér otdcek vystupniho hiidele pfevo- pievodové
vystupniho htidele ptevodovky) dovky k otdckdm hnanych kol) poméry
Max. pro CVT (¥)
1
2
3

Mm pro CVT (¥
Zpétny chod

(*) Plynule ménitelny pfevod

4.7. Maximdlni konstrukéni rychlost vozidla (v km/h) (9): ......oiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
6. ZAVESENI

6.6. Pneumatiky a kola

6.6.1. Kombinace pneumatika/kolo

a) u pneumatik uvedte oznacen{ rozméru, index Gnosnosti a znacku kategorie rychlosti,

b) u kol uvedte rozmér/rozméry rafku a hloubku zalisu/zdlist

6.6.2. Horni a dolni mez poloméru valeni

6.6.2.1. INAPTAVA 12 1ottt ettt ettt ettt et e e et eeeaaas
6.6.2.2. INAPTAVA 21 1ot e
6.6.2.3. INAPTAVA 32 ittt ettt ettt ettt et e e et e e e b e e eaaas
6.6.2.4. INAPTAVA 42 <ottt ettt ettt et ettt ettt ettt et et eeeaaas

atd.
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9. KAROSERIE

9.1. Druh karoserie podle kodi stanovenych v ¢asti C piilohy Il smérnice 2007 [46[ES: ........ccovvviiiniieeennnns
9.2. UZité materidly @ POSTUPY VITODY: ...eeeiiiiiiiiiiiiiie e e ettt ettt e e e ettt e e e e e e e eeeeeeenas
12. RUZNE

12.5. Podrobnosti o jakychkoli zafizenich kromé motoru, kterd jsou urcena ke snizovani hluku (pokud nejsou

uvedena v jinych DOdech): ......oooiiiiiiiii e
Datum:
Podpis:

Funkce ve spole¢nosti:
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Dodatek 2

Vzor certifikitu EU schviéleni typu
(Maximaélni formdt: A4 (210 x 297 mm))

Razitko schvalovaciho orgdnu
Sdéleni o
schvileni typu ()
rozsifeni schvéleni typu ()
odmitnut{ schvéleni typu (')
odejmuti schvaleni typu ()

pro typ vozidla z hlediska hladiny akustického tlaku (nafizeni (EU) ¢ 540/2014).

DIUVOA TOZSIFEIE . eeeeiiitiiiis ettt ettt e ettt e e e e ettt eet bbb e e e e e e e et eenatta e e eeeas
CAST1

0.1.  Znacka (0bchodni NAZEV VITODCE): ...oeeiiieeiiieii e e e et e e e e eee e
L 4 N
0.3.  Zptsob oznaceni typu, je-li na vozidle VYZnacemn (): ........uueeueuumiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie et
0.3.1. Umisténi uvedeného 0ZnaCent: ..........ooiiiiiiiiiiiiiiiii oo
0.4.  Kategorie VOZIALa () .oeeiiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt e e
0.5.  Nazev spoleCnosti @ adresa VITODCE: ....eevveiiieiiieieee e e et ee e e e e
0.8. Ndazev/ndzvy a adresajadresy montdzniho zavodu Zavodiis ..............uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e

0.9. Jméno a adresa zdstupce Vyrobce (XISTUJE-TH): ....ovveeeeei e

CAST II

—_

. Doplriujici informace (pfichdzeji-li v Gvahu): Viz doplnék

. Technickd zkuSebna provad@ic ZKOUSKY: ......cooveeei e
. Datum zKkuSebniho ProtOKOILL .......ceiiiiiiiiiiii ettt e
. Cislo ZKUSEDNTO PrOtOKOILL ....iiuvviiiieiieciii ettt ettt et et e e e e e

2

3

4

5. Pozndmky (jsou-li n&jaké): Viz doplnék

0. MIESTOL ..ttt e e e eaaaas
7
8

Prilohy: Schvalovaci dokumentace

Zkusebni protokol (pro systémy)/vysledky zkousek (pro celd vozidla)

(") Nehodici se skrtnéte.

(*) Pokud zptisob oznaceni typu obsahuje znaky, které nejsou diilezité pro popis typu vozidla, kterého se certifikdt schvileni typu tykd,
nahradi se takové znaky v dokumentaci znakem ,? (napf. ABC??123??).

(}) Podle definice v pfiloze II ¢asti A smérnice 2007 [46/ES.
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Doplnék

k certifikitu EU schvdleni typu ¢&. ...

1. Dalsi informace
1.1. Hnaci jednotka
1.1.T. VIFIODCE IIOTOTUL ..ttt ettt ettt e e e ettt ettt e e e e e e et e et a ittt e e e e e eeeeenattan s e eeeeeeennes
1.1.2. K6d motoru podle VYTODEE: .......uuuuniiiiiiiii e eeee e e

1.1.3. Maximadlni netto vykon (g): ... kW pfi ... min' nebo maximdlnim trvalém jmenovitém vykonu (elektromotor) ...
kW ()

1.1.4. Prepliovaci dmychadlo/dmychadla, znacka a typ: ...,
1.1.5. Vzduchovy filtr, ZNACKa @ £FP: ...euuiiiiiiiiiiiiiieie e
1.1.6. Tlumic/tlumiCe SANi, ZNACKA @ LYP: ..vvvviriiiiiiiiiiiiiii ittt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1.1.7. Tlumi¢/tlumice vYfuku, ZNaCka a tYP: ..oeeeeurriiieeeee ittt e e e e e e ettt e e e e eeeeeees
1.1.8. KatalyZator, ZNACKA @ TFP: wevvvueunieeeieiiiiiiiii e ettt e ettt e e e ettt ettt e e e et e et ettt eeeeeeeees
1.1.9. Filtr/filtry CAStC, ZNACKA @ EYP: ..vuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1.2.  Pfevod

1.2.1. Druh (mechanicky, hydraulicky, elektricky atd.): ......cooouiiimiiiiiiiii e
1.3.  Zafizeni kromé motoru, kterd jsou uréena ke snizovani hluku: ............ooiiiiiiiiiiiiiiii e
2. Vysledky zkousek

2.1. Hladina akustického tlaku vozidla za jizdy: ... dB(A)

2.2. Hladina akustického tlaku stojiciho vozidla: ... dB(A) pfi ... min™

2.2.1. Hladina akustického tlaku tlakovzdusnych systéma, provozni brzdy: ... dB(A)

2.2.1. Hladina akustického tlaku tlakovzdusnych systémdi, parkovaci brzdy: ... dB(A)

2.2.1. Hladina akustického tlaku tlakovzdusnych systémt béhem provozu reguldtoru tlaku: ... dB(A)

2.3.  Udaje pro usnadnéni zkousky shody v provozu u vozidel s hybridnim elektrickym pohonem, u kterych spalovaci
motor nemtiZe béZet, pokud vozidlo stoji

2.3.1. Rychlostni stuperi (i) ¢i poloha voli¢e rychlostniho stupné zvoleného pro zkousku: .............ccooe.

2.3.2. Poloha provozniho spinace béhem méfeni L, (je-li spina¢ nainstalovan) ..............cccoooiiiiiiiiii,

‘wot, (i
2.3.3. Délka pted¢asné akcelerace I,, ... m

2.3.4. Rychlost vozidla na pocitku akcelerace .... km/h
2.3.5. Hladina akustického tlaku L dB(A)

‘wot,(i) ***

3. POZNAIMIKY: ...oiieii ittt

() Nehodici se skrtnéte.
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PRILOHA II

METODY A ZARIZENI NA MEREN[ HLUKU MOTOROVYCH VOZIDEL

1. METODY MEREN{

1.1. Hluk vyddvany typem vozidla pfedlozenym k EU schvileni typu se méfi pomoci dvou metod popsanych
v této pifloze u vozidla za jizdy a u stojictho vozidla. U vozidla s hybridnim elektrickym pohonem, u néhoz
spalovaci motor nemuaze bézet, pokud vozidlo stoji, se vyddvany hluk mé# jen za jizdy.

Vozidla s maximdlni technicky p¥{pustnou hmotnosti nalozeného vozidla pfevysujici 2 800 kg se podrobi
dopliwjicim méfenim hluku tlakovzdusnych systému se stojicim vozidlem podle ustanoveni piilohy V, je-li
vozidlo vybaveno odpovidajicim brzdovym zafizenim

1.2. Udaje naméfené v ramci zkousek stanovenych v bodé 1.1 této piflohy se zaznamenaji do zkusebniho proto-
kolu a do formulafe shodného se vzorem uvedenym v dodatku 2 k pfiloze L

2. MERICI PRISTROJE

2.1. Akustickd méfeni

Pro méfen{ hladiny akustického tlaku se pouzije pfesny zvukomér nebo rovnocenny méfici systém, ktery
spliiuje pozadavky na piistroje tfidy 1 (véetné doporuceného krytu proti vétru, pokud je pouzit). Tyto poza-
davky jsou popsany v normé ,IEC 61672-1:2002: Pfesné zvukoméry*, druhé vydani, Mezindrodni elektrote-
chnické komise (IEC).

MEii se pii Casové konstanté zvukoméru ,rychle” a pti vdhové kiivee ,A“, které jsou rovnéZ popsany v normé
JEC 61672-1:2002“. Pokud se pouzije systém, ktery zahrnuje periodické vzorkovani hladiny akustického
tlaku vdzené vdhovou kfivkou A, interval méfeni nesmi ptesahovat 30 ms (milisekund).

Pristroje se museji udrzovat a kalibrovat podle pokynt vyrobce piistroje.

2.2 Splnéni pozadavki

Splnéni pozadavki na zafizeni pro akustickd méfeni musi byt ovéfeno platnym certifikitem shody. Certi-
fikdt shody se povazuje za platny, pokud byla certifikace shody s normami u zvukového kalibratoru prove-
dena béhem poslednich 12 mésicti a u piistrojového systému b&hem poslednich 24 mésici. Veskeré ovéto-
vani shody musi provadét laboratof, kterd je oprdvnéna provadét kalibrace podle p#islusnych norem.

2.3. Kalibrace celého akustického méficiho systému na sérii méfeni

Na pocitku a na konci kazdé série méfeni se cely akusticky méfici systém kalibruje zvukovym kalibratorem,
ktery spliiuje pozadavky na zvukové kalibritory o t¥{dé pfesnosti 1 podle normy IEC 60942:2003. Rozdil
mezi kalibracemi musi byt bez daldtho sefizovani mensi nebo roven 0,5 dB. Pokud je tato hodnota pfekro-
Cena, vysledky méfeni ziskané po posledni uspokojivé kalibraci se neberou v tvahu.

2.4. Zafizeni na méfeni rychlosti

Otacky motoru se méf{ pfistrojem s piesnosti + 2 %nebo lepsi pti otdckdch motoru pozadovanych k prove-
deni zkousky.

Rychlost vozidla na silnici se mé# pfistroji s pfesnosti nejméné + 0,5 km/h, pokud se pouZziva zafizeni pro
kontinudlni méfeni.

Pokud se rychlost mé# pomoci nezdvislych méfeni, museji méfici zafizeni vyhovovat pozadavkiim na mini-
malni pfesnost 0,2 km/h.
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2.5. Meteorologické piistroje

Meteorologické ptistroje ke sledovani podminek okolniho prosttedi béhem zkousky museji zahrnovat nasle-
dujici piistroje:

— pfistroj na méfeni teploty s pfesnosti minimélné + 1 °C,
— pristroj na méfeni rychlosti vétru s presnosti minimdlné + 1,0 m/s,
— pristroj na méfeni tlaku s pfesnosti minimalné + 5 hPa,

— pfistroj na méfeni relativni vlhkosti s pfesnosti minimdlné £ 5 %.

3. PODMINKY MERENI
3.1. Zkusebni misto a podminky prostied]
3.1.1. Povrch zkuSebni dréhy a rozméry zkuSebniho mista museji vyhovovat normé ISO 10844:2011. Povrch

mista mus{ byt prost prachového snéhu, vysoké travy, volné zeminy nebo skviry. V blizkosti mikrofonu
a zdroje hluku nesmi byt Zddné piekazky, které by mohly mit vliv na akustické pole. Osoba provadgjici
méfeni se musi postavit tak, aby neovliviiovala tidaje na méficim pFistroji.

3.1.2. Nesmi se méfit za nepfiznivych povétrnostnich podminek. Musi se zajistit, Ze vysledky nebudou ovlivnény
poryvy vétru.

Meteorologické piistroje se musi nachdzet tésné vedle zkusebniho tiseku ve vysce 1,2 m £ 0,02 m. Méfeni
se provadi pfi teploté okolniho vzduchu od + 5 °C do + 40 °C.

Zkousky se nesméji provadét, pokud rychlost vétru véetné poryvi piekro¢i béhem méfeni akustického tlaku
5 m/s ve vy$ce mikrofonu.

Béhem méfeni akustického tlaku se zaznamenaji reprezentativni hodnoty pro teplotu, rychlost a smér vétru,
relativni vlhkost a barometricky tlak.

Zvukové 3picky, které zjevné nesouviseji s celkovou hladinou akustického tlaku vozidla, se pfi zjistovani
Gdajl neberou v Gvahu.

Hluk pozadi se méfi po dobu 10 sekund bezprostiedné pted a po sérii zkousek vozidla. Méfeni se museji
provadét se stejnymi mikrofony a pfi stejném umisténi mikrofont jako pfi zkousce. Zaznamend se maxi-
mdlni hladina akustického tlaku vdzend vdhovou kiivkou A.

Hluk pozadi (véetné hluku zptsobeného vétrem) musi byt alesponi o 10 dB niz3i nez hladina akustického
tlaku vazena vahovou kiivkou A zkouseného vozidla. Je-li rozdil mezi hlukem pozadi a naméfenym hlukem
v rozsahu od 10 do 15 dB(A), musi byt pro vypocet vysledku méfeni od tdaje na zvukoméru odectena
piislusnd korekce podle této tabulky:

Rozdil mezi hlukem pozadi a méfenym
hlukem dB(A) 10 11 12 13 14 15
Korekce dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. Vozidlo
3.2.1. Zkusebni vozidlo musi byt reprezentativnim vzorkem vozidel, kterd maji byt uvddéna na trh; vyrobce ho

musi vybrat se souhlasem technické zkuSebny tak, aby spliovalo pozadavky tohoto nafizeni. Méfeni se
provadgji na vozidlech bez pfivésu, vyjma neoddélitelnych vozidel. Na zddost vyrobce lze u vozidel se zdvi-
hatelnou ndpravou/zdvihatelnymi ndpravami provadét méfeni ve zdvizené poloze.
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Meéfeni se provadgji s vozidly o zkuSebni hmotnosti m, stanovené podle této tabulky:

Kategorle Zkusebni hmotnost vozidla (m,)
vozidla v
Ml mt = mro
Nl mt = mm
N, N, m, = 50 kg/kW jmenovitého vykonu motoru
Nad pohdnénou/pohdnéné zadni ndpravu/ndpravy se umisti dodate¢ny nédklad, aby se
dosahlo zkusebni hmotnosti. Dodate¢ny ndklad je omezen na 75 % maximadlni technicky
piipustné hmotnosti nalozeného vozidla pfipustné pro zadni ndpravu. Zkusebni hmotnost
musi byt splnéna s dovolenou odchylkou 5 %.
Pokud tézisté¢ dodate¢ného nakladu nemaze byt v ose se stiedem zadni napravy, zkusebni
hmotnost vozidla nesmi piekrocit soucet zatizeni pfedni a zadni ndpravy bez ndkladu
a dodate¢ného nakladu.
Zkusebni hmotnost vozidel s vice nez dvéma ndpravami musi byt stejnd jako u vozidel se
dvéma ndpravami.
M,, M, m, = m,, — hmotnost pfipadného ¢lena posadky
nebo pokud se zkousky provadéji na netplném vozidle bez karoserie,
m, = 50 kg/kW jmenovitého vykonu motoru v souladu s vyse uvedenymi podminkami
(viz kategorie N,, N).
3.2.2. Na Zzddost zadatele se vozidlo kategorie M,, M;, N, nebo N, povaZuje za predstavitele jeho dokonéeného

typu, jsou-li zkousky provddény na netplném vozidle bez karoserie. Pfi zkousce na nedplném vozidle se
vozidlo opat{ v§emi pFislusnymi izolatnimi materidly, panely a dily a systémy pro sniZeni hluku podle
konstrukéni piedlohy vyrobce, s vyjimkou &sti karoserie, kterd je montovéna v pozdéjsi fazi.

Novou zkousku neni tfeba provést v ptipadé namontovani doplitkové palivové nddrze nebo v pifpadé pre-
mistén{ piivodni palivové nddrze, jestlize nebyly zménény dalsf ¢dsti ¢i konstrukce vozidla majici zjevné vliv
na emise hluku.

3.2.3. Emise hluku souvisejici s odvalovanim pneumatik jsou stanovené v nafizeni (ES) ¢. 661/2009. Pneumatiky
pouzité pi zkouSce musi byt pro doty¢né vozidlo reprezentativni a musi byt zvoleny vyrobcem vozidla
a zaznamendny v dopliiku k dodatku 2 k pfiloze I tohoto nafizeni. Museji odpovidat jednomu z rozmért
preumatik urcenych pro vozidlo jako ptvodni zafizeni. Pneumatika je nebo bude komer¢né dostupnd na
trhu ve stejnou dobu jako vozidlo ('). Pneumatiky musi byt nahustény na tlak doporuceny vyrobcem vozidla
pro zkuSebni hmotnost vozidla. Hloubka vzorku pneumatik musi byt minimalné 1,6 mm.

3.2.4. Pred zacatkem méfeni se motor uvede do béZnych provoznich podminek.

3.2.5. Je-li vozidlo vybaveno pohonem vice nez jedné ndpravy, provede se zkouska s pohonem uréenym pro
normdlni pouZzitf na silnici.

3.2.6. Je-li vozidlo vybaveno jednim nebo vice ventildtory s automatickym ovlddacim mechanismem, nesmi se
béhem méfeni do tohoto mechanismu zasahovat.

3.2.7. Je-li vozidlo vybaveno systémem tlumeni hluku s vldknitymi materidly, vyfukovy systém musi byt pfed
zkouskou uveden do stavu podle pilohy IV.

(") Vzhledem k tomu, Ze podil pneumatik na celkovych emisich hluku je vyrazny, je nutné vzit v Gvahu stévajici pfedpisy o emisi hluku ze
styku pneumatika/vozovka. Trakéni pneumatiky, pneumatiky pro jizdu na snéhu a pro zvlastn{ pouziti podle definice v odstavci 2 pfed-
pisu EHK OSN ¢. 117 by se na Zddost vyrobce nemély pii méfenich pro schvalen typu a méfenich shodnosti vyroby podle piedpisu EHK
OSN¢. 117 (Ut. vést. L 307, 23.11.2011, s. 19) pouZivat.



L 158/152 Utednt véstnik Evropské unie 27.5.2014

4, ZKUSEBNI METODY
4.1. Méfeni akustického tlaku vozidel za jizdy
4.1.1. Obecné zkusebni podminky

Na zkuSebni drdze se vyznali dvé piimky, AA’ a BB’, rovnobézné s piimkou PP’ a umisténé 10 m pied
piimkou PP’ a 10 m za ni.

Na kazdé strané vozidla a pro kazdy rychlostni stupen se mé nejméné Ctyfikrat. Pro Gcely sefizeni je
mozno uskute¢nit predbéznd méfeni, na néZ se nebere ohled.

Mikrofon se umisti ve vzdélenosti 7,5 + 0,05 m od vztazné pfimky CC dréhy a 1,2 £ 0,02 m nad
povrchem vozovky.

Vztaznd osa pro volné pole (viz IEC 61672-1:2002) musi byt vodorovnd a sméfovat kolmo k pfimce drahy
vozidla CC..

4.1.2. Zvlastni zkusebni podminky pro vozidla

4.1.2.1. Vozidla kategorii M;, M, < 3 500 kg, N,
Dréha osy vozidla musi béhem celé zkousky, od ndjezdu k pfimce AA’ po prekroceni pfimky BB’ zddi
vozidla, co nejpfesnéji sledovat piimku CC. Je-li vozidlo vybaveno pohonem vice neZ jedné ndpravy,
provede se zkouska s pohonem urcenym pro normdlni pouZziti na silnici.
Je-li vozidlo vybaveno piidavnou prevodovkou s ruénim fazenim nebo vicestupiiovou ndpravou, pouZije se
poloha uZivand pro normdlni méstsky provoz. V kazdém piipadé jsou nepiipustné prevodové poméry pro
pomalou jizdu, parkovéni nebo brzdéni.
Zkusebn{ hmotnost vozidla musi odpovidat tabulce v bodé 3.2.1.
Zkusebni rychlost v, je 50 km/h + 1 km/h. ZkuSebn{ rychlosti se musi dosdhnout, kdyz je vztazny bod
v pfimce PP

4.1.2.1.1. Index poméru vykonu k hmotnosti (PMR)
PMR se vypocte podle tohoto vzorce:

PMR = (P,/m,) x 1 000, kde P, je méfeno v kW a m, je méfeno v kg podle bodu 3.2.1 této piilohy.

Bezrozmérny index poméru vykonu k hmotnosti (PMR) se pouziva pro vypocet akcelerace.

4.1.2.1.2.  Vypocet akcelerace
Vypocet akcelerace Ize pouZit pouze pro kategorie M,, N, a M, < 3 500 kg.

Akcelerace se vidy vypocitd z rtiznych rychlosti vozidla na zkuSebni dréze. Uvedené rovnice se pouzivaji
Pro vypocet a ., , .o i1 @ Ayor e Rychlost na AA’ nebo PP’ je vymezena jako rychlost vozidla, pfi které
vztazny bod prekracuje pfimku AA’ (v,,) nebo PP’ (v,,). Rychlost na pfimce BB’ je vymezena jako rychlost,
pii které zdd vozidla prekracuje piimku BB’ (v,,). Metoda vypoctu akcelerace musi byt zaznamendna ve
zkusebnim protokolu.

Kvtili definici vztazného bodu vozidla se délka vozidla (l,,) v rovnici niZe uvazuje odlisné. Pokud se vztazny
bod nachdzi na pfedni ¢asti vozidla, 1 = 1, pokud uprostied, | = 1/2 1, a pokud v zadni &asti, [ = 0.

4.1.2.1.2.1. Postup pro vypocet u vozidel s pfevodovkou s ruénim fazenim, automatickou prevodovkou, adaptivni
pfevodovkou a pievodovkou s plynule ménitelnymi pievody (CVT), u kterych zkouska probihd s uzamce-
nymi ptevodovymi poméry:
o e = ((Vas/3,6)” = (V4n/3,6)7)/(2 * (20+1))

'wot test
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4.1.2.1.2.2.

41.21.23

4.1.2.1.2.4.

4.1.2.1.3.

4.1.2.1.4.

Qyor e UZILY pro vypocet vybéru rychlostniho stupné je aritmeticky primeér étyf a béhem kazdé platné

méfené jizdy.

'wot test, i

Lze pouzit predcasnou akceleraci. Misto sesldpnuti peddlu akcelerdtoru pfed pfimkou AA’ se uvede do
zkusebniho protokolu.

Postup vypoctu u vozidel s automatickou pfevodovkou, adaptivni pievodovkou a pievodovkou s plynule
ménitelnymi pfevody (CVT), u kterych zkouska probihd s neuzaméenymi pfevodovymi poméry:

Qyor e UZILY pro vypocet vybéru rychlostniho stupné je aritmeticky primeér ctyf a béhem kazdé platné
méfené jizdy.

wot test, i

Pokud lze pro ovladdni pfevodii za déelem splnéni pozadavkd zkousky pouzit zafizeni nebo opatfeni
popsand v bodé 4.1.2.1.4.2, vypocet a se provede podle tohoto vzorce:

wot test

Aor e = ((Vas/3,6)” = (V4n/3,6)7)/(2 * (20+1))

‘wot test

Lze pouzit pfedCasnou akceleraci.

Pokud se nepouziji zafizeni nebo opatfeni popsand v bodé 4.1.2.1.4.2, a
vzorce:

se vypocte podle tohoto

'wot  test

((vyy/3.6)* = (Vip(3.6)7)/(2 * (10+1))

awotitcstPP—BB =

a akcelerace mezi body PP a BB

awot test PP—BB:

Predcasnd akcelerace je neptipustna.

Pedél akceleratoru se sesldpne v misté, kde vztazny bod vozidla prekro¢i piimku AA’.

Cilové akcelerace

Cilova akcelerace a ,,, vymezuje typickou akceleraci pfi méstském provozu a je odvozena ze statistickych
Setfeni. Tato funkce je zdvisla na poméru vykonu k hmotnosti (PMR) vozidla.

Cilova akcelerace a ,,, se vypocte podle tohoto vzorce:

urban

a o = 0,63 * log,; (PMR) — 0,09

Vztazna akcelerace

Vztaznd akcelerace a, ., vymezuje poZadovanou akceleraci pii akceleracni zkousce na zkusebni dréze. Tato
funkce je zavisla na poméru vykonu k hmotnosti vozidla (PMR). Lisi se v zdvislosti na kategorii vozidla.

Vztazna akcelerace a_, ¢ se vypocte podle tohoto vzorce:

a =1.59 * log,, (PMR) — 1.41 pro PMR > 25

wot ref

a =0,63 * log,, (PMR) - 0,09 pro PMR < 25

wotref — @ urban

Faktor ¢aste¢ného vykonu k,

Faktor ¢dstecného vykonu k, (viz bod 4.1.3.1) se pouzije pro vdzené slouceni vysledkii akcelera¢ni zkousky
a zkousky pii ustdlené rychlosti vozidel kategorie M, a N;.

U jinych zkousek nez s jednim rychlostnim stupném se misto a ,, ; pouZije a (viz bod 4.1.3.1).

awot test

Vybér pievodového poméru

Vybér pfevodovych pomérti pro zkousku zdvisi na jejich specifické akcelera¢ni kapacité a,, s plné
otevienou klapkou akcelerdtoru podle vztazné akcelerace a,, . poZzadované pfi zkousce akcelerace s plné
otevienou klapkou akcelerdtoru.



L 158/154 Utednt véstnik Evropské unie 27.5.2014

Neékterd vozidla mohou mit odlisné softwarové programy nebo pfevodové reZimy (napf. sportovni, zimni,

adaptivni). Pokud md vozidlo rtizné rezimy umoziujici platnou akceleraci, vyrobce vozidla musi technické

zkuSebné uspokojivé prokdzat, ze vozidlo je zkouseno v takovém rezimu, pii kterém se akcelerace nejvice

piiblizuje a , o

4.1.2.1.4.1. Vozidla s pfevodovkou s rué¢nim fazenim, automatickou pfevodovkou, adaptivni pfevodovkou nebo pfevo-
dovkou s plynule ménitelnymi pfevody (CVT), u kterych zkouska probihd s uzaméenymi pfevodovymi
poméry

Tyto podminky jsou mozné pii vybéru pfevodovych pomeéri:

a) Pokud néktery pomér umoziuje akceleraci v pasmu dovolené odchylky + 5 % vztazné akcelerace a
kterd nepfevysuje 2,0 m/s?, provadi se zkouska s timto pfevodovym pomérem.

wot ref?

b) Pokud Zddny z ptrevodovych poméri neumoziuje pozadovanou akceleraci, vybere se pfevodovy pomér
i, ktery umoznuje vyssi akceleraci, a pfevodovy pomér i + 1, ktery umoziiuje nizsi akceleraci, nez je
hodnota vztazné akcelerace. Pokud hodnota akcelerace pti pfevodovém poméru i nepiekro¢i 2,0 m/s?,
pouziji se pti zkousce oba pfevodové poméry. Vizeny pomér ve vztahu ke vztazné akceleraci a,, . se
vypocita takto:

k = (a wot ref a wot (i+l))/(a wot (i) a wot (i+1))

¢) Pokud hodnota akcelerace pii prevodovém poméru i presdhne 2,0 m/s?, pouZije se prvni ptevodovy
pomér, ktery umoziuje akceleraci nizsi nez 2,0 m[s? za pfedpokladu, Ze ptevodovy pomér i + 1
umoziuje akceleraci niZ$i nez a,,,,. V takovém piipadé se pouziji dva rychlostni stupné, ia i + 1, véetné
rychlostniho stupné i, pfi némz akcelerace piekro¢i 2,0 m/s2. V ostatnich piipadech se zddny jiny
rychlostni stupeii nepouzije. Akcelerace a dosazend pii zkousce se pouzije pro vypocet faktoru
Castecného vykonu k, misto a

wot test

wot ref*

d) Pokud maé vozidlo pfevodovku, kterd umoziiuje pouze jednu volbu ptevodového poméru, akceleraéni
zkouska se u takového vozidla provede s timto vybérem rychlostniho stupné. Dosazend akcelerace se
poté pouzije pro vypocet faktoru &aste¢ného vykonu k, misto a_, .

¢) Pokud se jmenovité oticky pfi tomto pievodovém poméru piekro¢i predtim, nez vozidlo piekroci
piimku BB’, pouzije se nasledujici vys3si rychlostni stupen.

4.1.2.1.4.2. Vozidla s automatickou ptevodovkou, adaptivni pfevodovkou a pievodovkou s plynule ménitelnymi pfevody
(CVT), u kterych zkouska probihd s neuzamcenymi pfevodovymi poméry:

Pouzije se poloha voli¢e rychlostniho stupné pro plné automaticky provoz.
Hodnota akcelerace a_, ., pii zkousce se vypocita podle bodu 4.1.2.1.2.2.

Pii zkousce se poté muize zménit rychlostni stupeii na niz${ pomér a vyssi akceleraci. Zména rychlostniho
stupné na vys$i pomér a niz§f akceleraci je nepfipustnd. Nesmi se fadit na pfevodovy pomér, ktery se nepou-
ziva pti méstském provozu.

Je proto dovoleno zavést a pouzivat elektronickd nebo mechanickd zafizeni, véetné ndhradniho volice
rychlostnich stupiiti, aby se zabranilo fazeni na niZ§i prevodovy pomér, ktery se pii uvedenych zkusebnich
podminkdch pro méstsky provoz bézné nepouziva.

Dosazend akcelerace a musi byt vétsi nebo rovna a

wot test urban*

Pokud je to mozné, pfijme vyrobce nalezitd opatfeni, aby zabranil dosazeni hodnoty akcelerace a,,, ., Vy3si
nez 2,0 m/[s

Dosazend akcelerace a
misto a

se poté pouzije pro vypocet faktoru ¢iste¢ného vykonu k, (viz bod 4.1.2.1.3)

‘wot test

wot ref*

4.1.2.1.5.  Akcelera¢ni zkouska

Vyrobce stanovi polohu vztazného bodu pfed pfimkou AA’ pro plné seslipnuti peddlu akcelerdtoru. Akcele-
rator se plné sesldpne (jak nejrychleji je to mozné), jakmile vztazny bod vozidla dosdhne uvedeného bodu.
Peddl akcelerdtoru ziistane seslapnuty, dokud zdd vozidla nepfekroci pfimku BB’. Akcelerator se poté uvolni,
jak nejrychleji je to mozné. Misto plného sesldpnuti pedalu akcelerdtoru se uvede do zkusebniho protokolu.
Technicka zkuebna musi mit moznost provést predbézné zkousky.
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U kloubovych vozidel, kterd sestavaji ze dvou neoddélitelnych jednotek povazovanych za jediné vozidlo, se
na ndvés pii stanoveni okamziku prekroceni pfimky BB’ nebere ohled.

4.1.2.1.6.  Zkouska pfi ustalené rychlosti

Zkouska pfi ustdlené rychlosti se provadi se stejnymi rychlostnimi stupni jako akcelera¢ni zkouska a pii
ustdlené rychlosti 50 km/h s dovolenou odchylkou * 1 km/h mezi pfimkami AA’ a BB". Béhem zkousky pfi
ustdlené rychlosti je akcelerdtor v takové poloze, aby se udrzovala ustdlend rychlost mezi pfimkami AA’
a BB, jak je stanoveno. Pokud je pfi akcelera¢ni zkou$ce uzaméen rychlostni stupen, pfi zkousce pfi ustdlené
rychlosti se uzamkne tentyZ rychlostni stupen.

Zkouska pii ustdlené rychlosti se nevyZaduje u vozidel s PMR < 25.

4.1.2.2. Vozidla kategorii M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Dréha osy vozidla musi béhem celé zkousky, od ndjezdu k pfimce AA’ po piekroceni pfimky BB’ zddi
vozidla, co nejptesnéji sledovat piimku CC. Zkouska se provddi bez piivésu nebo navésu. Neni-li piivés
snadno oddélitelny od tazného vozidla, nebere se na néj pii uréeni prekroceni p¥imky BB’ ohled. Ma-li
vozidlo zafizeni jako michacka na betonovou smés, kompresor atd., nesmi byt takové zafizeni béhem
zkousky v provozu. ZkuSebni hmotnost vozidla musi byt uvedena v tabulce uvedené v bodé 3.2.1.

Cilové podminky kategorie M, > 3 500 kg, N,

V okamziku, kdy vztazny bod ptekro¢i pfimku BB’, museji byt otdcky motoru ny, mezi 70 % a 74 % otdcek
S, pH nichz motor dosahuje maximdlntho jmenovitého vykonu, a rychlost vozidla musi byt
35 km/h £ 5 km/h. Mezi pfimkou AA’ a piimkou BB’ je nutno zajistit stabilni akceleraci.

Cilové podminky kategorie M;, Nj:

V okamziku, kdy vztazny bod piekro¢i piimku BB’, museji byt oticky motoru n,, mezi 85 % a 89 %
procenty otacek S, pti nichz motor dosahuje maximélniho jmenovitého vykonu, a rychlost vozidla musi byt
35 km/h £ 5 km/h. Mezi pfimkou AA’ a piimkou BB’ je nutno zajistit stabiln{ akceleraci.

4.1.2.2.1.  Vybér pievodového poméru
4.1.2.2.1.1. Vozidla s pfevodovkou s ru¢nim fazenim

Je nutné zajistit stabiln{ akceleraci. Vybér rychlostniho stupné je urcen cilovymi podminkami. Pokud rozdil
v rychlosti prekro¢i stanovenou dovolenou odchylku, probéhne zkouska se dvéma rychlostnimi stupni,
jednim s vys3$i a jednim s nizsi rychlosti, nez je rychlost cilova.

Pokud cilové podminky spliiuje vice neZ jeden rychlostni stupefi, zvoli se ten, ktery se nejvice pfiblizuje
35 km/h. Pokud cilovou podminku pro v, nespliuje Zddny rychlostni stupen, provede se zkouska se
dvéma rychlostnimi stupni, jednim s vy$3i a jednim s nizsi rychlosti nez v,,. Cilovych otiek motoru se

musi dosdhnout v kazdém ptipadé.

test®

Je nutné zajistit stabilni akceleraci. Pokud stabilni akceleraci nelze pfi nékterém rychlostnim stupni zajistit,
nebere se na tento rychlostni stupen ohled.

4.1.2.2.1.2. Vozidla s automatickou pfevodovkou, adaptivni pfevodovkou a pievodovkou s plynule ménitelnymi
pievody (CVT)

Pouzije se poloha voli¢e rychlostniho stupné pro plné automaticky provoz. Pfi zkousce se poté miize zménit
rychlostni stupefi na niz${ pomér a vyssi akceleraci. Zména rychlostniho stupné na vy3si pomér a nizsi akce-
leraci neni dovolend. Pfi zkuSebnich podminkdch se nesmi fadit na pfevodovy pomér, ktery se nepouzivd
pii méstském provozu. Je proto dovoleno zavést a pouZivat elektronické nebo mechanické zafizeni, véetné
ndhradniho volice rychlostnich stuprid, aby se zabranilo fazeni na niZ$i pfevodovy pomér, ktery se pii
uvedenych zkuSebnich podminkdch pro méstsky provoz bézné nepouziva.

Pokud konstrukce pfevodii vozidla poskytuje jen jednu volbu rychlostniho stupné (pohonu), ktery béhem
zkousky omezuje otdcky motoru, probéhne zkouska pouze pii cilové rychlosti vozidla. Pokud kombinace
motoru a pfevodovky vozidla nespliiuje pozadavky stanovené v bodé 4.1.2.2.1.1, provede se zkouska pouze
pii cilové rychlosti vozidla. Cilovd zkuSebni rychlost vozidla (vy) je rovna 35 km/h = 5 km/h. Zména
rychlostniho stupné na vy$si pomér a niz§i akceleraci je moznd poté, co vztazny bod vozidla piekroci
piimku PP’. Museji se provést dvé zkousky, jedna pii cilové rychlosti v, = v, + 5 km/h a druhd pfi cilové
rychlosti v, = vy — 5 km/h. Hodnotou, kterd se zaznamend, je hladina akustického tlaku ziskand pfi
zkousce s nejvy3simi otdckami motoru, které se dosdhlo mezi pfimkami AA’ a BB'.
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4.1.2.2.2.  Akcelera¢ni zkouska

V okamziku, kdy vztazny bod vozidla piekro¢i ptimku AA’, se akcelerdtor plné sesldpne (aniz by se automa-
ticky zafadil nizs$i rychlostni stupen, nez se bézné pouZiva pti méstském provozu) a takto se podrzi, dokud
zdd vozidla nepfekro¢i pfimku BB’; vztazny bod ale musi byt nejméné 5 m za ptimkou BB'. Poté se akcele-
rator uvolni.

U kloubovych vozidel, kterd sestavaji ze dvou neoddélitelnych jednotek povazovanych za jediné vozidlo, se
na navés pii stanoveni okamziku prekroceni pfimky BB’ nebere ohled.

4.1.3. Interpretace vysledki

Maximalni hladina akustického tlaku vaZzena vahovou kiivkou A zaznamenand pii kazdém prijezdu vozidla
mezi piimkami AA’ a BB’ se zapiSe. Jsou-li zaznamendny zvukové $picky, které zjevné nesouviseji s celkovou
hladinou akustického tlaku, k danému méFeni se nepiihlizi. Na kazdé strané vozidla a u kazdého pfevodo-
vého poméru se méfi nejméné Ctyrikrdt u kazdé zkuSebni podminky. Levd a pravd strana se miiZze méfit
soubézné nebo postupné. Prvni Ctyfi po sobé ndsledujici platné vysledky méfeni v rozsahu 2 dB(A), které
umozni vymazdn{ neplatnych vysledki (viz bod 3.1), se pouziji pro vypocet kone¢ného vysledku pro
doty¢nou stranu vozidla. Vypoditd se aritmeticky pramér pro kazdou stranu zvldst. Prabézny vysledek je
vys$si hodnota ze dvou aritmetickych primért zaokrouhlenych na jedno desetinné misto.

Méfeni rychlosti na pifmkdch AA’, BB’ a PP’ se zaznamenaji a pouZiji pfi vypoctu na jedno platné desetinné
misto.

Vypocitand akcelerace a se zaznamend na dvé desetinnd mista.

wot test

4.1.3.1.  Vorzidla kategorii M,, N, a M, < 3 500 kg

Vypocitané hodnoty pro akcelera¢ni zkousku a zkousku pii ustdlené rychlosti se ziskaji takto:

-L

‘wot(i)

‘wot rep = Lwot (i+1) + k * (L 'wot (i+1))

— *
crs rep - Lcrs(i+1) + k (Lcrs M Lcrs (i+1))

kde k = (awot ref ~ Qwot (i+1))/(awot M Ayt (i+1))

U zkousky s jedinym pfevodovym pomérem jsou tyto hodnoty vysledkem jednotlivé zkousky.

Konecny vysledek se vypocitd kombinaci L a L., pomoc této rovnice:

‘wot rep

= — * —
Lurban me rep kP (Lwot rep Lcrs rcp)

Vihovy faktor k, uddvad faktor ¢iste¢ného vykonu pro méstsky provoz. U zkousek pro vice nez jeden
rychlostni stupen se k, vypocitd takto:

kP =1- (aurban/awol ref)

U zkousek, pro které je pfedepsin pouze jeden rychlostni stupen, se k, vypocita takto:

kP =1- (aurban/awm tcst)

Je-li a,, oy NIZST NEZ Ay,

k, = 0

4.1.3.2. Vozidla kategorii M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Pokud se provadi zkouska pouze s jednim rychlostnim stupném, kone¢ny vysledek odpovidd prabéznému
vysledku. Pokud se zkouska provddi se dvéma rychlostnimi stupni, vypocitd se aritmeticky prumér pribé-
znych vysledkd.
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4.2. Meéfeni akustického tlaku stojicich vozidel
4.2.1. Hladina akustického tlaku v blizkosti vozidel

Vysledky méfeni se zanesou do zkuSebniho protokolu uvedeného v dopliiku k dodatku 2 k ptiloze 1.

4.2.2. Akustickd méfeni

Pro méfeni se pouZije pfesny zvukomér nebo rovnocenny méfici systém, jak jsou definovany v bodé 2.1
4.2.3. Zkusebni misto — podminky prosttedi, viz obrazky 2 a 3a aZ 3d v dodatku
423.1. V blizkosti mikrofonu nesméji byt zadné piekazky, které by mohly mit vliv na akustické pole, a nikdo se

nesmi nachdzet mezi mikrofonem a zdrojem hluku. Osoba, kterd méf, se nesmi nachdzet na misté, ze
kterého by ovliviiovala naméfené tdaje.

4.2.4. Rusivé zvuky a vliv vétru

Udaje na méficim pfistroji vyvolané hlukem pozadi a vétrem museji byt nejméné o 10 dB(A) nizsi nez
méfend hladina akustického tlaku. Na mikrofonu maze byt uzit vhodny kryt proti vétru za predpokladu, Ze
se v ivahu vezme jeho vliv na citlivost mikrofonu (viz bod 2.1).

4.2.5. Metoda méfen{
4.2.5.1. Povaha a pocet méfeni

V priibéhu pracovni periody podle bodu 4.2.5.3.2.1 se zméf maximdlni hladina akustického tlaku vdzend
védhovou kfivkou A a vyjadiend v decibelech (dB(A)).

V kazdém bodé méfeni se provedou nejméné tii méfent.

4.2.5.2. Umisténi a pfiprava vozidla

Vozidlo se umisti do stfedové ¢asti zkusebniho tiseku, voli¢ rychlostniho stupné je ptefazeny do neutrdlni
polohy a spojka sesldpnutd. Pokud to konstrukce vozidla neumozni, probéhne zkouska podle pravidel
vyrobce pro zkousku motoru se stojicim vozidlem. Pfed kazdou sérii méfeni se motor musi uvést do
béznych provoznich podminek, které uvadi vyrobce.

Je-li vozidlo vybaveno jednim nebo vice ventildtory s automatickym ovlidacim mechanismem, nesmi se
béhem méfeni hladiny akustického tlaku do tohoto mechanismu zasahovat.

Pokud je namontovén kryt motoru nebo viko motorového prostoru, musi byt uzavien/o.

4.2.5.3. Meéfeni hluku v blizkosti vyfuku, viz obrdzky 2 a 3a az 3d v dodatku.

4.2.5.3.1.  Polohy mikrofonu

4.2.5.3.1.1. Mikrofon musi byt umistén ve vzdalenosti 0,5 m + 0,01 m od vztazného bodu vyfukového potrubi uvede-
ného na obrdzcich 2 a 3a az 3d v dodatku a s pratokovou osou konce potrubi musi svirat thel 45° (£ 5°).
Mikrofon musi byt ve vysce vztazného bodu, ne vSak niZe nez 0,2 m nad povrchem zemé. Vztaznd osa
mikrofonu musi lezet v roviné rovnobéiné s povrchem zemé a musi sméfovat k vztaZnému bodu na
vyustce vyfuku. Pokud jsou mozné dvé polohy mikrofonu, zvoli se umisténi déle od podélné osy vozidla.
Pokud pritokovd osa potrubi vyustky vyfuku svird s podélnou osou vozidla dhel 90°, umisti se mikrofon
do bodu nejdéle od motoru.

4.2.5.3.1.2. U vozidel, jejichz vyfuk md vyustky vzddlené vice nez 0,3 m od sebe, se méfeni provadéji pro kazdou
vyustku. Nejvyssi hodnota se zaznamend.

4.2.5.3.1.3. Ma-li vyfuk dvé a vice vyustek, které jsou od sebe vzdileny méné nez 0,3 m a které jsou napojeny na tentyz
tlumi¢, provadi se pouze jedno méfeni. Poloha mikrofonu se ur¢i vici vyustce, kterd se nachdzi nejblize
nejodlehlejsimu okraji vozidla nebo, pokud takova vystka neexistuje, viici vyustce, kterd je nejvyse nad zemi.
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4.2.5.3.1.4. U vozidel s vyfukem ve svislé poloze (napt. uzitkovd vozidla) se mikrofon umisti ve vysi vyustky vyfuku.
Jeho osa bude svisld a mikrofon bude sméfovat nahoru. Musi byt ve vzdélenosti 0,5 m £ 0,01 m od vzta-
zného bodu na vyfukovém potrubi, ne viak méné nez 0,2 m od strany vozidla nejblize k vyustce vyfuku.

4.2.5.3.1.5. Nachdzeji-li se vyustky vyfuku pod karosérii vozidla, mikrofon se umisti nejméné 0,2 m od nejblizsi
konstrukéni ¢asti vozidla, co nejblize, ale nikdy méné nez 0,5 m, ke vztaznému bodu na vyfukovém
potrubi, ve vysce 0,2 m nad zemi a ne v pfimce s pritokem vyfukovych plynt. Neni-li to fyzicky mozné,
nemusi byt pozadavek na velikost thlu podle bodu 4.2.5.3.1.1 splnén.

4.2.5.3.1.6. Piiklady polohy mikrofonu v zdvislosti na umisténi vyfukového potrubi jsou uvedeny na obrézcich 3a az 3d
v dodatku.

4.2.5.3.2.  Provozni podminky motoru
4.2.5.3.2.1. Cilové otacky motoru

— 75 % otacek motoru S u vozidel se jmenovitymi otdckami < 5 000 min.!

— 3750 min' u vozidel se jmenovitymi otdckami vy$$imi nez 5 000 min.”', ale niz§imi neZ
7 500 min.™!

— 50 % otacek motoru S u vozidel se jmenovitymi otdckami > 7 500 min."..

Pokud vozidlo nemiize dosahnout takové vyse ota¢ek motoru, cilové otacky motoru musi byt o 5 % niZsi
nez maximalni mozné otacky pii zkousce se stojicim vozidlem.

4.2.5.3.2.2. Zkusebni postup

Otacky motoru se postupné zvySuji z volnobéznych na cilové, ale nepfekracuji pasmo dovolené
odchylky = 3 % cilovych otd¢ek motoru a drzi se na ustdlené hladiné. Poté se akcelerdtor rychle uvolni
a otdcky motoru se navrati do volnob&hu. Hladina akustického tlaku se méi po pracovni periodu, kterd
zahrnuje udrzovéni ustdlenych otdcek motoru po dobu 1 sekundy a celou dobu poklesu otdcek. Maximdlni
udaj zvukoméru v pribéhu této doby méfeni zaokrouhleny na jedno desetinné misto pfedstavuje zkusebni
hodnotu.

4.2.5.3.2.3. Potvrzeni platnosti zkousky

Méfeni{ se povazuje za platné, pokud se zkusebni oticky motoru neodchyluji od cilovych oti¢ek motoru
o vice nez = 3 % minimdlné po dobu 1 sekundy.

4.2.6. Vysledky

U kazdé polohy se musi méfit nejméné tfikrdt. ZapiSe se maximdlni hladina akustického tlaku vaZend
vahovou kiivkou A zaznamenand béhem kazdého ze tff méfeni. Prvni tii po sobé ndsledujici platné
vysledky méfeni v rozsahu 2 dB(A), které umozni vymazani neplatnych vysledkt (s pfihlédnutim k poza-
davkiim na zkuSebni misto uvedenym v bodé 3.1), se pouzZiji pro stanoveni kone¢ného vysledku pro danou
polohu méfeni. Kone¢ny vysledek tvofi maximdlni hladina akustického tlaku ze vSech poloh a ze viech ti
vysledkii méfeni.

5. Hluk z vozidla s hybridnim elektrickym pohonem kategorie M, za jizdy, u kterého spalovaci motor nemtize
bézet, pokud vozidlo stoji (idaje zaznamendvané pro usnadnéni zkouseni vozidla v provozu).

5.1. Za Ucelem usnadnéni zkousky shody v provozu vozidel s hybridnim elektrickym pohonem, u kterych spalo-
vaci motor nemiize bézet, pokud vozidlo stoji, se k ndsledujicim informacim tykajicim se méfeni hladiny
akustického tlaku provedenych podle bodu 4.1 pfilohy II pro motorovd vozidla za jizdy odkazuje jako k refe-
ren¢nim ddajiim shody v provozu:

a) rychlostni stupeti (i) nebo, u vozidel zkousenych bez uzaméenych ptevodovych pomérti, poloha volice
rychlostniho stupné zvolend pro zkousku;

b) poloha provozniho spinace béhem méfeni hladiny akustického tlaku L, (je-li spina¢ nainstalovan)

‘wot,(i

c) délka predcasné akcelerace I, v m;
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d) primérnd rychlost vozidla v km/h na pocdtku akcelera¢ni zkousky s plné otevienou $krtici klapkou na
rychlostni stupen (i) a

e) hladina akustického tlaku L, , v dB(A) pii zkousce s plné otevienou Skrtici klapkou a na pievodovy
stupen (i), definovand jako vyssi ze dvou hodnot, které vzesly ze zpramérovani vysledkt jednotlivych
méfeni pro kazdou polohu mikrofonu.

5.2. Referen¢ni daje shody v provozu se zanesou do certifikdtu EU schvileni typu podle bodu 2.3 doplitku
dodatku 2 k piiloze L.
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Obrézek 1: Polohy pro méfeni vozidel za jizdy
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Obrézek 2: Vztazny bod
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Obréazek 3a Obréazek 3b

d1 =05

=02

Obrédzky 3a az 3d:

=0,2

Obrézek 3c Obréazek 3d

Priklady polohy mikrofonu v zdvislosti na umisténi vyfukového potrubi
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PRILOHA III

MEZNI HODNOTY

Hladina akustického tlaku naméfend v souladu s ustanovenimi pfilohy II, matematicky zaokrouhlend na nejblizsi celé
¢islo, nesmi piekrodit tyto mezni hodnoty:

Kategor- , it g
ie Popis kategorie vozidla Mezni hodndot){bV)?airene v dB(A)
vozidla [decibely(A)]
Féze 2 pouzitelnd pro novy | Fdze 3 pouzZitelnd pro novy
Fdze 1 pouzitelnd pro nové typ vozidla ode dne typ vozidla ode dne
typy vozidel ode dne 1. Cervence 2020 a pro 1. Cervence 2024 a pro
1. Cervence 2016 prvni registraci ode dne prvni registraci ode dne
1. cervence 2022 1. cervence 2026
M Vozidla pouzivand pro

plepravu cestujicich

pomér vykonu k hmot-
M, nosti 72 () 70 (1) 68 (1)
< 120 kW/1000 kg

120 kW/1000 kg <
M, pomér vykonu k hmot- 73 71 69
nosti < 160 kW/1000 kg

160 kW/1000 kg <
M, pomér vykonu k hmot- 75 73 71
nosti

pomér vykonu k hmot-
nosti > 200 kW/1000 kg

M, pocet sedadel < 4 75 74 72

bod R sedadla fidice
< 450 mm od zemé

M, hmotnost < 2500 kg 72 70 69

2500 kg < hmotnost

< 3500 kg 74 72 71

3500 kg < hmotnost
< 5000 kg;
jmenovity vykon motoru
< 135 kW

75 73 72

3500 kg < hmotnost
< 5000 kg;
jmenovity vykon motoru
> 135 kW

75 74 72

jmenovity vykon motoru

2
<150 kW 76 74 73 (%)

150 kW < jmenovity
M, vykon motoru 78 77 76 ()
< 250 kW

jmenovity vykon motoru

>'250 kW 80 78 77.0)
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Kategor- P S
ie Popis kategorie vozidla Mezni hodnoty. vyjédrené v dB(A)
X [decibely(A)]
vozidla
Féze 2 pouzitelnd pro novy | Fdze 3 pouzitelnd pro novy
Faze 1 pouzitelnd pro nové typ vozidla ode dne typ vozidla ode dne
typy vozidel ode dne 1. Cervence 2020 a pro 1. Cervence 2024 a pro
1. Cervence 2016 prvni registraci ode dne prvni registraci ode dne
1. Cervence 2022 1. Cervence 2026
N Vozidla pouzivand pro
pfepravu nakladu
N, hmotnost < 2500 kg 72 71 69
2500 kg < hmotnost
N, < 3500 kg 74 73 71
jmenovity vykon motoru ) 2
N, <135 kw 77 75 () 74 (3
jmenovity vykon motoru . .
N, >'135 kW 78 76 (%) 75 (%)
jmenovity vykon motoru .
N, <150 kW 79 77 76 (%)
150 kW < jmenovity
N, vykon motoru 81 79 77 ()
< 250 kW
jmenovity vykon motoru "
N, 250 kW 82 81 79 (3

Mezni hodnoty se zvysuji o 1dB (2 dB(A) pro kategorie N, a M,) u vozidel, kterd spliwji pFislusnou definici terénnich vozidel stano-
venou v bodé 4 isti A piilohy II smérnice 2007/46]ES.
U vozidel kategorie M, plati zvysené mezni hodnoty pro terénni vozidla pouze tehdy, pokud je maximalni technicky p#pustnd hmot-

nost nalozeného vozidla vyssi nez 2 tuny.

Mezni hodnoty se zvysuji o 2 db(A) u vozidel pfistupnych pro invalidni vozik a u pancéfovanych vozidel definovanych v pfiloze II

smérnice 2007/46/ES.

(") Vozidla M, odvozend z vozidel N;:
Vozidla M, s bodem R > 850 mm od zemé a celkovou piipustnou hmotnosti nalozeného vozidla vy3si nez 2500 kg musi spliovat
mezni hodnoty vozidel N, (2500 kg < hmotnost < 3500 kg)

() + 2 roky pro novy typ vozidla a + 1 rok pro registraci novych vozidel
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PRILOHA IV

SYSTEMY TLUMENI HLUKU S AKUSTICKY ABSORBUJICIMI VLAKNITYMI MATERIALY

1. OBECNE

Vldknité materidly tlumici hluk mohou byt pouzity v systémech tlumeni hluku nebo jejich konstrukénich ¢astech,
pokud je splnéna alesponi jedna z nasledujicich podminek;

a) vyfukovy plyn nepfichdzi do styku s vldknitymi materidly;

b) systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢asti patii do stejné konstrukéni skupiny jako systémy nebo
konstrukéni €asti, u nichz bylo béhem procesu EU schvileni typu v souladu s pozadavky tohoto nafizeni pro
jiny typ vozidla prokdzano, Ze nepodléhaji zhorseni stavu.

Pokud neni splnéna ani jedna z podminek uvedenych v prvnim pododstavci pism. a) a b), cely systém tlumeni

hluku nebo jeho konstrukéni ¢asti se podrobi obvyklému zdbéhu s pouZitim jednoho ze ti{ zafizeni a postuptt

popsanych v bodech 1.1, 1.2 a 1.3.

Pro tclely pism. b) prvniho pododstavce se skupinou systému tlumeni hluku nebo konstrukénich ¢asti systému

tlumeni hluku rozumi skupina systéma tlumeni hluku nebo jejich konstrukénich ¢asti, v niz se vSechny z nésledu-

jicich charakteristik shoduji:

a) pritomnost Cistého toku plynu poté, co vyfukové plyny projdou pfes absorpéni vldknity materidl, se kterym
jsou ve styku;

b) druh vldken;

¢) piipadné specifikace pojiva;

d) primérné rozméry vldken;

¢) minimélni objemovd hmotnost baleni materidlu v kg/m?;

f) maximalni sty¢nd plocha mezi proudicim plynem a absorpénim materidlem.

1.1.  Prabézny silni¢ni provoz v délce 10 000 km

1.1.1. 50 £ 20 % tohoto provozu zahrnuje méstsky provoz a zbytek dalkové jizdy pfi vysoké rychlosti. Prabézny silni¢ni
provoz muze byt nahrazen odpovidajicim programem na zkusebni draze.

1.1.2. Oba rychlostni rezimy by se mély prostiidat minimalné dvakrat.

1.1.3. Uplny zkuSebni program zahrnuje nejméné 10 prestévek trvajicich nejméné tfi hodiny, aby se napodobil Gcinek
ochlazeni a ptipadné kondenzace.

1.2.  Z&béh na zkusebnim stavu
1.2.1. Pii pouziti standardnich soucdsti a v souladu s pokyny vyrobce se systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni
¢asti musi namontovat do vozidla uvedeného v bodé 1.3 piilohy I nebo na motor uvedeny v bodé 1.4 piilohy L

V ptipadé vozidla uvedeného v bodé 1.3 piilohy I musi byt vozidlo postaveno na valcovém dynamometru.
V ptipadé motoru uvedeného v bodé 1.4 pitilohy I musi byt motor pfipojen k dynamometru.

1.2.2. Zkouska se provadi v Sesti Sestihodinovych periodach s ptestavkami mezi periodami po dobu nejméné 12 hodin,
aby se napodobil Gcinek ochlazeni a pfipadné kondenzace.

1.2.3. V pribéhu kazdé Sestihodinové periody je motor provozovén za téchto po sobé jdoucich podminek:
a) pétiminutovy tsek pii volnobéhu;
b) jednohodinovy usek pfi 1/4 zatiZeni a 3[4 maximalnich jmenovitych otdcek (S);
¢) jednohodinovy tsek pfi 1/2 zatiZeni a 3/4 maximélnich jmenovitych otacek (S);

d) desetiminutovy tsek pfi plném zatiZeni a 3/4 maximalnich jmenovitych otdcek (S);
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e) patndctiminutovy tsek pfi 1/2 zatiZen{ a pfi maximdlnich jmenovitych otdckdch (S);
f) tficetiminutovy Gsek pfi 1/4 zatiZeni a pii maximélnich jmenovitych otdckach (S).
Celkové trvani téchto Sesti tsekd: tfi hodiny.

Kazdé perioda musi zahrnovat dva sledy soubor téchto podminek v pofadi od a) do f).

1.2.4. Béhem zkousky nesméji byt systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢ésti chlazeny nucenym ofukovinim
napodobujicim obvyklé obtékdni vozidla. Na Zddost vyrobce viak mohou byt systém tlumeni hluku nebo jeho
konstrukéni €dsti chlazeny tak, aby nebyla prekrocena teplota méfend na jeho vstupu za jizdy vozidla pfi maxi-
malni rychlosti.

1.3.  Zéabé¢h pulzovanim

1.3.1. Systém tlumen{ hluku nebo jeho konstrukéni ¢dsti museji byt namontovany do vozidla uvedeného v bodé 1.3
piilohy I nebo motoru uvedeného v bodé 1.4 piilohy 1. V prvém piipadé musi byt vozidlo postaveno na
vélcovém dynamometru.

V druhém piipadé musi byt motor pfipojen k dynamometru. Na vyustku systému tlumeni hluku se ptipoji
zkusebni zafizeni, jehoz podrobné schéma je uvedeno na obrazku 1 v dodatku k této piiloze. Jakdkoli jind apara-
tura poskytujici rovnocenné vysledky je piijatelnd.

1.3.2. Zkusebni zafizeni se sefidi tak, aby pritok vyfukovych plynt byl stiidavé pferusovin a obnovovan rychle piso-
bicim ventilem po 2 500 cykld.

1.3.3. Ventil se musi oteviit, jakmile protitlak ve vyfuku méfeny nejméné 100 mm od vstupni piruby po sméru
prutoku vyfukovych plynt dosdhne hodnoty mezi 0,35 a 0,40 kPa. Musi se uzaviit, jakmile se tento tlak nelisi
o vice nez 10 % od stabilizované hodnoty pfi otevieném ventilu.

1.3.4. Casovy spinac se nastavi na dobu priitoku vyfukového plynu, kterd vyplyva z ustanoveni bodu 1.3.3.
1.3.5 Otacky motoru se rovnaji 75 % otdcek (S), pfi nichz md motor maximdlni vykon.

1.3.6. Vykon zaznamenany dynamometrem musi ¢init 50 % vykonu méfeného s plné otevienou klapkou akcelerdtoru
pii 75 % otacek motoru (S).

1.3.7. Pfi zkousce se uzaviou vechny odvodiiovaci otvory.
1.3.8. Celd zkouska musi byt ukoncena do 48 hodin.

V piipadé potieby se po kazdé hodiné zafadi doba na ochlazeni.
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10.

ZkuSebni

Vstupni pfiruba nebo objimka pro pFipojeni k zadni ¢dsti zkouseného systému tlumeni hluku.

Rucné ovlddany regulacni ventil.

Vyrovnévaci nadrz o maximalni kapacité 40 | pfi dobé plnéni nejméné jedna sekunda.

Obrézek 1

zafizeni pro zdbéh pulzovinim

Tlakovy spina¢ pracujici v rozsahu 0,05 az 2,5 barti.

Casovy spfnac

Pocitadlo impulzti

Rychle ptsobici ventil, jako je ventil vyfukové brzdy o priméru 60 mm ovladany pneumatickym vélcem vyvozu-

jicim silu 120 N pii 4 barech. Doba odezvy jak pii otevirdni, tak pfi zavirdni nesmi p¥ekrocit 0,5 s.

Odvod vyfukovych plynt.
Ohebné potrubi.

Tlakomér.
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PRILOHA V

HLUK TLAKOVZDUSNYCH SYSTEMU

1. METODA MERENI

M1 se na stojicim vozidle s mikrofonem umisténym v polohdch 2 a 6 zobrazenych na obrazku 1 v dodatku. Zazna-
menava se nejvyssi hladina akustického tlaku vazena vdhovou kiivkou A pfi odfouknuti regulatoru tlaku a pfi odfuku
jak provozni, tak i parkovaci brzdy.

Hluk pfi odfouknuti reguldtoru tlaku se mé#{ pfi chodu motoru s volnobéznymi oti¢kami. Odfuk je zaznamendvin
pfi ovldddni provozni a parkovaci brzdy; pfed kazdym méfenim se tlakovzdusnd jednotka naplni nejvyssim
piipustnym provoznim tlakem a pak se motor vypne.

2. HODNOCEN{ VYSLEDKU

V kazdé poloze mikrofonu se provedou dvé méfeni. Kazdy adaj ptistroje se snizi o 1 dB(A), aby byly vzaty v tvahu
nepfesnosti méficich piistroji. Tato sniZend hodnota je povaZovana za vysledek méfeni. Vysledky se povazuji za
platné, pokud rozdil mezi méfenimi v jedné poloze mikrofonu neptekro¢i 2 dB(A). Jako vysledek se bere nejvyssi
naméfend hodnota. Pokud tato hodnota piekro¢i mezni hodnotu hladiny akustického tlaku o 1 dB(A), provedou se
v odpovidajici poloze mikrofonu dvé dodatetnd méfeni. V tomto piipadé museji tii ze Ctyt vysledkt méfeni ziska-
nych v této poloze museji vyhovovat mezni hodnoté hladiny akustického tlaku.

3. MEZNI HODNOTA

Hladina akustického tlaku nesmi pfekrocit mezni hodnotu 72 dB(A).
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Dodatek

Obrazek 1: Polohy mikrofonu pro méfeni hluku tlakovzdusného systému
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microphone g —72 microphone

5 3
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Meéfeni se provadi na stojicim vozidle podle obrdzku 1 pfi vyuziti dvou poloh mikrofonu ve vzddlenosti 7 m od obrysu
vozidla a ve vysce 1,2 m nad zemi.



27.5.2014 Utedn véstnik Evropské unie L 158/169

PRILOHA VI

KONTROLY SHODNOSTI VYROBY VOZIDEL

1. OBECNE
Pozadavky této piilohy odpovidaji zkousce, jiz se kontroluje shodnost vyroby podle bodu 5 piilohy I

2. ZKUSEBNI POSTUP
Zkusebni misto a méfici piistroje museji odpovidat popisu v piiloze II.

2.1. Zkousené vozidlo nebo vozidla se podrobi zkousce méfeni hluku vozidla za jizdy stanovené v bodé 4.1 piilohy II.

2.2. Hluk tlakovzdusnych systéma

Vozidla s maximalni technicky pfipustnou hmotnosti nalozeného vozidla pfevySujici 2 800 kg a vybavend tlako-
vzdusnymi systémy se museji podrobit dopliujici zkouSce na méfeni hluku tlakovzdusnych systémii stanovené
v bodé 1 ptilohy V.

2.3. Dalsi ustanoveni tykajici se emis{ hluku (ASEP)

Vyrobce vozidla posoudi shodu s ASEP prostiednictvim vhodného hodnoceni nebo muZze provést zkousku
popsanou v piiloze VIL

3. VYBER VZORKU A HODNOCEN{ VYSLEDKU

Vybere se jedno vozidlo, na némz se provedou zkousky stanovené v bodé 2 této piilohy. Nepfekracuje-li hladina
akustického tlaku zkou$eného vozidla mezni hodnotu stanovenou v piiloze III, a pfipadné v bodu 3 piilohy V,
o vice nez 1 dB(A), typ vozidla se povazuje za vyhovujici poZadavkam tohoto nafizeni.

Jestlize jeden z vysledkd zkousky nespliiuje pozadavky na shodnost vyroby uvedené v piiloze X smérnice
2007/46/ES, provede se zkouska na dalsich dvou vozidlech stejného typu v souladu s bodem 2 této piilohy.

Jestlize vysledky zkousek druhého a tfettho vozidla spliuji pozadavky na shodnost vyroby uvedené v piiloze X
smérnice 2007/46/ES, vozidlo se povaZzuje za vyhovujici ustanovenim o shodnosti vyroby.

Jestlize jeden z vysledkd zkousky druhého nebo tietiho vozidla nespliiuje pozadavky na shodnost vyroby uvedené
v pifloze X smérnice 2007/46/ES, typ vozidla se povaZuje za nevyhovujici pozadavkiim tohoto nafizeni a vyrobce
musi{ pfjjmout nezbytnd opatfeni k obnoveni shodnosti.
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PRILOHA VII

METODA MERENI PRO POSOUZENI SHODY S DALSIMI USTANOVENIMI TYKAJICIMI SE EMISI HLUKU
(ASEP)
1. OBECNE

Tato piiloha popisuje metodu méfeni pro posouzeni shody s dalsimi ustanovenimi tykajicimi se emisi hluku
(ASEP) stanovenymi v ¢lanku 7.

Pii zddosti o EU schvdleni typu neni povinné provadét skute¢né zkousky. Vyrobce podepiSe prohldseni o shodé
stanovené v dodatku k této piiloze. Schvalovaci orgdn si mize vyzddat dalsi informace ohledné prohldseni o shodé
a provést nize popsané zkousky.

Postup podle této piilohy vyzaduje provedeni zkousky podle piflohy II. Zkouska uvedend v piiloze II se provede

na stejné zkusebni dréze za podminek podobnych podminkdm pozadovanym pro zkousky stanovené v této ptilo-
ze.

2. METODA MEREN{

2.1  Mefici pfistroje a podminky méfeni

Neni-li uvedeno jinak, jsou méfici ptistroje, podminky méfeni a stav vozidla shodné s méficimi pfistroji, podmin-
kami méfeni a stavem vozidla uvedenymi v bodech 2 a 3 prilohy IL

Pokud md vozidlo rGzné rezimy, které maji vliv na emise hluku, museji viechny rezimy spliiovat pozadavky
stanovené v této piiloze. Pokud vyrobce provadi zkousky jako diikaz schvalovacimu orgdnu, Ze jsou tyto poZa-
davky splnény, musi byt rezimy, které byly pii téchto zkouskich pouzity, uvedeny ve zkuSebnim protokolu.

2.2, Zku$ebni metoda
Neni-li stanoveno jinak, pouziji se podminky a postupy uvedené v bodech 4.1 az 4.1.2.1.2.2 ptilohy I Pro tcely
této ptilohy se méfi a hodnoti vzdy jen jedna zkusebni jizda.

2.3.  Regula¢ni rozsah

Provozni podminky jsou ndsledujici:

Rychlost vozidla V,, s V,a 2 20 km/h

. . "
Akcelerace vozidla a_,, g a,, < 50m/s

Otacky motoru ngy ,gep g < 2,0 ¥ PMR0222 * 5 nebo
ng, < 0,9 * s, podle toho, kterd hodnota je nejnizsi

Rychlost vozidla Vi g

jestlize ny, o je dosaZeno na jeden rychlostni stupen Vs < 70 km/h
ve vSech ostatnich ptipadech Vg < 80 km/h
rychlostni stupné K < pfevodovy pomér i je shodny s hodnotou

stanovenou v piiloze II
Jestlize vozidlo na nejniz$i platny ptevodovy stupefi nedosdhne maximaélnich otdc¢ek motoru pfi rychlosti pod
70 km/h, je nejvyssi dovolend rychlost vozidla 80 km/h.
2.4.  Pfevodové poméry

Pozadavky ASEP plati pro kazdy pfevodovy pomér K, pfi némZ se vysledky zkousek nachdzeji v regula¢nim
rozsahu stanoveném v bodé 2.3 této piilohy.
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V ptipadé vozidel s automatickou pfevodovkou, adaptivni prevodovkou a prevodovkou s plynule ménitelnymi
pfevody (CVT), u kterych zkouska probihd s neuzamcéenymi pfevodovymi poméry, mize zkouska zahrnovat
zménu pfevodového stupné na niZ$i pomér a vyssi akceleraci. Zména rychlostniho stupné na vy3si pomér a nizsi
akceleraci je nepfipustnd. Nesmi se fadit na pfevodovy pomér, ktery vede ke stavu, jenZ je v rozporu s hrani¢nimi
podminkami. V takovém p¥ipadé je dovoleno zavést a pouZivat elektronické nebo mechanické zafizeni, véetné
néhradniho voli¢e rychlostnich stupiit. Aby byla zkouska ASEP reprezentativni a opakovatelnd (pro schvalovaci
orgdn), vozidla se zkouseji s pouzZitim kalibrace sériovych ptevodovek.

2.5.  Cilové podminky

Emise hluku se méfi pfi kazdém platném prevodovém poméru ve ¢tyfech zkuSebnich bodech, jak je uvedeno
niZe.

Prvni zkusebni bod P, je definovdn pomoci vstupni rychlosti v,, 20 km/h. Jestlize nelze dosahnout stabilni akce-
lerace, zvysuje se rychlost v krocich po 5 km/h, dokud neni dosazeno stabilni akcelerace.

Ctvrty zkusebni bod P, je definovan maximalni rychlosti vozidla na pfimce BB’ pfi pfevodovém poméru v rdmci
hrani¢nich podminek podle bodu 2.3.

Ostatni dva zkusebni body se vypoctou podle tohoto vzorce:

Zkusebn{ bod P vy ;= vy | + (= 1)/3) * (Vg 4 — Vgg ) Proj =223

kde:
Vgs, = rychlost vozidla na pifmce BB’ zkusebniho bodu P,
Vg 4 = rychlost vozidla na pifmce BB’ zkusebniho bodu P,

Dovolend odchylka pro vy ;- 3 km/h

Pro viechny zkusebni body museji byt dodrzeny hrani¢ni podminky stanovené v bodg 2.3.

2.6. Zkouska vozidla

Driha osy vozidla musi béhem celé zkousky, od ndjezdu k ptimce AA’ po piekroceni ptimky BB’ zadi vozidla, co
nejpiesnéji sledovat pifmku CC'.

Na pifmce AA’ se akcelerdtor plné sesldpne. Pro dosazeni stabilnéjsi akcelerace nebo zamezeni podfazeni mezi
pfimkami AA’ a BB’ lze pouzit pfedCasnou akceleraci pfed pfimkou AA’. Peddl akcelerdtoru ziistane sesldpnuty,
dokud zdd vozidla nepfekro&i piimku BB'.

Pro kazdou samostatnou zkusebni jizdu se stanovi a zaznamenaji tyto parametry:

Maximdlni hladina akustického tlaku vdzend vdhovou kfivkou A na obou stranich vozidla zaznamenand pi
kazdém préijezdu vozidla mezi piimkami AA’ a BB’ se zaokrouhlf na jedno desetinné misto (L, ;). Jsou-li zzazna-
mendny zvukové $picky, které zjevné nesouviseji s celkovou hladinou akustického tlaku, k danému méfeni se
nepiihlizi. Levd a pravd strana se maze méfit soubézné nebo oddélené.

Naméfené hodnoty rychlosti vozidla na piimkdch AA’ a BB’ se zaznamenaji s pfesnosti na jedno platné desetinné
misto (v, X VBBYk}-).

Pfipadné se zaznamenaji hodnoty otdcek motoru na pifmkach AA” a BB’ jako celé ¢islo (n,,; ngg),)-

Vypocitand akcelerace se stanovi podle vzorce uvedeného v bodé 4.1.2.1.2 piilohy II a zaznamend s pfesnosti na

dvé desetinnd mista (a, e 19)-

3. ANALYZA VYSLEDKU

3.1.  Stanoveni kotevniho bodu pro kazdy prevodovy pomér

Pro méfeni pii rychlostnim stupni i a niz§im tvoi{ kotevni bod maximalni hladina akustického tlaku L, zazna-
menané otacky motoru n,,; a rychlost vozidla v, na pfimce BB’ rychlostniho stupné i akcelera¢ni zkousky
uvedené v piiloze II.

woti
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anchor,i = Lwoti,pﬁlnha 11
nanchor,i = nBB,wmi,pi'ﬂoha i
Vanchor,i = VBB,woti,pﬁloha 11

Pro méfeni pfi rychlostnim stupni i+1 tvoii kotevni bod maximdln{ hladina akustického tlaku L_,,, zazname-
nané otacky motoru n,,,, a rychlost vozidla v, na ptimce BB’ rychlostniho stupné i+1 akcelera¢ni zkousky
uvedené v pifloze IL

Lanchor,iﬂ = Lwoti+1,ph’loha 11
nanchor,i+1 = nBB,wotHl,ph’loha 1
Vanchor,iﬂ = VBB,wotiH ,piiloha I

3.2.  Sklon regresni p¥imky u kazdého rychlostniho stupné

Meéfeni akustického tlaku se posoudi jako funkce otd¢ek motoru podle bodu 3.2.1.

3.2.1. Vypocet sklonu regresni piimky pro kazdy rychlostni stupeii

Linedrni regresni pfimka se vypocitd pomoci kotevniho bodu a ¢tyf korelovanych doplitkovych méfeni.

-

(=) (L = L)

j=1
5

i;(”i‘ﬁ)z

Slope, = Sklon, (v dB/1 000 min.™)

5 5
r_1 B |
kde LZE;Lj a; nfnS;n,-

kde n, = otd¢cky motoru méfené na pfimce BB’

3.2.2. Sklon regresni p¥imky u kazdého rychlostniho stupné

Sklon, uréitého rychlostniho stupné pro dalsi vypocet se odvodi na zdkladé vysledku vypoctu v bodé 3.2.1
zaokrouhleného na jedno desetinné misto, maximdlné vsak 5 dB/1 000 min..

3.3.  Vypocet linedrniho vzestupu hladiny akustického tlaku ocekdvaného u kazdého méfent

Hladina akustického tlaku L, v méficim bodé j a pii rychlostnim stupni k se vypocitd za pomoci otdcek
motoru naméfenych v kazdém méficim bodé¢, sklonu uvedeném v bodé 3.2 ve vztahu k urcitému kotevnimu
bodu pro kazdy pievodovy pomér.

Prong ,;<n

anchor,k:

LASEPik,j = Lochork T (Sklon, - Y) * (nBBik,j - n )/1000

anchork

Pro ng, ;> n

anchor,k:

LASEPik,j = Lanchorﬁk + (Sk]onk + Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/looo
kdeY =1
3.4.  Vzorky

Na zddost schvalovactho orgdnu se provedou dvé dalsi jizdy pfi hrani¢nich podminkdch podle bodu 2.3.
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4. INTERPRETACE VYSLEDKU

Vyhodnoti se kazdé jednotlivé méfeni hluku.
Hladina akustického tlaku v kazdém stanoveném méficim bodé nesmi prekrocit nize uvedené mezni hodnoty:

ij < LASEPﬁk.j tX

kde:

x = 3 dB(A) pro vozidla s neuzamykatelnou automatickou prevodovkou nebo neuzamykatelnou prevodovkou
s plynule ménitelnymi pfevody (CVT)

x = 2 dB(A) + mezni hodnota — L, z ptilohy II pro viechna ostatni vozidla

Jestlize naméfend hladina akustického tlaku prekro¢i v nékterém bodé mezni hodnotu, provedou se ve stejném
bodé dvé dalsi méFeni za ticelem ovéfeni nejistoty méfeni. Vozidlo spliiuje ASEP, jestlize pramér téchto ti plat-
nych méfeni v daném bodé odpovidd specifikaci.

5. POSOUZENI REFERENCNI HODNOTY AKUSTICKEHO TLAKU

Referenéni hodnota akustického tlaku se posuzuje v jediném bodé pfi jednom samostatném pievodovém stupni,
pficemz se simuluje akcelerace z pocate¢ni rychlosti v,, rovnajici se 50 km/h a pfedpoklddd se koncovd rychlost
vy, tovnajici se 61 km/h. Shoda se stanovenymi hodnotami v tomto bodé se mize bud vypolitat s pouzitim
vysledkil z bodu 3.2.2 a nize uvedenych specifikaci, nebo vyhodnotit pomoci piimého méteni pii pfevodovém
stupni, jak je uvedeno niZe.

5.1  Rychlostni stupeni K se stanovi takto:

K = 3 pro vechny pievodovky s ru¢nim fazenim a pro automatické pfevodovky s nejvyse 5 rychlostnimi
stupni;
K = 4 pro automatické ptevodovky s 6 nebo vice rychlostnimi stupni

Jestlize nejsou k dispozici zadné samostatné rychlostni stupné, napt. u neuzamykatelné automatické pievodovky
nebo neuzamykatelné prevodovky s plynule ménitelnymi pfevody (CVT), stanovi se pfevodovy pomér na zdkladé
vysledku akcelera¢ni zkousky v ptiloze II za pouzZiti zaznamenanych otdcek motoru a rychlosti vozidla na pfimce
BB’

5.2.  Stanoveni referencnich otdcek motoru n,
Referencni otdcky motoru, n, , se vypocitaji pomoci pievodového poméru rychlostniho stupné K pfi referencni
rychlosti v, = 61 km/h.

5.3. Vypocet L,

L,=L + Sklon, * (n,; — 1 )/1000

ref anchor_K anchor_K/

Hodnota L, musi byt mens{ nebo rovna 76 dB(A).

ref
U vozidel s manualni pfevodovkou, kterd maji vice nez ¢tyfi dopfedné rychlostni stupné, jsou vybavena motorem
s maximalnim jmenovitym netto vykonem vy3$$im nez 140 kW a jejichz pomér maximalniho jmenovitého netto
vykonu k maximalni hmotnosti pfevysuje 75 kW/t, musi byt hodnota L, mensi nebo rovna 79 dB(A).

U vozidel s automatickou prevodovkou, kterd maji vice nez ¢tyfi dopfedné rychlostni stupné, jsou vybavena
motorem s maximalnim jmenovitym netto vykonem vys$$im nez 140 kW a jejichz pomér maximalniho jmenovi-
tého netto vykonu k maximalni hmotnosti pfevysuje 75 kW/t, musi byt hodnota L, mensi nebo rovna 78 dB(A).

ref

6. VYHODNOCENI DALSICH USTANOVEN{ TYKAJICICH SE EMIS] HLUKU (ASEP) POMOC PRINCIPU L-

urban

6.1  Obecné

Tento hodnotici postup predstavuje alternativu pro vyrobce k postupu popsanému v bodé 3 této piilohy a lze jej
pouzit na viechny technologie vozidel. Za stanoveni spravného zpiisobu provadéni zkousek odpovida vyrobce.
Neni-li stanoveno jinak, provadi se veskeré zkousky a vypocty podle ustanoveni piilohy II tohoto nafizeni.
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6.2. VyPOéet Lurban ASEP

Z jakékoli hodnoty L, ¢ ziskané na zdkladé méfeni podle této piflohy se L., 1q VYpOCitd takto:

Vypoctéte a,, . asee Podle bodu 4.1.2.1.2.1, pifpadné podle bodu 4.1.2.1.2.2 piilohy If;
Stanovte rychlost vozidla (vg, 4qzp) Na piimce BB béhem zkousky L, \qpr
Vypoctéte k, qp takto:

kp ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Na vysledky zkousky, kde je hodnota a, . s mensi nez a_,,, se nebere ohled.

Vypoctéte L takto:

‘urban measured ASEP
urban measured ASEP
— * —
Lwot ASEP kP ASEP (Lwot ASEP Lcrs)

Pro dalsi vypocet pouzijte nezaokrouhlenou hodnotu L, z pFlohy II v¢etné Cislice za desetinnou ¢drkou (xx,

‘urban
X).
VypOCtete Lurban normalized taktO:
Lurban normalized — Lurban measured ASEP Lurban

Vypoctéte L., s takto:

L

urban ASEP

‘urban normalized (0?1 5% (VBB ASEP 50))

Shoda s meznimi hodnotami hladiny akustického tlaku:

L, ban asee MUsi byt mensi nebo rovno 3,0 dB.
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Dodatek

Vzor prohldSeni o shodé s dal$imi ustanovenimi tykajicimi se emisi hluku (ASEP)

(Maximaélni formdt: A4 (210 x 297 mm))

(Nézev vyrobce) potvrzuje, Ze vozidla tohoto typu (typ z hlediska emisi hluku podle nafizeni (EU) ¢. 540/2014) spliuji
pozadavky ¢lanku 7 nafizeni (EU) ¢. 540/2014.

(Ndzev vyrobce) toto prohldseni vyddvd v dobré vife po provedeni ndlezitého vyhodnoceni emisi hluku vozidel.
Datum:
Jméno povéteného zdstupce:

Podpis povéreného zdstupce:
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PRILOHA VIII

OPATRENI TYKAJICI SE AKUSTICKEHO VAROVNEHO SYSTEMU VOZIDLA (AVAS)

Tato priloha stanovi opatfeni tykajici se akustického varovného systému vozidla (AVAS) pro vozidla s hybridnim elek-
trickym pohonem a elektrickd vozidla.

AKUSTICKY VAROVNY SYSTEM VOZIDLA (AVAS)

1. Cinnost systému

Pokud je systém AVAS instalovan na vozidle, musi spliiovat niZe uvedené pozadavky.

2. Provozni podminky
a) Zptsob vydavani zvuku

Systém AVAS musi automaticky vydavat zvuk pfi minimédlnim rozsahu rychlosti vozidla od nastartovani do zhruba
20 km/h a pfi zpétném chodu. Pokud je vozidlo vybavené spalovacim motorem, ktery je v chodu pfi vyse uvedeném
rychlostnim rozpéti vozidla, nevydavd systém AVAS zddny zvuk.

U vozidel vybavenych vystraznym zafizenim v piipadé zpétného chodu nemusi systém AVAS pifi zpétném chodu
vydavat Zadny zvuk.

b) Tlacitko
Systém AVAS musi byt vybaven tla¢itkem, které umoziiuje jeho zapnuti a vypnuti a je snadno dosazitelné pro fidice
vozidla. Po opétovném nastartovani vozidla se systém AVAS musi automaticky uvést do stavu ,zapnuto®.

¢) Ztlumeni

Hladina akustického tlaku systému AVAS muze byt v priibéhu jizdy ztlumovana.

3. Druh a hlasitost zvuku

a) Zvuk, ktery vyddvd systém AVAS, je nepreruSovany zvuk, ktery chodce a dalsi ticastniky silni¢niho provozu informuje
o tom, Ze je vozidlo v provozu. Zvuk by mél jasné signalizovat chovani vozidla a mél by znit podobné, jako zni
vozidlo stejné kategorie vybavené spalovacim motorem.

b) Zvuk vyddvany systémem AVAS musi umoziovat snadné rozpoznani chovéni vozidla, napiiklad pomoci automatické
zmény hladiny akustického tlaku nebo vlastnosti v zavislosti na aktudlni rychlosti vozidla.

¢) Hladina akustického tlaku generovand systémem AVAS nepfekro¢i piibliznou hladinu akustického tlaku vozidla kate-
gorie M, vybaveného spalovacim motorem a provozovaného za stejnych podminek.



27.5.2014 Utedn véstnik Evropské unie L 158177
PRILOHA IX
EU SCHVALENI TYPU SYSTEMU TLUMENI HLUKU JAKO SAMOSTATNYCH TECHNICKYCH CELKU
Z HLEDISKA HLADINY AKUSTICKEHO TLAKU (NAHRADNI SYSTEMY TLUMENI HLUKU)

1. ZADOST O EU SCHVALENI TYPU

1.1. Zadost o EU schvéleni typu podle ¢l. 7 odst. 1 a 2 smérnice 2007/46/ES pro ndhradni systém tlumeni hluku
nebo jeho konstrukéni ¢asti jako samostatny technicky celek urceny pro vozidla kategorii M, a N, podava
vyrobce vozidla nebo vyrobce daného samostatného technického celku.

1.2. Vzor informa¢niho dokumentu je uveden v dodatku 1.

1.3. Na zadost ptislusné technické zkusebny dodd Zadatel:

1.3.1 dva vzorky systému, ohledné n&jz byla zddost o EU schvidleni typu podéna,

1.3.2. systém tlumeni hluku typu, ktery byl na vozidlo ptivodné namontovan v dobé udéleni EU schvileni typu,

1.3.3. vozidlo pfedstavujici typ, na ktery md byt systém montovan a ktery vyhovuje pozadavkim bodu 2.1
piilohy VI,

1.3.4. samostatny motor piislusejici popsanému typu vozidla.

2. ZNACENI

2.4.1. Néhradni systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni €sti museji byt s vyjimkou upeviiovacich soucdsti
a potrubi opatfeny:

2.4.1.1.  vyrobni nebo obchodni znackou vyrobce nahradniho systému tlumeni hluku a jeho konstrukénich ¢asti,

2.41.2.  obchodnim oznacenim vyrobce.

2.4.2. Tato oznaceni musi byt zfetelné ¢itelnd a nesmazatelnd, i kdyz je systém namontovén na vozidle.

3. UDELEN] EU SCHVALENI TYPU

3.1 Jsou-li splnény piislusné pozadavky, udéli se EU schvileni typu podle ¢l. 9 odst. 3 a poptipadé podle ¢l. 10
odst. 4 smérnice 200746 /ES.

3.2. Vzor certifikdtu EU schvéleni typu je uveden v dodatku 2.

3.3. Kazdému typu ndhradntho systému tlumeni hluku nebo jeho konstrukénich &asti, schvélenych jako samo-
statny technicky celek, se pfidéli ¢islo schvéleni typu v souladu s piilohou VII smérnice 2007/46ES; v ¢asti
3 ¢isla schvaleni typu se uvadi ¢islo tohoto nafizeni. Je-li ndhradni systém tlumeni hluku uréen k namonto-
vani na typy vozidel spliujici pouze mezni hodnoty fize 1 p#ilohy III, za ¢asti 3 ¢isla schvaleni typu nésle-
duje pismeno ,A“ Je-li ndhradni systém tlumeni hluku urcen k namontovéni na typy vozidel spliujici pouze
mezni hodnoty fize 2 piflohy III, za &sti 3 ¢isla schvdleni typu ndsleduje pismeno ,B Je-li ndhradni systém
tlumen{ hluku uréen k namontovani na typy vozidel spliiujici mezni hodnoty fize 3 pfilohy III, za ¢dsti 3
¢isla schvéleni typu ndsleduje pismeno ,C. Tyz Clensky stdt nesmi pfidélit stejné ¢islo jinému typu nahrad-
niho systému tlumeni hluku nebo jeho konstrukénich ¢asti.

4, ZNACKA EU SCHVALENI TYPU

4.1. Kazdy nahradni systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢dsti, s vyjimkou tchytt a potrubi, které odpo-

vidaji typu schvalenému podle tohoto nafizeni, musi byt opatfeny znackou EU schviélen{ typu.
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4.2.

4.3.

Znacka EU schvileni typu je tvofena obdélnikem, v némz je vyznaceno malé pismeno ,e“ ndsledované rozli-
Sovacim pismenem/pismeny nebo ¢&islem ¢lenského statu, ktery schvdleni typu udélil:

,1“ pro Némecko

»2% pro Francii

,3“ pro Italii

,4“ pro Nizozemsko

,5* pro Svédsko

,6“ pro Belgii

,7“ pro Madarsko

,8" pro Ceskou republiku

,9“ pro Spanélsko

,11“ pro Spojené kralovstvi

,12“ pro Rakousko

,13“ pro Lucembursko

,17* pro Finsko

,18“ pro Dansko

,19“ pro Rumunsko

,20“ pro Polsko

,21“ pro Portugalsko

,23* pro Recko

24 pro Irsko

,25 pro Chorvatsko

,26“ pro Slovinsko

,27* pro Slovensko

,29“ pro Estonsko

,32“ pro Lotyssko

,34“ pro Bulharsko

»36“ pro Litvu

»49“ pro Kypr

,50“ pro Maltu

V blizkosti obdélniku se téz nachdzi ,zdkladni ¢islo schvileni typu“ obsazené v ¢dsti 4 Cisla schvileni typu
podle piilohy VII smérnice 2007/46/ES; pfed timto ¢islem jsou dvé cislice, které uddvaji pofadové cislo
pfidélené nejnovéjsim technickym zméndm tohoto nafizeni k datu, kdy bylo schvéleni typu vozidla udéleno.
Pro toto nafizeni v jeho ptvodni podobé je pofadové ¢&islo 00. Tomuto pofadovému &islu déle predchdzi
pismeno ,A% je-li ndhradni systém tlumeni hluku uréen k namontovini na typy vozidel spliujici pouze
mezni hodnoty faze 1 piilohy III, nebo pismeno ,B je-li nahradni systém tlumeni hluku uréen k namonto-

vani na typy vozidel spliujici mezni hodnoty fize 2 pfilohy III, nebo pismeno ,C“ je-li ndhradni systém
tlumeni hluku uréen k namontovani na typy vozidel spliiujici mezni hodnoty fize 3 piilohy IIL

Znacka musi byt zfetelné Citelnd a nesmazatelnd, i kdyz jsou ndhradni systém tlumeni hluku nebo jeho
konstrukéni ¢asti namontovany na vozidle.
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4.4, Vzor znacky EU schvdleni typu je uveden v dodatku 3.

5. POZADAVKY

5.1. Obecné pozadavky

5.1.1. Néhradni systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢asti musi byt navrZeny, zkonstruovany a schopny

montaze tak, aby zaji§tovaly, Ze vozidlo bude v souladu s timto nafizenim za obvyklych podminek pouzi-
vani bez ohledu na vibrace, kterym muiZe byt vystaveno.

5.1.2. Systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢dsti musi byt navrzeny, zkonstruovany a schopny montaze
tak, aby bylo dosazeno ptimétené odolnosti proti korozivnim jeviim, jimz je vystaven, se zietelem na pod-
minky pouzit{ vozidla.

5.1.3. Dalsi predpisy tykajici se moZnosti provddéni nedovolenych zmén a ru¢niho nastavovani vyfukovych
systému nebo systémt tlumeni hluku s vice rezimy.

5.1.3.1.  Vsechny vyfukové systémy nebo systémy tlumeni hluku museji byt zkonstruovany tak, aby nebylo mozné
snadno odstranit tlumic¢e hluku, vystupni kuZele nebo daldi soucasti, jejichz hlavni funkci je byt soucasti
tlumeni/expanzni komory. Pokud je nezbytné takovou soucdst zahrnout, musi byt namontovéna tak, aby
nebylo snadné ji demontovat (napf. pomoci konvenéniho zavitového upevnéni) a zdrovefi musi byt namon-
tovana tak, aby jeji odstranéni mélo za ndsledek trvalé/nevratné poskozeni montdzniho celku.

5.1.3.2.  Vyfukové systémy nebo systémy tlumen{ hluku s vice rezimy, které lze ru¢né nastavovat, museji spliovat
viechny pozadavky ve vSech provoznich rezimech. Uvddéné hladiny akustického tlaku musi byt hladiny
akustického tlaku pfi rezimu s nejvyssi hladinou akustického tlaku.

5.2. Pozadavky tykajici se hladin akustického tlaku
5.2.1. Podminky méfeni
5.2.1.1.  Hlukovd zkouska systému tlumeni hluku a ndhradniho systému tlumeni hluku se provede se stejnymi

normdlnimi pneumatikami (jak je definovdno v bodé 2 pfedpisu EHK OSN ¢. 117). Na zddost vyrobce se
zkousky neprovadi s trakénimi pneumatikami, pneumatikami pro zvlastni pouziti nebo pneumatikami pro
jizdu na snéhu podle definice v bodé 2 ptedpisu EHK OSN €. 117. Tyto pneumatiky by mohly zvysit hladinu
akustického tlaku vozidla nebo by mohly mit zastiraci G¢inek na srovndni vykonu tlumeni hluku. Pneuma-
tiky mohou byt jiz pouzité, nicméné museji spliiovat zdkonné pozadavky pro pouziti v dopravé.

5.2.2. Vykonnost tlumeni hluku ndhradniho systému tlumeni hluku nebo jeho konstrukénich ¢ésti se ovéif pomoci
metod popsanych v bodu 1 piilohy II. Pro provadéni tohoto bodu je obzvldsté dilezité pfihlédnout ke znéni
tohoto nafizent, které bylo platné k datu udélen schvéleni typu nového vozidla.

a) Méfeni na jedoucim vozidle

Jsou-li ndhradni systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢dsti namontovdny na vozidle popsaném
v bodé 1.3.3, musi naméfené hladiny akustického tlaku spliovat jednu z ndsledujicich podminek:

i) Naméfend hodnota (zaokrouhlend na nejblizsi celé ¢islo) nesmi presdhnout hodnotu schvéleni typu
podle tohoto nafizeni pro dany typ vozidla o vice nez 1 dB(A).

ii) Naméfend hodnota (pfed zaokrouhlenim na nejblizsi celé ¢islo) nesmi ptekrocit hodnotu hluku namé-
fenou (pted zaokrouhlenim na nejblizsi celé ¢&islo) na vozidle popsaném v bodé 1.3.3 o vice nez
1 dB(A), je-li na tomto vozidle namontovan systém tlumeni hluku odpovidajici typu namontovanému
v daném vozidle pfi jeho pfistaveni ke schvaleni typu v souladu s timto naf{zenim.

V pfipadé srovndni ndhradniho systému tlumeni hluku s pavodnim systémem, pro pouziti bodu
4.1.2.1.4.2 nebo 4.1.2.2.1.2 piilohy II, je povoleno zménit rychlostni stupefi na vyssi akceleraci
a pouziti elektronického nebo mechanického zafizeni, které zabrini takovému podfazeni, neni
povinné. JestliZe za téchto podminek hladina akustického tlaku zkusebniho vozidla stoupne nad
hodnoty shodnosti vyroby, rozhodne technickd zkusebna o reprezentativnosti zkusebniho vozidla.
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b) Méfeni na stojicim vozidle

Jsou-li ndhradni systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢asti namontovany na vozidle popsaném
v bodé 1.3.3, musi naméfené hladiny akustického tlaku spliiovat jednu z ndsledujicich podminek:

i) Naméfend hodnota (zaokrouhlend na nejblizsi celé ¢islo) nesmi presdhnout hodnotu schvéleni typu
podle tohoto nafizeni pro dany typ vozidle o vice nez 2 dB(A).

ii) Naméfend hodnota (pfed zaokrouhlenim na nejbliz3i celé ¢islo) nesmi ptekrocit hodnotu hluku namé-
fenou (pted zaokrouhlenim na nejblizsi celé ¢islo) na vozidle popsaném v bodé 1.3.3 o vice nez
2 dB(A), je-li na tomto vozidle namontovan systém tlumeni hluku odpovidajici typu namontovanému
v daném vozidle pii jeho piistaveni ke schvéleni typu v souladu s timto nafizenim.

5.2.3. Kromé pozadavkd piilohy II museji kazdy ndhradni systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni &asti
spliovat pfislusné specifikace stanovené v piiloze VIL Na nahradni systémy tlumeni hluku uréené pro
vozidla, kterym bylo schvéleni typu udéleno podle smérnice 70/157/EHS, se pozadavky piilohy VII a specifi-
kace v bodech 5.2.3.1 az 5.2.3.3 této pfilohy nepouZiji.

5.2.3.1.  Pokud je ndhradn{ systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢dst systémem nebo konstrukéni éasti
s variabilni geometrii, uvede vyrobce v Zadosti o schvileni typu prohldseni v souladu s dodatkem k piilo-
ze VII, Ze typ systému tlumeni hluku, o jehoz schvéleni se zad4, spliiuje pozadavky stanovené v bodé 5.2.3
této piilohy. Schvalovaci orgdn miiZze pozadovat provedeni jakékoli odpovidajici zkousky za ticelem ovéfeni
shody typu systému tlumeni hluku s ASEP.

5.2.3.2.  Pokud ndhradni systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢ast neni systémem nebo konstrukéni ¢asti
s variabilni geometrii, postaci, kdyZ vyrobce v Zddosti o schvéleni typu uvede prohldSeni v souladu
s dodatkem k pfiloze VII, Ze typ systému tlumeni hluku, o jehoz schvileni se zada, spliuje pozadavky stano-
vené v bod¢ 5.2.3 této prilohy.

5.2.3.3.  Prohldeni o shodé musi mit toto znéni: (Ndzev vyrobce) potvrzuje, Ze tento typ systému tlumeni hluku
spliiuje pozadavky stanovené v bodé 5.2.3 pfilohy IX nafizeni (EU) ¢ 540/2014. (Nézev vyrobce) toto
prohldeni ¢ini v dobré vife a po provedeni pfislu§ného technického posouzeni emisi hluku v pfislusném
rozsahu provoznich podminek.

5.3. Meéfeni vykonovych vlastnosti vozidla

5.3.1. Néhradni systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢asti musi byt takové, aby zajistily, Ze vykonové vlast-
nosti vozidla budou srovnatelné s vykonovymi vlastnostmi dosahovanymi se systémem tlumeni hluku, ktery
je ptivodnim zaf{zenim, nebo jeho konstrukénimi ¢astmi.

5.3.2. Néhradni systém tlumeni hluku nebo, dle volby vyrobce, konstrukéni ¢asti tohoto systému se porovnaji
s puvodnim systémem tlumeni hluku nebo jeho konstrukénimi ¢dstmi, které jsou rovnéZ v novém stavu,
namontovanymi ndsledné na vozidlo uvedené v bodé 1.3.3.

5.3.3. Ovéfeni se provadi zméfenim protitlaku podle bodu 5.3.4.
Hodnota naméfend s nadhradnim systémem tlumeni hluku nesmi preséhnout hodnotu naméfenou
s pvodnim systémem tlumeni hluku za niZe uvedenych podminek o vice nez 25 %.

5.3.4. Zkusebni metoda

5.3.4.1.  ZkuSebni metoda s motorem

Méfi se na motoru uvedeném v bodé 1.3.4 a ptipojeném na dynamometr. Dynamometr musi byt nastaven
tak, aby pfi plném otevieni klapky akcelerdtoru bylo dosazeno otdc¢ek motoru (S), které odpovidaji maximal-
nimu jmenovitému vykonu motoru.

Za ti¢elem méfeni protitlaku se umisti ptislusnd odbocka k odbéru tlaku ve vzdélenosti od sbérného vyfuko-
vého potrubi uvedené v dodatku 5.
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5.3.4.2. Zkusebni metoda s vozidlem

Méfi se na vozidle uvedeném v bodé 1.3.3. Zkouska se provede bud na pozemni komunikaci, nebo na
véalcovém dynamometru.

Motor se musi zatéZovat tak, aby pfi plném otevieni klapky akcelerdtoru bylo dosazeno oticek motoru,
které odpovidaji maximédlnimu jmenovitému vykonu motoru (otd¢ky motoru S).

Za ti¢elem méfeni protitlaku se umisti ptislusnd odbocka k odbéru tlaku ve vzdélenosti od sbérného vyfuko-
vého potrubi uvedené v dodatku 5.

5.4. Dodate¢né pozadavky tykajici se ndhradnich systémd tlumeni hluku nebo jejich konstrukénich &asti
s akusticky absorbujicimi vlaknitymi materily

54.1. Obecné

Vlaknité materidly tlumici hluk mohou byt pouzity v systémech tlumeni hluku nebo jejich konstrukénich
Castech, pouze pokud je splnéna alespont jedna z ndsledujicich podminek:

a) vyfukovy plyn nepfichdzi do styku s vlaknitymi materidly;
b) systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢asti patii do stejné konstrukéni skupiny jako systémy nebo
konstrukéni ¢asti, u nichZ bylo béhem procesu schvéleni typu v souladu s pozadavky tohoto nafizeni

prokazano, Ze nepodléhaji zhorSen{ stavu.

Pokud neni splnéna Zddnd z téchto podminek, cely systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢asti se
podrobi obvyklému zdbéhu s pouzitim jednoho ze tif niZe popsanych zafizeni a postupt.

Pro ucely pism. b) prvniho pododstavce se skupinou systému tlumeni hluku nebo konstrukénich &asti
systému tlumeni hluku rozumi skupina systémd tlumeni hluku nebo jejich konstruké¢nich ¢dsti, v niZ se
viechny z nasledujicich charakteristik shodujt:

a) pitomnost ¢istého toku plynu poté, co vyfukové plyny projdou pies absorpéni vlaknity materidl, se
kterym jsou ve styku;

b) druh vléken;

¢) piipadné specifikace pojiva;

d) primérné rozméry vldkna;

) minimélni objemovd hmotnost baleni materidlu v kg/m?;

f) maximadlni sty¢nd plocha mezi proudicim plynem a absorpénim materidlem;

5.4.1.1.  Prubézny silni¢ni provoz v délce 10 000 km

5.4.1.1.1. 50 = 20 % tohoto provozu zahrnuje méstsky provoz a zbytek dalkové jizdy pfi vysoké rychlosti. Pribézny
silniéni provoz mize byt nahrazen odpovidajicim programem na zkusebni draze.

Oba rychlostni rezimy se prostiidaji minimalné dvakrat.
Uplny zkusebni program zahrnuje nejméné 10 piestivek trvajicich nejméné tii hodiny, aby se napodobil
ucinek ochlazeni a pfipadné kondenzace.

5.4.1.2.  Zabé¢h na zkuSebnim stavu

5.4.1.2.1. Pfi pouziti standardnich soucdsti a v souladu s pokyny vyrobce se systém tlumeni hluku nebo jeho
konstrukéni ¢asti namontuji do vozidla uvedeného v bodé 1.3.3 nebo na motor uvedeny v bodé 1.3.4.
V prvém piipadé musi byt vozidlo postaveno na vilcovém dynamometru. V druhém piipadé musi byt
motor pfipojen k dynamometru.
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5.4.1.2.2.  Zkousi se v Sesti estihodinovych perioddch s prestdvkami mezi periodami po dobu nejméné 12 hodin, aby
se napodobil G¢inek ochlazeni a pfipadné kondenzace.

5.4.1.2.3. 'V pribéhu kazdé Sestihodinové periody je motor provozovén za téchto po sobé jdoucich podminek:
a) pétiminutovy usek pii volnobéhu;
b) jednohodinovy usek pfi 1/4 zatiZeni a 3[4 maximdlnich jmenovitych otdcek (S);
¢) jednohodinovy tsek pfi 1/2 zatiZeni a 3/4 maximdlnich jmenovitych otdcek (S);
d) desetiminutovy tsek pfi plném zatiZeni a 3/4 maximélnich jmenovitych otdcek (S);
e) patnictiminutovy dsek pfi 1/2 zatiZeni a pfi maximdlnich jmenovitych otdckich (S);
f) tficetiminutovy tsek pti 1/4 zatiZeni a pfi maximdlnich jmenovitych otdckach (S).
Kazda perioda musi zahrnovat dva sledy soubort téchto podminek v poradi od a) do f).

5.4.1.2.4. Béhem zkousky nesméji byt systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢dsti chlazeny nucenym ofuko-
vanim napodobujicim obvyklé obtékdni vozidla.
Na Zzidost vyrobce viak mtze byt systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢dsti chlazeny tak, aby
nebyla pfekrocena teplota naméfend na jeho vstupu za jizdy vozidla pfi maximélni rychlosti.

5.4.1.3.  Zabéh pulzovinim

5.4.1.3.1. Systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢dsti museji byt namontovany do vozidla uvedeného v bodé
1.3.3 nebo na motor uvedeny v bodé 1.3.4. V prvém piipadé musi byt vozidlo postaveno na vilcovém
dynamometru a v druhém piipadé musi byt motor pfipojen k dynamometru.

5.4.1.3.2. Na vyustku systému tlumeni hluku se pfipoji zkuSebni zafizeni, jehoZz podrobné schéma je uvedeno na
obrazku 1 v dodatku k piiloze IV. Jakékoli jiné zatizeni zjistujici rovnocenné vysledky je piijatelné.

5.4.1.3.3.  ZkuSebni zafizeni se sefidi tak, aby prutok vyfukovych plynt byl sttidavé pterusovan a obnovovan rychle
ptsobicim ventilem po 2 500 cykld.

5.4.1.3.4. Ventil se musi oteviit, jakmile protitlak ve vyfuku méfeny nejméné 100 mm od vstupni pFiruby po sméru
pratoku vyfukovych plynd dosdahne hodnoty do 35 do 40 kPa. Musi se uzaviit, jakmile se tento tlak nelisi
o vice nez 10 % od stabilizované hodnoty pfi otevieném ventilu.

5.4.1.3.5. Casovy spina¢ se nastavi na dobu priitoku vyfukového plynu, kterd vyplyva z ustanoveni bodu 5.4.1.3.4.

5.4.1.3.6. Otacky motoru jsou rovné 75 % otacek (S), pfi nichz md motor maximdlni vykon.

5.4.1.3.7. Vykon zaznamenany dynamometrem mus{ ¢init 50 % vykonu méfeného s plné otevienou klapkou akcelerd-
toru pii 75 % otacek motoru (S).

5.4.1.3.8. Pii zkousce se uzaviou vechny odvodriovaci otvory.

5.4.1.3.9. Celd zkouska musi byt ukoncena v priibéhu 48 hodin. V piipadé potieby se po kazdé hodiné zafadi doba na
ochlazeni.

5.4.1.3.10. V souladu s bodem 5.2 se po zdbéhu zkousi hladina akustického tlaku.

6. ROZSIRENI EU SCHVALENI TYPU

Vyrobce systému tlumeni hluku nebo jeho zdstupce muiize pozddat spravni orgdn, ktery udélil EU schvileni
typu systému tlumeni hluku pro jeden nebo vice typli vozidel, o rozsifeni schvéleni typu na jiné typy
vozidel.
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Postup je stanoven v bodé 1. Rozsifeni EU schvdleni typu (¢i odmitnuti rozsifeni) se clenskym stdtim
ozndmi postupem stanovenym ve smérnici 20074 6/ES.

7. ZMENA TYPU SYSTEMU TLUMENI HLUKU
Pfi zméndch typu schvdleného podle tohoto nafizeni se pouZiji ustanoveni ¢lankd 13 az 16 a ¢l. 17 odst. 4
smérnice 2007[46/ES.
8. SHODNOST VYROBY
8.1. Opatieni piijatd k zaji§téni shodnosti vyroby musi odpovidat pozadavkim ¢ldnku 12 smérnice 2007/46/ES.
8.2. Zvlastni ustanovent:
8.2.1. Zkouskami stanovenymi v bod¢ 2.3.5 pfilohy X smérnice 2007/46/ES jsou zkousky predepsané v piiloze XI
tohoto nafizeni.
8.2.2. Obvykld ¢etnost kontrol uvedenych v bodé 3 piilohy X smérnice 2007/46/ES je jedna kontrola za dva roky.
9. INFORMACE URCENE PRO UZIVATELE A TECHNICKOU KONTROLU
9.1. Ke kazdému ndhradnimu systému tlumeni hluku musi byt pfiloZzen dokument v papirové podobé vydany
vyrobcem ndhradniho systému tlumeni hluku nebo jeho zdstupcem. Tento dokument musi obsahovat
nejméné nasledujici ddaje:
a) ¢islo EU schvileni typu ndhradniho systému tlumeni hluku (5. ¢ast uvadgjici ¢islo rozsifeni schvéleni typu
je mozno vynechat)
b) znacka EU schvileni typu;
¢) znacka (obchodni ndzev vyrobce);
d) typ a obchodni popis nebo ¢islo souddsti;
e) ndzev spolecnosti a adresa vyrobce;
f) jméno a adresa piipadného zastupce vyrobce;
g) udaje o vozidlech, pro néz je nédhradni systém tlumeni hluku urcen:
i)  znacka,
ii) typ,
iii) ¢&islo schvéleni typu,
iv) kdéd motoru,
v)  maximalni vykon motoru,
vi) druh pfevodovky,
vii) jakdkoliv omezeni tykajici se vozidel, do nichz mtze byt systém namontovin,
viii) hladina akustického tlaku pro vozidlo za jizdy v dB(A) a hladina akustického tlaku stojictho vozidla
v dB(A) pfi min (lis-li se od hodnot schvileni typu vozidla);
h) pokyny pro montdz.
9.2. Sestava-li papirovy dokument uvedeny v bodé 9.1 z vice nez jednoho listu papiru, musi byt na vSech listech
uveden alesponi odkaz na ¢islo EU schvéleni typu.
9.3. Informace ohledné bodu 9.1 pism. g) a h) je mozno poskytnout na internetovych strankdch vyrobce, je-li na

papirovém dokumentu uvedena internetové adresa.
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Dodatek 1

Informaéni dokument ¢&. ... tykajici se EU schvéleni typu ndhradnich systémii tlumeni hluku pro motorova
vozidla jako samostatného technického celku (nafizeni (EU) ¢&. 540/2014.)

Nasledujici informace, pfichdzeji-li v dvahu, se spolu se soupisem obsahu pfedklddaji ve trojim vyhotoveni. Predklddaji-li
se vykresy, musi byt doddny ve vhodném méfitku a s dostate¢nymi podrobnosti na archu formdtu A4, nebo musi byt na
tento format slozeny. Predklddaji-li se fotografie, musi zobrazovat dostatecné podrobné.

Maji-li systémy, konstrukéni ¢dsti nebo samostatné technické celky elektronické fizeni, musi byt poskytnuty informace
o jeho vlastnostech.

0. Obecné
0.1.  Znacka (0bchodni NAZEV VITODCE): ....uuiiieiiiiiiiiiii et
0.2. Typ a obecny obchodni ndzev/obecné obchodni NAZVY: ......oovviiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
0.3  Zptsob oznaceni typu, je-li na samostatném technickém celku vyznacen () ..........eeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. Umisténi uvedeného 0ZNaCenD: .........cooiiiiiiiiiiiiiiiiii it ee e
0.5.  Nazev spoleCnosti @ adresa VITODCE: ....oiveeiiieiiieiesee e e e et e e e e e ee e
0.7. U konstruk¢nich &isti a samostatnych technickych celkdt umisténi a zpisob pfipevnéni znacky EU schvdleni
DU ettt e e ettt oo et e e e et e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e et eeeeeeeaaas
0.8.  Adresa montdzniho zavodu/montaznich Zavodil: .........cciiiiiiiiiiiiiiii et
0.9. Jméno a adresa zdstupce vyrobce (eXiStuje-li): .......oeeeiiiiiiiiii e
1. Popis vozidla, pro které je zafizeni uréeno (pokud je zafizeni urCeno k montdzi na vice typl vozidel, musi se
informace pozadované timto bodem uvést pro kazdy piislusny typ)
1.1.  Znacka (0bchodni NAZEV VITODCE): .....uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e,
1.2.  Typ a obecny obchodni ndzev/obecné obchodni NAZVY: ...,
1.3.  Zptisob oznadeni typu, je-li na vozidle VyZnaten: .............ueviiiiiiiiiiiiiiiiiini e
1.4, Kategorie VOZIALA: ....coiiiiiiiiiii ettt eeeeeeaaes
1.5.  Cislo EU schvalen typu celého VOZIAIA: ..........eouiiiuiiiiiiiii ettt
1.6 HNACT JEAMOTKA: ....eeeiiiiiiiiiiie et e e e e e ettt e e e e e e e et ettt bt e e e e e e e et eeattbb e e eeeeeeeeaes
1.6.1. VFTODCE IIOTOTUL ..eeeeiiiiiiiiiii e e ettt e ettt e e e et ettt s e e e e e ettt eet bt e e e e e e eeeeeaatban s eeeeeeeeanes
1.6.2. K6d motoru podle VYTODEE: ...cceevuiunieiiiiiiiie ettt ettt eeeee e e
1.6.3. Maximdlni netto vykon (g): ... kW pfi ... min'! nebo maximdlni trvaly jmenovity vykon (elektromotor): ... kW
1.6.4. Prepliovaci dmychadlo/dmychadla: pivodni ¢ast nebo znacka a oznadeni ('): ....eeeevviiiimiiiiniiiiiiiiiiiiie e
1.6.5. Vzduchovy filtr: piivodni ¢dst nebo znacka a oznadeni (): ...,
1.6.6. Tlumi¢/tlumice sdni: ptivodni ¢dst nebo znacka a 0znacent (1): ........cccciiiiiiiiiiiiiiiiiiieee e,

(") Pokud zptsob oznaceni typu obsahuje znaky, které nejsou duleZité pro popis typu vozidla, kterého se certifikdt schvdleni typu tykd,
nahradi se takové znaky v dokumentaci znakem ,? (napt. ABC??123??).
() Nehodici se skrtnéte.
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1.6.7. Tlumi¢/tlumice vyfuku: ptivodni ¢dst nebo znacka a oznaceni (): .......ooovviiiiiiiiiiiiiiiee e,
1.6.8. Katalyzator: piivodni ¢ast nebo znacka a 0znaceni (1): .......eeiiieiiiiiiiiiiiii e
1.6.9. Filtr ¢dstic/filtry ¢astic: ptivodni ¢dst nebo znacka a 0znadeni () .......ovviiiiiiiiiiiiii,
1.7.  Prevod

1.7.1. Druh (mechanicky, hydraulicky, elektricky atd.): ...,
1.8.  Zafizeni kromé motoru, kterd jsou uréena ke snizovani hluku: pivodni ¢ast nebo popis (1) ..oeeeevvvvviiviininnnneeen.

1.9. Hodnoty hladiny akustického tlaku:
vozidlo za jizdy: ... dB(A), ustdlend rychlost pfed akceleraci pfi ... km/h;
stojici vozidlo dB(A), pfi ...ot./min.

1.10. Hodnota zpétného tlaku: ... Pa

1.11. Piipadnd omezeni uZzitl a podminky Pro MONAZ: ......ooouuiuiuiiiiiiiiiiiiiiiii et eeees
2. POZIAIMIKY: ..ottt e ettt e e e e e e e eaaaaaas
3. Popis zaf{zeni

3.1. Popis ndhradntho systému tlumeni hluku udévajici vzdjemnou polohu kazdé konstrukéni ¢dsti systému spolu
s montdznim ndvodem:

3.2.  Podrobné vykresy kazdé konstrukéni ¢dsti, podle nichz by jej bylo mozné snadno nalézt a identifikovat, idaje
o uzitych materidlech. Na téchto vykresech musi byt zakresleno misto pro pfipevnéni povinné znacky EU schvd-
leni typu.

T o) OO UPURRTRPPIN

FUNKCE V& SPOLEETIOSTE: ...ttt

() Nehodici se skrtnéte.
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Dodatek 2
VZOR
Certifikdtu EU schvdleni typu

(Maximélni formdt: A4 (210 x 297 mm))

Razitko schvalovaciho orgdnu
Sdéleni o

— schvdleni typu ()

— rozsifeni schvdleni typu (')

— odmitnuti schvileni typu (')
— odejmuti schvéleni typu (!)

pro typ systémt tlumeni hluku jako samostatnych technickych celkti s ohledem na natizeni (EU) ¢. 540/2014

SCRVALENT EYPU C.o ettt ettt ettt e et e et et
DIUVOA FOZSIFEIE . eeeetiiiiiiie ettt ettt ettt e e e e et ettt et e e e e e e et eeaeb b eeeeas
CAST 1

0.1.  Znacka (0bChodni NAZEV VITODECE): ....uuiieiiiiiiiiiiiiiee sttt
0.2. Typ a obecny obchodni ndzev/obecné obchodni NAZVY: .............uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiceeeeee
0.3.  Zpusob oznaceni typu, je-li na samostatném technickém celku vyznacen (3): .......oooeeiiiiiiiiiiiiiiieiiii,
0.3.1. Umisténi uvedeného 0ZnaCent: ............ooiiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt e e e
0.4, Kategorie VOZIALA (3): ...uuieeiiiiiiiiiits e e et
0.5.  Nazev spolecnosti a adresa VITODCE: .......cccoiiiiimuiiiiiiieeiiiiiiiiie ettt

0.7. U konstruk¢nich &asti a samostatnych technickych celkdt umisténi a zpasob pfipevnéni znacky EU schvdleni

UL ettt e et e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et
0.8.  Adresa/adresy montazniho zdvodu/montaznich zavodlis ...........uuiiiiiiiiiiiiiii
0.9. Jméno a adresa zdstupce VYrobce (XISTUJE-TH): ...oeevreeeeii e
CASTII

1. Dopliujici informace (p¥ichdzeji-li v Gvahu): viz doplnék

2. Technickd zkuSebna provad@jici ZKOUSKY: .......oiiiiiiiiiiiii e
3. Datum zKuSebniho protoROIU: .........iiiiiii e
4. Cislo zKUZEDNTHO PrOtOKOILLL .. .evviiiiiie ittt ettt ettt e et e e e e e enaeeensee e

(") Nehodici se skrtnéte

(*) Pokud zptisob oznaceni typu obsahuje znaky, které nejsou dulezité pro popis typt samostatnych technickych celkd, kterych se certifikat
schvéleni typu tykd, nahradi se takové znaky v dokumentaci znakem ,? (napf. ABC??123??).

(}) Podle definice v ptiloze II ¢asti A smérnice 2007 [46/ES.
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5. Pozndmky (jsou-li n&jaké): viz doplnék

(T Y (] o T TSP

I o Te o (USSP PPPRURR
9. Je ptiloZena schvalovaci dokumentace ulozend u schvalovactho orgdnu, kterou lze na pozdddni obdrzet.

Prilohy: Schvalovaci dokumentace

Zkusebni protokol



L 158/188 Utednt véstnik Evropské unie 27.5.2014

Doplnék

k certifikitu EU schvdleni typu ¢&. ...

1. Dal3{ informace

1.1. Popis vozidla, pro které je zafizeni uréeno (pokud je zafizeni uréeno k montdzi na vice typt vozidel, musi se
informace pozadované timto bodem uvést pro kazdy ptislusny typ)

1.1.1. Znacka (0bchodni NAZEV VITODCE): ......uviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiic

1.1.2. Typ a obecny obchodni ndzev/obecné obchodni NAZVY: ..........cceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

1.1.3. Zptisob oznaceni typu, je-li na vozidle VyZnaten: ..............oviiiiiiiiiiiiiiiiiii e

1.1.4. Kate@OTIe VOZIALAL ...ttt ettt ettt ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeaaaaaaaeas

1.1.5. Cislo EU schvalen typu celého VOZIAIA: ..........eouiiiiiiiiiiiie ittt

1.2.  Hnaci jednotka:

1.2.1. VIFTODCE ITLOTOTUL ..eeeeettiiiiiiie e e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e et ettt e e e e e e e e et etttb e e e eeeeeeeeetatnnn e eeeeaeeenees

1.2.2. KOd motort podle VITODCE: ......oeeeiiiiiiiiiiiiiis ettt eeeeeees

1.2.3. 1IZ/Iaximeilni netto vykon (g): ... kW pfi ... min ! nebo maximalnim trvalém jmenovitém vykonu (elektromotor) ...
W

2. Vysledky zkousek

2.1. Hladina akustického tlaku vozidla za jizdy: ... dB(A)

2.2. Hladina akustického tlaku stojictho vozidla: ... dB(A) pfi ... ot./min.

2.3.  Hodnota zpétného tlaku: ... Pa

3. POZIAIMKY: ...ttt e ettt e e ettt e e e e e e e e aaaaaas
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Dodatek 3

Vzor znacky EU schvileni typu B

a 212mm
i a }
Systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢dsti opatfené vyse uvedenou znackou EU schvileni typu jsou zafizeni,

kterd byla schvalena ve Spanélsku (e 9) podle nafizeni (EU) ¢ 540/2014 pod zdkladnim ¢&islem schvéleni typu 0148
a spliiuji mezni hodnoty fize 2 podle prilohy III uvedeného nafizeni.

L
wi

|wim]

Pouzita ¢isla jsou pouze informativni.
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Dodatek 4

ZkuSebni zafizeni

&

@

@ 50

(a-'_-Smm .
(D\J i

=1m £1m optional

oplional

@50 £ 5mm
=1m
@50 £ 5mm
—_—n e em—————
—El

Vstupni pfiruba nebo objimka — pFipojeni k zadni ¢dsti celého zkouseného systému tlumeni hluku.
Regula¢ni ventil (ru¢né ovlddany).

Vyrovnévaci nadrZ o objemu 35 az 40 L.

Tlakovy spinac 5 k,, az 250 k,, — k otevirdni polozky 7.

Casovy spina¢ — k uzavirdni polozky 7.

Potitadlo impulzi.

N N v W N

Ventil s rychlou odezvou — jako ventil systému vyfukové brzdy o praméru 60 mm ovliddany pneumatickym vélcem
vyvozujicim silu 120 N pfi tlaku 400 k. Doba odezvy jak pfi otevirdni, tak pfi zavirdni nesm{ pfekrocit 0,5 s.

8 Odvod vyfukovych plynt.
9  Ohebné potrubi.
10 Tlakomér.
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Dodatek 5

Méfici body - zpétny tlak

Priklady moznych méficich bodt pro zkousky tlakové ztrity. Pfesny méfici bod se uvede ve zkusebnim protokolu. Musi
se nachdzet v oblasti pravidelného proudéni plynd.

1. Obrézek 1

Samostatnd trubka

——
%
2. Obrazek 2
Rozdvojend trubkal
maxX. 45 mm
?_ mm mir,
I Neni-li to mozné, viz obrdzek 3.
3. Obrézek 3
Dvojitd trubka
150 mm min,
L
e —c——
—
S

max, 450 mm

2. Dva méfici body, jeden odecet.
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PRILOHA X

KONTROLY SHODNOSTI VYROBY NAHRADNIHO SYSTEMU TLUMENI HLUKU JAKO SAMOSTATNEHO
TECHNICKEHO CELKU

1.  OBECNE
Tyto pozadavky odpovidaji zkousce, jiz se kontroluje shodnost vyroby podle bodu 8 prilohy IX.

2. ZKOUSKY A POSTUPY

Metody zkouSeni, méfici pfistroje a interpretace vysledki odpovidaji popisu v bodé 5 prilohy IX. Zkouseny
nahradni systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢dst se podrobi zkousce popsané v bodech 5.2, 5.3 a 5.4
piilohy IX.

3. VYBER VZORKU A HODNOCEN[ VYSLEDKU

3.1. Vybere se jeden systém tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢ist a podrobi se zkousce podle bodu 2. Jestlize
vysledky zkousky spliuji pozadavky shodnosti vyroby stanovené v bodé 8.1 piilohy IX, je tento typ systému
tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢ast povazovana za vyhovujici pozadavkiim shodnosti vyroby.

3.2. Jestlize jeden z vysledkd zkousky nespliiuje pozadavky shodnosti vyroby stanovené v bodé 8.1 prilohy IX, musi byt
zkousce podrobeny dva dal$f systémy tlumeni hluku nebo jejich konstrukéni ¢ésti stejného typu podle bodu 2 této
piilohy.

3.3. Jestlize vysledky zkousky druhého a tiettho systému tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni ¢asti spliuji pozadavky
shodnosti vyroby stanovené v bodé 8.1 piilohy IX, povaZuje se tento typ systému tlumeni hluku nebo jeho
konstrukéni ¢ast za vyhovujici poZadavkim shodnosti vyroby.

3.4. Jestlize jeden z vysledka zkousky druhého nebo tfetitho systému tlumeni hluku nebo jeho konstrukéni casti
nespliiuje pozadavky shodnosti vyroby stanovené v bodé 8.1 piilohy IX, typ systému tlumeni hluku nebo jeho
konstrukéni ¢sti nebude shleddn jako vyhovujici pozadavkiim tohoto nafizeni a vyrobce musi pfijmout nezbytnd
opatieni k obnoveni shodnosti.
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Smérnice 2007/46ES se méni takto:

PRILOHA XI

ZMENY SMERNICE 2007/46/ES

L 158/193

Cést A
1. Priloha IV se méni takto:
a) v Casti I se do tabulky vklada tento fadek:
Vztahuje se na
Bod Predmét: Regula¢ni akt
M, | M |M|NI|N|N]O |O]|oO0|o0,
.1 A Hladina Natizeni (EU) X X X X X | X“
akustického ¢. 540/2014
tlaku
b) do tabulky 1 dodatku 1 &sti I se vklada tento fadek:
Bod Predmét Regula¢ni akt Specifika Pouiiteanost a zvldstn
pozadavky
.1 A Hladina akustického Naftizeni (EU) A
tlaku ¢ 540/2014"
¢) do tabulky 2 dodatku 1 &sti I se vklada tento fadek:
Bod Predmét Regula¢ni akt Specifika Pouiitelnvost a zvlastn
pozadavky
o1 A Hladina akustického Nafizeni (EU) A“
tlaku ¢. 540/2014
2. V priloze VI se do tabulky v dodatku ke vzoru A se vklddd tento radek:
Bod Predmét Odkaz na regulacni akt ve znénf: Pouzitelny na verze
o1 A Hladina akustického Nafizeni (EU)
tlaku ¢. 540/2014¢
3. Piloha XI se méni takto:

a) do tabulky v dodatku 1 se vklada tento fadek:

Bod Pedmit Odkaz na regulacnl | 1 25 500 (kg | M,>2500 () kg | M, M,
.1 A Hladina akustic- Natizeni (EU) H G+H G+H G+H"
kého tlaku ¢. 540/2014
b) do tabulky v dodatku 2 se vklddd tento fadek:
Bod ST Odkaz na regulacni
0 Predmét akt M | M | M| N[N |N]O | O, | O, | O,
1A Hladina Nafizeni (EU) X X X X X X“
akustického ¢. 540/2014
tlaku
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¢) do tabulky v

dodatku 3 se vklada tento fadek:

Bod

Predmét

Odkaz na regula¢ni akt M,

21 A

Hladina akustického tlaku

Nafizeni (EU) ¢. 540/2014 X

d) do tabulky v

dodatku 4 se vklada tento fadek:

Bod predmer | Odkez “:kieg“hé”" M | M |M|N|N|IN]O |0 o0 |o
.1 A Hladina Naftizeni (EU) H H H H | H
akustického ¢. 540/2014
tlaku

e) do tabulky v

dodatku 5 se vklddd tento Fddek:

Bod

Piedmét

Odkaz na regulacni akt

Automobilovy jefdb kategorie N3

21 A

Hladina akustického tlaku

Naiizenf (EU) & 540/2014

T

1. Piiloha IV se méni takto:

a) bod 1 v tabulce v &isti I se zrusuje;

b) bod 1 v tabulce 1 dodatku 1 k ¢asti I se zrusuje;

¢) bod 1 v tabulce 2 dodatku 1 k ¢asti I se zrusuje;

d) bod 1 tabulky v &sti II se zrusuje.

Cast B

2. V priloze VI se bod 1 v tabulce v dodatku ke vzoru A zruduje.

3. Piiloha XI se méni takto:

a) bod 1 v tabulce v dodatku 1 se zrusuje;

b) bod 1 v tabulce v dodatku 2 se zrusuje;

¢) bod 1 v tabulce v dodatku 3 se zrusuje;

d) bod 1 v tabulce v dodatku 4 se zrusuje;

e) bod 1 v tabulce v dodatku 5 se zrusuje.
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PRILOHA XII

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 70/157/EHS

Toto nafizeni

Clanek 1

Clének 2

Cléanek 2a

Clének 3

Clanek 4

Clének 5

Pifloha I, bod 1
Pifloha 1, bod 3
Piiloha I, bod 4
Piiloha I, bod 5
Pfiloha I, bod 6
Piiloha I, dodatek 1
Ptiloha I, dodatek 2
Pifloha I, bod 2
Priloha II, body 1, 2, 3 a 4
Ptiloha II, body 5 a 6
Piiloha II, dodatek 1
Piiloha II, dodatek 2
Pifloha 11, dodatek 3
Pifloha III

Cl. 4 odst. 1a2
Cl. 4 odst. 3 a 4

Pifloha I, bod 1
Pifloha I, bod 2
Piiloha I, bod 3
Piiloha I, bod 4
Piiloha I, bod 5
Ptiloha I, dodatek 1
Ptiloha I, dodatek 2
Pifloha III

Priloha IX, body 1, 2, 3 a 4
Ptiloha IX, body 7 a 8
Ptiloha IX, dodatek 1
Ptiloha IX, dodatek 2
Pifloha IX, dodatek 3
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SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/56/EU
ze dne 16. dubna 2014,

kterou se méni smérnice 2006/43/ES o povinném auditu ro¢nich a konsolidovanych tcetnich
zavérek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na clanek 50 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ('),

v souladu s fddnym legislativnim postupem (3),

vzhledem k témto dtivodiim:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/43/ES (}) stanovi podminky pro schvalovani a registraci osob
odpovédnych za provadéni povinného auditu, pravidla tykajici se nezavislosti, objektivity a profesni etiky, kterd se
na tyto osoby vztahuji, a rimec pro jejich vefejnou kontrolu. Je viak tfeba tyto piedpisy déle harmonizovat na
trovni Unie s cilem umoznit vétsi transparentnost a piedvidatelnost pozadavka tykajicich se téchto osob a posilit
jejich nezavislost a objektivitu pfi plnéni jejich dkold. Zaroven je dalezité zvysit minimdlni droven sblizovani
auditorskych standardd, na jejichz zakladé se povinny audit provadi. Navic je za Gi¢elem zvyseni ochrany investort
dalezité posilit vefejnou kontrolu statutdrnich auditort a auditorskych spole¢nosti podporou nezévislosti vefej-
nych organti dohledu Unie a svéfenim odpovidajicich pravomoci témto orgdntiim, v¢etné vysetfovaci pravomoci
a pravomoci uloZit sankce s cilem odhalovani poruseni pfedpist v souvislosti s poskytovanim auditorskych sluzeb
statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi, odrazovani od nich a jejich pfedchdzeni.

(2)  Vzhledem k dulezitosti subjekt vefejného zdjmu pro vefejny zdjem, kterd vyplyvé z jejich rozsahu a sloZitosti
jejich ¢innosti nebo z povahy této ¢innosti, je nutno posilit divéryhodnost auditované Gcetni zdvérky subjektt
vefejného zdjmu. V dasledku toho byla zvldstni ustanoveni pro povinny audit subjektd vefejného zdjmu stano-
vend ve smérnici 2006/43/ES déle rozpracovana v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 537/2014 (¥).
Ustanoveni o povinném auditu subjektd vefejného zdjmu stanovend v této smérnici by se na statutdrni auditory
a auditorské spole¢nosti méla vztahovat pouze tehdy, provadéji-li audit téchto subjektd.

() Ut vést. C191,29.6.2012, s. 61. )

(}) Postoj Evropského parlamentu ze dne 3. dubna 2014 (dosud nezvefejnény v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. dubna
2014.

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/43/ES ze dne 17. kvétna 2006 o povinném auditu ro¢nich a konsolidovanych téetnich
zdvérek, o zméné smérnic Rady 78/660/EHS a 83[349/EHS a o zruseni smérnice Rady 84/253/EHS (Ut. vést. L 157, 9.6.2006, s. 87).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 537/2014 ze dne 16. dubna 2014 o zvldstnich pozadavcich na audit subjektt vefejného
z&jmu (viz strana 77 v tomto Urednim véstniku).
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(3)  Vnitini trh zahrnuje v souladu se Smlouvou o fungovani Evropské unie (dile jen ,Smlouva o fungovani EUY)
prostor bez vnitfnich hranic, v némzZ je zajistén volny pohyb zbozi a sluzeb a svoboda usazovédni. Je nutné
umoznit statutdrnim auditortim a auditorskym spolecnostem rozvijet auditorské sluzby zahrnujici povinny audit
v rdmci Unie tim, Ze budou mit moZnost poskytovat tyto sluzby v jiném clenském staté, nez ve kterém byly
schvéleny. Umoznéni poskytovédni povinnych auditt statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi v hostitel-
ském ¢lenském stdté na zdkladé profesniho oznaceni udélovaného v jejich domovském stdté fesi zejména potieby
skupin podnikd, které v dasledku rostoucich obchodnich tokdt vyplyvajicich z vnitfniho trhu sestavuji tcetni
vykazy v nékolika clenskych stitech a jsou povinny provést jejich audit podle prava Unie. Odstranéni piekazek
rozvoje sluzeb povinného auditu mezi clenskymi staty by pfispélo k integraci na trhu auditu v rdmci Unie.

(4)  Povinny audit vyzaduje odpovidajici znalosti v oborech, jako je pravo obchodnich spole¢nosti, danové pravo
a socidlni pravo, které se mohou v jednotlivych ¢lenskych statech lisit. V dasledku toho by ¢lensky stit za Gcelem
zajisténi kvality sluzeb povinného auditu poskytovanych na jeho tzemi mél mit mozZnost uloZit vyrovnavaci
opatfeni v ptipadé, Ze statutdrni auditor schvéleny v jiném ¢lenském stdté md zdjem o schvéleni i na Gzemi
tohoto ¢lenského stitu za tGcelem ziizeni stdlé provozovny. Takové opatfeni by mélo brit v Gvahu odbornou
praxi dotéeného statutdrntho auditora. Nemélo by vést k uloZeni neptiméteného zatiZeni dotéeného statutirniho
auditora, brdnit mu v poskytovéni sluzeb statutdrniho auditu ani ucinit poskytovéni téchto sluzeb méné atrak-
tivnim v ¢lenském staté uklddajicim vyrovnavaci opatfeni. Clenské staty by mély mit moznost schvalovat zadajici
statutdrni auditory bud na zdkladé zkousky zpiisobilosti, nebo na zdkladé adaptacniho obdobi vymezeného ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES (). Na konci tohoto adapta¢niho obdobi by statutdrni
auditor mél mit na zdkladé posouzeni, Ze ziskal odbornou praxi v daném ¢lenském stété, moznost byt zafazen
do profesniho stavu v hostitelském ¢lenském staté.

(5)  Primdrni odpovédnost za poskytnuti finan¢nich informaci by méla leZet na vedeni auditovanych subjektd, statu-
tarni auditofi a auditorské spole¢nosti viak hraji dtlezitou roli v tom, Ze aktivné vyzyvaji vedeni z pozice uZiva-
tele. Pro zlepSeni kvality auditd je tedy dileZité, aby byl posilen profesni skepticismus statutdrnich auditort a audi-
torskych spolecnosti ve vztahu k auditovanym subjekttim. Statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti by méli

uznat, Ze existuje moznost vyznamnych nespravnosti z diivodu podvodu & chyby bez ohledu na jejich dffvé;jsi
zkugenost s poctivosti a integritou vedeni auditovaného subjektu.

(6)  Z hlediska provadéni povinného auditu ma zvldstni vyznam posileni nezavislosti, jez je jeho zdsadnim prvkem.
Za Gcelem posileni nezavislosti statutdrnich auditord a auditorskych spole¢nosti na auditovaném subjektu pii
provadéni povinného auditu by statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost a kazdd osoba, kterd miiZze pfimo
nebo nepiimo ovlivnit vysledky povinného auditu méli byt nezavisli na auditovaném subjektu a neméli by byt
zapojena do rozhodovaciho procesu auditovaného subjektu. Aby byla tato nezdvislost zachovéna, je rovnéz dtile-
zité, aby auditofi vedli zdznamy o kazdém riziku ohroZeni své nezavislosti a o pfjatych zdrukdch k omezeni
téchto hrozeb. Pokud je riziko ohrozZeni jejich nezavislosti i po pfijeti téchto zaruk piili§ zdvazné, méli by se vzdat
nebo zdrZet piijeti takové auditorské zakazky.

(7)  Statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti by méli byt pfi vykonu povinného auditu auditovanych subjektti nezd-
visli a méli by se vyhnout stfetu zdjmd. Pfi rozhodovdni o nezavislosti statutdrnich auditorti a auditorskych
spolecnosti se musi vzit v Gvahu koncept sité, v niz statutdrni auditofi a auditorské spole¢nosti piisobi. Pozadavek
na jejich nezdvislost by mél byt splnén po obdobi, na néjz se zprava auditora vztahuje, tedy jak po obdobi, na
které se vztahuji auditované Géetni zdvérky, tak po dobu provddéni auditu.

(8)  Statutdrn{ auditofi, auditorské spole¢nosti a jejich zaméstnanci by se méli zejména zdrzet provadéni povinnych
auditd u subjektd, v nichZ maji obchodni podil nebo finanéni Gcast, jakoz i obchodovéni s finanénimi néstroji
emitovanymi, zaru¢enymi ¢i jinak podporovanymi auditovanym subjektem s vyjimkou podilt v diverzifikovanych
systémech kolektivniho investovéni. Statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost by se neméli zapojovat do
Gcasti v internich rozhodovacich procesech auditovaného subjektu. Statutdrni auditofi a auditorské spole¢nosti
a jejich zaméstnanci pfimo se podilejici na zakdzce povinného auditu by neméli mit moZznost pfijimat funkce
v auditovaném subjektu na trovni vedeni nebo predstavenstva po uritou pfiméfenou dobu od skonéeni audi-
torské zakdzky.

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36ES ze dne 7. z4f{ 2005 o uznavan{ odbornych kvalifikaci (U. vést. L 255, 30.9.2005,
s.22).
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(11)

(12)

(13)

Je dtilezité, aby statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti respektovali prvo na soukromy Zivot a ochranu tdaji
svych klientd. Méli by proto byt vdzéni pfisnymi pravidly divérnosti a profesni ml¢enlivosti, kterd by viak neméla
branit fddnému vyméhdni této smérnice a nafizeni (EU) ¢. 537/2014 ani spolupréci s auditorem skupiny pi
provadéni auditu konsolidované tcetni zavérky, je-li matefskd spolecnost ve tieti zemi, pokud je dodrzena smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (!). Tato pravidla by v3ak statutdrnimu auditorovi nebo auditorské
spolecnosti neméla nedovolit spolupracovat s organy téetich zemi mimo kandly spoluprdce stanovené v kapitole XI
smérnice 2006/43/ES. Tato pravidla divérnosti by se rovnéz méla vztahovat na vechny statutdrni auditory a audi-
torské spolecnosti, které se jiz na konkrétni auditorské zakdzce nepodileji.

Dostate¢nd vnitén{ organizace statutdrnich auditorti a auditorskych spole¢nosti by méla napomoci pfi predchdzeni
riziku ohroZeni jejich nezévislosti. Vlastnici ¢i akciondfi auditorské spole¢nosti a ¢lenové jejiho vedeni by proto
neméli zasahovat do vykonu povinného auditu zpiisobem ohroZujicim nezdvislost a objektivnost statutdrniho
auditora, ktery za auditorskou spole¢nost povinny audit provadi. Statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti by
rovnéZ méli zavést vhodnou vnitini politiku a postupy ve vztahu k zaméstnancim a dal$im osobdm, které se
v jejich organizaci na povinném auditu podileji, a zajistit tak splnéni svych zdkonnych povinnosti. Tato politika
a postupy by se zejména mély snazit pfedchdzet p¥ipadnému riziku ohroZeni jejich nezdvislosti a fesit je a mély
by zajistit kvalitu, integritu a dikladnost povinného auditu. Tato politika a postupy by mély odpovidat rozsahu
a slozitosti podniku statutdrniho auditora ¢i auditorské spole¢nosti.

Vysledkem povinného auditu je vyrok o pravdivosti a vérnosti tcetni zavérky auditovaného subjektu v souladu
s piislusnym ramcem dcetniho vykaznictvi. Zicastnéné subjekty vSak nemuseji védét o omezenich auditti, jako
napiiklad o vyznamnosti, metodich vybéru vzorkd, roli auditora pfi odhalovdni podvodi a odpovédnosti ¢lent
vedeni, coz miZze zapFi¢init vznik mezery v ocekdvani. Pro zdZeni této mezery je dilezité jasnéji stanovit, jaky je
rozsah povinného auditu.

Je dtlezité zajistit vysokou kvalitu povinnych auditi v rdmci Unie. VSechny povinné audity by proto mély byt
provadény na zdkladé mezindrodnich auditorskych standard ptijatych Komisi. JelikoZ jsou mezindrodni audi-
torské standardy koncipovany tak, aby je bylo mozno pouzivat u subjektd viech velikosti a druhti a v rdmci vSech
préavnich radt, mély by ptislusné orgdny clenskych stitd pti posuzovéni rozsahu ptisobnosti mezindrodnich audi-
torskych standardii zohlednit rozsah a slozitost ¢innosti malych podnikd. Takové ustanoveni nebo opatteni pfijaté
¢lenskymi stdty v tomto ohledu by nemélo vést k tomu, Ze statutdrni auditor nebo auditorské spolecnosti nemtize
povinné audity provadét v souladu s mezindrodnimi auditorskymi standardy. Clenskym stétéim by mélo byt dovo-
leno zavadét dalsi vnitrostdtni auditorské postupy nebo pozadavky pouze tehdy, pokud budou vyplyvat ze zvlast-
nich vnitrostdtnich prdvnich pozadavkd na rozsah povinného auditu ro¢nich nebo konsolidovanych tcetnich
zdvérek a za predpokladu, Ze pfijaté mezindrodni auditorské standardy takové pozadavky nepokryvaji, nebo
v piipadé, Ze pfispivaji k vérohodnosti a kvalité ro¢nich Gletnich zdvérek a konsolidovanych tcetnich zdvérek
a odpovidaji evropskému vefejnému zdjmu. Komise by se méla i nadéle podilet na monitorovani obsahu a procesu
piijiméni mezindrodnich auditorskych standardd Mezindrodni federaci auditort (dale je ,IFACY).

V piipadé konsolidované t¢etni zavérky je dulezité, aby byla jasné dana odpovédnost statutdrnich auditort, ktefi
provadéji audit jednotlivych subjektt v dotfené skupiné. Pro tento Gcel by mél plnou odpovédnost za zprivu
auditora nést auditor skupiny.

V zdjmu zvySeni davéryhodnosti a transparentnosti pfezkuma zajisténi kvality provadénych v Unii by mély byt
systémy zajisténi kvality clenskych stitl sledovany pfislusnymi orgdny, které byly urceny clenskymi stéty k zajisté-
ni vefejného dohledu nad statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi. Cilem pfezkumt zajisténi kvality je
prevence a feSeni pi{padnych nedostatkii ve zplisobu provadéni povinnych auditi. Aby bylo zajisténo, Ze
piezkumy zajisténi kvality splni svijj Gcel, mély by pfislusné orgdny pii provadéni téchto prezkumd zohlednit
rozsah a celkové aspekty ¢innosti statutdrnich auditorti a auditorskych spole¢nosti.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. ffjna 1995 o ochrang fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osob-
nich tidajii a o volném pohybu téchto tdaji (UF. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31).
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(15)  Aby se podpofilo dodrzovani pozadavki této smérnice a nafizeni (EU) €. 537/2014 a ve svétle sdéleni Komise ze
dne 8. prosince 2010 s ndzvem ,Posileni sankénich rezimt v odvétvi finan¢nich sluzeb“, méla by byt posilena
pravomoc pifslusnych orgdnt pfijimat opatfeni v ramci dohledu a uklddat sankce. Mélo by byt stanoveno uloZeni
spravné penézitych sankci uklddané statutdrnim auditortim, auditorskym spolecnostem a subjektim vefejného
zdjmu za zji§ténd poruSeni pravidel. P¥islusné orgdny by mély transparentné sdélit, jaké sankce a opatteni uplat-
fuji. PH pFijimdni a zvefejiovani sankci by méla byt respektovina zdkladni prava stanovend v Listiné zdkladnich
préav Evropské unie, zejména pravo na respektovani soukromého a rodinného Zzivota, pravo na ochranu osobnich
udajt a pravo na ucinnou pravni ochranu a spravedlivy proces.

(16) Piislusné orgdny by mély mit moZnost ukladat skute¢né odrazujici spravni penézité sankce, napiiklad az do vyse
jednoho milionu EUR ¢i vice v piipadé fyzickych osob a az do urcitého procentniho podilu celkového ro¢niho
obratu za predchozi rozpoctovy rok v piipadé pravnickych osob nebo jinych subjekti. Tohoto cile 1ze lépe dosdh-
nout odvozenim penéZité sankce od finan¢ni situace osoby, kterd se poruseni dopustila. AniZ je dotCena mozZnost
odejmuti oprdvnéni dotéenému statutdrnimu auditorovi & dotéené auditorské spolecnosti, je tieba zvazit rovnéz
dalsi druhy sankci, jejichz tcinek bude odpovidajicim zptsobem odrazujici. V kazdém piipadé by clenské stity
mély pii ur¢ovani uklddanych sankci uplatiiovat shodnd kritéria.

(17) Informétofi mohou piislusné orgdny upozornit na nové informace, které jim pomohou odhalovat a uklddat
sankce za nesrovnalosti, v¢etné podvodd. Informétory vSak maZe od oznamovini informaci odradit strach
z odvety nebo neexistence pobidek k jejich oznamovéni. Clenské stity by proto mély zajistit zavedeni dostate¢-
nych opatfent, kterd podpoii informdtory v oznamovani moznych poruseni této smérnice a nafizen{ (EU) ¢. 537/
2014 a budou je chranit pied odvetou. Clenské stity by rovnéz mély mit moznost pro tyto piipady zavést
pobidky; informatofi by vSak méli mit na takové pobidky ndrok pouze tehdy, pokud pfinesou nové informace,
které nejsou ze zdkona povinni oznamovat, a pokud ozndmeni téchto informaci vytsti v uloZeni sankce za poru-
Sen{ této smérnice a nafizeni (EU) & 537/2014. Clenské stity by vsak mély zajistit, aby systémy pro oznamovéni,
které zavedou, obsahovaly mechanismy umozujici vhodnou ochranu osoby, jiz se ozndmeni tyka, zejména v sou-
vislosti s jejim pravem na ochranu osobnich ddajii a s procesy, které této osobé zajisti pravo na obhajobu a na
slyeni pred pfijetim rozhodnuti, které se ji tykd, a prava pozadovat ticinnou pravni ochranu pfed soudem proti
rozhodnuti, které se ji tykd. Zavedené mechanismy by mély poskytovat odpovidajici ochranu rovnéz informa-
tortim, a to nejen s ohledem na prdvo na ochranu osobnich tdaji, nybrz rovnéz zajisténim toho, Ze se zbytec¢né
nestanou obéti odvety.

(18)  Vefejny dohled nad statutirnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi zahrnuje schvalovani a registraci statutdr-
nich auditorti a auditorskych spole¢nosti, pfijimani standardd tykajicich se profesni etiky a vnitfntho fizeni kvality
auditorskych spole¢nosti, dal$i vzdélavani a rovnéZ systémy zajisténi kvality, vySetfovani a sankci pro statutdrni
auditory a auditorské spole¢nosti Za tcelem vétsi transparentnosti dohledu nad auditory a umoznéni vétsi odpo-
védnosti by mél kazdy clensky stit urcit jeden orgdn odpovédny za vefejny dohled nad statutdrnimi auditory
a auditorskymi spole¢nostmi. Nezdvislost téchto orgdnii vefejného dohledu na auditorské profesi je zakladnim
pfedpokladem bezdhonnosti, efektivity a spravného fungovéni vefejného dohledu nad statutdrnimi auditory
a auditorskymi spole¢nostmi. V disledku toho by orgdny vefejného dohledu mély byt fizeny osobami mimo
profesi a ¢lenské stity by mély zi{dit nezdvislé a transparentni postupy pro vybér téchto osob mimo profesi.

(19)  Clenské stéty by mély mit moznost stanovit vyjimky z pozadavkil na auditorské sluzby, jsou-li tyto sluzby posky-
tovany druzstvim nebo spofitelndm.

(20)  Clenské stéty by mély mit moznost pienést nebo povolit pifslusnému orgdnu prenést dkoly téchto orgénii na jiné
organy nebo subjekty urcené pravnimi pfedpisy. Toto pfeneseni tikoli by mélo spliovat nékolik podminek
a dotceny piislusny orgdn by mél mit konecnou odpovédnost za vykon dohledu.
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(21)

(22)

(24)

Aby mohly vefejné orgdny dohledu efektivné plnit své dkoly, mély by k tomu mit dostate¢né pravomoci. Kromé
toho by mély mit k dispozici dostate¢né lidské a finan¢ni zdroje pro realizaci svych tkold.

Priméfeny dohled nad statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi provozujicimi pfeshrani¢ni ¢innost
nebo patficimi do auditorskych siti vyzaduje, aby si orgny vefejného dohledu ¢lenskych stitt vyménovaly infor-
mace. Za Ucelem ochrany davérnosti informaci, které pfipadné budou takto vyménény, by clenské stity mély
ulozit povinnost zachovdvat profesni tajemstvi nejen zaméstnancim orgdnt vefejného dohledu, ale i viem
osobdm, na které orgdny vefejného dohledu smi pfenést tikoly.

.....

odpovédné za dohled nad statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi nebo, stanovi-li tak vnitrostdtni
pravni pfedpisy, pFislusné orgdny odpovédné za dohled nad subjektem vefejného zdjmu oprdvnéni obrdtit se na
vnitrostatni soud s ndvrhem na odvoldni auditora.

Vybory pro audit nebo orgdny, které v auditovaném subjektu vefejného zdjmu plni rovnocennou funkei, hraji
rozhodujici dlohu pfi zajistovani vysoké kvality povinného auditu. Je obzvldsté dalezité posilit nezdvislost
a odbornou zpiisobilost vyboru pro audit zakotvenim poZzadavku, aby vétsina jeho ¢clent byla nezdvisld a aby
alespori jeden ¢len vyboru mél zptisobilost v oblasti auditu nebo dcetnictvi. Doporuceni Komise ze dne 15. Ginora
2005 o tloze nevykonnych ¢lentt spravni rady nebo ¢lentt dozor¢i rady a o vyborech spravni nebo dozor¢i rady
spolecnost{ kétovanych (') na burze stanovi zpiisob, jak by se mély zaklddat a jak by mély fungovat vybory pro
audit. Vzhledem k velikosti pfedstavenstev ve spole¢nostech s niZs{ trznf kapitalizaci a v malych a stfedné velkych
subjektech vefejného zdjmu by viak bylo vhodné, aby funkce svétené vyboru pro audit téchto subjektti nebo
organu, ktery v auditovaném subjektu plni rovnocenné funkce, mohly byt vykondviny celym spravnim nebo
dozor¢im orgdnem. Subjekty vefejného zdjmu, které jsou subjekty kolektivniho investovani do prevoditelnych
cennych papirts (ddle jen ,SKIPCP“) anebo alternativnimi investicnimi fondy, by rovnéz mély byt zprostény povin-
nosti mit vybor pro audit. Tato vyjimka zohlednuje skute¢nost, Ze pokud tyto fondy slouzi pouze ke sdruzovani
prosttedkd, neni vhodné vyuZivat vybor pro audit. SKIPCP a alternativni investi¢ni fondy a jejich spravcovské
spolecnosti funguji v rdmci pisné vymezeného regulaéniho prostiedi a plati pro né specifické mechanismy spravy
a fizeni, napiiklad kontrola vykondvand jejich depozitdtem.

Iniciativa ,Small Business Act®, pfijatd 25. ¢ervna 2008 ve sdéleni Komise nazvaném ,Zelenou malym a stfednim
podnikiim. Small Business Act pro Evropu“ a revidovand sdélenim Komise ze dne 23. tnora 2011 nazvaném
,Prezkum iniciativy ,Small Business Act‘ pro Evropu*, uznava ustfedni ilohu malych a stfednich podnikd v hospo-
dafstvi Unie a jejim cilem je zlepsit celkovy piistup k podnikdni a zakotvit princip ,Zelenou malym a stfednim
podnikiim“ do tvorby politik. Strategie Evropa 2020 pfijatd v bfeznu 2010 rovnéz vyzyva ke zlepSeni podnikatel-
ského prostiedi, zejména pro malé a stfedni podniky, mimo jiné sniZenim transak¢nich ndkladt na podnikdni
v Unii. Cldnek 34 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/34/EU () nevyzaduje, aby malé podniky mély
Ucetni zavérku auditovanou.

Na ochranu prdv dot¢enych osob v ptipadé, Ze pfislusné orgny clenskych stitd spolupracuji s piislusnymi
organy tfetich zemi pfi vyméné pracovnich materidld k auditu nebo jinych relevantnich podklad pro hodnoceni
kvality provedeného auditu, by ¢lenské stity mély zajistit, aby pracovni ujedndni dohodnutd s jejich piislusnymi
organy, na jejichZ zdkladé probihd kazdd vymeéna téchto dokladd, obsahovala dostate¢nd bezpecnostni opatreni
na ochranu obchodniho tajemstvi auditovanych subjektt a jejich obchodnich zdjmt véetné pramyslového a dusev-
ntho vlastnictvi. Clenské staty zajisti, aby tato ujednani spliiovala ustanoveni smérnice 95/46/ES a byla s nimi
slucitelnd.

() UF. vést. L 52, 25.2.2005, s. 51.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/34/EU ze dne 26. ¢ervna 2013 o ro¢nich ticetnich zdvérkdch, konsolidovanych t¢etnich
zavérkdch a souvisejicich zpravach nékterych forem podnikd, o zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/43/ES a o zrusen{
smérnic Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS (Ut. vést. L 182, 29.6.2013, 5. 19).
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(27)  Prahové hodnota 50 000 EUR, stanovend v ¢l. 45 odst. 1 smérnice 2006/43ES, byla pfizptsobena ¢l. 3 odst. 2
pism. c) a d) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/71/ES (!). Prahové hodnoty stanovené ve smérnici
2003(71/ES byly zvySeny na 100 000 EUR podle ¢l. 1 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/73[EU (3. Z tohoto diivodu by mély byt provedeny pfislusné Gpravy prahovych hodnot stanovenych
v €l. 45 odst. 1 smérnice 2006/43ES.

(28)  Aby bylo mozné zajistit plny ti¢inek nového pravniho rdmce stanoveného ve Smlouvé o fungovéni Evropské unie
(dale jen ,Smlouvy o fungovani EU“), je nezbytné upravit a nahradit provddéci pravomoci stanovené podle
¢lanku 202 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi piislusnymi ustanovenimi v souladu s ¢lanky 290 a 291
Smlouvy o fungovani EU.

(29) Harmonizace postupt piijimdn{ aktii v pfenesené pravomoci a provadécich aktd Komisi se Smlouvou o fungovéani
EU, a zejména s ¢lanky 290 a 291 této smlouvy, by méla byt provadéna ptipad od ptipadu. Pravomoc piijimat
akty podle ¢lanku 290 Smlouvy o fungovini EU by méla byt na Komisi pfenesena s cilem zohlednit vyvoj
v oblasti auditu a auditorské profese a usnadnit dohled nad statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢nostmi.
V oblasti dohledu nad auditory je pouziti akt v pfenesené pravomoci nezbytné za tcelem vyvoje postupt pro
spoluprdci mezi pfislusnymi organy clenskych stitd a tfetich zemi. Je obzvldst dulezité, aby Komise béhem
piipravnych praci provedla pfislusné konzultace, a to i na odborné Grovni. Pfi piipravé a vypracovavani aktl
v pienesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly piislusné dokumenty pfeddviny soucasné, vcas
a vhodnym zptisobem Evropskému parlamentu a Radé.

(30) Za ucelem zajistén{ jednotnych podminek pro zavedeni prohldseni o rovnocennosti rezima auditorského dohledu
tietich zemi{ nebo pfiméfenosti pfislusnych orgnt tfetich zemi, pokud se tykaji jednotlivych tfetich zemi nebo
jednotlivych piislusnych orgdnd tfetich zemi, by mély byt provddéci pravomoci svéfeny Komisi. Tyto pravomoci
by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011. ()

(31) Jelikoz cile této smérnice, totiz posileni divéry investorli v pravdivost a vérnost Gletni zdvérky zvefejnéné
podniky na zdkladé dalsiho zlep3eni kvality povinnych auditd, které jsou provadény v ramci Unie, nemtze byt
uspokojivé dosazeno na trovni ¢lenskych statd, a proto jej z divodu jeho rozsahu a G¢inkd mizZe byt 1épe dosa-
Zeno na trovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje tato
smérnice ramec toho, co je nezbytné pro dosaZeni tohoto cile.

(32) Smérnice 2006/43/ES by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(33) Evropsky inspektor ochrany udaji byl konzultovin v souladu s ¢l. 28 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 45/2001 (%) a dne 23. dubna 2012 vydal stanovisko (°).

(34)  Clenské staty se v souladu se spole¢nym politickym prohldsenim ¢lenskych sttt a Komise ze dne 28. z4if 2011
o informativnich dokumentech (%) zavézaly, ze v odiivodnénych pfipadech doplni ozndmeni o opatfenich pfija-
tych za Géelem provedeni smérnice ve vnitrostitnim pravu o jeden & vice dokumentd s informacemi o vztahu
mezi jednotlivymi slozZkami smérnice a pFislusnymi ¢astmi vnitrostatnich ndstroji pfijatych za G¢elem provedeni
smérnice ve vnitrostitnim pravu. V pi{padé této smérnice povazuje normotviirce piedlozeni téchto dokumentt
za odtvodnéné,

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/71/ES ze dne 4. listopadu 2003 o prospektu, ktery ma byt zvefejnén pii vefejné nabidce
nebo piijeti cennych papirt k obchodovani, a 0 zméné smérnice 2001/34/ES (U vést. L 345, 31.12.2003, s. 64).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/73/EU ze dne 24. listopadu 2010, kterou se méni smérnice 2003/71/ES o prospektu,
ktery md byt zvefejnén pii vefejné nabidce nebo pfijeti cennych papirt k obchodovéni, a smérnice 2004/109/ES o harmonizaci poza-
davkd na prihlednost tykajicich se informaci o emitentech, jejichz cenné papiry jsou piijaty k obchodovani na regulovaném trhu
(Uk. vést. L 327,11.12.2010,s. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zptusobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, 5. 13).

() Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich tidaj{i orgdny a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto tdajii (Ut. vést. L 8,12.1.2001, s. 1).

() Uk vést. C 336, 6.11.2012, 5. 4.

(%) Uk vést. C 369, 17.12.2011, s. 14.
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PRIJALY TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Smérnice 2006/43/ES se méni takto:
1) V ¢lanku 1 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Clanek 29 této smérnice se nevztahuje na povinny audit ro¢nich a konsolidovanych dcetnich zévérek subjektt:
vefejného zdjmu, neni-li stanoveno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 537/2014 (*) jinak.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 537/2014 ze dne 16. dubna 2014 o specifickych pozadavcich
na povinny audit subjektd vetejného zdjmu (Uf. vést. L 158, 27.5.2014, s. 77).”

2) Clanek 2 se ménf takto:
a) bod 1 se nahrazuje timto:
,1. ,povinnym auditem’ audit ro¢nich Gcetnich zévérek nebo konsolidovanych tcetnich zavérek, pokud:
a) jej vyzaduji pravni predpisy Unie;
b) jej vyzaduji vnitrosttni pravni pfedpisy, jde-li o malé podniky;

¢) je provadén dobrovolné na zddost malych podnikti, které spliiuji vnitrostdtni pravni pozadavky rovno-
cenné s pozadavky na audit podle pismene b), pokud vnitrosttni prdvni piedpisy oznacuji tento audit
jako povinny audit;“

b) bod 4 se nahrazuje timto:

4. jauditorskym subjektem ze tfeti zemé& subjekt bez ohledu na jeho pravni formu, ktery provadi audit ro¢ni
tcetni zdvérky nebo konsolidované Gcetni zdvérky spolecnosti zalozené v tieti zemi a neni subjektem zare-
gistrovanym v nékterém clenském stdté jako auditorskd spole¢nost v disledku schvéleni podle ¢lanku 3;*

¢) bod 5 se nahrazuje timto:

,5. ,auditorem ze tiet{ zemé’ fyzickd osoba, kterd provadi audit ro¢ni tGcetni zdvérky nebo konsolidované téetni
zavérky spolecnosti zaloZené v tiet{ zemi a neni osobou zaregistrovanou v nékterém ¢lenském stité jako
statutdrni auditor v disledku schvélen{ podle ¢lanka 3 a 44;°

d) bod 10 se nahrazuje timto:

,10. ,pfislusnymi orgdny* orgdny urcené zdkonem, které jsou p¥islusné pro regulaci statutdrnich auditort a audi-
torskych spolecnosti a pro dohled nad nimi nebo jejich zvldstnimi aspekty; odkaz na ,pfislusny orgin’
v urcitém ¢ldnku znamend odkaz na organ vykondvajici funkce uvedené ve zminéném clanku;”

e) bod 11 se zrusuje;
f) bod 13 se nahrazuje timto:
,13. subjekty vefejného zdjmu’

a) subjekty, které se Hdi pravem clenského stitu a jejichZ pfevoditelné cenné papiry jsou piijaty k obchodo-
vani na regulovaném trhu kteréhokoli ¢lenského stitu ve smyslu ¢l. 4 odst. 1 bodu 14 smérnice
2004/39]ES;

b) Gvérové instituce ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 bodu 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2013/36[EU (*¥), které nejsou uvedeny v ¢lanku 2 uvedené smérnice;
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¢) pojistovny ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 smérnice Rady 91/674/EHS nebo

d) subjekty, které za subjekty vefejného zdjmu oznadi ¢lenské stity, naptiklad podniky, které jsou dalezité
z hlediska vefejného zdjmu vzhledem k povaze své Cinnosti, své velikosti nebo poctu svych zamést-
nanct;

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. ¢ervna 2013 o piistupu k ¢innosti Gvéro-
vych instituci a o obezfetnostnim dohledu nad dv€rovymi institucemi a investiécnimi podniky, o zméné
smérnice 2002/87ES a zruSeni smérnic 2006/48/ES a 2006/49/ES (Ut. vést. L 176, 27.6.2013, s. 338)."

g) bod 15 se nahrazuje timto:

,15. ,0sobou mimo profesi‘ fyzickd osoba, kterd po dobu svého zapojeni do fizeni systému vefejného dohledu
a v obdobi tif let bezprostfedné pfedchizejicich tomuto zapojeni neprovadéla povinné audity, neméla hlaso-
vaci pravo v auditorské spolecnosti, nebyla ¢lenem sprdvniho, fidictho ani dozorétho orgdnu auditorské
spolecnosti a nebyla zaméstndna ani jinak spojena se Zddnou auditorskou spole¢nosti;*

h) dopliiuji se body 17 az 20:
,17. sttednimi podniky* podniky uvedené v ¢l. 1 odst. 1 a v ¢l. 3 odst. 3 smérnice 2013/34/EU (*);
18. ,malymi podniky* podniky uvedené v ¢l. 1 odst. 1 a v ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2013/34/EU;

19. ,domovskym clenskym statem’ clensky stdt, v némzZ jsou statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost
schvdleni v souladu s ¢l. 3 odst. 1;

20. hostitelskym clenskym stitem’ ¢lensky stdt, ve kterém statutdrni auditor schvéileny ve svém domovském
¢lenském staté usiluje rovnéZ o schvéleni v souladu s ¢linkem 14, nebo ¢lensky stdt, ve kterém auditorskd
spolecnost schvélend ve svém domovském clenském staté usiluje o registraci nebo je registrovdna v souladu
s ¢lankem 3a.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/34/EU ze dne 26. Cervna 2013 o ro¢nich ti¢etnich zdvérkdch,
konsolidovanych déetnich zadvérkdch a souvisejicich zpravich nékterych forem podnikti, o zméné smérnice
Eyropského parlamentu a Rady 2006[/43/ES a o zruSeni smérnic Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS
(Uf. vest. L 182, 29.6.2013, 5. 19).”

3) Clanek 3 se méni takto:
a) odstavec 2 se méni takto:
i) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,Kazdy ¢lensky stat ur¢i piislu§ny organ jako orgdn piislusny pro schvalovéni statutirnich auditord a auditor-
skych spolecnosti.“

ii) druhy pododstavec se zrusuje;
b) v odst. 4 prvnim pododstavci se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) vétsinu hlasovacich prav v subjektu drzi auditorské spolecnosti, které byly schvileny v nékterém clenském
stété, nebo fyzické osoby, které spliuji alespoit podminky stanovené v cldncich 4 a 6 az 12. Clenské staty
mohou stanovit, e tyto fyzické osoby musi byt schvileny rovnéz v jiném clenském stdté. Clenské staty
mohou pro tcely povinného auditu druZstev, spofitelen a obdobnych subjektti ve smyslu ¢lanku 45 smérnice
86/635/EHS nebo dcetinych spolecnosti ¢i pravnich ndstupctt druzstev, spofitelen nebo obdobnych subjekti
ve smyslu ¢ldnku 45 smérnice 86/635/EHS stanovit v souvislosti s hlasovacimi pravy jind zvldstn{ pravidla;“.
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4) Vkladd se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 3a
Uzndviéni auditorskych spolecnosti

1. Odchylné od ¢l. 3 odst. 1 je auditorskd spole¢nost, kterd je schvalena v nékterém clenském staté, opravnéna
provadét povinny audit v jiném ¢lenském stdté, pokud klicovy auditorsky partner provadéjici povinny audit jménem
této auditorské spolecnosti v hostitelském ¢lenském stdté spliiuje podminky stanovené v ¢l. 3 odst. 4 pism. a).

2. Auditorskd spole¢nost, kterd chce provadét povinny audit v jiném ¢lenském stdté nez v domovském ¢lenském
stdté, se zaregistruje u piislusného orgdnu v hostitelském clenském stdté v souladu s ¢lanky 15 a 17.

3. Prislusny orgdn v hostitelském ¢lenském stdté auditorskou spolecnost zaregistruje, za podminky, Ze je zaregis-
trovana u piislusného orgdnu ve svém domovském clenském stdt€. Hodld-li hostitelsky clensky stit k posouzeni
vyse uvedeného vyuzit osvédéeni o registraci dané auditorské spolecnosti v domovském clenském stdté, muize
pfislusny orgdn v hostitelském ¢lenském stdté pozadovat, aby osvédceni vydané piislusnym orgdnem domovského
¢lenského stdtu nebylo star$i tff mésict. Pislusny orgdn v hostitelském clenském staté informuje pfislusny orgdn
v domovském clenském stdté o registraci auditorské spole¢nosti.”

5) V ¢lanku 5 se odstavec 3 nahrazuje timto:

3. Je-li schvéleni statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti z jakéhokoli diivodu zruseno, sdéli pfislusny
orgdn domovského c¢lenského stdtu, v némsz bylo schvdleni zruseno, tuto skutecnost a diivody zrueni pfislusnym
organtim hostitelskych ¢lenskych stitti, ve kterych jsou statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost rovnéz regis-
trovani v souladu s ¢ldnkem 3a, ¢l. 16 odst. 1 pism. ¢) a ¢l. 17 odst. 1 pism. i).“

6) V clanku 6 se dopliuje novy odstavec, ktery znf:
,Prislusné orgdny uvedené v ¢lanku 32 mezi sebou spolupracuji s cilem dosdhnout sblizeni pozadavki stanovenych
v tomto ¢lanku. V rdmci této spoluprace piihlédnou tyto pFislusné orgdny k vyvoji v oblasti auditu a auditorské
profese, a zejména ke sblizeni pozadavkd, kterého jiz bylo v rdmci této profese dosazeno. Spolupracuji s Vyborem

evropskych orgdnti dohledu nad auditem (CEAOB) a s pifslusnymi orgdny uvedenymi v ¢ldnku 20 nafizeni (EU)
¢. 537/2014 do té miry, v niZ se takové sblizovdni tykd povinného auditu subjektl vefejného zdjmu.

7)  Clanek 8 se mén{ takto:
a) v odstavci 1 se pismeno i) nahrazuje timto:
,i) mezindrodni auditorské standardy uvedené v ¢lanku 26;*
b) odstavec 3 se zruduje.
8) V ¢lanku 10 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Aby byla zabezpecena schopnost uplatnit teoretické znalosti v praxi, jejiz ovéfeni je soucdsti zkousky, musi
uchaze¢i absolvovat alespon tiiletou odbornou praxi, mimo jiné pfi provadéni auditu ro¢nich tcetnich zdvérek
a konsolidovanych déetnich zévérek nebo podobnych tcetnich zdvérek. Tato praxe musi alespont ze dvou tfetin
probihat u statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti schvalenych v kterémkoli ¢lenském staté.“

9) Clanek 13 se nahrazuje timto:

,Cldnek 13
Prubézné vzdélavani
Clenské staty zajisti, aby statutdrn{ auditofi méli povinnost Gcastnit se vhodnych programi priibézného vzdeéldvani

s cllem udrzZet si teoretické znalosti, profesni dovednosti a hodnoty na dostate¢né vysoké tirovni a aby se na ptipady
nedodrzeni pozadavkd na prabézné vzdéldvani vztahovaly vhodné sankce uvedené v ¢lanku 30.“
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10) Clanek 14 se nahrazuje timto:

,Cldnek 14
Schvalovini statutdrnich auditord z jiného ¢lenského stitu

1. Pifslusné orgdny zavedou postupy pro schvalovani statutdrnich auditord, kteff byli schvdleni v jinych ¢lenskych
statech. Tyto postupy nesmi pfekracovat pozadavek na absolvovéni adapta¢niho obdobi podle ¢l. 3 odst. 1 pism. g)
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES (*) nebo na sloZeni zkousky zptsobilosti podle ¢l. 3 odst. 1
pism. h) uvedené smérnice.

2. Hostitelsky clensky stdt rozhodne, zda se Zadatel o schvaleni podrobi adaptatnimu obdobi ve smyslu ¢l. 3
odst. 1 pism. g) smérnice 2005/36/ES, nebo zkousce zpusobilosti ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. h) uvedené smér-
nice.

Délka adaptacniho obdobi nesmi prekrocit tfi roky a zadatel musi byt podroben hodnoceni.

Zkouska zptisobilosti musi byt vedena v jednom z jazykt povolenych podle jazykovych predpist platnych v daném
hostitelském clenském stdté. Smi se tykat pouze pfiméfenych znalost statutirniho auditora v oblasti pravnich pfed-
pisti tohoto hostitelského ¢lenského stitu v rozsahu, v jakém se vztahuji k povinnému auditu.

3. Pislusné orginy spolupracuji v rdmci vyboru CEAOB s cilem dosihnout sblizeni pozadavkii na adapta¢ni
obdobi a zkousku zpisobilosti. Budou posilovat transparentnost a piedvidatelnost pozadavki. Spolupracuji
s vyborem CEAOB a s pfislusnymi organy uvedenymi v ¢lanku 20 naffzeni (EU) ¢. 537/2014 do té miry, do niZ se
takové sblizovani tykd povinného auditu subjektii vefejného zdjmu.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zdfi 2005 o uzndvani odbornych kvalifikaci
(U vést. L 255, 30.9.2005, s. 22).”

11

-

V ¢ldnku 15 se odstavec 1 nahrazuje timto:
1. Kazdy clensky stdt zajisti, aby statutdrni auditofi a auditorské spolecnosti byli zapsdni ve vefejném rejstiiku
v souladu s ¢lanky 16 a 17. Clenské stity se ve vyjimecnych pfipadech mohou odchylit od pozadavki stanovenych

v tomto ¢ldnku a ¢lanku 16 o zvefejiiovani informaci, a to v mife nezbytné pro snizeni bezprostiedniho a zdvazného
ohrozeni osobni bezpe¢nosti jakékoli osoby.”

12) V¢l 17 odst. 1 se vkladd nové pismeno j), které zni:
»j) pipadné, je-li auditorskd spolecnost registrovdna v souladu s ¢l. 3a odst. 3.

13) Clanek 21 se méni takto:

=

a) ndzev se nahrazuje timto:

,Profesni etika a skepticismus*

=

odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Clenské staty zajisti, aby statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost pii provaddéni povinného auditu po
celou dobu jeho provadéni zachovavali profesni skepticismus, méli na védomi moznost vyskytu vyznamné
nespravnosti zptsobené skute¢nostmi nebo chovanim ukazujicim na nesrovnalosti, véetné podvodu nebo chyby,

vvvvvv

veden{ auditovaného subjektu a osob povéfenych jeho fizenim.

Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost museji zachovavat profesni skepticismus zejména pii prezkumu
odhadi vedeni, pokud jde o redlné hodnoty, sniZeni hodnoty aktiv, rezervy a budouci penézni toky hrajici roli
pfi Gvahdch o trvdni podniku.

Pro tcely tohoto ¢ldnku se ,profesnim skepticismem’ rozumi postoj, ktery obnasi podeziivavost, citlivost na okol-
nosti, které by mohly ukazovat na moZnou nespravnost zptisobenou chybou nebo podvodem, a kritické posuzo-
vani diikaznich informaci.”
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14) Clanek 22 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Clenské stdty zajisti, aby statutdrni auditoii nebo auditorské spole¢nosti a fyzické osoby, které by mohly
piimo ¢i nepfimo ovlivnit vysledek povinného auditu, byli pti provadéni povinného auditu nezdvisli na audito-
vaném subjektu a neticastnili se jeho rozhodovani.

Nezévislost se vyzaduje pfinejmensim jak v pribéhu obdobi, za které je auditovand tcetni zdvérka sestavena, tak
po dobu provéadéni auditu.

Clenské staty zajisti, aby statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost pfijali viechna ptiméfend opatieni k tomu,
aby jejich nezéavislost pii provddéni povinného auditu nebyla ovlivnéna zZddnym existujicim nebo potencidlnim
stfetem zdjma nebo obchodnim ¢i jingm piimym nebo nep¥{imym vztahem, jehoZ se Gcastni statutdrni auditor
nebo auditorskd spolecnost provadéjici povinny audit a pfipadné rovnéz sit, do které auditorskd spolecnost patti,
vedouci pracovnici, auditofi, zaméstnanci a dalsi fyzické osoby, jejichz sluzby statutdrni auditor nebo auditorskd
spole¢nost vyuZivaji nebo maji pod kontrolou, nebo osoby pfimo ¢i nepfimo spojené se statutdrnim auditorem
nebo auditorskou spole¢nost vztahem kontroly.

Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost povinny audit neprovede, pokud hrozi, Ze by pfi provddéni povin-
ného auditu mohlo dojit k sebehodnoceni, prosazovani vlastniho zdjmu, vzniku protekéniho vztahu, spfiznénosti
¢i k zastraSovani, jejichZ pfic¢inou by byl finan¢ni, osobni, obchodni, zaméstnanecky ¢&i jiny vztah mezi:

— statutdrnim auditorem, auditorskou spolec¢nosti, jeji siti ¢i jakoukoli fyzickou osobou, kterd by mohla ovlivnit
vysledek povinného auditu, a

— auditovanym subjektem,

na jehoz zakladé by nestrannd, rozumnd a informovand tfeti osoba dospéla s piihlédnutim k piislusnym
zdrukdm k zavéru, Ze doslo k ohroZeni nezavislosti statutdrntho auditora nebo auditorské spole¢nosti.”

=

odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Clenské stity zajisti, aby statutdrni auditor, auditorskd spolecnost, jejich klicovi auditorsti partnefi, jejich
zaméstnanci a jakékoliv dal3i fyzické osoby, jejichZ sluzby statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost vyuZivaji
nebo maji pod kontrolou a které se pfimo podileji na ¢innosti souvisejici s povinnym auditem, a osoby s nimi
tuzce propojené ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 smérnice Komise 2004/72[ES (*) nesméli drzet zddné finan¢ni ndstroje
vydané, ji§téné nebo jinak podporované auditovanym subjektem v oblasti ¢innosti souvisejicich s povinnym
auditem, vyjma podilt vlastnénych nepfimo prostfednictvim fonda diverzifikovaného kolektivniho investovéni,
véetné spravovanych fondd, jako jsou penzijni fondy nebo Zivotni pojisténi, ani na takovych ndstrojich mit
hmotny zdjem a pfimy podil na prospéchu z nich nebo se Gcastnit jakékoli transakce s nimi.

(*) Smérnice Komise 2004/72/ES ze dne 29. dubna 2004, kterou se provaddi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2003/6/ES, pokud jde o uzndvané trzni postupy, definici divérné informace ve vztahu ke komo-
ditnim derivatim, sestaveni seznamd zasvécenych osob, oznamovani transakci osob s fidici odpovédnosti
a oznamovani podezielych transakci (UF. vést. L 162, 30.4.2004, s. 70).

¢) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Clenské stity zajisti, aby se osoby nebo spolecnosti uvedené v odstavci 2 nesmély Gcastnit povinného
auditu Zddného konkrétniho auditovaného subjektu ani jinak ovliviiovat jeho vysledek, pokud:

a) jsou vlastniky finan¢nich ndstroji auditovaného subjektu kromé podila vlastnénych nepfimo prostiednictvim
fond@ diverzifikovaného kolektivntho investovani;

b) jsou vlastniky finan¢nich ndstroji subjektu spfiznéného s auditovanym subjektem, kdy vlastnictvi takovych
néstrojit by mohlo vyvolat stfet z4jmt nebo byt takto obecné vnimdno, kromé podilt vlastnénych neptimo
prostiednictvim fondd diverzifikovaného kolektivniho investovdni, protoze vlastnictvi téchto néstroji by
mohlo vyvolat stfet zdjmt nebo byt takto obecné vniméno;

¢) v ramci obdobi uvedeného v odstavci 1 byly s danym auditovanym subjektem v zaméstnaneckém nebo
obchodnim ¢i jiném vztahu, ktery by mohl vyvolat stfet zajma nebo byt takto obecné vniman.*;
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d) doplnuji se nové odstavce, které zngji:

,5.  Osoby nebo spolecnosti uvedené v odstavci 2 nesméji pozadovat ani pfijimat penéZité a nepenézité dary
nebo vyhody od auditovaného subjektu nebo jiného subjektu, ktery je s nim spojen, ledaze by nestranna,
rozumnd a informovand tfeti osoba jejich hodnotu oznacila za nepodstatnou nebo bezvyznamnou.

6. V piipadé, ze je v prubéhu obdobi, za které je auditovand tcetni zdvérka sestavena, auditovany subjekt
pfevzat nebo fiizuje s jinym subjektem nebo tento subjekt pfevezme, pfistoupi statutdrni auditor nebo auditorskd
spolecnost ke zji§téni a posouzeni jakychkoli stdvajicich ¢i neddvnych zdjmt nebo vztaht s timto subjektem
(v€etné neauditorskych sluzeb poskytnutych danému subjektu), které by vzhledem k pfijatym zdrukdm mohly
ohrozit jeho nezévislost a schopnost pokracovat v povinném auditu poté, co fize nebo akvizice nabude t¢in-
nosti.

Statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost bezodkladné avsak nejpozdéji do tif mésici pfijme veskerd
nezbytnd opatieni, jimiz ukondi viechny stavajici zdjmy nebo vztahy, které by ohrozily jeho ¢i jeji nezavislost,
a v piipadé potfeby pfijme takové zdruky, jimiZ riziko ohroZeni nezdvislosti na zdkladé difvéjsich a stavajicich
zajmu a vztahd omezi na minimum.”

15) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 22a

Zaméstndvani byvalych statutirnich auditorti nebo zaméstnancii statutirnich auditorti nebo auditorskych
spole¢nosti v auditovanych subjektech

1. Clenské stity zajisti, aby statutdrni auditor nebo klicovy auditorsky partner, ktery jménem auditorské spole¢-
nosti vykondvd povinny audit, pfed uplynutim nejméné jednoho roku, nebo v pfipadé povinného auditu subjektt
vefejného zdjmu pred uplynutim nejméné dvou let, od ukonéeni své ¢innosti jako statutdrniho auditora nebo klico-
vého auditorského partnera na auditorské zakdzce nesmél:

a) nastoupit na pozici ¢lena vrcholového vedeni auditovaného subjektu;

b) stit se pifpadné ¢lenem vyboru pro audit auditovaného subjektu, anebo, v piipadé, Ze takovy vybor neexistuje,
organu, ktery vykondva rovnocenné funkce jako vybor pro audit;

¢) stit se nevykonnym ¢lenem spravniho orgdnu nebo ¢lenem dozorciho orgdnu auditovaného subjektu.

2. Clenské stty zajisti, Ze zaméstnanci a spolecnici, ktef{ nejsou klicovymi auditorskymi partnery, statutarniho
auditora nebo auditorské spole¢nosti vykonavajici povinny audit, ani jiné fyzické osoby, jejichz sluzby tento statu-
tarni auditor nebo tato auditorskd spole¢nost vyuZzivd nebo md pod kontrolou, nesméji v piipadé svého osobniho
jmenovani do funkce statutdrntho auditora pfijimat funkce uvedené v odst. 1 pism. a), b) a ¢) po obdobi nejméné
jednoho roku od doby, kdy se pfimo podileli na auditorské zakdzce.”

16) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 22b
Pfiprava na povinny audit a posuzovini rizika ohroZeni nezivislosti

Clenské staty zajisti, aby statutdrn{ auditor nebo auditorskd spole¢nost pied piijetim auditorské zakdzky nebo pii
jejim pokracovéni, posoudili a zdokumentovali tyto skutecnosti:

— zda statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost spliiuji pozadavky uvedené v ¢lanku 22 této smérnice;

— zda existuji rizika ohroZeni ve vztahu k nezévislosti statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti nebo ve
vztahu k zdrukdm, které byly pfijaty s cilem tato rizika zmirnit;
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— zda statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost disponuji odborné zpusobilymi zaméstnanci, casovymi
moznostmi a prostfedky nezbytnymi k tomu, aby byl povinny audit proveden nalezitym zpiisobem;

— zda je v piipadé auditorské spolecnosti klicovy auditorsky partner schvilen jako statutirni auditor v ¢lenském
staté vyZadujicim povinny audit;

Clenské staty mohou stanovit zjednodusené pozadavky na audity uvedené v ¢l. 2bodu 1 pism. b) a c).“

17) Clanek 23 méni takto:

~

a) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Pravidla o dGvérnosti a profesnim tajemstvi tykajici se statutdrnich auditor nebo auditorskych spole¢nosti
nesméji ohrozit uplatiovani této smérnice nebo nafizeni (EU) ¢. 537/2014.%

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Jsou-i statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost nahrazeni jinym statutdrnim auditorem nebo auditor-
skou spolecnosti, poskytnou novému statutdrnimu auditorovi nebo auditorské spolenosti pistup ke vSem
vyznamnym informacim, které se tykaji auditovaného subjektu a jimi provedeného dosud posledniho auditu
tohoto subjektu.”;

¢) dopliuji se nové odstavce, které znéji:

,5. 'V piipadé, Ze statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost provadéji povinny audit podniku, ktery je
souddsti skupiny, jejiz matefsky podnik se nachdzi v tfeti zemi, pravidla divérnosti a profesniho tajemstvi
uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku nejsou prekdzkou tomu, aby statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost
piedali ptislusnou dokumentaci o provadéné auditorské ¢innosti auditorovi skupiny, ktery se nachdzi ve tieti
zemi, v piipadé, Ze je tato dokumentace nezbytnd k provedeni auditu konsolidované aéetni zdvérky matetského
podniku.

Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost provadgjici povinny audit podniku, ktery vydal cenné papiry ve
tfeti zemi nebo ktery je soucdsti skupiny vyddvajici povinnou konsolidovanou acetni zdvérku ve tfeti zemi,
mohou pracovni materidly k auditu nebo jiné dokumenty souvisejici s auditem daného subjektu, které maji
v drzeni, pfedat pfislusnym orgdntim piislusnych tietich zemi pouze za podminek uvedenych v ¢clanku 47.

Pfeddvani informaci auditorovi skupiny, ktery se nachazi v tfeti zemi, musi byt v souladu s kapitolou IV smérnice
95/46/ES a platnymi vnitrostdtnimi pravidly ochrany osobnich tdaja.”

18) Vkladd se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 24a
Vnitfni organizace statutdrnich auditori a auditorskych spole¢nosti
1. Clenské staty zajisti, aby statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost spliiovali tyto organiza¢ni pozadavky:

a) auditorskd spolecnost zavede pfiméfené strategie a postupy, kterymi zajisti, aby jeji vlastnici nebo akciondfi ¢i
spolecnici a ¢lenové spravnich, fidicich a dozorcich orgdnt spole¢nosti nebo sesterské spole¢nosti nezasahovali
do provadéni povinného auditu Zddnym zptsobem, ktery by mohl ohrozit nezévislost a objektivitu statutdrniho
auditora, jenZ jménem auditorské spole¢nosti povinny audit provadi;

b) statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost uplatiiuji fddné spravni a piipadné Gcetni postupy, mechanismy
vnitini kontroly, Gi¢inné postupy pro hodnoceni rizik a Gi¢innd kontrolni opatfeni a zdruky pro systémy zpraco-
vén{ informaci.

Tyto mechanismy vnitini kontroly museji byt navrzeny tak, aby jejich prostfednictvim bylo zajisténo dosaZeni
souladu s rozhodnutimi a postupy na vsech trovnich auditorské spole¢nosti nebo pracovni struktury statutdr-
niho auditora;
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¢) statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost zavedou piiméfené strategie a postupy, jejichz prostfednictvim
zajisti, aby zaméstnanci statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti a vechny ostatni fyzické osoby, jejichz
sluzby statutdrn{ auditor nebo auditorskd spole¢nost vyuzivaji nebo maji pod kontrolou a které se piimo podileji
na ¢innosti souvisejici s povinnym auditem, disponovaly nélezitymi znalostmi a zkuSenostmi pro provadéni
zadanych tkol;

d) statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost zavedou pfiméfené strategie a postupy, jejichz prostiednictvim
zajisti, aby v piipadé outsourcingu ¢innosti dtlezitych pro audit, nedoslo ke sniZeni kvality vnitini kontroly
statutdrntho auditora nebo auditorské spole¢nosti a omezeni schopnosti pfislusnych orgdnt vykonavat dohled
nad tim, zda statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost plni povinnosti vyplyvajici z této smérnice a piipadné
z nafizeni (EU) ¢. 537/2014;

e) statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost zavedou vhodnd a w¢innd organizacni a spravni opatfeni, jimiz
budou zajistovat, aby nedoslo k ohrozeni jejich nezdvislosti ve smyslu ¢lankt 22, 22a a 22b, a jejichz pomoci
budou rizika takového ohrozeni odhalovat, eliminovat, fesit a informovat o nich;

f) statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost zavedou pfiméfené strategie a postupy pro provadéni povinnych
auditd, odborné vedeni, dozor a pfezkum ¢innosti zaméstnancti a pro organizaci struktury auditorskych spisit
uvedenych v ¢l. 24b odst. 5;

g) statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost zavedou vnitini systém Fizeni kvality, jehoZ pomoci budou zajisto-
vat kvalitu povinného auditu.

Systém fizeni kvality se bude vztahovat alespon na strategie a postupy popsané v pismeni f). V piipadé audi-
torské spolecnosti nese odpovédnost za vnitini systém Fzen{ kvality osoba, kterd vykonava funkci statutdrniho
auditora;

h) statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost vyuzivaji vhodné systémy, zdroje a postupy, pomoci kterych zajisti
kontinuitu a pravidelnost provadéni ¢innosti souvisejici s povinnym auditem;

i) Statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost rovnéZ zavedou vhodnd a Gcinnd organizaéni a spravni opatfeni
pro zaznamendvani a vyfizovani uddlosti, které maji nebo by mohly mit vdzné dasledky pro vérohodnost
¢innosti statutdrniho auditora nebo auditorské spolecnosti souvisejici s povinnym auditem;

j) statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost uplatiiuji vhodnou politiku odménovani véetné podilt na zisku,
kterou docili dostate¢nych vykonnostnich pobidek pro zajisténi kvality auditu; zejména nesmi byt velikost
pifjmu, ktery statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost ziskaji z poskytovani neauditorskych sluzeb auditova-
nému subjektu, soucasti hodnoceni vykonnosti a odméovani jakékoli osoby, kterd je zapojena do provadéni
auditu nebo jej mtiZe ovlivnit;

k) statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost sleduji a hodnoti, nakolik jsou systémy a mechanismy vnitintho
fizeni kvality statutdrniho auditora nebo auditorské spolecnosti a kroky piijaté v souladu s touto smérnici
a ptipadné nafizenim (EU) ¢. 537/2014 vhodné a w¢inné, a v piipadé nedostatkd pijimaji ndlezitd opatfeni.
Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost zejména provadéji kazdoro¢ni hodnoceni vnitintho systému Fizeni
kvality uvedeného v pismeni g). Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost vedou zdznamy o zdvérech tohoto
hodnoceni a o piipadnych opatfenich navrzenych za ticelem zmény vnitintho systému Fizeni kvality.

Strategie a postupy uvedené v prvnim pododstavci budou zdokumentovany a budou o nich informovani zamést-
nanci statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti.

Clenské staty mohou stanovit zjednodusené pozadavky na audity uvedené v ¢l. 2 bodé 1 pism. b) a c).

Pfipadnym outsourcingem ¢innosti dalezitych pro audit podle pismene d) tohoto odstavce neni dotéena odpovéd-
nost statutarntho auditora nebo auditorské spole¢nosti vii¢i auditovanému subjektu.

2. Pokud jde o povinnosti stanovené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku, musi statutdrni auditor nebo auditorskd spolec¢-
nost pii plnéni téchto pozadavka piihlédnout k rozsahu a slozitosti své ¢innosti.
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Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost museji byt s to pfislusnému organu dolozit, Ze tyto strategie a postupy
zavedené k dosazeni tohoto souladu s pozadavky jsou pfiméfené s ohledem na rozsah a slozitost ¢innosti statutdr-
niho auditora nebo auditorské spole¢nosti.“

19

~

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 24b
Organizace price

1. Pokud povinny audit provadi auditorskd spolecnost, zajisti ¢lenské staty, aby tato auditorskd spole¢nost urcila
alespon jednoho kli¢ového auditorského partnera. Auditorskd spole¢nost poskytne klicovému auditorskému partne-
rovi ¢i partnertim potiebné prostiedky a zaméstnance, ktefi maji ndlezité pravomoci a schopnosti k fadnému vyko-
navani svych povinnosti.

Hlavnim kritériem auditorské spole¢nosti pro vybér klicového auditorského partnera ¢i partnert, je zajisténi kvality
auditu, nezévislosti partnera a odbornosti auditu.

Klicovy auditorsky partner ¢i partnefi musi byt aktivné zapojeni do provadéni povinného auditu.

2. Statutdrni auditor pfi provadéni povinného auditu vénuje zakdzce dostatek Casu a vycleni dostate¢né zdroje,
aby zajistil fddné plnéni svych povinnosti.

3. Clenské staty zajisti, aby statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost vedli zdznamy o viech porusenich usta-
noveni této smérnice a piipadné nafizeni (EU) ¢. 537/2014. V piipadé drobnych poruseni mohou ¢lenské stity
statutdrni auditory a auditorské spolecnosti této povinnosti zprostit. Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost
rovnéz vedou zdznamy o veskerych disledcich jakychkoliv poruseni, véetné opatfeni pfijatych za ticelem ndpravy
téchto poruseni a za ticelem zmény vnitfniho systému Fizeni kvality. Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost
sestavi vnitfni vyro¢ni zpravu obsahujici prehled vsech takovych opatfeni a uéini ji pfedmétem interntho sdéleni.

Pokud statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost vyuzivaji poradenstvi externich expertd, museji zdokumentovat
zaslanou zddost i poskytnuté poradenstvi.

4. Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost vedou zdznamy o klientovi. Tyto zdznamy obsahuji ndsledujici
tdaje o kazdém auditovaném klientovi:

a) jméno, adresu a misto podnikan;
b) v pfipadé auditorské spole¢nosti jméno ¢i jména klicového auditorského partnera nebo partnert;
¢) odmény G¢tované za povinny audit a odmény dctované za jiné sluzby, a to za kazdé Géetni obdobi.

5. Pro kazdy povinny audit zaloZ{ statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost spis auditora.

Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost dokumentuji alespoil tidaje uchovavané podle ¢l. 22b odst. 1 této
smérnice a pfipadné podle ¢lankd 6 a 8 nafizeni (EU) ¢. 537/2014.

Statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost uchovavaji veskeré dalsi tidaje a dokumenty dalezité pro vypracovani
zpravy podle ¢lanku 28 této smérnice a piipadné podle ¢lankd 10 a 11 nafizeni (EU) ¢. 537/2014 a pro sledovani
souladu s touto smérnici a dalsimi p¥slusnymi pravnimi ptedpisy.

Spis auditora musi byt uzavien 60 dni od data podpisu zpravy auditora podle ¢lanku 28 této smérnice a ptipadné
podle ¢lanku 10 nafizeni (EU) ¢. 537/2014.

6.  Statutdrn{ auditor nebo auditorskd spole¢nost vedou zdznamy o piipadnych pisemnych stiznostech v souvislos-
ti s provadénim povinnych audit.

7.V souvislosti s odstavci 3 a 6 mohou ¢lenské stity stanovit zjednodusené pozadavky na audity uvedené v ¢l. 2
odst. 1 pism. b) a ¢).
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20) Vklada se novy c¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 25a
Rozsah povinného auditu

AnizZ jsou dotceny pozadavky na vykazovani podle ¢linku 28 této smérnice a ptipadné podle ¢lankt 10 a 11 nafi-
zeni (EU) €. 537/2014, rozsah povinného auditu nezahrnuje ujisténi ohledné budouci Zivotaschopnosti auditova-
ného subjektu ani Gcinnosti nebo efektivity, s jakou fdici ¢i spravni orgdn spravoval nebo bude spravovat zileZitosti
subjektu.”

21) Clének 26 se nahrazuje timto:

,Cldnek 26
Auditorské standardy

1. Clenské stity vyzaduji, aby statutdrni auditoii a auditorské spolecnosti provadéli povinné audity v souladu
s mezindrodnimi auditorskymi standardy ptijatymi Komisi podle odstavce 3.

Clenské stity mohou uplatiiovat vnitrostdtni auditorské standardy, postupy nebo pozadavky do doby, nez Komise
pfijme mezindrodni auditorsky standard upravujici stejnou problematiku.

2. Pro Uclely odstavce 1 se ,mezindrodnimi auditorskymi standardy’ rozumi Mezindrodni standardy pro audit
(ISA), Mezinarodni standard pro kontrolu kvality (ISQC 1) a dal3i souvisejici standardy vydané Mezindrodni federaci
ticetnich (IFAC) prostfednictvim Rady pro mezindrodni auditorské a ovéfovaci standardy (IAASB) v mite, ve které se
tykaji povinného auditu.

3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat prostfednictvim aktd v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 48a
mezindrodni auditorské standardy podle odstavce 1 tykajici se auditorské praxe, nezavislosti a vnitin{ kontroly statu-
tarnich auditort a auditorskych spole¢nosti pro tcely uplatiiovani téchto standardd v rdmci Unie.

Komise mtize pfijmout mezindrodn{ auditorské standardy pouze tehdy, pokud:

a) byly vypracovéany patfi¢nym, ndleZitym a transparentnim zptsobem pod vefejnym dohledem a jsou obecné piiji-
mény na mezindrodni trovni;

b) piispivaji k vysokému stupni divéryhodnosti a kvalité ro¢ni Gcetni zdvérky nebo konsolidované tcetni zavérky
v souladu se zdsadami stanovenymi v ¢l. 4 odst. 3 smérnice 2013/34/EU;

¢) odpovidaji vefejnému zdjmu Unie a

d) neméni zddné pozadavky této smérnice ani nedopliuji Zddné jeji pozadavky kromé pozadavkii stanovenych
v kapitole IV a v ¢ldncich 27 a 28.

4. Bez ohledu na odst. 1 druhy pododstavec, mohou ¢lenské stity zavadét auditorské postupy nebo pozadavky
nad rdmec mezindrodnich auditorskych standardd pfijatych Komisi pouze tehdy,

a) jsou-li tyto auditorské postupy nebo pozadavky nezbytné pro uplatiiovani vnitrostitnich pravnich pozadavkd na
rozsah povinného auditu; nebo

b) v rozsahu nezbytném pro zvyseni divéryhodnosti a kvality G¢etnich zdvérek.

Clenské staty sdéli Komisi piislusné auditorské postupy nebo pozadavky nejméné tii mésice pred jejich vstupem
v platnost nebo v piipadé pozadavki, které jiz existuji v dobé pfijeti mezindrodniho auditorského standardu,
nejpozdgji tii mésice po pHijeti pFislusného mezindrodniho auditorského standardu.
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5. Vyzaduje-li ¢lensky stdt povinny audit malych podnikd, maZe stanovit, Ze uplatiovani auditorskych standardi
uvedenych v odstavci 1 md byt pfiméfené rozsahu a sloZitosti ¢innosti téchto podnikd. Clenské stity mohou pfi-
jmout opatfeni k zaji§téni pfiméfeného uplatiovani auditorskych standardd na povinny audit malych podnika.”

22) Clének 27 se nahrazuje timto:

—

,Cldnek 27
Povinny audit konsolidovanych d&etnich ziavérek
1. Clenské staty zajisti, aby v piipadé povinného auditu konsolidovanych t¢etnich zévérek skupiny podnikit:

a) auditor skupiny nesl v souvislosti s konsolidovanymi ticetnimi zdvérkami plnou odpovédnost za zpravu auditora
podle ¢lanku 28 této smérnice a piipadné podle ¢linku 10 nafizeni (EU) €. 537/2014 a piipadné téz za doda-
te¢nou zpravu vyboru pro audit podle ¢lanku 11 uvedeného nafizeni,

b) auditor skupiny posuzoval auditorskou ¢innost provadénou auditorem ¢i auditory ze tieti zemé, statutirnim
auditorem ¢ statutdrnimi auditory, auditorskym subjektem ¢i auditorskymi subjekty ze téet{ zemé nebo auditor-
skou spole¢nosti ¢i auditorskymi spole¢nostmi pro tdcely auditu skupiny a zdokumentoval povahu, ¢asové
rozpéti a rozsah Cinnosti téchto auditord, pfipadné vcetné auditorského prezkumu pfislusnych ¢ésti dokumen-
tace k auditu skupiny téchto auditori.

¢) auditor skupiny pfezkoumal auditorskou ¢innost provddénou auditorem ¢&i auditory ze tfeti zemé, statutdrnim
auditorem ¢i statutdrnimi auditory, auditorskym subjektem ¢i auditorskymi subjekty ze tfeti zemé nebo auditor-
skou spolecnosti ¢i auditorskymi spole¢nostmi pro tcely auditu skupiny a zdokumentoval takovy pfezkum.

Auditor skupiny uchovava takovou dokumentaci, kterd pfislu§nému organu umoziuje pfezkoumani ¢innosti audi-
tora skupiny.

Pro Géely pismene c) prvniho pododstavce tohoto odstavce pozadd auditor skupiny o souhlas piislusného auditora
¢i auditortl ze tieti zemé, statutdrniho auditora ¢i statutdrnich auditordl, auditorského subjektu ¢i auditorskych
subjektil ze tieti zemé nebo auditorskou spolecnost ¢i auditorské spolecnosti s pfeddnim piislusné dokumentace pii
provadéni auditu konsolidované tcetni zavérky, jez bude podminkou toho, aby se auditor skupiny mohl spolehnout
na praci tohoto auditora nebo auditort ze tieti zemé, statutdrniho auditora ¢i statutdrnich auditord, auditorského
subjektu ¢i auditorskych subjektt ze treti zemé nebo auditorské spole¢nosti ¢i auditorskych spole¢nosti.

2. Neni-li auditor skupiny schopen zajistit splnéni pozadavkii podle odst. 1 prvniho pododstavce pism. c), pfijme
vhodna opatfeni a informuje p¥islusny organ.

Mezi tato opatieni piipadné patii provedeni dodate¢né auditorské ¢innosti v rdmci povinného auditu piislusné
dcefiné spole¢nosti, at uz pfimo, nebo na zdkladé subdodavatelského provedeni této ¢innosti.

3. Pokud je u auditora skupiny provddén pfezkumu zajisténi kvality nebo vySetfovani tykajicimu se povinného
auditu konsolidovanych tcetnich zdvérek skupiny podnikd, musi auditor skupiny pfislusnému orgdnu na vyzaddni
zpFistupnit piislusnou dokumentaci, kterou vede a kterd se tykd auditorské ¢innosti vykondvané jednim nebo vice
pislusnymi auditory ze tfeti zemé, statutdrnimi auditory, auditorskymi subjekty ze tfeti zemé nebo auditorskymi
spole¢nostmi pro Gcely auditu skupiny, véetné viech pracovnich materidld vyznamnych pro audit skupiny.

Prislusny orgdn si miiZe od pfislusnych organii podle ¢linku 36 vyzddat daldi dokumentaci k auditorské ¢innosti
provedené jednim nebo vice statutdrnimi auditory nebo auditorskymi spole¢nostmi pro tcely auditu skupiny.

Je-li v rdmci skupiny podnikt auditovdna matefskd nebo dcefind spole¢nost jednim nebo vice auditory nebo auditor-
skymi subjekty ze tfeti zemé, miZe si piislusny orgdn prostfednictvim pracovnich ujedndni uvedenych v ¢lanku 47
vyzadat od pislusnych orgdnt tfetich zemi dodate¢nou dokumentaci o auditorské ¢innosti vykonané jednim nebo
vice auditory nebo auditorskymi subjekty ze tfeti zemé.
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Odchylné od tiettho pododstavce, je-li v rdmci skupiny podnikd auditovdna matefskd nebo dcefind spolecnost
jednim nebo vice auditory nebo auditorskymi subjekty ze tieti zemé, s niZ neni uzavfeno pracovni ujedndni podle
¢lanku 47, odpovidd auditor skupiny rovnéz za to, Ze bude na vyzadani fddné pfedlozena dodate¢nd dokumentace
o auditorské ¢innosti provedené jednim nebo vice auditory nebo auditorskymi subjekty ze tfeti zemé, véetné pracov-
nich materidld vyznamnych pro audit skupiny. Za Géelem zajisténi predloZeni této dokumentace, musi auditor
skupiny uchovévat kopii takové dokumentace, dohodnout si s auditorem nebo auditorskym subjektem ze tfeti zemé
neomezeny piistup na pozidani nebo pfijmout jiné vhodné opatfeni. Pokud z prdvnich nebo jinych divoda nelze
pracovni materidly k auditu ptedat ze tfeti zemé auditorovi skupiny, musi dokumentace, kterou uchovéva auditor
skupiny, obsahovat dtikaz, ze provedl ndlezité tikony, aby k dokumentaci k auditu ziskal pfistup, a v pfipadé jinych
nez pravnich piekdzek vyplyvajicich z pravnich piedpist dotcené tieti zemé dikaz o existenci takové prekazky.”

23) Clének 28 se nahrazuje timto:

=

,Cldnek 28
Zpréava auditora

1. Statutdrn{ auditor ¢i auditofi nebo auditorskd spole¢nost ¢i spole¢nosti uvedou vysledky povinného auditu ve
zpravé auditora. Zprdva se zpracovavd v souladu s pozadavky auditorskych standardii pfijatych Unii nebo dotce-
nymi ¢lenskymi staty, uvedenych v ¢lanku 26.

2. Zpréva auditora musi byt vypracovina pisemné a musi obsahovat:

a) oznaleni subjektu, jehoZ ro¢ni nebo konsolidovand dcetni zavérka j
ro¢ni nebo konsolidované ticetni zdvérku a datum a obdobi, na né
vykaznictvi, ktery byl pouzit pfi jejim sestaveni;

pfedmétem povinného auditu; vymezeni

e
Z se vztahuje, a vymezeni raimce tcetniho

b) popis rozsahu povinného auditu, ktery obsahuje alesponi ddaje o auditorskych standardech, podle nichz byl
povinny audit proveden;

¢) vyrok auditora, ktery je bud bez vyhrad, s vyhradou, nebo zdporny a ktery jasné vyjadiuje stanovisko statutdr-
niho auditora ¢i auditorti nebo auditorské spole¢nosti ¢i spolecnosti na to:

i) zda ro¢ni Gcetni zdvérka podava vérny a poctivy obraz v souladu s pfislusnym rdimcem tcetniho vykaznictvi
a

ii) piipadné zda tato ro¢ni Géetni zdvérka spliuje zdkonné pozadavky.

Nejsou-li statutdrni auditor ¢i auditofi nebo auditorskd spolecnost ¢i spolecnosti s to auditorsky vyrok vynést, ve
zpravé se uvede, Ze byl vyrok odmitnut.

d) odkaz na jakékoli dal3i zdleZitosti, na néZz statutdrni auditor ¢i auditofi nebo auditorskd spole¢nost ¢i spolecnosti
zvlastnim zpusobem upozornuji, aniz by vynesli auditorsky vyrok s vyhradou;

e) vyjadfeni a stanovisko podle ¢l. 34 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2013/34/EU, pficemz oboji je zalo-
Zeno na ¢innosti provedené v prabéhu audity;

f) prohlaseni o jakychkoli vyznamnych nejistotdch tykajicich se uddlosti nebo podminek, které mohou vést k zdvaz-
nym pochybnostem o schopnosti subjektu pokracovat ve své ¢innosti;

g) obsahovat daje o misté usazeni statutdrniho auditora ¢ auditorti nebo auditorské spole¢nosti ¢i spolecnosti.

Clenské staty mohou stanovit dalsi pozadavky tykajici se obsahu zpravy auditora.

3. Pokud byl povinny audit proveden vice nez jednim statutdrnim auditorem nebo vice neZ jednou auditorskou
spole¢nosti, dohodnou se statutdrni auditor ¢i auditofi nebo auditorskd spole¢nost ¢i spolecnosti na vysledcich
povinného auditu a pfedlozi spole¢nou zpravu a spole¢ny vyrok. Nemohou-li se shodnout, predlozi kazdy statutdrni
auditor nebo auditorskd spole¢nost vlastni vyrok v samostatném bodu zprévy auditora a uvede divod neshody.
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4. Statutdrni auditor zprdvu auditora podepiSe a uvede datum. Pokud provadi povinny audit auditorskd spolec¢-
nost, musi byt zprava auditora podepsdna alespoti statutdrnim auditorem nebo auditory, ktefi provadéji povinny
audit jménem auditorské spolecnosti. Pokud byli zdrovenl jmenovani vice nez jeden statutdrni auditor nebo jedna
auditorskd spole¢nost, musi byt zprava auditora podepsdna vemi statutdrnimi auditory nebo alespon statutdrnimi
auditory, ktefi provadéji povinny audit jménem kazdé auditorské spole¢nosti. Ve vyjime¢nych piipadech mohou
Clenské stity stanovit, Ze tento podpis ¢i podpisy nemusi byt zvefejnény, pokud by takové zvefejnéni mohlo vést
k bezprostfednimu a zdvaznému ohroZeni osobni bezpec¢nosti nékteré osoby.

Jméno ¢i jména této osoby nebo osob musi byt vidy zndmy pFislusnym orgdntim.

5. Zprava statutarntho auditora nebo auditorské spole¢nosti o konsolidované aéetni zdvérce musi byt v souladu
s pozadavky stanovenymi v odstavcich 1 az 4. Pfi informovani o souladu zpravy vedeni podniku a tGcetni zavérky
pozadované podle odst. 2 pism. e), zohledni statutdrni auditor nebo auditorskd spolecnost konsolidovanou téetni
zdvérku a konsolidovanou zprévu vedeni podniku. Pokud je ke konsolidované téetni zavérce pfiloZena ro¢ni ucetni
zdvérka matefského podniku, mohou byt zprdvy statutdrnich auditord nebo auditorskych spole¢nosti vyzadované
timto ¢ldnkem spojeny.

24) Clanek 29 se méni takto:

=

a) odstavec 1 se méni takto:
i) pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) systém zajistén{ kvality je uspofddan takovym zptsobem, aby byl nezdvisly na kontrolovanych statutdr-
nich auditorech a auditorskych spole¢nostech a aby podléhal vefejnému dohledu;*

ii) pismeno h) se nahrazuje timto:

,h) prezkum zajisténi kvality se provadi na zdkladé analyzy rizik, a to alespofi jednou za Sest let v pifpadé
statutdrntho auditora nebo auditorské spole¢nosti provadéjicich povinné audity ve smyslu ¢l. 2 odst. 1
pism. a);*

iii)y dopliiuje se nové pismeno, které zni:

,K) prezkumy zaji§téni kvality musi byt pfiméfené a tmérné rozsahu a komplexnosti ¢innosti kontrolova-
ného statutdrniho auditora nebo auditorské spolecnosti.”;

=

odstavec 2 se nahrazuje timto:
,2.  Pro tclely odst. 1 pism. e) se vybér osob provadgjicich prezkum uskutecni alespon podle téchto kritérii:

a) osoby provadgjici prezkum maji nédlezité odborné vzdélani a patfi¢né zkuSenosti v oblasti povinného auditu
a tcetniho vykaznictvi a absolvovaly zvldstni odbornou ptipravu v oblasti pfezkumu zajisténi kvality;

b) pusobit v roli osoby provad&jici prezkum zajisténi kvality statutdrntho auditora nebo auditorské spole¢nosti
nen{ povoleno osobé, u niz neuplynuly alespoii tii roky od doby, kdy pfestala byt spole¢nikem ¢i zamést-
nancem kontrolovaného statutrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti nebo kdy s nimi pfestala byt jinak
spojena;

¢) osoby provadgjici pfezkum ucini prohldseni, Ze mezi nimi a statutirnim auditorem nebo auditorskou spolec-
nosti, u nichz se md pfezkum provést, neexistuje stiet zajma."

¢) vkldda se novy odstavec, ktery zni:

,3.  Clenské stity pro dcely odst. 1 pism. k) vyzaduji, aby pifslusné organy pfi prezkumu zajisténi kvality
povinného auditu ro¢nich nebo konsolidovanych tcetnich zdvérek stfednich a malych podnikd zohlednily
skutecnost, Ze auditorské standardy pfijaté v souladu s ¢lankem 26 jsou uzptisobeny k uplatiovani zptisobem,
ktery je tmérny rozsahu a sloZitosti podnikdni auditovaného subjektu.
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25) Kapitola VII se nahrazuje timto:

,KAPITOLA VII
VYSETROVANI A SANKCE

Cldnek 30
Systémy vySetfovini a sankci

1. Clenské stity zajisti, aby existovaly G¢inné systémy vySetfovéani a sankci pro odhalovani, ndpravu a prevenci
nespravného provadéni povinného auditu.

2. AniZ jsou doteny rezimy obcanskopravni odpovédnosti jednotlivych clenskych stitti, zavedou ¢lenské staty
G¢inné, ptiméfrené a odrazujici sankce ve vztahu ke statutdrnim auditorim a auditorskym spole¢nostem pro piipady,
kdy povinné audity nejsou provadény v souladu s pfedpisy pfijatymi k provedeni této smérnice a ptipadné nafi-
zeni (EU) ¢. 537/2014.

Clenské stity mohou rozhodnout, Ze nestanovi spravni sankce v piipadé poruseni, na né# se jiz vztahuje vnitro-
statni trestn{ pravo. V takovém piipadé sdéli Komisi ptislusnd trestnépravni ustanoveni.

3. Clenské stity zajisti, aby pfijatd opatieni a sankce uloZené statutdrnim auditorm a auditorskym spolecnostem
byly odpovidajicim zptsobem zvefejnény. Sankce mohou zahrnovat i zrueni schvaleni statutdrniho auditora nebo
auditorské spole¢nosti. Clenské stity mohou rozhodnout, Ze soucdsti tohoto zveiejnéni nejsou osobni tdaje ve
smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice 95/46/ES.

4. Do 17. ¢ervna 2016 ozndmi clenské stity sankce stanovené podle odstavce 2 Komisi. Neprodlené ji ozndmi
jakékoli ndsledné zmény téchto ustanoveni.

Cldnek 30a

Sank¢ni pravomoci

1. Clenské stdty stanovi, ze piislusné organy budou mit pravomoc pfijimat nebo uklddat za poruseni ustanoveni
této smérnice a podle okolnosti i nafizeni (EU) ¢. 537/2014 alespon tyto spravni opatfeni a sankce:

a) vyzvu, aby fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédnd za dané poruseni upustila od ptislusného jednani a zdrzela
se jeho opakovani;

b) vefejné prohldseni, které oznacuje odpovédnou osobu a povahu daného poruseni, zvefejnéné na internetovych
strankdch pfislusnych orgdnd;

¢) docasny zdkaz provadét povinny audit nebo podepisovat zpravy auditora uloZeny statutdrnimu auditorovi, audi-
torské spolecnosti nebo klicovému auditorskému partnerovi aZ na dobu t# let;

d) prohldseni, Ze zpréva auditora nespliiuje poZadavky ¢lanku 28 této smérnice nebo piipadné ¢lanku 10 nafi-
zeni (EU) ¢ 537/2014;

e) docasny zdkaz vykondvat funkce v auditorskych spole¢nostech nebo subjektech vefejného zdjmu ulozeny ¢lenovi
auditorské spole¢nosti nebo spravnimu nebo Fdicimu orgdnu subjektu vefejného zdjmu az na dobu ti let;

f) uloZeni spravni penézité sankce fyzickym a pravnickym osobam.

2. Clenské stty zajisti, aby pfislusné organy byly schopny vykondvat své sankéni pravomoci v souladu s touto
smérnici a vnitrostitnim pravem kterymkoli z téchto zptsobu:

a) pfimo;
b) ve spolupréci s dalsimi organy;

¢) prostiednictvim dozdddni u pfislusnych soudnich organd.
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3. Clenské stity mohou piislusnym orgdnéim kromé sankénich pravomoci uvedenych v odstavci 1 svéfit i jiné
sankéni pravomoci.

4. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské stity orgdntim vykondvajicim dohled nad subjekty vefejného zdjmu,
nejsou-li uréeny jako p¥islusny orgdn podle ¢l. 20 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 537/2014, svéfit pravomoc uklddat sankce
za poruseni povinnosti v oblasti podavani zprav stanovenych uvedenym nafizenim.

Cldnek 30b

Utinné uklidani sankci

Pfi stanovovani sankci podle ¢ldnku 30 ¢lenské stity vyzaduji, aby pfislusné orgdny pfi urCovéni druhu a vyse sprav-
nich sankci a opatfeni zohlediiovaly veskeré relevantni okolnosti, mezi néz podle potfeby patii:

a) zavaznost a délka trvani poruseni pravidel;
b) mira odpovédnosti odpovédné osoby;

¢) finanéni situace odpovédné osoby vyplyvajici napiiklad z celkového obratu odpovédného podniku nebo
z ro¢niho pijmu odpovédné osoby, pokud je tato osoba fyzickou osobou;

d) vyse zisku nabytého odpovédnou osobou nebo ztrity, které se odpovédnd osoba vyhnula, pokud je lze stanovit;
¢) mira spoluprice odpovédné osoby s pfislusnym organem;

f) predchozi poruseni pravidel ze strany odpovédné pravnické nebo fyzické osoby.

Pfislusné organy mohou vzit v avahu i dal$i faktory, pokud jsou tyto faktory blize stanoveny ve vnitrostatnim
pravu.

Cldnek 30c

Zvefejiioviani sankci a opatfeni

1. Prislusné organy na svych oficidlnich internetovych strankdch zvefejni alespont ddaje tykajici se veskerych
spravnich sankci uloZenych za poruseni ustanoveni této smérnice nebo nafizeni (EU) ¢. 537/2014, v souvislosti
s nimiz jiz byla vy¢erpana nebo vypriela prava na odvoldni, a to jakmile je to rozumné mozné bezprostiedné poté,

co bylo dané osobé ozndmeno rozhodnut{ o uloZeni sankce, a v¢etné informaci o druhu a povaze poruseni a toto-
znosti fyzické nebo pravnické osoby, jiz byla sankce uloZena.

Pokud ¢lenské stity povolf zvefejnéni sankci, proti nimz je mozné podat odvolani, zvefejni piislusné orgdny, jakmile
je to rozumné mozné, na svych internetovych strankdch rovnéz informace o situaci ohledné odvoldni a o vysledku
jakéhokoli odvoldni.

2. Piislusné orgdny zvefejni ulozené sankce anonymné a zptisobem, ktery je v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi
pfedpisy, ve viech niZe uvedenych ptipadech:

a) je-li sankce uloZena fyzické osobé a povinné piedchozi posouzeni pfiméfenosti zvefejnéni osobnich udaji
ukdzalo, Ze takové zvefejnéni je nepfiméfené;

b) pokud by zvefejnéni ohrozilo stabilitu finan¢nich trhd nebo probihajici trestni vySetfovani;
¢) pokud by zvefejnéni ziiCastnénym orgdniim nebo osobam zptisobilo nepfiméfené skody.

3. Prislusné orgdny zajisti, aby veskeré zvefejnéni podle odstavce 1 trvalo p¥iméfené dlouhou dobu a bylo na
jejich oficidlnich internetovych strankdch zachovino po dobu alespon péti let od vycerpani nebo vyprseni viech
prav na odvoldni.
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Zvefejnéni sankci a opatfeni a viech vefejnych prohldseni cti zdkladni prdva stanovend v Listiné zdkladnich pradv
Evropské unie, zejména pravo na respektovani soukromého a rodinného Zivota a pravo na ochranu osobnich tdajt.
Clenské stity mohou rozhodnout, Ze soucdsti takového zvefejnéni nebo vsech vefejnych prohldseni nejsou osobni
adaje ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice 95/46/ES.

Cldnek 30d

Odvolani

Clenské stéty zajisti, aby se na rozhodnut{ pfijatd piislusnym orgdnem v souladu s touto smérnici a naifzenim (EU)
¢ 537/2014 vztahovalo pravo podat odvoldni.

Cldnek 30e

Oznamovini pfipadi poruseni

1. Clenské stty zajisti zaveden{ Gi¢cinnych mechanismii na podporu oznamovéni piipadii poruseni této smérnice
nebo nafizeni (EU) ¢. 537/2014 pfislusnym orgdniim.

2. Mechanismy uvedené v odstavci 1 musi zahrnovat alespori:
a) konkrétni postupy pro piijiman{ ozndmeni pfipadt poruseni a jejich ndslednou kontrolu;

b) ochranu osobnich ddajt tykajicich se jak osoby, kterd ohldsi domnélé nebo skute¢né porusent, tak osoby, kterd je
z daného poruseni podezield nebo o niz nékdo uvedl, Ze se tohoto poruseni dopustila, v souladu se zdsadami
stanovenymi ve smérnici 95/46/ES;

¢) vhodné postupy zajistujici pravo obvinéné osoby na obhajobu a na to, aby byla vyslechnuta pfed pfijetim
rozhodnuti, které se ji tykd, a pravo domahat se u soudu uc¢innych opravnych prostfedktt proti viem rozhod-

nutim nebo opatfenim, které se ji tykaji.
3. Clenské stity zajisti, aby auditorské spolecnosti zavedly vhodné postupy umoziiujici jejich zaméstnancim
interni hldseni skute¢nych nebo domnélych poruseni této smérnice nebo nafizeni (EU) ¢. 537/2014 prostfednictvim
zvldstniho komunika¢niho kandlu.
Cldnek 30f

Vymeéna informaci

1. Prslusné orgdny poskytnou kazdorocné vyboru CEAOB souhrnné informace tykajici se vSech spravnich
opatfeni a sankci uloZenych podle této kapitoly. Vybor CEAOB tyto informace zvefejni ve vyro¢ni zpravé.

2. Pfislusné orgdny vybor CEAOB okam?zité informuji o vSech docasnych zdkazech podle ¢linku 30a odst. 1
pism. ¢) a ).

26) Clanek 32 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Clenské stity zavedou G&inny systém vefejného dohledu nad statutdrnimi auditory a auditorskymi spole¢-
nostmi zalozeny na zdsaddch uvedenych v odstavcich 2 az 7 a ur¢i pfislusny orgdn odpovédny za tento dohled.”

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Pfislusny orgdn je fizen osobami mimo profesi, které maji znalosti z oblasti vyznamnych pro povinny
audit. Tyto osoby jsou vybirdny nezdvislym a transparentnim jmenovacim postupem.
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Prislu§ny orgdn muize pro provddéni konkrétnich tkold najmout osoby vykondvajici tuto profesi a mize rovnéz
vyuzit pomoci odbornikti, pokud je to nezbytné pro fddné plnéni jeho tkold. V uvedenych pfipadech nejsou
osoby vykondvajici tuto profesi ani odbornici nijak zapojeni do procesu rozhodovéni p¥islusného orgdnu.

¢) odstavec 4 se nahrazuje timto:
,4.  PHslusny orgdn ma kone¢nou odpovédnost za dohled nad:
a) schvalovanim a registraci statutdrnich auditort a auditorskych spole¢nosti;

b) pfijimanim standardi profesni etiky a vnitiniho fizeni kvality auditorskych spolecnosti a auditorskych sluzeb,
pokud tyto standardy nepfijimaji nebo neschvaluji jiné organy c¢lenského statu;

¢) prubéznym vzdélavanim;

d) systémem zajisténi kvality;

e) systémy vySetfovani a spravnimi disciplindrnimi systémy.;
d) vkladaji se nové odstavce, které znéji:

,4a.  Clenské stity uréf jeden nebo vice piislusnych orgdndi pro plnéni dkoléi stanovenych touto smérnici.
Clenské staty urci pouze jeden pfislusny orgdn nesouci vyhradni odpovédnost za tGkoly uvedené v tomto ¢lénku
s vyjimkou ptipadd, kdy jsou tyto dkoly plnény pro aéely povinného auditu druZzstev, spofitelen a obdobnych
subjektl ve smyslu ¢lanku 45 smérnice 86/635/EHS nebo dcefinych spolecnosti ¢i pravnich nastupct druzstev,
spotitelen nebo obdobnych subjektil ve smyslu ¢ldnku 45 smérnice 86/635/EHS.

Clenské staty o jejich urceni informuji Komisi.
Pfislusné orgdny museji byt organizovany tak, aby nedochdzelo ke stfetu zdjma.

4b.  Clenské stity mohou pienést nebo povolit pifslusnému orgdnu pienést jakékoli ze svych tkoldt na jiné
organy nebo subjekty, které jsou uréené ¢i jinak ze zdkona povolené pro tcely provadéni takovych dkold.

Prenesenim se stanovi prenesené tikoly a podminky, za kterych maji byt provadény. Orgdny nebo subjekty museji
byt organizovany tak, aby nedochdzelo ke stfetu zdjmu.

Pokud pfislusny orgdn pfenese tkoly na jiné orgdny nebo subjekty, md moznost prevzit tyto pfenesené pravo-
moci v jednotlivych pfipadech zpét.”

e) odstavce 5 az 7 se nahrazuji timto:

,5.  Piislusny organ je v piipadé potfeby oprdvnén zahdjit a vést vySetfovani ve vztahu ke statutdrnim audi-
tortim a auditorskym spole¢nostem a pfijimat vhodnd opatfeni.

V piipadé, ze si piisluny orgdn najme pro provadéni konkrétnich tkold odborniky, zajisti, aby mezi témito
odborniky a pfislusnym statutdrnim auditorem nebo auditorskou spole¢nosti neexistoval stfet zdjmu. Tito odbor-
nici museji spliiovat stejné pozadavky jako ty, které jsou stanoveny v ¢l. 29 odst. 2 pism. a).

Prislunému orgdnu se svéfi pravomoci nezbytné k umoznéni plnéni jeho dkolii a povinnosti podle této smér-
nice.

6.  Pfislusny organ jednd transparentné. To zahrnuje zvefejiovani ro¢niho programu cCinnosti a zprav
o ¢innosti.

7. Systém vefejného dohledu md k dispozici odpovidajici finanéni prostiedky a zdroje pro zahdjeni a vedeni
vySetfovani podle odstavce 5. Financovéni systému vefejného dohledu musi byt bezpe¢né a nesmi byt vystaveno
nepatficnému vlivu ze strany statutdrnich auditort nebo auditorskych spole¢nosti.”
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27) Clanek 34 se méni takto:
a) v odstavci 1 se dopliiuje pododstavec, ktery zni:

»Aniz je dotéen prvni pododstavec, podléhaji auditorské spolecnosti schvilené v jednom ¢lenském staté, které
podle ¢lanku 3a této smérnice poskytuji auditorské sluzby v jiném clenském stdté, prezkumu zajisténi kvality
v domovském ¢lenském staté a dohledu v hostitelském ¢lenském staté nad vSemi provedenymi audity.”

b) odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

,2. 'V piipadé povinného auditu konsolidovanych tcetnich zdvérek nesmi clensky stit pozadujici povinny
audit konsolidované ucetni zavérky ulozit v souvislosti s povinnym auditem dodate¢né pozadavky tykajici se
registrace, pfezkumu zajisténi kvality, auditorskych standardd, profesni etiky a nezévislosti statutdrniho auditora
nebo auditorské spole¢nosti provadéjici povinny audit dcefiné spolecnosti se sidlem v jiném clenském staté.

3.V piipadé spole¢nosti, jejiz cenné papiry se obchoduji na regulovaném trhu v jiném ¢lenském stité, nez je
stat, ve kterém ma spole¢nost sidlo, nesmi ¢lensky stat, ve kterém se cenné papiry obchoduji, ulozit v souvislosti
s povinnym auditem dodate¢né pozadavky tykajici se registrace, pfezkumu zajisténi kvality, auditorskych stan-
dardd, profesni etiky a nezavislosti statutdrniho auditora nebo auditorské spole¢nosti provadéjici povinny audit
ro¢ni nebo konsolidované Gcetni zdvérky dané spolecnosti.”;

¢) dopliiuje se novy odstavec, ktery znf:

»4.  Je-li statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost zaregistrovan v nékterém clenském stdté v dusledku
schvéleni podle ¢lanku 3 nebo ¢lanku 44 a tento statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost vydavad zpravy
auditora o ro¢nich tcetnich zdvérkdch nebo konsolidovanych Gcetnich zévérkidch podle ¢l. 45 odst. 1, stanovi
Clensky stat, v némz je dany statutdrni auditor nebo auditorskd spole¢nost zaregistrovan, Ze statutirni auditor
nebo auditorskd spole¢nost podléhd jeho systémtim dohledu, systémiim zajisténi kvality a systémtim vySetfovani
a sankef.”

28) Clanek 35 se zrusuje.
29) Clanek 36 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Organy clenskych statt piislusné pro schvalovani, registraci, zajisténi kvality, kontrolu a disciplinu,
piislusné organy urcené podle clinku 20 nafizeni (EU) ¢. 537/2014 a piislusné evropské orginy dohledu
vzdjemné spolupracuji, kdykoli je to nezbytné pro tcely plnéni jejich povinnosti a tkoltd podle této smérnice
a nafizeni (EU) ¢. 537/2014. Piislusné organy clenského stitu jsou ndpomocny piislusnym organtm jinych clen-
skych statt a ptislusnym evropskym organtim dohledu. Pfisluné orgdny si zejména vyménuji informace a spolu-
pracuji pii vySetfovanich, kterd se tykaji provddéni povinnych auditt.”;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Odstavec 2 nebrani pfslusnym orgdniim ve vyméné davérnych informaci. Na takto vyménéné informace
se vztahuje povinnost zachovdvat profesni tajemstvi, kterou jsou osoby zaméstnané nebo difve zaméstnané
piislusnymi orgdny vdzany. Povinnost zachovdvat profesni tajemstvi se vztahuje i na jakékoli osoby, na které
piislusné orgdny delegovaly tkoly s ohledem na cile stanovené touto smérnici.”;

¢) odstavec 4 se méni takto:
i) ve tfetim pododstavci se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) v souvislosti se stejnymi ¢iny bylo proti stejnym osobdm pted orgdny dozddaného clenského stitu jiz
zahdjeno soudni fizeni; nebo;
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i) ve tfetim pododstavci se pismeno ¢) nahrazuje timto:

,€) piislusné orgdny dozddaného ¢lenského stitu jiz vynesly pravomocny rozsudek nad tymiZz osobami za
tytéZ Ciny.;
iii) ¢tvrty pododstavec se nahrazuje timto:
,AniZ jsou dotéeny jejich povinnosti v soudnich fizenich, mohou piislusné organy nebo evropské orginy
dohledu pouzit informace, které obdrzi podle odstavce 1, pouze pro vykon svych funkci v oblasti ptisobnosti
této smérnice nebo nafizeni (EU) €. 537/2014 a v souvislosti se spravnim nebo soudnim fizenim, které se
konkrétné tykd vykonu téchto funkei.
d) vkladad se novy odstavec, ktery zni:
,4a.  Clenské stity mohou piislusnym orgdniim povolit, aby piedaly pifslusnym orgdntim odpovédnym za
dohled nad subjekty vefejného zdjmu, centrdlnim bankdm, Evropskému systému centralnich bank a Evropské
centrdlni bance, které jednaji jako ménové orgdny, a Evropské radé pro systémovd rizika divérné informace
urCené pro plnéni jejich tkoli. Témto orgdnim nebo institucim nebude brénéno v tom, aby piislusnym

orgdnim pfedavaly informace, které mohou piislusné organy potfebovat pro ucely plnéni svych povinnosti
podle nafizeni (EU) ¢. 537/2014.%

e) v odstavci 6 ¢tvrtém pododstavci se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) by takové vySetfovani mohlo mit neptiznivy vliv na svrchovanost, bezpe¢nost nebo vefejny pofadek dozada-
ného statu nebo porusit vnitrostitni bezpe¢nostni piedpisy; nebo*;

f) odstavec 7 se zruduje.

V ¢lénku 37 se dopliiuje novy odstavec, ktery znf:

,3.  Jakékoli smluvni ustanoveni, které by omezovalo vybér valnou hromadou spole¢nikd, akciondit nebo ¢lentt
auditovaného subjektu podle odstavce 1 na urcité kategorie nebo seznamy statutdrnich auditort nebo auditorskych

spole¢nosti, pokud jde o jmenovani urcitého statutdrntho auditora nebo auditorské spole¢nosti, kteti budou
provadét povinny audit, je zakdzano. Jakékoli takové jiz existujici ustanoveni je neplatné.”

V ¢lénku 38 se dopliuje novy odstavec, ktery znf:

,3.  V piipadé povinného auditu subjektu vefejného zdjmu clenské staty zajisti, Ze je dovoleno, aby:
a) spolecnici ¢ akciondfi, kteff zastupuji alespont 5 % hlasovacich prav nebo akciového kapitalu,

b) ostatn{ orgdny auditovanych subjektd, jsou-li uréeny vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy, nebo

¢) prislusné organy uvedené v clanku 32 této smérnice nebo uréené podle ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 537/2014,
popfipadg, stanovi-li tak vnitrostatni pravni predpisy, podle ¢l. 20 odst. 2 uvedeného nafizent,

méli moznost v fddné odtivodnénych piipadech podat u vnitrostdtniho soudu zalobu na odvoldni statutdrniho audi-
tora ¢i auditort nebo auditorské spolec¢nosti ¢i spole¢nosti.”

Kapitola X se nahrazuje timto:

,KAPITOLA X
VYBOR PRO AUDIT

Cldnek 39
Vybor pro audit

1. Clenské staty zajisti, aby kazdy subjekt veiejného zdjmu mél vybor pro audit. Vyborem pro audit je bud samo-
statny vybor, nebo vybor spravniho ¢i dozor¢tho orgdnu auditovaného subjektu. Vybor pro audit se sklada z ¢lent
spravniho orgdnu bez vykonnych pravomoci nebo ¢lentt dozor¢iho orgdnu auditovaného subjektu nebo clent
jmenovanych valnou hromadou akciondft auditovaného subjektu, p¥ipadné ekvivalentniho orgdnu u subjektd, které
akciondfe nemaji.
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Alespon jeden ¢len vyboru pro audit musi mit Gcetni nebo auditorskou kvalifikaci.

Clenové vyboru jako celek musi mit odbornou zptsobilost relevantni pro odvétvi, ve kterém auditovany subjekt
ptisobi.

Vétsina ¢lentt vyboru pro audit musi byt na auditovaném subjektu nezavisld. Pfedsedu vyboru pro audit jmenuji
jeho ¢lenové nebo dozor¢i orgdn auditovaného subjektu; predseda je na auditovaném subjektu nezdvisly. Clenské
staity mohou pozadovat, aby byl pfedseda vyboru pro audit volen kazdoro¢né valnou hromadou akcionatti audito-
vaného subjektu.

2. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské stity rozhodnout, Ze v piipadé subjekti vefejného zdjmu, které
spliiyji kritéria stanovend v ¢l. 2 odst. 1 pism. f) a t) smérnice 2003/71/ES (*), mizZe funkce pfidélené vyboru pro
audit vykonavat spravni nebo dozor¢i orgén jako celek, pti¢emz je-li pfedseda takového orgdnu vykonnym ¢lenem,
nevystupuje v pozici pfedsedy tehdy, kdyz dany organ vykonavé funkce vyboru pro audit.

Je-li vybor pro audit soucdsti spravniho nebo dozor¢iho orgdnu auditovaného subjektu podle odstavce 1, mohou
Clenské stity povolit nebo vyzadovat, aby pro tcely plnéni povinnosti stanovenych touto smérnici nebo nafi-
zenim (EU) ¢. 5372014 spravni nebo dozor&{ orgdn v pfiméfeném rozsahu vykondval funkce vyboru pro audit.

3. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské stity rozhodnout, Ze vybor pro audit nemuseji mit tyto subjekty
vefejného zdjmu:

a) subjekt vefejného zdjmu, ktery je dcefingm podnikem ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 smérnice 2013/34/EU, pokud
tento subjekt spliiuje pozadavky stanovené v odstavcich 1, 2 a 5 tohoto ¢lanku, ¢l. 11 odst. 1, ¢l. 11 odst. 2
a ¢l. 16 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 537/2014 na trovni skupiny;

=

subjekt vefejného zdjmu, ktery je subjektem kolektivniho investovani do pfevoditelnych cennych papirt (SKIPCP)
ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 smérnice 2009/65/ES (**) nebo alternativnim investi¢nim fondem ve smyslu ¢l. 4 odst. 1
pism. a) smérnice 2011/61/EU (***);

¢) subjekt vefejného zdjmu, jehoZ jedinou Cinnosti je jednat jako emitent cennych papirti zajisténych aktivy ve
smyslu ¢l. 2 odst. 5 nafizeni Komise (ES) ¢. 809/2004 (****);

d) Gvérova instituce ve smyslu €. 3 odst. 1 bodu 1 smérnice 2013/36/EU, jejiz podily nebo akcie nejsou piijaty
k obchodovani na regulovaném trhu clenského stitu ve smyslu ¢l. 4 odst. 1 bodu 14 smérnice 2004/39/ES
a kterd trvale nebo opakované vydava pouze dluhové cenné papiry pfijaté k obchodovani na regulovaném trhu
za pledpokladu, Ze je celkovd jmenovitd hodnota viech takovych dluhovych cennych papird niz$i nez
100 000 000 EUR a Ze nezvefejnila prospekt podle smérnice 2003/71|ES.

Subjekty vefejného zdjmu uvedené v pismeni c) vysvétli vefejnosti ditvody, pro¢ nepovazuji za vhodné mit bud
vybor pro audit, nebo spravni ¢i dozor¢{ orgdn povéfeny vykonem funkci vyboru pro audit.

4. Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské stity pozadovat nebo povolit, aby subjekt vefejného zdjmu nemél
vybor pro audit, pokud md orgdn ¢i organy, jez plni rovnocennou funkci jako vybor pro audit a jez vznikly a funguji
v souladu s ptedpisy platnymi ve ¢lenském stdté, ve kterém je auditovany subjekt registrovdn. V takovém pfipadé
dany subjekt uvede, ktery orgédn tyto funkce plni a jaké je jeho sloZeni.

5. Jsou-li vSichni ¢lenové vyboru pro audit cleny spravniho nebo dozor¢iho orgdnu auditovaného subjektu,
mohou clenské stity stanovit, Ze je vybor pro audit zproitén pozadavki na nezdvislost stanovenych v odst. 1
¢tvrtém pododstavci.
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6.  Aniz je dotcena odpovédnost ¢lenti spravnich, fdicich nebo dozor¢ich orgdnt nebo jinych ¢lenti jmenovanych
valnou hromadou spole¢niki ¢i akciondit auditovaného subjektu, vybor pro audit mimo jiné:

a) informuje spravni nebo dozor¢i orgdn auditovaného subjektu o vysledku povinného auditu a vysvétli, jakym
zpusobem povinny audit pfispél k integrité Gcetntho vykaznictvi a jakd byla role vyboru pro audit v tomto
procesu;

b) sleduje postup tGcetniho vykaznictvi a piedkladd doporuceni nebo névrhy k zajisténi jeho integrity;

¢) sleduje G¢innost systémd vnitfni kontroly a systémi Fizeni rizik podniku a pfipadné jeho vnitintho auditu
s ohledem na t¢etni vykaznictvi auditovaného subjektu, aniz by narusil jeho nezavislost;

d) sleduje povinny audit ro¢nich a konsolidovanych tcetnich zdvérek, zejména jeho provadéni, pficemz zohlediuje
veskera zjisténi a zdvéry piislusného orgdnu podle ¢l. 26 odst. 6 nafizeni (EU) ¢. 537/2014;

e) posuzuje a sleduje nezédvislost statutarnich auditorti nebo auditorskych spole¢nosti v souladu s ¢lanky 22, 22a,
22b, 24a a 24b této smérnice a s ¢ldnkem 6 nafizeni (EU) ¢. 537/2014, zejména pak vhodnost poskytovani
neauditorskych sluzeb auditovanému subjektu v souladu s ¢lankem 5 tohoto nafizenf;

f) odpovidd za postup pii vybéru statutdrniho auditora ¢ auditor nebo auditorské spole¢nosti ¢i spole¢nosti
a doporucuje statutdrntho auditora ¢i auditory nebo auditorskou spole¢nost & spolecnosti, ktef{ budou jmeno-
vani v souladu s ¢ldnkem 16 nafizeni (EU) ¢. 537/2014 s vyjimkou piipadd, kdy se uplatni ¢l. 16 odst. 8 naii-
zenf (EU) &. 537/2014.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/71/ES ze dne 4. listopadu 2003 o prospektu, ktery md byt
zyefejnén pii vefejné nabidce nebo piijeti cennych papirti k obchodovdni, a o zméné smérnice 2001/34/ES
(UT. vést. L 345, 31.12.2003, s. 64).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/65[ES ze dne 13. Cervence 2009 o koordinaci pravnich
a spravnich predpisti tykajicich se subjekti kolektivniho investovdni do pfevoditelnych cennych papirt
(SKIPCP) (Ut. vést. L 302, 17.11.2009, s. 32).

(*** Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/61/EU ze dne 8. ervna 2011 o spravcich alternativnich inves-
ticnich fondd a o zméné smérnic 2003/41/ES a 2009/65/ES a nafizeni (ES) ¢. 1060/2009 a (EU)
¢. 1095/2010 (Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 1).

(****) Nafizeni Komise (ES) ¢. 809/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se provadi smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2003/71[ES, pokud jde o tdaje obsaZené v prospektech, dpravu prospektd, uvddéni adaju ve
formé odkazu, zvetejiiovani prospektil a ifeni inzeratd (UF. vést. L 149, 30.4.2004, s. 1).

33) Clanek 45 se ménf takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Pfislusné orgdny clenského stdtu zaregistruji v souladu s ¢ldnky 15, 16 a 17 v3echny auditory a auditorské
subjekty ze tietich zemi, pokud tito auditofi nebo auditorské subjekty ze tietich zemi pfedlozi zpravu auditora
tykajici se ro¢ni nebo konsolidované tcetni zavérky podniku se sidlem mimo Unii, jehoZ pfevoditelné cenné
papiry jsou pfijaty k obchodovéni na regulovaném trhu tohoto ¢lenského stitu ve smyslu ¢l. 4 odst. 1 bodu 14
smérnice 2004/39[ES s vyjimkou piipadd, kdy uvedeny podnik vyddvd pouze nesplacené dluhopisy, pro které
plati nékterd z nésledujicich skute¢nosti:

a) jsou pfijaty k obchodovani na regulovaném trhu ve ¢lenském staté ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) smérnice
2004/109/ES (*) pted 31. prosincem 2010, ¢ini-li jmenovitd hodnota jednotlivého cenného papiru ke dni
vydani alespori 50 000 EUR nebo v piipadé dluhopisii se jmenovitou hodnotou v jiné méné ke dni vyddni
odpovidd alespori ¢astce 50 000 EUR;
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b) jsou pfijaty k obchodovéni na regulovaném trhu v ¢lenském stdté ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) smérnice
2004/109/ES po 31. prosinci 2010, ¢ini-li jmenovitd hodnota jednotlivého cenného papiru ke dni vydani
alesport 100 000 EUR nebo v piipadé dluhopisti se jmenovitou hodnotou v jiné méné ke dni vydani odpo-
vid4 alespon ¢dstce 100 000 EUR.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/109/ES ze dne 15. prosince 2004 o harmonizaci pozadavka
na prihlednost tykajicich se informaci o emitentech, jejichZ cenné papiry jsou pfijaty k obchodovani na regu-
lovaném trhu, a o zméné smérnice 2001/34/ES (UF. vést. L 390, 31.12.2004, s. 38).

b) odstavec 5 se méni takto:
i) pismeno a) se zrusuje
ii) pismeno d) se nahrazuje timto:

,d) audity ro¢ni nebo konsolidované tcetni zdvérky uvedené v odstavci 1 jsou provddény v souladu s mezind-
rodnimi auditorskymi standardy uvedenymi v ¢ldnku 26 a s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 22, 22b
a 25 nebo s rovnocennymi standardy a pozadavky;*

iii) pismeno e) se nahrazuje timto:

,€) tento auditorsky subjekt zvefejni na své internetové strince vyro¢ni zpravu o prithlednosti, kterd obsa-
huje informace uvedené v ¢ldnku 13 nafizen{ (EU) ¢. 537/2014 nebo spliiuje rovnocenné pozadavky na
zvefejnéni.”

¢) vkladd se novy odstavec, ktery zni:

,5a.  Clensky stit miZe zaregistrovat auditora ze tieti zemé, pouze pokud spliuje pozadavky stanovené
v odst. 5 pism. ¢), d) a e) tohoto ¢lanku.

d) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6. S cilem zajistit jednotné podminky uplatiiovani odst. 5 pism. d) tohoto ¢lanku je Komise zmocnéna
rozhodovat o rovnocennosti v ném uvedené prostfednictvim provadécich aktd. Tyto provadéci akty se pijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 48 odst. 2. Dokud Komise nepfijme takové rozhodnuti, mohou rovnocennost
zminénou v odst. 5 pism. d) tohoto ¢ldnku hodnotit ¢lenské stéty.

Komise je zmocnéna k piijimani aktG v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 48a za tcelem zavedeni
obecnych kritérii rovnocennosti, kterych md byt pouzito pfi posuzovéni, zda je audit Gletni zdvérky uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢ldnku proveden v souladu s mezindrodnimi auditorskymi standardy uvedenymi v ¢linku 26
a s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 22, 24 a 25. Clenské stity budou pouzivat tato kritéria, kterd jsou platnd
pro viechny tfeti zemé, pfi hodnocen{ rovnocennosti na vnitrostatni Grovni.

34) V clanku 46 se odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni odstavce 1 tohoto ¢linku je Komise zmocnéna rozho-
dovat o rovnocennosti v ném uvedené prostfednictvim provadécich aktd. Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 48 odst. 2. Poté, co Komise uznd rovnocennost uvedenou v odstavci 1 tohoto
¢lanku, mohou se ¢lenské stity rozhodnout, zda se na takovou rovnocennost ¢aste¢né ¢i zcela spolehnou, a podle
toho neuplatnit nebo ¢dstecné &i zcela upravit pozadavky ¢l. 45 odst. 1 a 3. Clenské stéty mohou posoudit rovno-
cennost uvedenou v odstavci 1 tohoto ¢lanku nebo se spoléhat na posouzeni jinych ¢lenskych statd, dokud Komise
takové rozhodnuti nepfijme. Pokud Komise rozhodne, Ze pozadavek rovnocennosti uvedeny v odstavci 1 tohoto
¢lanku neni splnén, mize umoznit dotéenym auditorim a auditorskym subjektim ze tfetich zemi pokracovat
v auditorské ¢innosti v souladu s pozadavky doty¢ného ¢lenského stitu po pfiméfenou pfechodnou dobu.



L 158224 Utednt véstnik Evropské unie 27.5.2014

Komise je zmocnéna k pfijiméni aktli v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 48a za Gcéelem zavedeni
obecnych kritérif rovnocennosti na zikladé pozadavka stanovenych v ¢lancich 29, 30 a 32, kterd se pouZiji pii
posuzovani toho, zda jsou systémy vefejného dohledu, zajisténi kvality, vySetfovani a sankci urcité treti zemé rovno-
cenné takovym systémim v Unii. Tato obecnd kritéria budou ¢lenské stity pouzivat pfi posuzovani rovnocennosti
na vnitrostatni trovni v pfipadé, ze nebude k dispozici rozhodnuti Komise ohledné dotcené tieti zemé.”

35) Clanek 47 se ménf takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i) ndvéti se nahrazuje timto:

,1. Clenské stity mohou povolit preddni pracovnich materiléi k auditu nebo jinych dokumentii v drzeni
jimi schvélenych statutdrnich auditorti nebo auditorskych spolecnosti i zprav o kontrole a vySettovani souvi-
sejicich s dotéenymi audity p¥islusnym orgdntim tfeti zemé, pokud:*;

ii) pismeno a) nahrazuje timto:

,a) se tyto pracovni materidly k auditu nebo jiné dokumenty vztahuji k auditim spole¢nosti, které vydaly
cenné papiry v této tfeti zemi nebo které jsou souddsti skupiny vyddvajici povinnou konsolidovanou
Gcetni{ zavérku v této tiet! zemi;*

b) v odstavci 2 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

,ba) nebude naru$ena ochrana obchodnich zdjmi auditovaného subjektu véetné jeho pramyslového a dusevniho

vlastnictvi;*;
¢) v odst. 2 pism. d) se druhd odrdzka nahrazuje timto:

,— pokud jiz v souvislosti s tymiZ ¢iny bylo proti tymZ osobdm pfed orginy dozddaného ¢lenského stitu zahd-
jeno soudnf fizeni, nebo

— pokud pfislusné organy dozddaného stitu jiz vynesly pravomocny rozsudek nad tymiz statutdrnimi auditory
nebo auditorskymi spole¢nostmi za tytéz ¢iny.“

d) odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3.  Za tcelem usnadnéni spoluprice je Komise svéfena pravomoc rozhodnout o p¥iméfenosti podle odst. 1
pism. ¢) tohoto ¢lanku prostiednictvim provadécich akti. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 48 odst. 2. Clenské stity pfijmou opatieni nezbytnd pro dosazeni souladu s rozhodnutim
Komise.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 48a za tcelem zavedeni
obecnych kritérii pfiméfenosti, podle kterych md Komise zhodnotit, zda piislusné orgdny tietich zemi mohou
byt uzndny za pfiméfené z hlediska spoluprdce s pfislusnymi orgdny clenskych statt pfi vyméné pracovnich
materidld k auditu nebo jinych dokumentd v drzenf statutdrnich auditorti a auditorskych spole¢nosti. Obecnd
kritéria pfiméfenosti musi vychdzet z poZadavka stanovenych v ¢lanku 36 nebo ze zdsadné rovnocennych funké-
nich vysledkd v oblasti pfimé vymény pracovnich materidlt k auditu nebo jinych dokumentt v drZeni statutdr-
nich auditorti nebo auditorskych spole¢nosti.”;

e) odstavec 5 se zrusuje.
36) V ¢lanku 48 se odstavce 1 a 2 nahrazuji timto:

,1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢ 1822011 (¥).
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2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) €. 182/2011.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) € 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla
a obecné zdsady zpiisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadec1ch pravomoci (UF. vést. L 55,
28.2.2011, s. 13).”

37) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 48a
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci se svéfuje Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci podle ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 45 odst. 6, ¢l. 46 odst. 2 a cl. 47
odst. 3 je Komisi svéfena na dobu péti let od 16. ¢ervna 2014. Komise vypracuje zprdvu o pfeneseni pravomoci do
deviti mésici pfed koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné
dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni ndmitku nejpozdéji tfi
mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 45 odst. 6, ¢l. 46
odst. 2 a ¢l. 47 odst. 3 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje preneseni pravomoci v ném blize urcené.
Rozhodnuti nabyva t¢inku prvnim dnem po zvere]nem v Ufednim vestmku Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni,
ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radg.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 45 odst. 6, ¢l. 46 odst. 2 a ¢€l. 47 odst. 3 vstoupi
v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhiité ¢ty mésic ode
dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted uplynutim této lhity informuji
Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhata prodlouZi o dva
meésice.”

38) Clanek 49 se zrusuje.

Cldnek 2

Provedeni

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni spravni a pravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do
17. Cervna 2016. Neprodlené o nich uvédomi Komisi. Clenské stdty tato opatfeni uplatiiuji od 17. ¢ervna 2016.

2. Tyto piedpisy pijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén
pii jejich dfednim vyhldSeni. Zptsoby odkazu si stanovi ¢lenské staty.

3. Clenské stity sdéli Komisi znén{ hlavnich vnitrostdtnich prévnich predpisti, které pfijmou v oblasti ptisobnosti této
smérnice.
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Cldnek 3

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
Urceni
Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.
Ve Strasburku dne 16. cervna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda

M. SCHULZ D. KOUKOULAS
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 541/2014/EU
ze dne 16. dubna 2014,

kterym se zfizuje ramec pro podporu pozorovini a sledovini vesmiru
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 189 odst. 2 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostitnim parlamentam,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),
po konzultaci s Vyborem regiond,
v souladu s fadnym legislativnim postupem (%),
vzhledem k témto divodiim:

(I) Ve svém sdéleni ze dne 4. dubna 2011 nazvaném ,Na cesté ke kosmické strategii Evropské unie slouZici
obc¢antim*“ Komise zduraznila, Ze sdilend pravomoc v oblasti vesmiru, kterou Unii udéluje Smlouva o fungovani
Evropské unie (déle jen ,Smlouva o fungovani EU), jde ruku v ruce s posilenym partnerstvim s ¢lenskymi staty.
Déle Komise zdaraznila, Ze vSechna novéd opatfeni se musi opirat o stavajici kapacity a o spole¢né stanovené
potieby novych kapacit.

(2)  Rada v usneseni ze dne 26. zaf{ 2008 nazvaném ,DosaZzeni pokroku v evropské politice pro oblast vesmiru“ (%)
pfipomind, ze vesmirné prostredky se staly nepostradatelnou soucdsti nasi ekonomiky a Zze je nutné zajistit jejich
bezpe¢nost. Zdiraznila, ze ... Evropa potiebuje rozvijet svou schopnost pozorovani a monitorovani své
vesmirné infrastruktury a vesmirného odpadu, zpocitku na zdkladé stdvajicich ndrodnich a evropskych
prostiedkd, s vyuzitim vyhod vztaht, které mohou byt navazdny s dal$imi partnerskymi stity a jejich kapaci-
tami®,

(3)  Rada v usneseni ze dne 25. listopadu 2010 nazvaném ,Globdlni vyzvy: maximdlni vyuziti evropskych vesmirnych
systému“ uznava, Ze je tieba, aby budouci kapacita pro ziskdvani poznatkd o situaci ve vesmiru (Space Situational
Awareness — ddle jen ,SSA®) jakoZto ¢innost provadénd na evropské trovni rozvijela a pouzivala stdvajici ndrodni
i evropské civilni a vojenské kapacity, a vyzyvad Komisi a Radu, aby navrhly systém Fizeni a politiku pro naklddani
s Udaji, které by umoznily ¢lenskym stdtim pfispivat vhodnymi ndrodnimi kapacitami v souladu s pouzitelnymi
bezpecnostnimi pozadavky a predpisy. Ddle vyzyvd ,vSechny zdcastnéné evropské orgdny, aby prozkoumaly
piislusnd opatteni®, kterd by vychdzela ze stanovenych pozadavkd civilnich i vojenskych uZivatelt, vyuzivala
vhodné kapacity v souladu s piislusnymi bezpe¢nostnimi pozadavky a vyuzivala vysledky piipravného programu
SSA Evropské kosmické agentury (ddle jen ,ESA®).

(4)  Rada v zdvérech ze dne 31. kvétna 2011 ke sdéleni Komise nazvanému ,Na cesté ke kosmické strategii Evropské
unie slouzici obanim® a v usneseni ze dne 6. prosince 2011 nazvaném ,Hlavni sméry tykajici se pridané
hodnoty a piinost vesmiru pro bezpecnost evropskych obcanti“ (¥) opétovné poukazuje na ,potiebu tG¢inného
programu SSA jako ¢innosti na evropské drovni“ a vyzyvd Unii, aby co nejvice vyuzila ,kapacit, schopnosti

() Ut.vést. C 327,12.11.2013, s. 38. )

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2014 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 14. dubna
2014.

() Uk vést. C 268,23.10.2008, s. 1.

(*) Ut.vest.C377,23.12.2011,s. 1.
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a dovednosti, které jsou jiz k dispozici nebo jsou vyvijeny v élensk}?ch statech, na evropské trovni a pipadné
jinde ve svéte“. Vzhledem k charakteru dv0]1h0 uziti takového systému a s ohledem na )eho Zvlastm bezpecnostm
pfedstavitelem Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku (ddle jen ,,Vysoky pedstavitel®), v izké spolupraci
s ESA a clenskymi stdty, které tyto kapacity vlastni a disponuji témito schopnostmi, a v konzultaci se vSemi zain-
teresovanymi stranami pfedlozily ndvrhy, jak tyto kapacity a schopnosti v plném rozsahu vyuzivat a stavét na
nich za tG¢elem rozvoje schopnosti ziskdvani poznatkl o situaci ve vesmiru (SSA) jakoZto ¢innosti na evropské
drovni, a aby v této souvislosti vymezily odpovidajici politiku fizeni a nakldddni s ddaji, kterd ochrdni vysoce
citlivé ddaje SSA.

Obecné se md za to, ze SSA zahrnuje tfi hlavni oblasti, totiz: pozorovani a sledovani vesmiru (Space Surveillance
and Tracking, déle jen ,SST“), sledovani a pfedpovédi vesmirného pocasi a sledovani objektt v blizkosti Zemé.
Cilem ¢innosti v téchto oblastech je ochrana infrastruktur ve vesmiru i z vesmiru. Toto rozhodnuti, které se vzta-
huje na SST, by mélo podporovat synergie napfi¢ uvedenymi oblastmi.

V zdjmu snizeni rizika kolize by Unie rovnéz méla usilovat o synergie s iniciativami pro aktivni odstranovani
kosmického smeti a opatfeni pro jeho neutralizaci, jako jsou iniciativy a opatfeni vypracované ESA.

Kosmické smeti se stalo zdvaznou hrozbou pro ochranu, bezpe¢nost a udrzitelnost ¢innosti ve vesmiru. Proto by
mél byt ziizen rdmec pro podporu SST, jehoz prostiednictvim bude podporovano ziizeni a provoz sluzeb sledo-
vani a prizkumu kosmickych objekti s cilem pifedejit skoddm na celistvych kosmickych objektech v dtsledku
kolizi a 3ifeni kosmického smeti. Rdmec pro podporu SST by mél usnadiiovat piedpovidat trajektorie a drdhy
vstupt kosmickych objektd zpét do atmosféry a zajistovat tak pro stitni orgdny a sluzby civilni ochrany co

nejkvalitngjsi informace pro piipad nekontrolovaného vstupu celistvych kosmickych objektt nebo jejich &asti
v podobé kosmického smeti zpét do zemské atmosféry.

Rémec pro podporu SST by mél piispét k zabezpeceni dlouhodobé dostupnosti evropskych a nérodnich kosmic-
kych infrastruktur, zafizeni a sluzeb nezbytnych pro bezpe¢nost a ochranu hospodéistvi, spole¢nosti a ob¢anti
v Evropé.

Z poskytovani sluzeb SST budou mit prospéch vsichni vefejni a soukromi provozovatelé kosmickych infra-
struktur v¢etné Unie vzhledem k jeji odpovédnosti za kosmické programy Unie, zejména evropské programy
druzicové navigace Galileo a EGNOS, zfizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1285/2013 (),
jakoZz i program Copernicus zavedeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 377/2014 (}).Varovnd
hldseni o nekontrolovaném vstupu kosmickych objektt zpét do atmosféry a odhad doby a mista dopadu bude
piinosem i pro vefejné organy clenskych statt ¢inné v oblasti civilni ochrany. Tyto sluzby by mohly byt rovnéz
uzitecné pro daldi uzivatele, jako jsou soukromi pojistitelé, p¥i odhadovani ptipadné odpovédnosti vyplyvajici
z kolize v dob¢ Zivotnosti druzice. V dlouhodobém horizontu by méla byt dale naplanovana bezplatné piistupna
a opakované vyuzitelnd sluzba poskytujici informace o kosmickych télesech nachazejicich se na obézné drize
Zemé.

Sluzby SST by mély byt doplitkem vyzkumnych ¢innosti souvisejicich s ochranou kosmické infrastruktury, které
jsou provadény v rdmci Horizontu 2020 zavedeného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1291/2013 (), stézejnich kosmickych programt Unie, Copernicus a Galileo, iniciativy Digitdlni agenda, jak je
vymezena ve sdéleni Komise ze dne 26. srpna 2010 nazvaném ,Digitdlni agenda pro Evropu*, dalich telekomuni-
kacnich infrastruktur, jez pomdhaji k rozvoji informacni spolecnosti, s iniciativami souvisejicich s bezpec¢nosti,
jakoz i ¢innosti ESA.

Rdmec pro podporu SST by mél prispét k zajisténi mirového vyuziti a prazkumu vesmiru.

Rémec pro podporu SST by mél zohlednovat spoluprdci s mezindrodnimi partnery, pfedevsim se Spojenymi staty
americkymi, mezindrodnimi organizacemi a dal$imi tfetimi stranami zejména s cilem pfedcha'zet kolizim ve
vesmiru a zabrdnit Sifeni kosmického smeti. Navic by mél rovnéz dopliovat stdvajici zmirfujici opatfeni, jako
napiiklad pokyny OSN pro snizZovdni mnozstvi kosmického odpadu a dalsi iniciativy, s cilem zajistit ochranu
bezpecnost a udrzitelnost ¢innosti ve vesmiru. Tento rdmec by mél byt rovnéz v souladu s ndvrhem Unie tyka-
jicim se mezindrodniho kodexu chovani pro ¢innosti v kosmickém prostoru.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1285/2013 ze dne 11. prosince 2013 o zfizen{ evropskych systému druzicové navigace
ajejich vyuziti a o zrusenf nafizen{ Rady (ES) ¢. 876/2002 a naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 683/2008 (UF. vést. L 347,
20.12.2013,s. 1).

(%) Naiizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 377/2014 ze dne 3. dubna 2014, kterym se zavddi program Copernicus a zrusuje nafi-
zeni (EU) & 911/2010 (UF. vést. L 122, 24.4.2014, 5. 44).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 12912013 ze dne 11. prosince 2013, kterym se zavadi Horizont 2020 — rdmcovy
program pro vyzkum a inovace (2014-2020) a zrusuje rozhodnuti ¢. 1982/2006/ES (Ur. vést. L 347, 20.12.2013,s. 104).
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(13) Rémec pro podporu SST by mél spocivat ve vytvareni siti kapacit a prostfedkt SST jednotlivych ¢lenskych statt
a jejich vyuzivani, a to za ucelem poskytovéni sluzeb SST. Jakmile tohoto cile bude dosazeno, mél by se podporit
rozvoj novych senzort nebo vylepseni stavajicich senzort provozovanych ¢lenskymi staty.

(14) Komise a konsorcium SST zfizené podle této smérnice by mély v zké spoluprdci s ESA a dal$imi zicastnénymi
stranami pokracovat ve vedeni technickych dialogli v oblasti SST s pfislusnymi strategickymi partnery v souladu
s jejich pFislusnymi pravomocemi.

(15) Pozadavky uzivateld na SSA z civilniho a vojenského hlediska byly vymezeny ve schvdleném pracovnim doku-
mentu ttvard Komise nazvaném ,Obecné pozadavky uzivatelti na ziskdvani poznatkd o situaci ve vesmiru z civil-
ntho a vojenského hlediska“. Poskytovani sluzeb SST by meélo vychdzet z pozadavkt civilnich uzivateli. Cisté
vojenské tcely by nemély byt predmétem tohoto rozhodnuti. Komise by méla zajistit mechanismus pravidelného
prezkumu pozadavki uzivatelt a jejich piipadné aktualizace, a to za Gcasti zdstupcl uZivatelské komunity. Za
timto déelem by mél pokracovat nutny dialog s relevantnimi aktéry, jako jsou Evropskd obrannd agentura a ESA.

(16) Provoz sluzeb SST by mél byt zaloZen na partnerstvi mezi Unii a ¢lenskymi stity a mél by vyuZzivat stavajici
i budouci vnitrostatni odborné poznatky a prostiedky, véetné téch, které budou vypracovany prostrednictvim
ESA. Clenské staty by si mély ponechat ve vlastnictvi své prostfedky a mit i naddle kontrolu nad nimi a byt odpo-
védny za jejich provoz, ddrzbu a obnovu. Rdmec pro podporu SST by nemél poskytovat finanéni podporu pro
rozvoj novych senzort SST. Vyvstane-li s ohledem na pozadavky uzivatelli potieba novych senzort, bylo by
mozno tuto otdzku Fesit na Grovni jednotlivych ¢lenskych sttt nebo piipadné v ramci nékterého evropského
programu pro vyzkum a vyvoj. Komise a ¢lenské stity by mély podporovat a usnadiiovat zapojeni maximalniho
poctu ¢lenskych stdtt do ramce pro podporu SST, pokud splni kritéria pro tcast.

(17) K poskytovéni sluzeb SST by mohlo pfispivat Satelitn{ stfedisko Evropské unie (ddle jen ,SATCEN®) — agentura
Unie zf{zend spolecnou akei Rady 2001/555/SZBP (!), kterd civilnim a vojenskym uzZivatelim poskytuje infor-
macni sluzby a produkty v oblasti geoprostorovych snimkd s riznymi Grovnémi divérnosti informaci. Vyhodou,
kterd provoz a realizaci sluzeb SST usnadni, jsou odborné kompetence této agentury, pokud jde o naklddani
s utajovanymi informacemi v bezpe¢ném prostredi, a jeji tésné instituciondlni vazby na clenské stity. Aby mohlo
stfedisko SATCEN plnit svou tlohu v kontextu rdmce pro podporu SST, je nutné provést zménu vyse zminéné
spolecné akce Rady, jejiz soucasné znéni zapojeni stiediska SATCEN do oblasti SST nestanovuje. Komise by ve
vhodnych pifpadech méla spolupracovat s ESVC, a to s ohledem na jeji roli v podporovani vysokého predstavitele
Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku, kterou plni ve vztahu k opera¢nimu fizeni stfediska SATCEN.

(18) Presné informace o charakteru, specifikacich a poloze nékterych vesmirnych objekti mohou mit dopad na
bezpecnost Unie nebo jejich clenskych sttt a tfetich zemi. PFi zfizovdni a provozu sité piislusnych kapacit,
véetné senzort SST, kapacity pro zpracovdni a analyzu tdaji SST a poskytovani sluzeb SST, by proto mély byt
Clenskymi stity a piipadné prostiednictvim Bezpe¢nostniho vyboru Rady (dile jen ,bezpecnostni vybor®) piimé-
fenym zptsobem zohlednény bezpecnostni aspekty. Proto je nezbytné, aby toto rozhodnuti obsahovalo obecnd
ustanoveni o pouzivni a bezpetné vyméné informaci SST mezi ¢lenskymi stdty, pifjemci sluzeb SST a piipadné
stiediskem SATCEN. Kromé toho by Komise, ESVC a ¢lenské stity mély vymezit koordinaéni mechanismy nutné
k feseni zalezitosti tykajicich se bezpecnosti raimce na podporu SST.

(19) Zucastnéné clenské stity by mély mezi sebou vyjednat ustanoveni tykajici se pouzivani tdaja SST a pouzivani
vymény informaci SST a tato ustanoveni provadét. Ustanoveni tykajici se pouZzivani udaji SST a pouzivani
a vymény informaci SST obsazend v tomto rozhodnuti a v dohodé mezi zd¢astnénymi ¢lenskymi staty a piipadné
stiediskem SATCEN by méla zohledfiovat potvrzend doporuceni ohledné bezpecnosti tidajir SST.

(20)  Vzhledem k tomu, Ze tdaje SST mohou byt citlivé povahy, je nutnd spoluprdce zaloZend na G&innosti a vzdjemné
davére, mimo jiné ohledné zptsobu, jakym jsou tidaje SST zpracovavany a analyzovany. K tomuto cili by mélo
piispét piipadné pouzivani softwaru s otevienym zdrojovym kdédem (open software), ktery by opravnénym
poskytovatelim tddajti SST umozioval bezpeény piistup ke zdrojovému kédu za tcelem provadéni operacnich
tprav a zlepseni.

(') Spolecnd akce Rady 2001/555/SZBP ze dne 20. Cervence 2001 o zf{zenf satelitniho stfediska Evropské unie (Uf. vést. L 200, 25.7.2001,
s. 5).
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(21)  Bezpecnostni vybor doporucil vytvofit strukturu fizeni rizik, kterd by zajistila fddné zohlednéni otdzek bezpec-
nosti Udajii pfi provadéni rdmce na podporu SST. Za timto tcelem by zacastnéné clenské stity a piipadné
SATCEN mély s prihlédnutim k doporucenim bezpe¢nostniho vyboru vytvofit vhodné struktury a postupy fizeni
rizik.

(22)  Za Gcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto rozhodnuti by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 182/2011 ().

(23)  Jelikoz cilt tohoto rozhodnuti, kterymi jsou zejména podpora opatfeni zaméfenych na ziizeni a provoz sité
senzortl, ziizeni kapacity pro zpracovdvéni a analyzu daji SST a zfizeni a provoz sluzeb SST, nemuze byt dosa-
zeno uspokojivé jednotlivymi ¢lenskymi stty, nebot z poskytovani téchto sluzeb konsorciem zicastnénych ¢len-
skych stitd by méla prospéch Unie, zejména s ohledem na svou roli vyznamného vlastnika kosmickych
prostiedkd, ale spiSe jich, z diivodu rozsahu tohoto rozhodnuti maze byt lépe dosazeno na trovni Unie, mize
Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢ldanku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekracuje toto rozhodnuti rdimec toho,
co je nezbytné pro dosazeni téchto cild.

(24)  Cile tohoto rozhodnuti jsou podobné cilim vymezenym v programech ziizenych: natizenim (EU) ¢. 1285/2013,
a sice v ¢lanku 1, ¢l. 3 odst. ¢) a d) a ¢lanku 4; rozhodnutim Rady 2013/743/EU (3, a sice v ¢lanku 2 odst. 2
pism. b) a ¢), piiloze I &sti II bodu 1.6.2 pism. d) a ptiloze I &asti IIl bodech 7.5 a 7.8 a nafizenim (EU)
¢. 377[2014, které v ¢l. 8 odst. 2 pism. b), pfidéluje ¢dstku az do vyse 26,5 milionu EUR v béznych cendch.
Celkova finanéni pomoc pro provadéni cild ramce pro podporu SST, zejména na vytvoreni sité stavajicich
prostiedkd, se odhaduje na 70 miliond EUR. Vzhledem k podobnosti cilii tohoto rozhodnuti a vyse uvedenych
programt mélo by byt mozné financovat akce podle tohoto rozhodnuti prostfednictvim uvedenych programu
v plném souladu s jejich zdkladnim pravnim aktem.

(25)  Zajisténi pfijatelné trovné evropské autonomie v ¢innostech SST by mohlo vyzadovat pfijeti zdkladniho aktu ve
smyslu natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 () pro SST. Tato moznost by se méla
pfezkoumat v rdmci pfezkumu v poloviné obdobi stévajictho viceletého finan¢niho ramce.

(26)  Vzhledem k citlivé povaze SSA by provoz senzorti a zpracovani adajti, na jejichz zdkladé jsou sluzby SST posky-
tovany, mély byt ponechdny v odpovédnosti zacastnénych ¢lenskych statti. Nérodni prostiedky SST by mély
ziistat v pravomoci ¢lenskych statt odpovédnych za jejich kontrolu a provoz,

PRIJALY TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Z¥izeni ramce

Zfizuje se rdmec pro podporu pozorovani a sledovani vesmiru (ddle jen ,SST*).

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto rozhodnuti se rozumi:
1) ,kosmickym objektem* jakykoli clovékem vytvofeny objekt v kosmickém prostoru;

2) ,celistyym kosmickym objektem* jakykoli kosmicky objekt slouzici ke konkrétnimu tcelu, véetné aktivnich umélych
druzic a hornich stupnt nosnych raket;

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady zpusobu,
jakym clenské stity kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011,s. 13).

(*) Rozhodnuti Rady 2013/743/EU ze dne 3. prosince 2013 o zavedeni zvldstniho programu, kterym se provadi Horizont 2020 — rdmcovy
program pro vyzkum a inovace (2014-2020), a o zruseni rozhodnuti 2006/971[ES, 2006/972/ES, 2006/973/ES, 2006/974[ES
a2006/975(ES (Ut vést. L 347,20.12.2013, 5. 965).

() Natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 Evropského parlamentu a Rady ze dne 25. f{jna 2012, kterym se stanovi financ¢ni pravidla
o souhrnném rozpoctu Unie a zrusuje nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (U¥. vést. L 298, 26.10.2012, 5. 1).
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3) ,kosmickym smetim“ veskeré kosmické objekty vcetné celistvych kosmickych objektt nebo jejich ¢asti ¢ prvka, jez
se nachdzeji na obézné drize Zemé nebo jez vstoupi zpét do atmosféry a které jsou nefunkéni nebo jiz neslouzi
k zddnému konkrétnimu téelu, véetné ¢asti raket nebo umélych druzic nebo z provozu vyfazenych umélych druzic;

4) ,senzorem SST“ zafizeni nebo kombinace zafizeni, jako jsou pozemni radary a teleskopy, nebo radary a teleskopy
v kosmickém prostoru, které jsou schopny méfit fyzikélni parametry kosmickych objekt, jako je velikost, poloha
a rychlost;

5) ,udaji SST* fyzikdlni parametry kosmickych objektt ziskané senzory SST nebo orbitdlni parametry kosmickych
objektt ziskané z pozorovani témito senzory;

6) ,informacemi SST* idaje SST zpracované tak, aby byly bezprostiedné srozumitelné pifjemci.

Cldnek 3
Cile rdmce pro podporu SST

1. Obecnym cilem rdmce pro podporu SST je pfispivat k zajisténi dlouhodobé dostupnosti evropskych a narodnich
kosmickych infrastruktur, zafizeni a sluzeb nezbytnych pro bezpecnost a ochranu hospodafstvi, spole¢nosti a ob&anti
v Evropé.

2. Specifické cile rimce pro podporu SST jsou:

a) posuzovat a snizovat rizika kolizi pfi provozu evropskych celistvych kosmickych objektti na obéiné dréze
a umoziovat jejich provozovatelim G¢innéjsi planovani a provadéni opatfeni zmirnujici rizika;

b) sniZovat rizika spojend s vypousténim evropskych celistvych kosmickych objektd do vesmiru;

¢) zkoumat nekontrolované vstupy celistvych kosmickych objektti nebo kosmického smeti zpét do zemské atmosféry
a vyddvat presnéjsi a G¢inngjsi véasnd varovani s cilem snizit moznd rizika pro bezpecnost a zdravi obcant Unie

a zmirnit potencidlni $kody na pozemni infrastruktufte;

d) snazit se zabranit $ifeni kosmického smeti.

Cldnek 4
Akce podporované rimcem pro podporu SST

1. Za Gcelem dosazZeni cilt stanovenych v ¢ldanku 3 podpoii rdmec pro podporu SST tyto akce, jejichz Gcelem je
zFizen{ kapacity SST na evropské drovni, jez Evropé zajisti nalezitou miru autonomie:

a) zifzeni a provoz monitorovaci funkce sestavajici ze sité¢ pozemnich nebo vesmirnych senzort nélezicich jednotlivym
¢lenskym statim, véetné ndrodnich senzorti vyvinutych v ramci ESA s cilem zkoumat a sledovat kosmické objekty
a vytvorit jejich databazi;

b) ziizeni a provoz vyhodnocovaci funkce za ticelem zpracovéni a analyzy idaji SST na ndrodni trovni s cilem vytvdret
informace a sluzby SST, jez budou postoupeny pro tcely funkce poskytovani sluzeb SST;

c) ziizeni funkce slouzici k poskytovéni sluzeb SST podle ¢l. 5 odst. 1 subjekttim uvedenym v ¢l. 5 odst. 2.

2. Rdmec pro podporu SST se nevztahuje na vyvoj novych senzorti SST.

Cldnek 5
Sluzby SST

1. Sluzby SST podle ¢lanku 4 jsou civilni povahy a zahrnuji nasledujici sluzby:

a) posuzovani rizika vzdjemnych kolizi celistvych kosmickych objektti nebo kolizi celistvych kosmickych objektt
s kosmickym smetim a vyddvani varovnych upozornéni na riziko kolize béhem faze startu, vstupu na obéznou dréhu,
provozu na obé&zné drize a béhem fze vedouci k ukonceni kosmické mise;

b) detekce a charakterizace fragmentace, rozlomeni ¢&i kolizi téles na obézné draze;

¢) posuzovani rizika nekontrolovaného vstupu kosmickych objektt a kosmického smeti zpét do zemské atmosféry
a vypracovani souvisejicich informaci véetné odhadu doby a pravdépodobného mista mozného dopadu.
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2. Sluzby SST se poskytuji:

a) vsem clenskym statam;

b) Radé¢;

¢) Komisi;

d) ESV

e) vefejnym a soukromym vlastnikiim a provozovatelim celistvych kosmickych objektd;
f) vefejnym orgdntm &innym v oblasti civilni ochrany.

Sluzby SST se poskytuji v souladu s ustanovenimi o vyuzivni a vyméné tidajii a informaci SST uvedenymi v ¢lanku 9.

3. Zucastnéné Clenské stity, Komise a v piislusnych piipadech ani SATCEN nejsou odpovédné za:

o
R

skody zptisobené neposkytnutim sluzeb SST a jejich prerusenim;

g

zpozdéné poskytnuti sluzeb SST;

(a)
~

poskytnuti neptesnych informaci v rdmci sluzeb SST nebo

&

jakakoli opatteni piijatd v reakci na poskytnuté sluzby SST.

Cldnek 6

Uloha Komise

—_

Komise:

spravuje ramec pro podporu SST a zajistuje jeho provadént;

o
R

g

piijimd opatfeni nezbytnd k identifikaci, Fizeni, zmirfiovani a sledovani rizik spojenych s rimcem pro podporu SST;

(e)
~

zajistuje potiebné aktualizace pozadavkd uzivatelt SST;

&

vymezuje obecné zdsady fizeni ramce pro podporu SST, zejména s cilem usnadnit zi{zeni a provozovani konsorcia
uvedeného v ¢l. 7 odst. 3

e) ve vech vhodnych piipadech podporuje co nejsirsi ticast ¢lenskych stata v souladu s ¢lankem 7.

2. Komise pfijme provddéci akty, kterymi pro tcely ¢innosti rdmce pro podporu SST stanovi plin koordinace
a piislusnd technickd opatfeni. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 12 odst. 2.

3. Komise v¢as predklddd Evropskému parlamentu a Radé vSechny dulezité informace souvisejici s provddénim rdmce
pro podporu SST, zejména s cilem zajistit transparentnost a jasnost, pokud jde o:

a) orientacni usil{ a rizné zdroje Unie v oblasti financovan;
b) tcast v rdmci na podporu SST a na akcich podporovanych timto rdmcem;
¢) vyvoj ve vytvafent siti kapacit SST ¢lenskych stdtd a v poskytovéni sluzeb SST;

d) vyménu a vyuzivani informaci SST.

Cldnek 7
Ugast ¢lenskych statt

1. Clenské stéty, které si prej Gicastnit se provaddén{ akci uvedenych v ¢lanku 4, musi Komisi ptedlozit zddost, v ni%
prokdzou, ze:

a) vlastnf:

i) odpovidajici senzory SST, které jsou k dispozici nebo se vyvijeji, nebo maji p¥istup k odpovidajicim senzordm
SST, a maji dostate¢né technické a persondlni zdroje pro jejich provoz, nebo

i) dostate¢né kapacity pro operativni analyzu a zpracovani dat, které jsou zvlast urceny pro SST, nebo maji pistup
k dostatecnym kapacitdm tohoto druhu;

b) disponuji akénim pldnem pro provddéni opatfeni stanovenych v ¢lanku 4 zahrnujicim dpravu spoluprice s jinymi
¢lenskymi staty.
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2. Komise pfijme provadéci akty, pokud jde o postupy pro pfedkladani zddosti a plnéni kritérif stanovenych v odstavci
1 ze strany clenskych statd. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 12 odst. 2.

vy

3. Kazdy clensky stat, ktery spliuje kritéria uvedend v odstavci 1, povéii jeden subjekt na ndrodni drovni, aby jej
zastupoval. Povéfené ndrodni subjekty vytvoif konsorcium a uzaviou dohodu uvedenou v ¢lanku 10.

4. Seznam zucastnénych ¢lenskych stdtt zvefejni Komise na svych internetovych strankdch a aktualizuje jej.

5. Odpovédnost za provoz senzorti, zpracovani daji a uplatiiovani politiky nakldddni s témito ddaji nesou zdcast-
néné clenské staty. Zucastnéné clenské staty si ponechdvaji plnou kontrolu nad svymi prostedky.

Cldnek 8
Uloha Satelitniho sttediska Evropské unie

Satelitni stfedisko Evropské unie (SATCEN) mtzZe spolupracovat s konsorciem vytvofenym podle ¢l. 7 odst. 3. V takovém
piipadé uzavie se zacastnénymi ¢lenskymi staty potiebnd provddéci ujednani.

Cldnek 9
Udaje SST a informace SST

Na vyuziti a vyménu informaci SST poskytovanych konsorciem a vyuziti Gdaja SST v kontextu rdmce pro podporu SST
pro tcely provedeni akci uvedenych v ¢lanku 4 se pouziji tato pravidla:

a) je nezbytné zamezit neopravnénému zpiistupnéni ddajli a informaci, zdroveil v§ak umoznit efektivni provoz a vyuziti
vytvofenych informaci v co nejvétsim rozsahu;

b) je tieba zajistit zabezpeceni tidaju SST;

¢) informace a sluzby SST se zpfistupnuji pifjemctim sluzeb SST vymezenym v ¢l. 5 odst. 2 podle zdsady ,védét jen to
nejnutngjsi“, v souladu s pokyny a bezpe¢nostnimi pravidly stanovenymi pavodcem informaci a vlastnikem doty¢-
ného kosmického objektu.

Cldnek 10
Koordinace operativnich innosti

Povérené ndrodni subjekty tvorici konsorcium uvedené v ¢l. 7 odst. 3 uzaviou dohodu, kterd stanovi pravidla a mecha-

nismy pro jejich spolupraci pti provadéni akei uvedenych v ¢lanku 4. Tato dohoda musi obsahovat zejména ustanoveni

tykajici se:

a) vyuzivani a vymény informaci SST s ohledem na potvrzend doporuceni obsazend v dokumentu nazvaném ,Politika
pro naklddani s ddaji v rdmci ziskdvani poznatkli o situaci ve vesmiru — doporuceni ohledné bezpec¢nostnich
aspektt’;

b) vytvoreni struktury fizeni rizik, kterd zajisti provadéni ustanoveni o vyuzivani a bezpe¢né vymeéné udajti a informaci
SST;

c) spolupréce se stiediskem SATCEN za tielem provaddéni akce uvedené v ¢l. 4 odst. 1 pism. c).

Cldnek 11
Sledovéni a hodnoceni
1. Provadéni rdmce na podporu SST sleduje Komise.

2. Do 1. cervence 2018 predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zpravu o provddéni rdimce pro podporu
SST, jez bude pojedndvat o plnéni cili stanovenych timto rozhodnutim z hlediska vysledkd i dopadti, o G¢innosti vyuzi-
vani zdrojli a o evropské ptidané hodnoté.
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Tato zprava muze byt ptipadné doplnéna ndvrhy zmén, vcetné piipadného zdkladniho aktu pro SST ve smyslu nafi-
zen{ (EU, Euratom) ¢ 966/2012.

Cldnek 12
Postup projedndvéni ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, pouzije se ¢ldnek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Cldnek 13
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 14
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.
Ve Strasburku dne 16. dubna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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