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(Akty prijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichz uvefejnéni je povinné)

SMERNICE

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2007/44/[ES

ze dne 5. z4fi 2007,

kterou se méni smérnice Rady 92/49/EHS a smérnice 2002/83/ES, 2004/39/ES, 2005/68/ES a 2006/48/
ES, pokud jde o procesni pravidla a hodnotici kritéria pro obezfetnostni posuzovini nabyvini
a zvySovani ucasti ve finanénim sektoru

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na cl. 47 odst. 2 a ¢lnek 55 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlniho
vyboru (1),

@)
s ohledem na stanovisko Evropské centralni banky (%),
v souladu s postupem stanovenym v ¢ldnku 251 Smlouvy (%),
vzhledem k témto davodim:

3)

Smérnice Rady 92/49/EHS ze dne 18. cervna 1992
o koordinaci pravnich a spravnich predpisti tykajicich se
piimého pojisténi jiného nez Zivotniho (tfeti smérnice
o nezivotnim pojisténi) (*), smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2002/83[ES ze dne 5. listopadu 2002
o Zivotnim pojisténi (°), smérnice Evropského parlamentu

Ut. vést. C 93, 27.4.2007, s. 22.
Uk vést. C 27, 7.2.2007, s. 1.
Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 13. bfezna 2007 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
28. cervna 2007.
Uf. vést. L 228, 11.8.1992, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/68/ES (UF. vést.
L 323, 9.12.2005, s. 1).
Uf. vést. L 345, 19.12.2002, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Rady 2006/101/ES (Uf. vést. L 363, 20.12.2006, s. 238).

> T
=

a Rady 2004/39[ES ze dne 21. dubna 2004 o trzich
finan¢nich néstrojt (°), smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2005/68/ES ze dne 16. listopadu 2005 o zajisténi
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/48/ES ze
dne 14. Cervna 2006 o piistupu k cinnosti Gvérovych
instituci a o jejim vykonu (pfepracované znéni) (’) upravuji
situace, kdy fyzickd ¢i pravnicka osoba piijala rozhodnuti
nabyt nebo zvysit kvalifikovanou dcast v dvérové instituci,
Zivotni poji§tovné, pojistovné, zajistovné nebo investi¢nim
podniku.

Pravni Gprava dosud nestanovila podrobnd kritéria pro
obezfetnostni posuzovani navrhovaného nabyti, ani postup
pro jejich uplatiiovani. Za tcelem poskytnuti nezbytné
pravni jistoty, jasnosti a predvidatelnosti, pokud jde o proces
posuzovani a jeho vysledek, je nutné objasnit kritéria
a proces obezfetnostniho posuzovani.

Ulohou pfislusnych orgénti ve vnitrostatnich i preshrani¢-
nich ptipadech by mélo byt providéni obezfetnostniho
posuzovéan{ jasnym a prihlednym postupem a na zdkladé
omezeného souboru jasnych kritérii pro posuzovani, kterd
jsou piisné obezfetnostni povahy. V souvislosti s navrhova-
nym nabytim je proto nutné upfesnit kritéria pro
posuzovani akciondfti a vedeni a stanovit jasny postup
jejich uplatiiovani. Tato smérnice brani jakémukoliv
obchdzeni prvotnich podminek pro povoleni nabytim
kvalifikované dcasti v cilovém subjektu, v némz je
navrhovano nabyti. Tato smérnice by neméla branit
piislusnym orgdntim zohlednit zdvazky pfijaté navrhova-
nym nabyvatelem s cilem dodrZet obezietnostni pozadavky

UF. vést. L 145, 30.4.2004, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice 2006/

31[ES (Uf. vest. L 114, 27.4.2006, s. 60).
UF. vést. L 177,, 30.6.2006, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice Komise
2007/18/ES (UF. vést. L 87., 28.3.2007, s. 9).
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podle kritérif pro posuzovani stanovenych v této smérnici,
pokud nejsou dotfena prava navrhovaného nabyvatele
podle této smérnice.

Obezfetnostni posuzovani navrhovaného nabyti by
v zadném piipadé nemélo vylu¢ovat nebo nahrazovat
pozadavek prubézného obezretnostniho dohledu ani jind
souvisejici ustanoveni, jimz cilovy subjekt podléha od svého
vlastntho prvotniho povoleni.

Tato smérnice by neméla ticastnikim trhu brénit v i¢inném
ptisobeni na trhu s cennymi papiry. Informace nezbytné
pro posouzeni navrhovaného nabyti a pro ovéfent, zda jsou
splnéna jednotlivd kritéria, by proto mély byt dmérné
mimo jiné zapojeni navrhovaného nabyvatele do fizeni
subjektu, v némz je navrhovano nabyti. P¥islusné organy by
v souladu s dobrou spravni praxi mély dokoncit své
posuzovani bez zbytecného prodleni a mély by navrhova-
ného nabyvatele v kazdém piipadé, kdy o to pozads,
vyrozumét rovnéz o kladném posouzeni.

U stale integrovanéjsich trhi, kde struktura skupiny muze
pfesahovat do rtiznych clenskych stit, se nabyvani
kvalifikovanych podild v mnoha ¢lenskych stitech kon-
troluje. Je proto nezbytné nutnd maximdlni harmonizace
pribéhu a obezfetnostniho posuzovani v celém Spolecen-
stvi, aniz by clenské stity stanovovaly piisnéjsi pravidla.
Prahové hodnoty pro ozndmeni navrhovaného nabyti nebo
zcizen{ kvalifikovaného podilu, prabéh posuzovani, seznam
kritéri{ pro posuzovéni a ostatni ustanoveni této smérnice,
které se maji pouZit na obezietnostni posuzovani navrho-
vanych nabyti, by proto mély byt pfedmétem maximalni
harmonizace. Tato smérnice by neméla brénit ¢lenskym
statim vyzadovat, aby byly pfislusné orgdny informovany
o nabyti Gcasti pod prahovymi hodnotami stanovenymi
v této smérnici, pokud ¢lensky stat nestanovi pro tento tcel
vice nez jednu dodate¢nou prahovou hodnotu nizsi nez
10 %. Neméla by rovnéZ branit tomu, aby piislusné orgdny
poskytovaly obecné pokyny tykajici se toho, kdy se ma
u takovych dcasti za to, Ze mohou mit za ndsledek
podstatny vliv.

S cilem zajistit jasnost a predvidatelnost posuzovaciho
fizeni by méla existovat omezend maximalni lhiita pro
dokonceni obezfetnostniho posuzovani. V pribéhu posu-
zovactho fizeni by mély mit pFislusné orgdny moznost
zastavit béh lhity pouze jednou a pouze za Glelem
pozadovani dopliujicich informaci, a poté by mély
v kazdém piipadé dokoncit posuzovani v maximalni lhité
pro posouzeni. To by nemélo piislusnym orgdniim branit
v tom, aby Zzddaly dalsi objasnéni i po uplynuti lhity
stanovené pro doplnéni pozadovanych informaci nebo
umoznily navrhovanému nabyvateli pfedlozit dopliujici
informace kdykoliv béhem maximadlni [hiity pro posouzent,
pokud nedojde k prekroceni této lhity. Nemélo by to ani
brénit pfislusnym orgdntim v tom, aby pfipadné vyjadrily
nesouhlas s navrhovanym nabytim kdykoliv béhem

(10)

maximalni lhity pro posouzeni. Spoluprdce mezi navrho-
vanym nabyvatelem a pfislusnymi orgdny by tak ziistala
podstatnym znakem celé doby posuzovani. Pravidelné
kontakty mezi navrhovanym nabyvatelem a pfislusnym
orgdnem pro regulovany subjekt, v némz je navrhovino
nabyti, mohou byt zahdjeny rovnéz pfed formdlnim
ozndmenim. Tato spoluprdce by méla znamenat skute¢né
usili o vzdjemné poskytovani pomoci, napiiklad za G¢elem
zabrénit neocekdvanym Zddostem o poskytnuti informaci
nebo opozdénému predloZeni informaci ve lhaté pro
posouzeni.

V ramci obezietnostniho posuzovani se pomoci kritéria
,povést navrhovaného nabyvatele“ urCuje, zda existuji
néjaké pochybnosti o divéryhodnosti a odborné zptisobi-
losti navrhovaného nabyvatele a zda jsou tyto pochybnosti
opodstatnéné. Tyto pochybnosti mohou napiiklad vzni-
knout na zaklad¢ diivéjsiho obchodniho chovéni. Posou-
zen{ povésti je zvlasté vyznamné, je-li navrhovany nabyvatel
neregulovanym subjektem, aviak mélo by byt usnadnéno,
pokud je nabyvatel povolen a podléhd dohledu v rdmci EU.

Seznam sestaveny clenskym stitem by mél upfesiiovat
informace, které mohou byt pozadoviany pro tcely
posouzent, a to piisné v souladu s kritérii uvedenymi v této
smérnici. Informace by mély byt tmérné a pfizpiisobené
povaze navrhovaného nabyti, zejména pokud je navrho-
vany nabyvatel neregulovanym subjektem nebo ma sidlo ve
tieti zemi. Méla by byt rovnéz poskytnuta moznost
pozadovat v odtvodnénych piipadech méné podrobné
informace.

Je nezbytné nutné, aby pfislusné organy vzdjemné tzce
spolupracovaly pii posuzovani vhodnosti navrhovaného
nabyvatele, ktery je regulovanym subjektem povolenym
v jiném Clenském stdté nebo v jiném odvétvi. I kdyz se
povazuje za vhodné, aby odpovédnost za konecné
rozhodnuti tykajici se obezietnostniho posouzeni nesl
nadéle pfislusny orgdn povéfeny dohledem nad subjektem,
v némz je navrhovano nabyti, m¢l by tento pfislusny organ
plné zohlednit stanovisko pfislusného orgdnu povéteného
dohledem nad navrhovanym nabyvatelem, zejména pokud
jde o kritéria pro posuzovani, jez se piimo tykaji
navrhovaného nabyvatele.

Komise by za ucelem plnéni dkold, jez ji jsou svéfeny
s ohledem na prosazovani prava SpoleCenstvi, méla byt
v souladu s pravy a povinnostmi stanovenymi ve Smlouvé
schopna sledovat uplatiiovani ustanoveni tykajicich se
obezfetnostnitho posuzovdni nabyti. S ohledem na ¢ld-
nek 296 Smlouvy by clenské stity mély spolupracovat
s Komisi a po dokonceni posuzovaciho fizeni ji poskytnout
informace tykajici se obezfetnostnich posouzeni provede-
nych jejich pfislusnymi organy, pokud jsou tyto informace
vyZadovany vyhradné za acelem zjisténi, zda clenské staty
porusily své povinnosti podle této smérnice.
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(12) Kritéria pro posuzovani mohou v budoucnosti vyzadovat 2004/109/ES (*) a podminky tykajici se jejich séftdni

(13)

(14)

(16)

upravu, aby se zohlednil vyvoj trhu a potieba jednotného
uplatiiovani v celém Spolecenstvi. Tyto technické Gpravy by
mély byt piijaty v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/
ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon
provadécich pravomoci svéfenych Komisi (%).

Jelikoz cile této smérnice, totiz zavedeni spole¢nych
procesnich pravidel a kritérii pro posuzovani v celém
Spolecenstvi, nemize byt uspokojivé dosazeno na tdrovni
Clenskych stati, a proto jej mize byt z davodu jeho
rozsahu a Gc¢inkd lépe dosazeno na tdrovni Spolecenstvi,
muze Spolecenstvi pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se
zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku
nepiekracuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné pro
dosazeni tohoto cile.

Zamérem Spolecenstvi je udrzet své finan¢ni trhy oteviené
zbytku svéta a napomoci tak zlepseni liberalizace svétovych
finanénich trhil ve tretich zemich. Bylo by prospésné, aby
vSichni G¢astnici trhu dosahli rovného piistupu k investicim
na celém svété. Clenské stity by mély ozndmit Komisi
piipady, ve kterych neni tvérovym institucim, investi¢nim
podnikdm, ostatnim finan¢nim institucim nebo pojistov-
ndm Spolecenstvi nabyvajicim dvérové instituce, investi¢ni
podniky, ostatni finanéni instituce nebo pojistovny nacha-
zejici se ve tieti zemi poskytnuto stejné zachdzeni jako
vnitrostitnim nabyvatelim a ve kterych &eli zdvaznym
piekdzkdm. Komise by méla navrhnout opatfeni k ndpravé
téchto piipadii nebo fesit tyto piipady na vhodném foru.

Podle bodu 34 interinstitucionalni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich predpisti (%) jsou clenské stity vybizeny
k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu Spolecenstvi
sestavily vlastni tabulky, z nichZz bude co nejvice patrné
srovnani mezi touto smérnici a provadécimi opatfenimi,
a aby tyto tabulky zvefejnily.

Smérnice 92/49/EHS, 2002/83/ES, 2004/39/ES, 2005/68|
ES a 2006/48/ES by proto mély byt odpovidajicim
zpusobem zménény,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

Clanek 1

Zmény smérnice 92/49/EHS

Smérnice 92[49/EHS se méni takto:

1.

V ¢l 1 pism. g) se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pro tcely pouziti této definice v souvislosti s ¢lanky 8 a 15
a jinych vysi podild uvedenych v ¢lanku 15 se berou
v Gvahu hlasovaci prava uvedena v ¢lancich 9 a 10 smérnice

" UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnut{ ve znéni rozhodnut

2006/512[ES (Uf. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

() U vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.

stanovené v ¢l. 12 odst. 4 a 5 zminéné smérnice.

Clenské stity neberou v Gvahu hlasovaci préva ani podily,
které investicni podniky nebo Gvérové instituce piipadné
drzi v disledku upsani finan¢nich néstrojii nebo umisténi
finan¢nich néstroji na zdkladé pevného zévazku prevzeti,
zahrnutého v bodé 6 oddilu A piilohy I smérnice 2004/39/
ES (**), pokud tato prava nejsou vykondvana ani jinak
vyuzivdna k zasahovani do fzeni emitenta a pokud jsou
zcizena do jednoho roku od nabyti.

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/109/
ES ze dne 15. prosince 2004 o harmonizaci poZza-
davkd na prahlednost tykajicich se informaci o emi-
tentech, jejichz cenné papiry jsou pfijaty
k obchodovini na regulovaném trhu (Uf. vést.
L 390, 31.12.2004, s. 38).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/39/ES
ze dne 21. dubna 2004 o trzich finan¢nich nastrojt
(Ut. vést. L 145, 30.4.2004, s. 1). Smérnice naposledy
pozménénd smérnici 2007/44[ES (Uf. vést. L 247,
21.9.2007, s. 1).

Clanek 15 se méni takto:

a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Clenské stity stanovi, 7ze kazdd fyzickd ¢
pravnickd osoba nebo takové osoby jednajici ve
vzdjemné shodé (dle jen ,navrhovany nabyvatel®),
které pfijaly rozhodnuti bud pi#mo nebo nepiimo
nabyt kvalifikovany podil v pojistovné, nebo piimo
nebo nepiimo takovy podil zvysit, coz by vedlo
k tomu, Ze by podil na hlasovacich pravech nebo na
zdkladnim kapitdlu, ktery drzi, dosdhl jedné z praho-
vych hodnot 20 %, 30 % nebo 50 % nebo ji piekrodil
anebo Ze by se pojistovna stala jejich dcefinou
spolecnosti, (ddle jen ,navrhované nabyti“) to musi
nejprve pisemné ozndmit piislusnym orgdntim dané
pojistovny, ve které zamysleji nabyt nebo zvysit
kvalifikovany podil, a uvést vysi svého zamysleného
podilu a vyznamné informace, jak je uvedeno v ¢l. 15b
odst. 4. Clenské stity nemusi uplatnovat prahovou
hodnotu 30 %, pokud v souladu s ¢l. 9 odst. 3
pism. a) smérnice 2004/109/ES uplatiiuji prahovou
hodnotu ve vysi jedné tietiny.”;

b)  odstavec 1a se zruduje;

¢)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2. Clenské stity stanovi, 7e kazdd fyzickd ¢
pravnickd osoba, kterd pFijala rozhodnuti pfimo nebo
nepiimo zcizit kvalifikovany podil v pojistovné, to
musi nejprve pisemné ozndmit piislusnym orgdnim
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domovského clenského stitu a uvést vysi svého
zamysleného podilu. Tato osoba musi rovnéz oznamit
piislusnym orgdnam domovského ¢lenského stitu
kazdé rozhodnuti snizit svij kvalifikovany podil tak,
ze by podil na hlasovacich pravech nebo na zakladnim
kapitdlu, ktery drzi, klesl pod 20 %, 30 % nebo 50 %
anebo tak, Ze by pojistovna prestala byt jeji dcefinou
spolecnosti. Clenské stity nemusi uplatiiovat praho-
vou hodnotu 30 %, pokud v souladu s ¢l. 9 odst. 3
pism. a) smérnice 2004/109/ES uplatiiuji prahovou
hodnotu ve vysi jedné tietiny.”

Vkladaji se nové ¢lanky, které znégji:

,Cldnek 15a

1. Piislusné orgdny obratem a v kazdém piipadé do dvou
pracovnich dnti od obdrzeni ozndmeni podle ¢l. 15 odst. 1
a od ptipadného nésledného obdrzeni informaci uvedenych
v odstavci 2 tohoto ¢lanku pisemné potvrdi jejich piijeti
navrhovanému nabyvateli.

Piislusné organy ve lhiité nejvyse Sedesati pracovnich dnt
pocinaje dnem pisemného potvrzeni o pfijeti ozndmeni
a viech dokumentd, které maji byt podle pozadavku
¢lenského statu k ozndment piiloZeny na zakladé seznamu
uvedeného v ¢l. 15b odst. 4, (dile jen ,lhita pro
posouzeni) provedou posouzeni stanovené v ¢l. 15b odst. 1
(ddle jen ,posouzeni®).

Prislusné organy uvédomi navrhovaného nabyvatele pfi
potvrzeni pfijeti o konci lhity pro posouzeni.

2. Pokud je to nutné, mohou piislusné organy béhem
lhity pro posouzeni, a nejpozdéji v jeji padesity pracovni
den, pozddat o dalsi informace nezbytné pro dokonceni
posouzeni. Tato zddost je pisemnd a upfesiuje, které
dopliujici informace jsou tfeba.

Na dobu mezi dnem zddosti pfislusného orgdnu o infor-
mace a obdrzenim odpovédi na tuto zddost od navrhova-
ného nabyvatele se lhiita pro posouzeni stavi. Staveni
nepfesdhne dvacet pracovnich dnd. Piislusné organy
mohou podle svého uvazeni vznést jakoukoli dalsi zadost
o doplnéni nebo objasnéni informaci, to v§ak nesmi vést ke
staven{ lhity pro posouzeni.

3. Piislusné organy mohou prodlouzit staveni lhity pro
posouzeni podle odst. 2 druhého pododstavce az na 30
pracovnich dnti, pokud

a)  je navrhovany nabyvatel usazen mimo SpoleCenstvi
nebo je mimo Spole¢enstvi regulovan nebo

b) navrhovany nabyvatel je fyzickou nebo pravnickou
osobou, kterd nepodléhd dozoru ani dohledu podle
této smérnice, smérnice 85/611/EHS (¥), smérnice
2002/83/ES (**), smérnice 2004/39/ES, smérnice
2005/68/ES (***) ani smérnice 2006/48[ES (4)*.

4. Pokud se pfislusné orgdny po ukonceni posuzovini
rozhodnou vyjadiit nesouhlas s navrhovanym nabytim,
vyrozumi o tom pisemné do dvou pracovnich dnt a pied
uplynutim lhiity pro posouzeni navrhovaného nabyvatele
a své rozhodnuti zdiivodni. S vyhradou vnitrostitniho
prava je mozné ndlezité odtivodnéni takového rozhodnuti
na zadost navrhovaného nabyvatele zvefejnit. To nebrani
Clenskym  statGm, aby pfislusnému orgdnu umoznily
zvefejnit toto odivodnéni bez Zddosti navrhovaného
nabyvatele.

5. Pokud piislusné orgdny nevyjadii pisemné nesouhlas
s navrhovanym nabytim ve [htité pro posouzeni, povaZuje
se navrhované nabyti za schvilené.

6. Prislusné orgdny mohou stanovit a v piipadé potieby
prodlouzit maximdlni hitu pro dokonceni navrhovaného

nabyti.

7. Clenské stity nesméji pro oznamovani piimych nebo
nepiimych nabyti hlasovacich prédv nebo zdkladniho
kapitdlu pfislusnym orgdntim a pro jejich schvalovani
témito orgdny stanovit pozadavky pFsnéjsi, nez jsou
stanoveny v této smérnici.

Cldnek 15b

1. S ohledem na mozny vliv navrhovaného nabyvatele na
pojistovnu  hodnoti pfislusné organy pii posuzovani
ozndmeni uvedeného v €. 15 odst. 1 a informaci
uvedenych v ¢l. 15a odst. 2 za Gcelem zajisténi fddného
a obezietného Fizeni pojistovny, v niZ je navrhovano nabyti,
vhodnost navrhovaného nabyvatele a finan¢ni rozumnost
navrhovaného nabyti podle vSech téchto kritérif:

a)  povést navrhovaného nabyvatele;

b)  povést a zkuSenost viech osob, které budou v dusledku
navrhovaného nabyti Fdit ¢innosti pojistovny;

¢) finanéni zdravi navrhovaného nabyvatele, zejména ve
vztahu k vykondvané a pldnované Cinnosti v poji-
§tovné, v niz je navrhovdno nabyti;

d) skutecnost, zda bude pojistovna schopna dodrzet
a naddle dodrzovat obezfetnostni pozadavky na
zdkladé této smérnice a piipadné jinych smérnic,
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zejména smérnic 73/239/EHS, 98/78/ES (5)*, 2002/
13[ES (6)* a 2002/87[ES (7)*, a zejména zda mad
skupina, jejiz souddsti se pojistovna stane, strukturu
umoziujici vykon dc¢inného dozoru nebo dohledu,
Gcinnou vyménu informaci mezi piislu§nymi organy
a vymezeni pusobnosti mezi p¥islusnymi orgdny;

e) skutecnost, zda existuje divodné podezieni, Ze ve
spojeni s navrhovanym nabytim dochdzi nebo doslo
k prani penéz nebo k financovani terorismu nebo
k pokustim o né ve smyslu ¢ldnku 1 smérnice 2005/
60/ES (8)* nebo Ze by navrhované nabyti mohlo
zvysit riziko takového jedndni.

2. Prislusné orgdny mohou vyjadiit nesouhlas s navrho-
vanym nabytim pouze tehdy, pokud je to na zdkladé kritérif
stanovenych v odstavci 1 davodné nebo pokud informace
pfedlozené navrhovanym nabyvatelem nejsou Gplné.

3. Clenské staty nestanovi zddné piedbézné podminky co
do vyse podilu, kterého je tieba dosdhnout, ani neumoziuji
svym piislusnym orgdnim posuzovat navrhované nabyti

z hlediska hospodaiskych potieb trhu.

4. Clenské staty zveiejni seznam informaci, jez jsou nutné
k provedeni posouzeni a jeZ je tieba poskytnout pfislusnym
orgdniim spolu s oznidmenim uvedenym v ¢l. 15 odst. 1.
Pozadované informace musi byt pfiméfené a musi odpo-
vidat povaze navrhovaného nabyvatele a navrhovaného
nabyti. Clenské stity nepozaduji informace, které pro
obezfetnostni posuzovani nemaji vyznam.

5. Bez ohledu na ¢l. 15a odst. 1, 2 a 3, pokud byly
piislusnému orgdnu ozndmeny dva nebo vice ndvrhii na
nabyti nebo zvySeni kvalifikovaného podilu ve stejné
pojistovné, pfistupuje piislusny orgdn k navrhovanym
nabyvatelim nediskrimina¢nim zptsobem.

Cldnek 15¢

1. Pfislusné orgdny se pii posuzovdni navzdjem plné
konzultuji, pokud je navrhovanym nabyvatelem

a) uvérovd instituce, Zivotni pojiSfovna, pojistovna,
zaji§tovna, investiéni podnik nebo spravcovskd spo-
le¢nost ve smyslu ¢l. 1a bodu 2 smérnice 85/611/EHS
(dale jen ,spravcovska spolecnost SKIPCP“) s povole-
nim v jiném ¢lenském stté nebo v odvétvi jiném, nez
ve kterém je navrhovdno nabyti;

b)  matefsky podnik Gvérové instituce, Zivotni pojistovny,
pojistovny, zajistovny, investicntho podniku nebo
spravcovské spolecnosti SKIPCP s povolenim v jiném

¢lenském staté nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovédno nabyti, nebo

¢) fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd kontroluje
avérovou instituci, zivotni pojistovnu, pojistovnu,
zajistovnu, investicni podnik nebo spravcovskou
spolecnost SKIPCP s povolenim v jiném ¢lenském
stdté nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovano nabyti.

2. Piislusné orgdny si bez zbytecného prodlen{ vzdjemné
poskytuji veskeré informace nutné nebo uzite¢né pro
posouzeni. K tomuto déelu si na pozadani vzdjemné sdéluji
veskeré uzite¢né informace a z vlastntho podnétu sdéluji
veskeré podstatné informace. V rozhodnuti pfislusného
organu, ktery vydal povoleni pojistovné, v niZ je navrho-
vano nabyti, se uvedou veskeré ndzory nebo vyhrady
piislusného orgdnu povéfeného dohledem nad navrhova-
nym nabyvatelem.

()  Smérnice Rady 85/611/EHS ze dne 20. prosince 1985
o koordinaci prévnich a spravnich predpist tykajicich
se subjektt kolektivniho investovdni do prevoditel-
nych cennych papirt (SKIPCP) (Uf. vést. L 375,
31.12.1985, s. 3). Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/1/ES
(Ut. vést. L 79, 24.3.2005, s. 9).

(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/83/ES
ze dne 5. listopadu 2002 o Zivotnim pojisténi
(Ut. vést. L 345, 19.12.2002, s. 1). Smérnice
naposledy pozménénd smérnici 2007/44/ES.

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/68/ES
ze dne 16. listopadu 2005 o zajistén (UK. vést. L 323,
9.12.2005, s. 1). Smérnice ve znéni smérnice 2007/
44[ES.

(4)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/48/ES
ze dne 14. Cervna 2006 o piistupu k ¢innosti
tGvérovych instituci a o jejfm vykonu (pfepracované
znéni) (Uf. vést. L 177, 30.6.2006, s. 1). Smérnice
naposledy pozménénd smérnici 2007/44/ES.

(5)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/78/ES ze
dne 27. ffjna 1998 o doplikovém dozoru nad
pojistovnami a zaji§fovnami v pojistovaci nebo
zajistovaci skuping (Ui vést. L 330, 5.12.1998,
s. 1). Smérnice naposledy pozménénd smérnici
2005/68/ES.

(6)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/13/ES
ze dne 5. bfezna 2002, kterou se mén{ smérnice Rady
73/239[EHS, pokud jde o pozadavky na miru
solventnosti u nezivotnich pojistoven (Uf. vést. L 77,
20.3.2002, s. 17).

(7)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/87ES
ze dne 16. prosince 2002 o doplitkovém dozoru nad
tvérovymi institucemi, pojiStovnami a investicnimi
podniky ve finanénim konglomeratu (Uf. vést. L 35,
11.2.2003, s. 1). Smérnice ve znéni smérnice 2005/1/
ES.

(8)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/60/ES
ze dne 26. fijna 2005 o predchdzeni zneuziti
finan¢niho systému k prani penéz a financovani
terorismu (Uf. vést. L 309, 25.11.2005, s. 15)."



L 247/6

Utedni véstnik Evropské unie

21.9.2007

4.

V ¢&lanku 51 se doplituje nova odrazka, kterd zni:

,— Upravy obezfetnostnich kritérii stanovenych v ¢l. 15b
odst. 1 s cilem zohlednit budouci vyvoj a zajistit
jednotné uplatiiovani této smérnice.”

Clanek 2

Zmény smérnice 2002/83/ES

Smérnice 2002/83ES se méni takto:

1.

V ¢l 1 pism. j) se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pro tcely pouziti této definice v souvislosti s ¢lanky 8 a 15
a jinych vysi podild uvedenych v ¢lanku 15 se berou
v Gvahu hlasovaci prava uvedend v ¢ldncich 9 a 10 smérnice
2004/109[ES (*) a podminky tykajici se jejich scitdni
stanovené v ¢l. 12 odst. 4 a 5 zminéné smérnice.

Clenské staty neberou v tvahu hlasovaci préva ani podily,
které investi¢ni podniky nebo avérové instituce pifpadné
drzi v dtsledku upsani finan¢nich néstroji nebo umisténi
finan¢nich ndstroji na zakladé pevného zavazku pievzeti,
zahrnutého v bod¢ 6 oddilu A piilohy I smérnice 2004/39/
ES (**), pokud tato prava nejsou vykondvdna ani jinak
vyuzivana k zasahovani do Fzeni emitenta a pokud jsou
zcizena do jednoho roku od nabyti.

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/109/
ES ze dne 15. prosince 2004 o harmonizaci poza-
davkil na prihlednost tykajicich se informaci o emi-
tentech, jejichz cenné papiry jsou pfijaty
k obchodovini na regulovaném trhu (Ui vést.
L 390, 31.12.2004, s. 38).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/39/ES
ze dne 21. dubna 2004 o trzich finan¢nich ndstroj
(UF. vést. L 145, 30.4.2004, s. 1). Smérnice naposledy
pozménénd smérnici 2007[44[ES (Uf. vést. L 247,
21.9.2007, s. 1).

Clanek 15 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Clenské stity stanovi, ze kazdd fyzickd ¢
pravnickd osoba nebo takové osoby jednajici ve
vzdjemné shodé (ddle jen ,navrhovany nabyvatel),
které pfijaly rozhodnuti bud pfimo nebo nepiimo
nabyt kvalifikovany podil v pojistovné, nebo piimo
nebo nepfimo takovy podil zvysit, coz by vedlo
k tomu, Ze by podil na hlasovacich pravech nebo na
zdkladnim kapitdlu, ktery drzi, dosdhl jedné z praho-
vych hodnot 20 %, 30 % nebo 50 % nebo ji pekrocil
anebo Ze by se pojistovna stala jejich dcefinym
podnikem, (déle jen ,navrhované nabyt“) to musi
nejprve pisemné ozndmit piislusnym orgdnim dané

pojistovny, ve které zamysleji nabyt nebo zvysit
kvalifikovany podil, a uvést vysi svého zamysleného
podilu a vyznamné informace, jak je uvedeno v ¢l. 15b
odst. 4. Clenské stity nemusi uplatiiovat prahovou
hodnotu 30 %, pokud v souladu s ¢l. 9 odst. 3
pism. a) smérnice 2004/109/ES uplatnuji prahovou
hodnotu ve vysi jedné tietiny.”;

b) odstavec 1a se zrusuje;

¢)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2. Clenské stity stanovi, 7ze kazdd fyzickd i
préavnicka osoba, kterd pfijala rozhodnuti pfimo nebo
nepiimo zcizit kvalifikovany podil v pojistovné, to
musi nejprve pisemné ozndmit piislusnym organtim
domovského clenského stitu a uvést vysi svého
zamys$leného podilu. Tato osoba musi rovnéz oznamit
piislusnym orgdnim domovského clenského stitu
kazdé rozhodnuti snizit svij kvalifikovany podil tak,
ze by podil na hlasovacich pravech nebo na zdkladnim
kapitalu, ktery drzi, klesl pod 20 %, 30 % nebo 50 %
anebo tak, Ze by pojistovna prestala byt jeji dcefinou
spole¢nosti. Clenské stity nemusi uplatiiovat praho-
vou hodnotu 30 %, pokud v souladu s ¢l. 9 odst. 3
pism. a) smérnice 2004/109/ES uplatnuji prahovou
hodnotu ve vysi jedné tietiny.”

Vkladaji se nové clanky, které znéji:

,Cldnek 15a
Lhiita pro posouzeni

1. Piislusné organy obratem a v kazdém piipadé do dvou
pracovnich dnti od obdrzeni ozndmeni podle ¢l. 15 odst. 1
a od pfipadného ndsledného obdrzeni informaci uvedenych
v odstavci 2 tohoto ¢lanku pisemné potvrdi jejich pfijeti
navrhovanému nabyvateli.

Piislusné orgdny ve lhiité nejvyse Sedesati pracovnich dni
pocinaje dnem pisemného potvrzeni o pfijeti ozndmeni
a viech dokumentd, které maji byt podle pozadavku
¢lenského stitu k ozndmeni prilozeny na zdkladé seznamu
uvedeného v ¢l 15b odst. 4, (dile jen ,lhita pro
posouzeni“) provedou posouzeni stanovené v ¢l. 15b odst. 1
(dale jen ,posouzeni).

Prislusné organy uvédomi navrhovaného nabyvatele pfi
potvrzeni pfijeti o konci lhiity pro posouzeni.

2. Pokud je to nutné, mohou pfislusné orgdny béhem
lhity pro posouzeni, a nejpozdéji v jeji padesaty pracovni
den, pozddat o dalsi informace nezbytné pro dokonceni
posouzeni. Tato zddost je pisemnd a upfesiiuje, které
dopliujici informace jsou tfeba.
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Na dobu mezi dnem zddosti piislusného organu o infor-
mace a obdrzenim odpovédi na tuto Zddost od navrhova-
ného nabyvatele se lhita pro posouzeni stavi. Staveni
nepfesihne dvacet pracovnich dnd. Piislusné orgdny
mohou podle svého uvazeni vznést jakoukoli dalsi Zadost
o doplnéni nebo objasnéni informaci, to viak nesmi vést ke
staveni lhity pro posouzeni.

3. Prislusné orgdny mohou prodlouzit staveni lhity pro
posouzeni podle odst. 2 druhého pododstavce az na 30
pracovnich dnti, pokud

a) je navrhovany nabyvatel usazen mimo Spolecenstvi
nebo je mimo Spolecenstvi regulovan nebo

b) navrhovany nabyvatel je fyzickou nebo pravnickou
osobou, kterd nepodléhd dozoru ani dohledu podle
této smérnice, smérnice 85/611/EHS (¥), smérnice 92/
49[EHS (**), smérnice 2004/39/ES, smérnice 2005/
68/ES ani smérnice 2006/48[ES (**¥).

4. Pokud se pfislusné orgdny po ukonceni posuzovini
rozhodnou vyjadiit nesouhlas s navrhovanym nabytim,
vyrozumi o tom pisemné do dvou pracovnich dnt a pied
uplynutim lhiity pro posouzeni navrhovaného nabyvatele
a své rozhodnuti zdiivodni. S vyhradou vnitrostitniho
prava je mozné nélezité odtvodnéni takového rozhodnuti
na zadost navrhovaného nabyvatele zvefejnit. To nebrani
Clenskym stdtim, aby piislusnému orgdnu umoznily
zvefejnit toto odGvodnéni bez zddosti navrhovaného
nabyvatele.

5. Pokud pfislusné orgdny nevyjadii pisemné nesouhlas
s navrhovanym nabytim ve lhtité pro posouzeni, povaZuje
se navrhované nabyti za schvalené.

6. Prislusné orgdny mohou stanovit a v piipadé potieby
prodlouzit maximdlni hitu pro dokonceni navrhovaného

nabyti.

7. Clenské stity nesméji pro oznamovani piimych nebo
nepfimych nabyti hlasovacich prav nebo zdkladniho
kapitdlu pfislusnym organim a pro jejich schvalovani
témito orgdny stanovit pozadavky pHsnéjsi, nez jsou
stanoveny v této smérnici.

Cldnek 15b
Posouzeni

1. S ohledem na mozny vliv navrhovaného nabyvatele na
pojistovnu  hodnoti pfislusné organy pifi posuzovani
ozndmeni uvedeného v ¢l 15 odst. 1 a informaci
uvedenych v ¢l. 15a odst. 2 za Gcelem zajisténi fddného

a obezfetného fzeni pojistovny, v niZ je navrhovano nabyti,
vhodnost navrhovaného nabyvatele a finan¢ni rozumnost
navrhovaného nabyti podle vsech téchto kritérii:

a)  povést navrhovaného nabyvatele;

b)  povést a zkuSenost viech osob, které budou v disledku
navrhovaného nabyti fidit ¢innosti poji§tovny;

¢) finanéni zdravi navrhovaného nabyvatele, zejména ve
vztahu k vykondvané a pldnované cinnosti v pojis-
tovné, v niz je navrhovano nabyti;

d)  skutecnost, zda bude pojistovna schopna dodrzet
a naddle dodrZovat obezietnostni pozadavky na
zakladé této smérnice a piipadné jinych smérnic,
zejména smérnic 98/78[ES (4)* a 2002/87/ES (5)%,
a zejména zda mé skupina, jejiz soucdsti se pojistovna
stane, strukturu umoznujici vykon uc¢inného dozoru
nebo dohledu, w¢innou vyménu informaci mezi
piislusnymi orgdny a vymezeni pulsobnosti mezi
piislusnymi organy;

e) skutecnost, zda existuje diavodné podezieni, Ze ve
spojeni s navrhovanym nabytim dochdzi nebo doslo
k prani penéz nebo k financovani terorismu nebo
k pokustim o né ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2005/
60/ES (6)* nebo Ze by navrhované nabyti mohlo
zvysit riziko takového jedndni.

2. Prislusné orgdny mohou vyjadtit nesouhlas s navrho-
vanym nabytim pouze tehdy, pokud je to na zdkladé kritérif
stanovenych v odstavci 1 divodné nebo pokud informace
piedlozené navrhovanym nabyvatelem nejsou Gplné.

3. Clenské stity nestanovi zddné piedbézné podminky co
do vyse podilu, kterého je tieba dosahnout, ani neumoziuji
svym piislusnym orgdnim posuzovat navrhované nabyti

z hlediska hospodaiskych potieb trhu.

4. Clenské staty zvefejni seznam informaci, jez jsou nutné
k provedeni posouzeni a jeZ je tieba poskytnout piislusnym
orgdniim spolu s ozndmenim uvedenym v ¢l. 15 odst. 1.
Pozadované informace musi byt pfiméfené a musi odpo-
vidat povaze navrhovaného nabyvatele a navrhovaného
nabyti. Clenské stity nepozaduji informace, které pro
obezfetnostni posuzovani nemaji vyznam.

5. Bez ohledu na ¢l. 15a odst. 1, 2 a 3, pokud byly
piislusnému orgdnu ozndmeny dva nebo vice navrhii na
nabyti nebo zvySeni kvalifikovaného podilu ve stejné
pojistovné, piistupuje pfislusny orgdn k navrhovanym
nabyvatelim nediskrimina¢nim zptsobem.
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Cldnek 15¢
Nabyti regulovanymi finanénimi podniky

1. Piislusné orgdny se pii posuzovdni navzdjem plné
konzultuji, pokud je navrhovanym nabyvatelem

a) avérovd instituce, Zzivotni pojistovna, pojistovna,
zaji§tovna, investiéni podnik nebo spravcovskd spo-
le¢nost ve smyslu ¢l. 1a bodu 2 smérnice 85/611/EHS
(déle jen ,spravcovskd spolecnost SKIPCP“) s povole-
nim v jiném ¢lenském staté nebo v odvétvi jiném, nez
ve kterém je navrhovdno nabytf;

b)  matefsky podnik Gvérové instituce, Zivotni pojistovny,
pojistovny, zajistovny, investicniho podniku nebo
spravcovské spole¢nosti SKIPCP s povolenim v jiném
¢lenském staté nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovdno nabyti, nebo

c) fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd kontroluje
uvérovou instituci, Zzivotni pojisfovnu, pojistovnu,
zaji§tovnu, investicni podnik nebo spravcovskou
spole¢nost SKIPCP s povolenim v jiném clenském
staité nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovéano nabyti.

2. Prislusné organy si bez zbyte¢ného prodleni vzdjemné
poskytuji veskeré informace nutné nebo uZite¢né pro
posouzeni. K tomuto tcelu si na pozadani vzajemné sdéluji
veskeré uzite¢né informace a z vlastniho podnétu sdéluji
veskeré podstatné informace. V rozhodnuti pfislusného
organu, ktery vydal povoleni pojistovné, v niz je navrho-
vano nabyti, se uvedou veSkeré ndzory nebo vyhrady
piislusného orgdnu povéfeného dohledem nad navrhova-
nym nabyvatelem.

(*)  Smérnice Rady 85/611/EHS ze dne 20. prosince 1985
o koordinaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich
se subjektt kolektivniho investovani do prevoditel-
nych cennych papirt (SKIPCP) (Uf. vést. L 375,
31.12.1985, s. 3). Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/1/ES
(UFf. vést. L 79, 24.3.2005, s. 9).

(**) Smérnice Rady 92[49/EHS ze dne 18. Cervna 1992
o koordinaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich
se piimého pojisténi jiného nez Zivotniho (tfeti
smérnice o neZivotnim pojisténi) (Uf. vést. L 228,
11.8.1992, s. 1). Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2007 [44/ES.

(***) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/48/ES
ze dne 14. Cervna 2006 o piistupu k cinnosti
Gvérovych instituc a o jejfm vykonu (pfepracované
znéni) (Uf. vést. L 177, 30.6.2006, s. 1). Smérnice
naposledy pozménénd smérnici 2007 [44/ES.

(4)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/78/ES ze
dne 27. fjna 1998 o doplikovém dozoru nad
pojiStovnami a zajisfovnami v pojistovaci nebo

zajistovaci skuping (Uf. vést. L 330, 5.12.1998,
s. 1). Smérnice naposledy pozménénd smérnici
2005/68/ES.

(5)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/87/ES
ze dne 16. prosince 2002 o doplitkovém dozoru nad
Gvérovymi institucemi, pojisfovnami a investicnimi
podniky ve financnim konglomeratu (Uf. vést. L 35,
11.2.2003, s. 1). Smérnice ve znéni smérnice 2005/1/
ES.

(6)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/60/ES
ze dne 26. fjna 2005 o predchdzeni zneuziti
finan¢niho systému k prani penéz a financovani
terorismu (UE. vést. L 309, 25.11.2005, s. 15).

V ¢lanku 64 se dopliiuje novéd odrdzka, kterd zni:

,— Upravy obezfetnostnich kritérif stanovenych v ¢l. 15b
odst. 1 s cilem zohlednit budouci vyvoj a zajistit
jednotné uplatiiovani této smérnice.

Cldnek 3

Zmény smérnice 2004/39/ES

Smérnice 2004/39/ES se méni takto:

V ¢l. 4 odst. 1 se bod 27 nahrazuje timto:

,27. kvalifikovanou tcasti pfimd nebo nepiimd ucast
v investicnim podniku pfedstavujici nejméné 10 %
zdkladniho kapitdlu podniku nebo hlasovacich prav ve
smyslu ¢clankd 9 a 10 smérnice 2004/109/ES (¥)
s ohledem na podminky tykajici se jejich scitdni
stanovené v ¢l. 12 odst. 4 a 5 zminéné smérnice, nebo
umoziujici uplatiiovat podstatny vliv na fizeni
investiéniho podniku, v némz md dand osoba ucast;

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/109/
ES ze dne 15. prosince 2004 o harmonizaci poza-
davkti na prahlednost tykajicich se informaci o emi-
tentech, jejichz cenné papiry jsou pfijaty
k obchodovini na regulovaném trhu (Uf. vést.
L 390, 31.12.2004, s. 38).

V cldnku 10 se odstavce 3 a 4 nahrazuji timto:

,3. Clenské stty stanovi, ze kazd4 fyzickd ¢ prévnickd
osoba nebo takové osoby jednajici ve vzdjemné shodé (ddle
jen ,navrhovany nabyvatel), které prijaly rozhodnuti bud
piimo nebo nepiimo nabyt kvalifikovanou ucast v inves-
ticnim podniku, nebo pfimo nebo nepfimo takovou tcast
zvysit, coz by vedlo k tomu, Ze by podil na hlasovacich
pravech nebo na zdkladnim kapitalu, ktery drzi, dosdhl
jedné z prahovych hodnot 20 %, 30 % nebo 50 % nebo ji
piekrocil anebo Ze by se investitni podnik stal jejich
dcefingm podnikem, (ddle jen ,navrhované nabyti) to musi
nejprve pisemné ozndmit piislusnym organtim daného
investicntho podniku, ve kterém zamysleji nabyt nebo
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zvysit kvalifikovanou tcast, a uvést vysi své zamyslené
Ucasti a vyznamné informace, jak je uvedeno v ¢l. 10b
odst. 4.

Clenské staty stanovi, Ze kazdé fyzickd ¢ pravnickd osoba,
kterd pfijala rozhodnuti p¥mo nebo nepiimo zcizit
kvalifikovanou tcast v investicnim podniku, to musi
nejprve pisemné ozndmit piislusnym orgdntiim a uvést vysi
své zamyslené ucasti. Tato osoba musi rovnéZ ozndmit
piislusnym orgdntim kazdé rozhodnuti snizit svou kvalifi-
kovanou ticast tak, ze by podil na hlasovacich pravech nebo
na zakladnim kapitalu, ktery drzi, klesl pod 20 %, 30 %
nebo 50 % anebo tak, ze by dany investi¢ni podnik pfestal
byt jejich jejim deefingm podnikem.

Clenské stity nemusi uplatiiovat prahovou hodnotu 30 %,
pokud v souladu s ¢l. 9 odst. 3 pism. a) smérnice 2004/
109/ES uplatiiuji prahovou hodnotu ve vysi jedné tfetiny.

Pii zji§tovani, zda jsou splnéna kritéria pro kvalifikovanou
ucast podle tohoto ¢lanku, neberou ¢lenské stity v tivahu
hlasovaci prava ani podily, které investiéni podniky nebo
uvérové instituce pifpadné drzi v dusledku upsdni financ-
nich ndstroji nebo umisténi finan¢nich néstroji na zdkladé
pevného zdvazku prevzeti, zahrnutého v bodé 6 oddilu
A prilohy I, pokud tato prdva nejsou vykondvana ani jinak
vyuzivana k zasahovani do F{zeni emitenta a pokud jsou
zcizena do jednoho roku od nabyti.

4. Pfislusné organy se pii posuzovani podle ¢l. 10b
odst. 1 (ddle jen ,posouzeni) navzdjem plné konzultuji,
pokud je navrhovanym nabyvatelem

a) uvérovd instituce, Zivotni pojiSfovna, pojistovna,
zaji§tovna, investiéni podnik nebo spravcovskd spo-
le¢nost SKIPCP s povolenim v jiném clenském stdté
nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je navrhovano

nabyti;

b)  mateisky podnik Gvérové instituce, Zivotni pojistovny,
pojistovny, zajistovny, investicntho podniku nebo
spravcovské spole¢nosti SKIPCP s povolenim v jiném
Clenském staté nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovéno nabyti, nebo

¢) fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd kontroluje
avérovou instituci, Zivotni pojistovnu, pojistovnu,
zaji§fovnu, investini podnik nebo spravcovskou
spolecnost SKIPCP s povolenim v jiném clenském
staité nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovano nabyti.

Prislusné orgdny si bez zbyte¢ného prodleni vzdjemné
poskytuji veskeré informace, které jsou podstatné nebo
relevantni pro posouzeni. K tomuto tcelu si na pozddani

vzdjemné sdéluji veskeré uzitené informace a z vlastniho
podnétu sdéluji veskeré podstatné informace. V rozhodnuti
pislusného organu, ktery vydal povoleni investiénimu
podniku, v némzZ je navrhovdno nabyti, se uvedou veskeré
nazory nebo vyhrady piislusného orgdnu povéteného
dohledem nad navrhovanym nabyvatelem.”

Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:

,Cldnek 10a
Lhita pro posouzeni

1. PHislusné orgdny obratem a v kazdém piipadé do dvou
pracovnich dnt od obdrzeni ozndmeni podle ¢l. 10 odst. 3
prvniho pododstavce a od pripadného nésledného obdrzeni
informaci uvedenych v odstavci 2 pisemné potvrdi jejich
pfijeti navrhovanému nabyvateli.

Prislusné orgdny ve lhiité nejvyse Sedesati pracovnich dntt
pocinaje dnem pisemného potvrzeni o pfijeti oznidmeni
a vSech dokumentt, které maji byt podle pozadavku
¢lenského statu k ozndment piiloZeny na zakladé seznamu
uvedeného v ¢l 10b odst. 4, (dile jen ,lhtita pro

760

posouzeni“) provedou posouzeni.

Pfislusné orgdny uvédomi navrhovaného nabyvatele pii
potvrzeni pfijeti o konci lhiity pro posouzeni.

2. Pokud je to nutné, mohou pfislusné orgdny béhem
lhiity pro posouzeni, a nejpozdé&ji v jeji padesdty pracovni
den, pozadat o dal3i informace nezbytné pro dokonceni
posouzeni. Tato Zddost je pisemnd a upfesiuje, které
dopliujici informace jsou tfeba.

Na dobu mezi dnem zddosti piislusného orgdnu o infor-
mace a obdrzenim odpovédi na tuto Zddost od navrhova-
ného nabyvatele se lhita pro posouzeni stavi. Staveni
nepfesdhne dvacet pracovnich dnd. Piislusné orgdny
mohou podle svého uvazeni vznést jakoukoli dalsi Zadost
o doplnéni nebo objasnéni informaci, to viak nesmi vést ke
staveni lhity pro posouzeni.

3. Prislusné orgdny mohou prodlouzit staveni lhiity pro
posouzeni podle odst. 2 druhého pododstavce a7 na 30
pracovnich dnti, pokud

a) je navrhovany nabyvatel usazen mimo Spolecenstvi
nebo je mimo Spolecenstvi regulovan, nebo

b) navrhovany nabyvatel je fyzickou nebo pravnickou
osobou, kterd nepodléhd dozoru ani dohledu podle
této smérnice, smérnice 85/611/EHS, smérnice 92/
49/EHS (*), smérnice 2002/83/ES, smérnice 2005/68/
ES (**) ani smérnice 2006/48/ES (***).
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4. Pokud se pfislusné orgdny po ukonceni posuzovani
rozhodnou vyjadfit nesouhlas s navrhovanym nabytim,
vyrozumi o tom pisemné do dvou pracovnich dnt a pied
uplynutim lhiity pro posouzeni navrhovaného nabyvatele
a své rozhodnuti zdtvodni. S vyhradou vnitrostitniho
prava je mozné ndlezité odivodnéni takového rozhodnuti
na zadost navrhovaného nabyvatele zvefejnit. To nebrani
Clenskym  statim, aby pfislusnému orgdanu umoznily
zvefejnit toto odtvodnéni bez Zzddosti navrhovaného
nabyvatele.

5. Pokud piislusné orgdny nevyjadii pisemné nesouhlas
s navrhovanym nabytim ve [htité pro posouzeni, povaZuje
se navrhované nabyti za schvélené.

6. Piislusné orgdny mohou stanovit a v ptipadé potieby
prodlouzit maximalni lhttu pro dokonéeni navrhovaného

nabyti.

7. Clenské stity nesméji pro oznamovan{ piimych nebo
nepiimych nabyti hlasovacich prdav nebo zdkladniho
kapitdlu pfislusnym orgdntim a pro jejich schvalovani
témito organy stanovit pozadavky pisnéjsi, neZ jsou
stanoveny v této smérnici.

Cldnek 10b
Posouzeni

1. S ohledem na mozny vliv navrhovaného nabyvatele na
investi¢ni podnik hodnot{ pfislusné orgdny pfi posuzovani
ozndmeni uvedeného v ¢l. 10 odst. 3 a informaci
uvedenych v ¢l. 10a odst. 2 za Gcelem zajisténi fadného
a obezfetného fizeni investi¢niho podniku, v némz je
navrhovdno nabyti, vhodnost navrhovaného nabyvatele
a finan¢ni rozumnost navrhovaného nabyti podle vSech
téchto kritérif:

a)  povést navrhovaného nabyvatele;

b)  povést a zkusenost vech osob, které budou v disledku
navrhovaného nabyti fidit cinnosti investi¢niho
podniku;

¢) finanéni zdravi navrhovaného nabyvatele, zejména ve
vztahu k vykondvané a planované ¢innosti v inves-
ticnim podniku, v ném?z je navrhovdno nabyt;

d) skute¢nost, zda bude investicni podnik schopen
dodrzet a nadéle dodrzovat obezietnostni pozadavky
na zdkladé této smérnice a piipadné jinych smérnic,
zejména smérnic 2002/87/ES (4)* a 2006/49ES (5)*,
a zejména zda md skupina, jejiz soucdsti se investicni
podnik stane, strukturu umoziujici vykon acinného
dozoru nebo dohledu, G¢innou vyménu informaci
mezi pislusnymi orgdny a vymezeni plisobnosti mezi
piislusnymi orgény;

e) skutecnost, zda existuje diivodné podezieni, Ze ve
spojeni s navrhovanym nabytim dochazi nebo doslo
k prani penéz nebo k financovéani terorismu nebo
k pokustim o né ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2005/
60[ES (6)* nebo Ze by navrhované nabyti mohlo
zvysit riziko takového jedndni.

S cilem zohlednit budouci vyvoj a zajistit jednotné
uplatiovan{ této smérnice miize Komise postupem podle
¢l. 64 odst. 2 piijmout provadéci opatieni, kterd upravi
kritéria stanovend v prvnim pododstavci tohoto odstavce.

2. Prislusné organy mohou vyjadtit nesouhlas s navrho-
vanym nabytim pouze tehdy, pokud je to na zdkladé kritérif
stanovenych v odstavci 1 divodné nebo pokud informace
predloZené navrhovanym nabyvatelem nejsou tiplné.

3. Clenské staty nestanovi z4dné predbézné podminky co
do vySe podilu, kterého je tieba dosdhnout, ani neumoznuji
svym piislusnym orgdniim posuzovat navrhované nabyti
z hlediska hospodatskych potieb trhu.

4. Clenské staty zvefejni seznam informaci, jez jsou nutné
k provedeni posouzeni a jez je tieba poskytnout pFislusnym
orgdntim spolu s ozndmenim uvedenym v ¢l. 10 odst. 3.
Pozadované informace musi byt pfiméfené a musi odpo-
vidat povaze navrhovaného nabyvatele a navrhovaného
nabyti. Clenské stity nepozaduji informace, které pro
obezfetnostni posuzovani nemaji vyznam.

5. Bez ohledu na ¢l. 10a odst. 1, 2 a 3, pokud byly
piislusnému orgdnu oznameny dva nebo vice navrhii na
nabyti nebo zvySeni kvalifikované dGcasti ve stejném
investicnim podniku, pfistupuje piislusny organ ke vSem
navrhovanym nabyvateltim nediskrimina¢nim zptisobem.

(*)  Smérnice Rady 92[49/EHS ze dne 18. cervna 1992
o koordinaci pravnich a spravnich predpisti tykajicich
se pfimého pojisténi jiného nez zivotniho (tfeti
smérnice o nezivotnim pojisténi) (Uf. vést. L 228,
11.8.1992, s. 1). Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2007/44/ES
(U. vést. L 247, 21.9.2007, s. 1).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/68/ES

ze dne 16. listopadu 2005 o zajisténi (UF. vést. L 323,

9.12.2005, s. 1). Smérnice ve znéni smérnice 2007/

44[ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/48/ES

ze dne 14. cervna 2006 o piistupu k cinnosti

tvérovych instituci a o jejim vykonu (pfepracované
znéni) (Uf. vést. L 177, 30.6.2006, s. 1). Smérnice
naposledy pozménénd smérnici 2007 [44/ES.

(4)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/87/ES
ze dne 16. prosince 2002 o doplikovém dozoru nad
avérovymi institucemi, pojisfovnami a investicnimi
podniky ve finanénim konglomeratu (Uf. vést. L 35,

(***

-~
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11.2.2003, s. 1). Smérnice ve znéni smérnice 2005/1/
ES (U vést. L 79, 24.3.2005, s. 9).

(5)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/49/ES
ze dne 14. &ervna 2006 o kapitdlové pfiméfenosti
investi¢nich podnikil a avérovych instituci (pfepraco-
vané znéni) (Uf. vést. L 177, 30.6.2006, s. 201).

(6)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/60/ES
ze dne 26. fijna 2005 o predchdzeni zneuziti
finan¢niho systému k prani penéz a financovédni
terorismu ([jf. vést. L 309, 25.11.2005, s. 15).°

Clanek 4

Zmény smérnice 2005/68/ES

Smérnice 2005/68[ES se méni takto:

1.

V ¢l. 2 odst. 2 se tfeti pododstavec nahrazuje timto:

,Pro tcely pouziti odst. 1 pism. j) v souvislosti s ¢lanky 12
a 19 az 23 ajinych vysi podilt uvedenych v ¢lancich 19 az
23 se berou v tivahu hlasovaci prava uvedend v ¢lancich 9
a 10 smérnice 2004/109/ES (*) a podminky tykajici se
jejich s¢itdni stanovené v ¢l. 12 odst. 4 a 5 zminéné
smérnice.

Clenské stity neberou v tvahu hlasovaci préva ani podily,
které investicni podniky nebo tvérové instituce pifpadné
drzi v dtsledku upsani finan¢nich ndstroji nebo umisténi
finan¢nich ndstrojii na zdkladé pevného zdvazku prevzeti,
zahrnutého v bodé 6 oddilu A piilohy I smérnice 2004/39/
ES, pokud tato prdva nejsou vykondvdna ani jinak
vyuzivana k zasahovani do Fzeni emitenta a pokud jsou
zcizena do jednoho roku od nabyti.

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/109/
ES ze dne 15. prosince 2004 o harmonizaci poza-
davkd na prihlednost tykajicich se informaci o emi-
tentech, jejichz cenné papiry jsou pfijaty
k obchodovani na regulovaném trhu (Ui vést.
L 390, 31.12.2004, s. 38)."

Clanek 19 se nahrazuje timto:

,Cldnek 19
Nabyti

1. Clenské stity stanovi, ze kazd4 fyzickd & pravnickd
osoba nebo takové osoby jednajici ve vzdjemné shodé¢ (ddle
jen ,navrhovany nabyvatel®), které pfijaly rozhodnuti bud
piimo nebo nepiimo nabyt kvalifikovany podil v zajistovné,
nebo pfimo nebo nepiimo takovy podil zvysit, coz by vedlo
k tomu, Ze by podil na hlasovacich privech nebo na
zakladnim kapitdlu, ktery drzi, dosahl jedné z prahovych
hodnot 20 %, 30 % nebo 50 % nebo ji prekrocil anebo Ze
by se zajistovna stala jejich dcefinym podnikem, (déle jen
ynavrhované nabyti”) to musi nejprve pisemné ozndmit

piislusnym orgdnim dané zajistovny, ve které zamysleji
nabyt nebo zvysit kvalifikovany podil, a uvést vysi svého
zamy$leného podilu a vyznamné informace, jak je uvedeno
v ¢&l. 19a odst. 4. Clenské stity nemusi uplatfiovat prahovou
hodnotu 30 %, pokud v souladu s ¢l 9 odst. 3
pism. a) smérnice 2004/109/ES uplatiuji prahovou
hodnotu ve vysi jedné tietiny.

2. Piislusné orgdny obratem a v kazdém piipadé do dvou
pracovnich dnii od obdrzeni ozndmeni a od piipadného
nésledného obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 3
pisemné potvrdi jejich pfijeti navrhovanému nabyvateli.

Prislusné orgdny ve lhtité nejvyse Sedesdti pracovnich dnt
pocinaje dnem pisemného potvrzeni o piijeti ozndmeni
a viech dokumentd, které maji byt podle pozadavku
¢lenského stdtu k ozndment prilozeny na zdkladé seznamu
uvedeného v ¢l. 19a odst. 4, (ddle jen ,lhiita pro posouzeni”)
provedou posouzeni stanovené v ¢l. 19a odst. 1 (dile jen
,posouzeni").

Prislusné organy uvédomi navrhovaného nabyvatele pii
potvrzeni pfijeti o konci lhity pro posouzeni.

3. Pokud je to nutné, mohou pifislusné orginy béhem
lhaty pro posouzeni, a nejpozdéji v jeji padesty pracovni
den, pozadat o dal$i informace nezbytné pro dokonceni
posouzeni. Tato Zadost je pisemnd a upfesiuje, které
dopliujici informace jsou tfeba.

Na dobu mezi dnem zddosti pfislusného organu o infor-
mace a obdrzenim odpovédi na tuto Zadost od navrhova-
ného nabyvatele se lhita pro posouzeni stavi. Staveni
neptesdhne dvacet pracovnich dnd. Pfislusné organy
mohou podle svého uvazeni nést jakoukoli dalsi zadosti
o doplnéni nebo objasnéni informaci, to v§ak nesmi vést ke
staven{ lhity pro posouzeni.

4. Pfislusné organy mohou prodlouzit staveni lhiity pro
posouzeni podle odst. 3 druhého pododstavce az na 30
pracovnich dnti, pokud

a)  je navrhovany nabyvatel usazen mimo Spolecenstvi
nebo je mimo Spolecenstvi regulovan nebo

b) navrhovany nabyvatel je fyzickou nebo pravnickou
osobou, kterd nepodléhd dozoru ani dohledu podle
této smérnice, smérnice 85/611/EHS (*), smérnice 92/
49[EHS, smérnice 2002/83[ES, smérnice 2004/39/ES
ani smérnice 2006/48/ES (**).

5. Pokud se pfislusné organy po ukonéeni posuzovani
rozhodnou vyjddiit nesouhlas s navrhovanym nabytim,
vyrozumi o tom pisemné do dvou pracovnich dnti a pred
uplynutim lhiity pro posouzeni navrhovaného nabyvatele
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a své rozhodnuti zdivodni. S vyhradou vnitrostitniho
prava je mozné nalezité odtivodnéni takového rozhodnuti
na zadost navrhovaného nabyvatele zvefejnit. To nebrani
Clenskym statim, aby piislusnému orgdnu umoznily
zvefejnit toto odavodnéni bez Zzddosti navrhovaného
nabyvatele.

6. Pokud pfislusné organy nevyjadii pisemné nesouhlas
s navrhovanym nabytim ve lhaté pro posouzeni, povazuje
se navrhované nabyti za schvélené.

7. Prislusné orgdny mohou stanovit a v piipadé potieby
prodlouzit maximélni [hitu pro dokonceni navrhovaného

nabyti.

8. Clenské stity nesméji pro oznamovani pifmych nebo
nepiimych nabyti hlasovacich prdav nebo zdkladniho
kapitdlu pfislusnym organtim a pro jejich schvalovani
témito orgdny stanovit pozadavky piisnéjsi, nez jsou
stanoveny v této smérnici.

(*)  Smérnice Rady 85/611/EHS ze dne 20. prosince 1985
o koordinaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich
se subjektt kolektivniho investovani do prevoditel-
nych cennych papirti (SKIPCP) (Uf. vést. L 375,
31.12.1985, s. 3). Smérnice naposledy pozménéna
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/1/ES
(Ut. vést. L 79, 24.3.2005, s. 9).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/48/ES
ze dne 14. cervna 2006 o piistupu k cinnosti
tvérovych instituci a o jejim vykonu (pfepracované
znéni) (Ut. vést. L 177, 30.6.2006, s. 1). Smérnice
naposledy pozménénd smérnici 2007 [44[ES (Uf. vést.
L 247, 21.9.2007, s. 1).

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 19a
Posouzeni

1. S ohledem na mozny vliv navrhovaného nabyvatele na
zajiSfovnu  hodnoti pfislusné orgdny pii posuzovani
ozndmeni uvedeného v ¢l. 19 odst. 1 a informaci
uvedenych v ¢l. 19 odst. 3 za Géelem zajisténi fadného
a obezfetného fizeni zajistovny, v niZ je navrhovano nabyti,
vhodnost navrhovaného nabyvatele a finanéni rozumnost
navrhovaného nabyti podle viech téchto kritérif:

a)  povést navrhovaného nabyvatele;

b)  povést a zkuSenost viech osob, které budou v disledku
navrhovaného nabyti fidit ¢innosti zajistovny;

¢) finanéni zdravi navrhovaného nabyvatele, zejména ve
vztahu k vykondvané a pldnované cinnosti v zajis-
tovné, v niz je navrhovino nabyti;

d) skutecnost, zda bude zajistovna schopna dodrzet
a naddle dodrzovat obezietnostni pozadavky na
zdkladé této smérnice a piipadné jinych smérnic,
zejména smérnic 98/78/ES a 2002/87[ES, a zejména
zda mé skupina, jejiz soucdsti se zajistovna stane,
strukturu umoziujici vykon t¢inného dozoru nebo
dohledu, @¢innou vyménu informaci mezi piislus-
nymi orgdny a vymezeni ptsobnosti mezi piislusnymi
organy;

e) skutecnost, zda existuje divodné podezieni, Ze ve
spojeni s navrhovanym nabytim dochdzi nebo doslo
k prani penéz nebo k financovéani terorismu nebo
k pokusiim o né ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2005/
60/ES (*) nebo Ze by navrhované nabyti mohlo zvysit
riziko takového jednani.

2. Piislusné orgdny mohou vyjadfit nesouhlas s navrho-
vanym nabytim pouze tehdy, pokud je to na zakladé kritérif
stanovenych v odstavci 1 divodné nebo pokud informace
piedloZené navrhovanym nabyvatelem nejsou tiplné.

3. Clenské staty nestanovi zddné piedbézné podminky co
do vy3e podilu, kterého je tieba dosdhnout, ani neumoznuji
svym piislusnym organiim posuzovat navrhované nabyti
z hlediska hospodatskych potieb trhu.

4. Clenské staty zvefejni seznam informaci, jez jsou nutné
k provedeni posouzeni a jez je tieba poskytnout pfislusnym
organtim spolu s ozndmenim uvedenym v ¢l. 19 odst. 1.
Pozadované informace musi byt pfiméfené a musi odpo-
vidat povaze navrhovaného nabyvatele a navrhovaného
nabyti. Clenské stty nepozaduji informace, které pro
obezfetnostni posuzovani nemaji vyznam.

5. Bez ohledu na ¢l. 19 odst. 2, 3 a 4, pokud byly
piislusnému orgdnu ozndmeny dva nebo vice navrhii na
nabyti nebo zvySeni kvalifikovaného podilu ve stejné
zajistovné, plistupuje piislusny organ k navrhovanym
nabyvatelim nediskrimina¢nim zptsobem.

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/60/ES
ze dne 26. fijna 2005 o predchdzeni zneuzit
finan¢niho systému k prani penéz a financovani
terorismu (Uf. vést. L 309, 25.11.2005, s. 15).°
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Clanek 20 se nahrazuje timto:

,Cldnek 20
Nabyti regulovanymi finanénimi podniky

1. Pislusné orgdny se pii posuzovani navzdjem plné
konzultuji, pokud je navrhovanym nabyvatelem

a) Gvérovd instituce, zivotni pojistovna, pojistovna,
zajistovna, investiéni podnik nebo spravcovskd spo-
le¢nost ve smyslu ¢l. 1a bodu 2 smérnice 85/611/EHS
(dale jen ,spravcovskd spolecnost SKIPCP“) s povole-
nim v jiném ¢lenském stdté nebo v odvétvi jiném, nez
ve kterém je navrhovdno nabyti;

b)  matefsky podnik Gvérové instituce, Zivotni pojistovny,
pojistovny, zajistovny, investicniho podniku nebo
spravcovské spolecnosti SKIPCP s povolenim v jiném
¢lenském staté nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovéno nabyti, nebo

¢) fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd kontroluje
uvérovou instituci, Zivotni pojistovnu, pojistovnu,
zajiStovnu, investini podnik nebo spravcovskou
spolecnost SKIPCP s povolenim v jiném clenském
stité nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovéno nabyti.

2. Piislusné orgdny si bez zbytecného prodleni vzdjemné
poskytuji veskeré informace nutné nebo uzite¢né pro
posouzeni. K tomuto téelu si na pozddani vzdjemné sdéluji
veskeré uzite¢né informace a z vlastniho podnétu sdéluji
veskeré podstatné informace. V rozhodnuti pfislusného
organu, ktery vydal povoleni zajistovné, v niZ je navrho-
vano nabyti, se uvedou veskeré ndzory nebo vyhrady
piislusného orgdnu povéfeného dohledem nad navrhova-
nym nabyvatelem.”

V ¢lanku 21 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Tato osoba musi rovnéZ ozndmit pfislusnym orgdnéim
domovského ¢lenského statu kazdé rozhodnuti snizit svj
kvalifikovany podil tak, Ze by podil na hlasovacich pravech
nebo na zdkladnim kapitdlu, ktery drzi, klesl pod 20 %,
30 % nebo 50 % anebo tak, ze by zajiStovna prestala byt
jejim dcefinym podnikem. Clenské staty nemusi uplatiovat
prahovou hodnotu 30 %, pokud v souladu s ¢l. 9 odst. 3
pism. a) smérnice 2004/109/ES uplatiuji prahovou
hodnotu ve vysi jedné tietiny.”

V ¢lanku 56 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

) Upravy obezfetnostnich kritérif stanovenych v ¢l. 19a
odst. 1 s cilem zohlednit budouci vyvoj a zajistit
jednotné uplatiiovani této smérnice.”

Cldnek 5

Zmény smérnice 2006/48/ES

Smérnice 2006/48ES se méni takto:

V ¢l 12 odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pii zji§tovani, zda jsou splnéna kritéria pro kvalifikovanou
tcast v souvislosti s timto cldnkem, se berou v tvahu
hlasovaci prava uvedend v ¢lancich 9 a 10 smérnice 2004/
109/ES (*) a podminky tykajici se jejich scitani stanovené
v ¢l 12 odst. 4 a 5 zminéné smérnice.

Clenské staty neberou v tvahu hlasovaci préva ani podily,
které investi¢ni podniky nebo dvérové instituce piipadné
drzi v disledku upsani finanénich néstroji nebo umisténi
finanénich ndstrojii na zdkladé pevného zdvazku prevzeti,
zahrnutého v bodé 6 oddilu A pfilohy I smérnice 2004/39/
ES (**), pokud tato prdva nejsou vykondvdna ani jinak
vyuZivana k zasahovani do F{zeni emitenta a jsou zcizena
do jednoho roku od nabyti.

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/109/
ES ze dne 15. prosince 2004 o harmonizaci poZa-
davkti na prahlednost tykajicich se informaci o emi-
tentech, jejichz cenné papiry jsou pfijaty
k obchodovini na regulovaném trhu (Uf. vést.
L 390, 31.12.2004, s. 38).

(**) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/39/ES
ze dne 21. dubna 2004 o trzich finan¢nich nastrojt
(Ut vést. L 145, 30.4.2004, s. 1). Smérnice naposledy
pozménénd smérnici 2007/44[ES (Uf. vést. L 247,
21.9.2007, s. 1).

Clanek 19 se nahrazuje timto:

,Cldnek 19

1. Clenské stty stanovi, ze kazdd fyzickd ¢ prdvnickd
osoba nebo takové osoby jednajici ve vzajemné shodé (déle
jen ,navrhovany nabyvatel“), které ptijaly rozhodnuti pfimo
nebo nepiimo nabyt kvalifikovanou ucast v tvérové
instituci, nebo piimo nebo nepiimo takovou dcast zvysit,
coz by vedlo k tomu, Ze by podil na hlasovacich pravech
nebo na zdkladnim kapitdlu, ktery drzi, dosdhl jedné
z prahovych hodnot 20 %, 30 % nebo 50 % nebo ji
piekrocil anebo Zze by se tvérovd instituce stala jejich
dcefinym podnikem, (dale jen ,navrhované nabyti) to musi
pisemné ozndmit pfislusnym orgdnim dané dvérové
instituce, ve které zamysleji nabyt nebo zvysit kvalifikova-
nou Ucast, a uvést vysi své zamyslené Gcasti a vyznamné
informace, jak je uvedeno v ¢l. 19a odst. 4. Clenské stéty
nemusi uplatiovat prahovou hodnotu 30 %, pokud v sou-
ladu s ¢l. 9 odst. 3 pism. a) smérnice 2004/109/ES uplatiiuji
prahovou hodnotu ve vysi jedné tretiny.
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2. Piislu§né orgdny obratem a v kazdém piipadé do dvou
pracovnich dnii od obdrzeni ozndmeni a od piipadného
nasledného obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 3
pisemné potvrdi jejich pfijeti navrhovanému nabyvateli.

Prislusné orgdny ve lhiité nejvyse Sedesdti pracovnich dna
pocinaje dnem pisemného potvrzeni o pfijeti oznadmeni
a viech dokumentt, které maji byt podle pozadavku
¢lenského stitu k ozndmeni prilozeny na zdkladé seznamu
uvedeného v ¢l. 19a odst. 4, (ddle jen ,lhita pro posouzeni®)
provedou posouzeni stanovené v ¢l. 19a odst. 1 (ddle jen
,posouzeni®).

Prislusné orgdny uvédomi navrhovaného nabyvatele pii
potvrzeni piijeti o konci lhity pro posouzeni.

3. Pokud je to nutné, mohou piislusné organy béhem
lhaty pro posouzeni, a nejpozdéji v jeji padesity pracovni
den, pozadat o dalsi informace nezbytné pro dokonceni
posouzeni. Tato zadost je pisemnd a upfesiuje, které
dopliujici informace jsou tieba.

Na dobu mezi dnem zddosti pfislusného orgdnu o infor-
mace a obdrzenim odpovédi na tuto Zddost od navrhova-
ného nabyvatele se lhiita pro posouzeni stavi. Staveni
nepfesdhne dvacet pracovnich dnd. Pfislusné organy
mohou podle svého uvazeni vznést jakoukoli dalsi zadost
o doplnéni nebo objasnéni informaci, to viak nesmi vést ke
staven{ lhity pro posouzeni.

4. Piislusné orgdny mohou prodlouzit staveni lhiity pro
posouzeni podle odst. 3 druhého pododstavce az na 30
pracovnich dnii, pokud

a)  je navrhovany nabyvatel usazen mimo SpoleCenstvi
nebo je mimo Spolecenstvi regulovan, nebo

b) navrhovany nabyvatel je fyzickou nebo pravnickou
osobou a nepodléhd dozoru ani dohledu podle této
smérnice, smérnice 85/611/EHS (*), smérnice 92/49/
EHS (%), smérnice 2002/83(ES (***), smérnice 2004/
39/ES ani smérnice 2005/68/ES (4)*.

5. Pokud se piislusné organy po ukonceni posuzovani
rozhodnou vyjadfit nesouhlas s navrhovanym nabytim,
vyrozumi o tom pisemné do dvou pracovnich dnt a pred
uplynutim lhiity pro posouzeni navrhovaného nabyvatele
a své rozhodnuti zdivodni. S vyhradou vnitrostitniho
prava je mozné nélezité odivodnéni takového rozhodnuti
na zddost navrhovaného nabyvatele zvefejnit. To nebrani
¢lenskym statim, aby piislusnému orgdnu umoznily
zvefejnit toto odavodnéni bez Zzddosti navrhovaného
nabyvatele.

6. Pokud piislusné organy nevyjadii pisemné nesouhlas
s navrhovanym nabytim ve lhité pro posouzeni, povazuje
se navrhované nabyti za schvélené.

7. Prislusné orgdny mohou stanovit a v pfipadé potieby
prodlouzit maximdln{ lhitu pro dokonceni navrhovaného

nabyti.

8. Clenské stity nesméji pro oznamovani pifmych nebo
nepiimych nabyti hlasovacich prdav nebo zikladniho
kapitdlu pfislusnym orgdnim a pro jejich schvalovani
témito orgdny stanovit pozadavky pisnéjsi, nez jsou
stanoveny v této smérnici.

(*)  Smérnice Rady 85/611/EHS ze dne 20. prosince 1985
o koordinaci pravnich a spravnich predpist tykajicich
se subjektt kolektivniho investovani do pfevoditel-
nych cennych papirt (SKIPCP) (Uf. vést. L 375,
31.12.1985, s. 3). Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/1/ES.

(**) Smérnice Rady 92[49/EHS ze dne 18. cervna 1992
o koordinaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich
se pifimého pojisténi jiného nez zivotniho (tfeti
smérnice o nezivotnim pojisténi) (Uf. vést. L 228,
11.8.1992, s. 1). Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2007/44/ES.

(*** Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/83/ES
ze dne 5. listopadu 2002 o zivotnim pojisténi
(Uf. veést. L 345, 19.12.2002, s. 1). Smérnice
naposledy pozménénd smérnici 2007/44/ES.

(4)* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/68/ES
ze dne 16. listopadu 2005 o zajisténi (UF. vést. L 323,
9.12.2005, s. 1). Smérnice ve znéni smérnice 2007/
44[ES*

Vkladaji se nové clanky, které znéji:

,Cldnek 19a

1. S ohledem na mozny vliv navrhovaného nabyvatele na
avérovou instituci hodnoti piislusné organy pii posuzovani
ozndmeni uvedeného v ¢l. 19 odst. 1 a informaci
uvedenych v ¢l. 19 odst. 3 za Glelem zajisténi fadného
a obezfetného fizeni Gvérové instituce, v niz je navrhovano
nabyti, vhodnost navrhovaného nabyvatele a finan¢ni
rozumnost navrhovaného nabyti podle vsech téchto
kritérif:

a)  povést navrhovaného nabyvatele;

b)  povést a zkuSenost viech osob, které budou v dusledku
navrhovaného nabyti fidit ¢innosti Gvérové instituce;

¢) finané¢ni zdravi navrhovaného nabyvatele, zejména ve
vztahu k vykondvané a planované ¢innosti v Gvérové
instituci, v niZ je navrhovdno nabytf;

d) skutecnost, zda bude avérovd instituce schopna
dodrzet a naddle dodrzovat obezietnostni pozadavky
na zakladé této smérnice a jinych smérnic, zejména
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smérnic  2000/46/ES, 2002/87/ES a 2006/49]ES,
a zejména zda ma skupina, jejiz souddsti se tvérova
instituce stane, strukturu umoznujici vykon Gc¢inného
dozoru nebo dohledu, G¢innou vyménu informaci
mezi piislusnymi orgdny vymezeni ptsobnosti mezi
piislusnymi organy;

e) skuteCnost, zda existuje divodné podezieni, Ze ve
spojeni s navrhovanym nabytim dochazi nebo doslo
k prani penéz nebo k financovini terorismu nebo
k pokustim o né ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2005/
60/ES (*) nebo ze by navrhované nabyti mohlo zvysit
riziko takového jednani.

2. Piislusné orgdny mohou vyjadfit nesouhlas s navrho-
vanym nabytim pouze tehdy, pokud je to na zdkladé kritérif
stanovenych v odstavci 1 divodné nebo pokud informace
predloZené navrhovanym nabyvatelem nejsou tplné.

3. Clenské staty nestanovi z4dné piedbézné podminky co
do vyse podilu, kterého je tieba dosdhnout, ani neumoziuji
svym piislusnym orgdnim posuzovat navrhované nabyti
z hlediska hospodaiskych potieb trhu.

4. Clenské staty zvefejni seznam informaci, jez jsou nutné
k provedeni posouzeni a jeZ je tieba poskytnout piislusnym
orgdniim spolu s ozndmenim uvedenym v ¢l. 19 odst. 1.
Pozadované informace musi byt pfiméfené a musi odpo-
vidat povaze navrhovaného nabyvatele a navrhovaného
nabyti. Clenské stty nepozaduji informace, které pro
obezfetnostni posuzovani nemaji vyznam.

5. Bez ohledu na ¢l. 19 odst. 2, 3 a 4, pokud byly
piislusnému orgdnu ozndmeny dva nebo vice navrhii na
nabyti nebo zvyseni kvalifikované tcasti ve stejné tvérové
instituci, pfistupuje p¥islusny organ ke vSem navrhovanym
nabyvatelim nediskrimina¢nim zptsobem.

Cldnek 19b

1. Pislusné orgdny se pii posuzovdni navzdjem plné
konzultuji, pokud je navrhovanym nabyvatelem

a) uvérovd instituce, Zivotni pojisfovna, pojistovna,
zajitovna, investicni podnik nebo spravcovskd spo-
le¢nost ve smyslu ¢l. 1a bodu 2 smérnice 85/611/EHS
(dale jen ,spravcovska spolecnost SKIPCP“) s povole-
nim v jiném ¢lenském stdté nebo v odvétvi jiném, nez
ve kterém je navrhovano nabyti;

b)  matefsky podnik Gvérové instituce, Zivotni pojistovny,
pojistovny, zajisfovny, investicntho podniku nebo
spravcovské spolecnosti SKIPCP s povolenim v jiném
Clenském stté nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovano nabyti, nebo

¢) fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd kontroluje
avérovou instituci, Zivotni pojisfovnu, pojistovnu,
zajistovnu, investiécni podnik nebo spravcovskou
spolecnost SKIPCP s povolenim v jiném ¢lenském
stait¢ nebo v odvétvi jiném, nez ve kterém je
navrhovdno nabyti.

2. Prislusné orgdny si bez zbytecného prodleni vzdjemné
poskytuji veskeré informace, které jsou podstatné nebo
relevantni pro posouzeni. K tomuto tcelu si prislusné
orgdny na pozadani vzdjemné sdéluji veskeré uzitecné
informace a z vlastnitho podnétu sdéluji veskeré podstatné
informace. V rozhodnuti piislusného orginu, ktery vydal
povoleni uvérové instituci, v niZ je navrhovano nabyti, se
uvedou veskeré ndzory nebo vyhrady piislusného orgdnu
povéteného dohledem nad navrhovanym nabyvatelem.

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/60/ES
ze dne 26. fjna 2005 o predchdzeni zneuziti
finan¢niho systému k prani penéz a financovani
terorismu (Uf. vést. L 309, 25.11.2005, s. 15).“

Clanek 20 se nahrazuje timto:

,Cldnek 20

Clenské stity stanovi, Ze kazdd fyzickd nebo prévnick4
osoba, ktera pfijala rozhodnuti piimo nebo nepiimo zcizit
kvalifikovanou Gcast v tivérové instituci, to musi nejprve
pisemné ozndmit piislusnym orgdnim a uvést vysi své
zamy$lené Gcasti. Tato osoba musi rovnéZ ozndmit
piislusnym orgdntim kazdé rozhodnut{ sniZit svou kvalifi-
kovanou tcast tak, Ze by podil na hlasovacich pravech nebo
na zakladnim kapitdlu, ktery drzi, klesl pod 20 %, 30 %
nebo 50 % anebo tak, Ze by tvérovd instituce prestala byt
jejim dcefinym podnikem. Clenské staty nemusi uplatiiovat
prahovou hodnotu 30 %, pokud v souladu s ¢l. 9 odst. 3
pism. a) smérnice 2004/109/ES wuplatiuji prahovou
hodnotu ve vysi jedné tietiny.“

V ¢lanku 21 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3. Pii zjistovani, zda jsou splnéna kritéria pro kvalifiko-
vanou Ucast v souvislosti s clanky 19 a 20 a s timto
énkem, se berou v tvahu hlasovaci priva uvedend
v ¢lancich 9 a 10 smérnice 2004/109/ES a podminky
tykajici se jejich séitini stanovené v ¢l. 12 odst. 4 a 5
zminéné smérnice.

Pfi zji§tovani, zda jsou splnéna kritéria pro kvalifikovanou
Ucast uvedend v tomto clanku, neberou clenské staty
v tuvahu hlasovaci prava ani podily, které investi¢ni podniky
nebo Gvérové instituce piipadné drzi v dusledku upsani
finanénich ndstroji nebo umisténi finanénich ndstroji na
zéakladé pevného zdvazku prevzeti, zahrnutého v bodé 6
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oddilu A piilohy I smérnice 2004/39/ES, pokud tato prava
nejsou vykonavana ani jinak vyuzivina k zasahovani do
fizeni emitenta a pokud jsou zcizena do jednoho roku od
nabyt{.”

6. V¢l 150 odst. 2 se dopliuje nové pismeno, které zni:

f)  Gpravy obezfetnostnich kritérii stanovenych v ¢l. 19a
odst. 1 s cilem zohlednit budouci vyvoj a zajistit
jednotné uplatiiovani této smérnice.”

Cldnek 6
Prezkum

Do 21. bfezna 2011 Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi stty
pfezkoumd uplatiovéni této smérnice a predlozi Evropskému
parlamentu a Radé zpravu spole¢né s piipadnymi ndvrhy na
zmeény.

Cldnek 7
Provedeni
1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravn{ piedpisy

nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 21. bfezna
2009. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi clenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich predpist, které piijmou v oblasti ptisob-
nosti této smérnice.

Cldnek 8
Vstup v platnost

1. Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po
vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

2. Posuzovaci fizeni o navrhovanych nabytich, u nichz byla
oznameni uvedend v ¢l. 1 odst. 2, ¢l. 2 odst. 2, ¢l. 3 odst. 2, ¢l. 4
odst. 2 a ¢l. 5 odst. 2 poddna pfislusnym organtm pred vstupem
v platnost pravnich a spravnich predpisii nezbytnych pro
dosazeni souladu s touto smérnici, jsou vedena v souladu
s vnitrostdtnim pravem ¢lenskych stitG platnym ke dni
ozndmeni.

Clanek 9
Urceni

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.

Ve Strasburku dne 5. zai 2007.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda

M. LOBO ANTUNES

predseda
H.-G. POTTERING
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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2007/45/ES

ze dne 5. z4fi 2007,

kterou se stanovi pravidla pro jmenovitd mnozstvi vyrobkd v hotovém baleni, zrusuji smérnice Rady
75/106/EHS a 80/232/EHS a méni smérnice Rady 76/211/EHS

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidlniho
vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k té¢mto davodtm:

(1)

>
=

Smérnice Rady 75/106/EHS ze dne 19. prosince 1974
o sblizovani pravnich predpist clenskych sttt tykajicich se
zhotoveni nékterych kapalnych vyrobka v hotovém baleni
podle objemu (}) a smérnice Rady 80/232[EHS ze dne
15. ledna 1980 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych
statd tykajicich se fad jmenovitych mnozstvi a jmenovitych
objemt pripustnych pro nékteré vyrobky v hotovém
balen{ (*) stanovily jmenovitd mnozZstvi pro fadu kapalnych
a nekapalnych vyrobki v hotovém baleni, jejichz Gcelem
bylo zajistit volny pohyb vyrobka, které spliuji pozadavky
uvedenych smérnic. Pro vétSinu vyrobkd byla vedle
jmenovitych mnozstvi SpoleCenstvi umoznéna soubéznd
platnost vnitrostatnich jmenovitych mnozstvi. Pro nékteré
vyrobky jsou vSak jmenovitd mnozstvi Spolecenstvi
stanovena s vylouc¢enim jakychkoli vnitrostatnich jmenovi-
tych mnoZstvi.

Zmény ve spotiebitelskych preferencich a inovace v hoto-
vych balenich a maloobchodé na tirovni Spolecenstvi a na
vnitrostatni drovni vedly k potiebé posouzeni toho, zda
jsou stavajici pravni predpisy stdle vhodné.

Soudni dvir rozhodl v rozsudku ze dne 12. fijna 2000 ve
véci C-3/99, Cidrerie Ruwet (°), Ze clenské stity nesméji
zakazovat uvddéni na trh hotovych balent, jejichz jmenovity
objem neni obsaZen v fadé stanovené Spolecenstvim a kterd
jsou vyrabéna a uvddéna na trh v jiném clenském stdté
v souladu s pravnimi predpisy, pokud takovy zdkaz nemd
za cil splnéni prvofadého pozadavku tykajiciho se ochrany

Ut. vést. C 255, 14.10.2005, s. 36.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 2. tnora 2006 (UF. vést.
C 288, 25.11.2006, s. 52), spolecny postoj Rady ze dne 4. prosince
2006 (Ut. vést. C 311 E, 19.12.2006, s. 21) a postoj Evropského
parlamentu ze dne 10. kvétna 2007 (dosud nezvefejnény v Urednim
véstniku). Rozhodnuti Rady ze dne 16. cervence 2007.

Uk, vést. L 42, 15.2.1975, 5. 1. Smérnice naposledy pozménénd
aktem o pfistoupeni z roku 2003.

Uf. vést. L 51, 25.2.1980, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 87/356/EHS (UF. vést. L 192, 11.7.1987, s. 48).

Sb. rozh. 2000, s. 1-8749.

spotfebitele, nevztahuje se bez rozdilu na vnitrostdtn{
i dovazené vyrobky a neni nezbytny pro splnéni dotéeného
pozadavku a imérny sledovanému cili a pokud tohoto cile
neni mozné dosdhnout pomoci opatieni, kterd méné
omezuji obchod uvniti Spolecenstvi.

Ochranu spotiebitele usnadniuji smérnice, které byly pfijaty
po smérnicich 75/106/EHS a 80/232[EHS, zejména
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/6/ES ze dne
16. tnora 1998 o ochrané spotiebitelt pfi oznaCovdni cen
vyrobkéi nabizenych spotfebiteli (). Clenské stdty, jez tak
dosud neucinily, by mély zvézit provedeni smérnice 98/6/
ES rovnéz pro nékteré drobné maloobchodni podniky.

Posouzeni dopadu, véetné $iroké konzultace se viemi
zUcastnénymi subjekty, ukdzalo, Ze svoboda volby jmeno-
vitgch mnozZstvi zvySuje v mnoha odvétvich svobodu
vyrobcti v poskytovani vyrobkl podle obliby u spotiebitelt
a posiluje hospodaiskou soutéz, pokud jde o kvalitu a ceny
na vnitinim trhu. V jinych odvétvich je vSak vhodnéjsi,
v zdjmu spottebitelt i podnikatelskych subjektd, povinnd
jmenovitd mnoZstvi zatim zachovat.

Provadéni této smérnice by mélo byt v zdjmu lepsiho
pochopeni jednotkovych cen doprovdzeno vétsim mnoz-
stvim informaci pro spotiebitele a priimysl.

Proto by jmenovitd mnozstvi obecné neméla byt predmé-
tem regulace na trovni Spolecenstvi ani na vnitrostatn{
trovni a mélo by byt mozné uvadét na trh vyrobky
v hotovém baleni v jakémkoli jmenovitém mnozZstvi.

V nékterych odvétvich by vsak takovd deregulace mohla
vést k neimérné vysokym dodate¢nym nakladim, zvlasté
pro malé a stiedni podniky. Z tohoto diivodu by pro tato
odvétvi mély byt stavajici pravni predpisy Spolecenstvi
upraveny na zdkladé zkusenosti, zejména s cilem zajistit,
aby byla jmenovitd mnozstvi Spolecenstvi stanovena
alespon v pfipadé téch vyrobkd, které jsou spotiebitelim
prodavany nejvice.

Protoze zachovani povinnych jmenovitych mnozstvi by
mélo byt povazovano za odchylku, s vyjimkou odvétvi vin
a lihovin, kterd se vyznacuji zvlastnimi rysy, mélo by byt
pravidelné prehodnocovdno na zdkladé ziskanych zkuse-
nosti a za ucelem uspokojeni potieb spottebitelt a vyrobct.

UF. vést. L 80, 18.3.1998, s. 27.
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Zjisti-li Komise v odvétvich, ve kterych mohou byt povinnd
jmenovitd mnozstvi zachovdna, naruseni trhu nebo
destabilizaci chovani spotiebiteldl, zejména spotiebitelt
vyzadujicich zvldstni ochranu, méla by zvdzit, zda by
¢lenskym statim mélo byt povoleno zachovat ptechodnd
obdobi, a zejména zachovat nejproddvanéjsi povinné
velikosti.

(10) V clenskych statech, ve kterych se chléb v hotovém baleni
ve vysoké mife podili na béiné spotfebé, existuji tzké
vzdjemné vztahy mezi velikosti baleni a hmotnosti chleba.
Jako u ostatnich vyrobkt v hotovém baleni nebudou ani
stavajici, obvykle pouzivané velikosti baleni chleba touto
smérnici dotCeny a mohou se i nadale pouzivat.

(11) Na podporu prihlednosti by vSechna jmenovitd mnozstvi
vyrobkti v hotovém baleni méla byt stanovena v jediném
pravnim predpise, a smérnice 75/106/EHS a 80/232/EHS
by proto mély byt zruseny.

(12) V zdjmu zvyseni ochrany spotiebiteld, zejména spotiebitelt
vyzadujicich zvlastni ochranu, napiiklad zdravotné posti-
zenych a starSich osob, by se méla vénovat dostatecnd
pozornost tomu, aby byly tdaje o hmotnosti a objemu na
oznacenich spotfebniho zbozi 1épe citelné a viditelné na
hotovém baleni pfi béznych podminkach obchodni tpravy.

(13) Smérnice 75/106/EHS stanovi pro nékteré kapalné vyrobky
metrologické pozadavky shodné s pozadavky stanovenymi
ve smérnici Rady 76/211/EHS ze dne 20. ledna 1976
o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych stata tykajicich se
zhotoveni nékterych vyrobkd v hotovém baleni podle
hmotnosti nebo objemu (!). Smérnici 76/211/EHS je proto
tieba zménit tak, aby byly do jeji oblasti ptsobnosti
zahrnuty vyrobky, na které se v soucasné dobé vztahuje
smérnice 75/106/EHS.

(14) Podle bodu 34 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich predpisti (%) jsou clenské stity vybizeny
k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu Spolecenstvi
sestavily vlastni tabulky, z nichz bude co nejvice patrné
srovndni{ mezi touto smérnici a provadécimi opatfenimi,
a aby tyto tabulky zvefejnily.

(15) Jelikoz cilti této smérnice nemtize byt uspokojivé dosazeno
na trovni ¢lenskych stdtd, a proto jich mtize byt, z divodu
zru$en{ fad stanovenych Spolecenstvim a popiipadé zave-
deni jednotnych jmenovitych mnozstvi Spolecenstvi, 1épe
dosazeno na drovni SpoleCenstvi, muaZe Spolecenstvi
piijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neprekra-
Cuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné k dosazeni
téchto cilg,

" UF. vést. L 46, ,21.2.1976, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice Komise
78/891/EHS (UF. vést. L 311, 4.11.1978, s. 21).
() Ut vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Tato smérnice stanovi pravidla pro jmenovitd mnoZstvi
vyrobka v hotovém baleni. Vztahuje se na vyrobky v hotovém
baleni a hotovd baleni definované v ¢lanku 2 smérnice 76/211/
EHS.

2. Tato smérnice se nevztahuje na vyrobky uvedené v priloze,
které se prodavaji v bezcelnich prodejnich a jsou uréeny ke
spotfebé mimo Evropskou unii.

Cldnek 2
Volny pohyb zboZi

1. Neni-li v ¢ldncich 3 a 4 stanoveno jinak, nesméji clenské
staity odmitnout, zakdzat ani omezit uvadéni na trh vyrobka
v hotovém baleni z divodi tykajicich se jmenovitych mnozstvi
baleni.

2. Pfi dodrzeni zdsad stanovenych ve Smlouvé, a zejména
zasady volného pohybu zbozi, mohou c¢lenské stty, které
v soucasné dob¢ stanovi povinnd jmenovitd mnozstvi pro mléko,
méslo, suSené téstoviny a kdvu, tyto pozadavky zachovat do
11. fijna 2012.

Clenské staty, které v soucasné dobé stanovi povinnd jmenovitd
mnozstvi pro bily cukr, mohou tyto pozadavky zachovat do
11. fijna 2013.

KAPITOLA 11
ZVLASTNI USTANOVENI
Cldnek 3
Uvadéni nékterych vyrobki na trh a jejich volny pohyb

Clenské stéty zajisti, aby byly vyrobky uvedené v bodé 2 piilohy,
které jsou v hotovém baleni v rozpétich uvedenych v bodé 1
piilohy, uvddény na trh, pouze pokud jsou hotové zabaleny ve
jmenovitych mnozstvich uvedenych v bodé 1 prilohy.

Cldnek 4
Aerosolové rozprasovace

1. Naaerosolovych rozpraSovacich se uvede jmenovity celkovy
objem nadobky. Udaj musi mit takovou podobu, aby jej nebylo
mozné zaménit s idajem jmenovitého objemu obsahu.
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2. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. e) smérnice Rady 75/324/
EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich predpist
Clenskych stdtd tykajicich se aerosolovych rozprasovaci (')
nemusi byt vyrobky, které jsou proddviny v aerosolovych
rozpraSovacich, oznaceny jmenovitou hmotnosti svého obsahu.

Cldnek 5

Skupinovd baleni a hotova baleni sestdvajici z jednotlivych
baleni, kterd nejsou urcena k prodeji jednotlivé

1.V piipadé skupinového baleni sestivajictho ze dvou nebo
vice jednotlivjch hotovych baleni plati pro tcely ¢lanku 3

jmenovitd mnoZstvi uvedend v bodé 1 piilohy pro kazdé
jednotlivé hotové baleni.

2.V ptipadé hotového baleni sestavajictho ze dvou nebo vice
jednotlivych balen, kterd nejsou urcena k prodeji jednotlivé, plati
jmenovitd mnozstvi uvedend v bod¢ 1 piilohy pro hotové baleni.

KAPITOLA 1II
ZRUSENI, ZMENY A ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 6
ZruSeni
Zruduji se smérnice 75/106/EHS a 80/232/EHS.
Cldnek 7
Zména smérnice 76/211/EHS
V ¢lanku 1 smérnice 76/211/EHS se zrusuji slova ,s vyjimkou
téch, na které se vztahuje smérnice Rady 75/106/EHS ze dne
19. prosince 1974 o sblizovani pravnich predpisti clenskych

statd tykajicich se zhotoveni nékterych kapalnych vyrobka
v hotovém baleni podle objemu,”.

Cldnek 8
Provedeni
1. Clenské stity ptijmou a zvefejni do 11. fijna 2008 pravni

a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto
smérnici. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 11. dubna 2009.
Tyto piedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhlaSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

() Ut vést. L 147, 9.6.1975, s. 40. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) ¢. 807/2003 (UE. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich ptedpist, které piijmou v oblasti piisob-
nosti této smérnice.

Cldnek 9
Zpravy, sdélovani odchylek a sledovini

1. Komise predlozi Evropskému parlamentu, Radé a Evrop-
skému hospodaiskému a socidlnimu vyboru do 11. fijna 2015
a poté kazdych deset let zpravu o uplatiiovani a dopadech této
smérnice. V piipadé potieby zpravy doplni ndvrhem na pfezkum
této smérnice.

2. Clenské stity uvedené v ¢l. 2 odst. 2 sdéli Komisi do
11. dubna 2009 odvétvi, na néz se vztahuje odchylka uvedend ve
zminéném odstavci, dobu trvani této odchylky, fadu pouzi-
vanych povinnych jmenovitych mnozstvi a dané rozpéti.

3. Komise sleduje uplatiiovani ¢l. 2 odst. 2 na zdkladé svych
vlastnich zjisténi a zprav doty¢nych clenskych statti. Konkrétnéji
Komise sleduje vyvoj trhu po provedeni této smérnice ve
vnitrostitnim prévu a zvadz{ s ohledem na vysledky tohoto
sledovani, zda pfijme k této smérnici ndslednd opatfent, tak aby
zistala zachovdna povinnd jmenovitd mnoZzstvi pro zbozi
uvedené v ¢l. 2 odst. 2.

Cldnek 10
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanky 2, 6 a 7 se pouziji ode dne 11. dubna 2009.

Cldnek 11
Urceni

Tato smérnice je urcena Clenskym statam.

Ve Strasburku dne 5. zaif 2007.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda

M. LOBO ANTUNES

piedseda
H.-G. POTTERING
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PRILOHA

RADA JMENOVITYCH MNOZSTVI OBSAHU HOTOVYCH BALENI

1.  Vyrobky prodivané podle objemu (mnoZzstvi v ml)

Tiché vino

V rozpéti od 100 ml do 1 500 ml pouze téchto osm jmenovitych mnozstvi:

ml: 100 - 187 — 250 — 375 - 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Zluté vino

V rozpéti od 100 ml do 1 500 ml pouze toto jedno jmenovité mnozstvi:

ml: 620

Sumivé vino

V rozpéti od 125 ml do 1 500 ml pouze téchto pét jmenovitych mnoZstvi:

ml: 125 - 200 — 375 - 750 — 1 500

Likérové vino

V rozpéti od 100 ml do 1 500 ml pouze téchto sedm jmenovitych mnozstvi:

ml: 100 — 200 — 375 — 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Aromatizované vino

V rozpéti od 100 ml do 1 500 ml pouze téchto sedm jmenovitych mnoZstvi:

ml: 100 - 200 - 375 - 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Lihoviny

V rozpéti od 100 ml do 2 000 ml pouze téchto devét jmenovitych mnoZstvi:

ml: 100 — 200 - 350 — 500 — 700 — 1 000 — 1 500 — 1 750 — 2 000

2. Definice vyrobki

Tiché vino

Vino definované v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999 ze dne 17. kvétna
1999 o spole¢né organizaci trhu s vinem (') (¢islo spolecného celniho sazebniku: kéd KN
ex 2204)

Zluté vino

Vino definované v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 14931999 (Cislo spolecného
celniho sazebniku: kdd KN ex 2204) s oznacenim puvodu: ,Cotes du Jura“, ,Arbois®,
,LEtoile“ a ,Chateau-Chalon“ v lahvich definovanych v bodé 3 piilohy I nafizeni Komise
(ES) ¢. 7532002 ze dne 29. dubna 2002, kterym se stanovi néktera provadéci pravidla
k nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999 pro popis, oznacovani, obchodni tpravu a ochranu
nékterych vinarskych produktu (3)

Sumivé vino

Vino definované v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) a v bodech 15, 16, 17 a 18 piilohy I nafizeni (ES)
¢. 1493/1999 (polozka spolecného celniho sazebniku: kéd KN 2204 10)

Likérové vino

Vino definované v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) a v bod¢ 14 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1493/1999
(polozky spolecného celniho sazebniku: kod KN 2204 21 az 2204 29)

Aromatizované vino

Aromatizované vino, jak je definovano v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni Rady (EHS) ¢. 1601/
91 ze dne 10. ¢ervna 1991, kterym se stanovi obecnd pravidla pro definici, oznacovani
a obchodni tpravu aromatizovanych vin, aromatizovanych vinnych ndpoji a aromatizo-
vanych vinnych koktejli (}) (¢islo spole¢ného celntho sazebniku: kéd KN 2205)

Lihoviny

Lihoviny, jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89 ze dne
29. kvétna 1989, kterym se stanovi obecnd pravidla pro definici, oznacovani a obchodni
tpravu lihovin (*) (¢islo spolecného celniho sazebniku: kod KN 2208)

N

Uf. vést. L 179, 14.7.1999, 5. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenfm (ES) ¢. 1791/2006 (Ut. vést. L 363, 20.12.2006, s. 1).
Uf. vést. L 118, 4.5.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES) ¢. 382/2007 (Uf. vést. L 95, 5.4.2007, s. 12).

UF. vést. L 149, 14.6.1991, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné aktem o pfistoupeni z roku 2005.

UF. vést. L 160, 12.6.1989, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné aktem o pfistoupeni z roku 2005.
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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2007/47[ES

ze dne 5. z4fi 2007,

kterou se méni smérnice Rady 90/385/EHS o sbliZzovani pravnich pfedpisi clenskych stiti tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich a smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravki na trh

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),

vzhledem k té¢mto davodim:

(1)

Smérnice 93/42/EHS () pozaduje, aby Komise predlozila
Radé do péti let ode dne provedeni uvedené smérnice
zprévu, jez se ma tykat: i) informaci o pithodach vzniklych
po uvedeni prostfedkd na trh, ii) klinickych zkousek
provadénych postupem podle piilohy VII smérnice 93/
42[EHS a iii) ES piezkoumdni ndvrhu a ES piezkouseni
typu zdravotnickych prostiedkd, které obsahuji jako svou
integrdlni soucdst latku, kterd muaze byt pfi samostatném
pouziti povazovdna za 1éCivy piipravek, jak je definovan ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huménnich 1écivych piipravki (*), a kterd mize plsobit na
télo dopliujicim Géinkem k dcinku prostiedku.

Komise ptedlozila zdvéry z uvedené zpravy ve svém sdéleni
Radé¢ a Evropskému parlamentu o zdravotnickych pro-
stiedcich, které bylo na zakladé zadosti clenskych stdtd
rozsifeno tak, aby pokrylo vSechny aspekty pfedpisového
ramce Spolecenstvi pro zdravotnické prostiedky.

Rada uvedené sdéleni pfivitala v zdvérech o zdravotnickych
prostiedcich ze dne 2. prosince 2003 (°). Bylo také

UK. vést. C 195, 18.8.2006, s. 14.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 29. bfezna 2007 (dosud
nezveiejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
23. cervence 2007.

Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003
(Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd
naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
(U, vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

UK. vést. C 20, 24.1.2004, s. 1.

(6)

projedndno Evropskym parlamentem, ktery dne 3. ¢ervna
2003 prijal usneseni o zdravotnich disledcich smérnice 93/
42[EHS (°).

Na zdklad¢ zavért obsazenych v uvedeném sdélent, je nutné
a vhodné zménit smérnici Rady 90/385/EHS (’), smérnici
93/42/EHS a smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/
8JES (¥).

Pro zajisténi souladu pfi vykladu a provadéni mezi
smérnicemi 93/42/EHS a 90/385/EHS by méla byt pravni
Uprava takovych otdzek, jako je zplnomocnény zdstupce,
Evropskd databanka, opatfeni na ochranu zdravi a uplatrio-
vani smérnice 93[42[EHS na zdravotnické prostredky
obsahujici stabilni derivaty z lidské krve nebo lidské
plazmy, jak byla zavedena smérnici 2000/70/ES (%),
rozsifena na smérnici 90/385/EHS. Uplatiiovan{ ustanoveni
o zdravotnickych prostfedcich obsahujicich stabilni deri-
vaty z lidské krve nebo lidské plazmy zahrnuje uplatiiovani
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98[ES ze
dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti
a bezpecnosti pro odbér, vysetteni, zpracovani, skladovani
a distribuci lidské krve a krevnich sloZek a kterou se méni
smérnice 2001/83ES (19).

Je nutné vyjasnit, Ze programové vybaveni samo o sobg,
pokud bylo vyrobcem zvldst uréeno k jednomu nebo vice
zdravotnickym téelim uvedenym v definici zdravotnického
prostiedku, je zdravotnickym prostfedkem. Pokud je pro-
gramové vybaveni pro obecné dlely pouZivino ve
zdravotni pédi, neni zdravotnickym prostredkem.

Zejména by se mélo dbat na zajisténi toho, aby obnova
pouzitych zdravotnickych prostiedkii neohrozila bezpec-
nost ¢i zdravi pacientl. Je proto nutné vyjasnit definici
pojmu ,pro jedno pouziti“ a stanovit jednotné oznaceni

Ut. vést. C 68 E, 18.3.2004, s. 85.

Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) ¢. 1882/2003.

Ut. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2007/20/ES (UE. vést. L 94, 4.4.2006, s. 23).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne
16. listopadu 2000, kterou se méni smérnice Rady 93/42/EHS
s ohledem na zdravotnické prostiedky obsahujici stabilni derivaty
lidské krve nebo lidské plazmy (Uf. vést. L 313, 13.12.2000, s. 22).

(19 Uf. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.
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(10)

(11)

(12)

(14)

a ndvod k pouziti. Komise by méla také provést dalsi
analyzu, aby zjistila, zda jsou vhodnd dalsi opatfeni pro
zajisténi vysoké miry ochrany pacientt.

S ohledem na technické inovace a vytvafeni iniciativ na
mezindrodni Grovni je nutné posilit ustanoveni o klinickém
hodnoceni véetné objasnéni, Ze klinické tidaje se obecné
pozaduji pro vSechny prostiedky bez ohledu na jejich
klasifikaci a moznosti centralizovat tidaje o klinickych
zkouskdch v Evropské databance.

Ke zlepSeni prikaznosti plnéni stanovenych pozadavka
vyrobci prostiedkii na zakdzku by mél byt nyni zaveden
vyslovny pozadavek na systém dozoru ve vyrobé po
uvedeni na trh, ktery by zahrnoval ohlagovani nezadoucich
pithod orgdntim, jak je to jiz zavedeno u jinych prostiedki,
a ke zvySeni informovanosti pacienti by mél byt zaveden
pozadavek, aby prohlaseni podle pfilohy VIII smérnice 93/
42[EHS bylo k dispozici také pacientovi a obsahovalo
jméno vyrobce.

S ohledem na technicky pokrok v informaénich tech-
nologiich a zdravotnickych prostfedcich by mél byt
stanoven postup, ktery by umoznil, aby informace
poskytované vyrobcem byly dostupné jinymi zptsoby.

Vyrobci zdravotnickych prostredka tiidy I doddvanych ve
sterilnim stavu a vyrobci zdravotnickych prostiedkt tiidy
[ s méfici funked by méli mit moznost volby pouziti
modulu komplexniho zabezpecovani jakosti pro posuzo-
vani shody na komplexni zabezpecent jakosti, aby jim bylo
poskytnuto vice pruznosti ve volbé modult pro plnéni
stanovenych pozadavki.

Na podporu &innosti dohledu ¢lenskych statt nad trhem je
nutné a vhodné u implantabilnich prostfedkd prodlouzit
dobu uchovavani dokladt pro spravni acely alesponn na
patndct let.

Pro nélezité a Gi¢inné ptsobeni smérnice 93/42[EHS, pokud
jde o regula¢ni pokyny v otdzkach klasifikace, které vznikaj
na vnitrostatni drovni, zejména pokud jde o to, zda urcity
vyrobek spadd do definice zdravotnického prostiedku, je
v z&jmu dohledu nad vnitrostdtnim trhem a v zdjmu zdravi
a bezpecnosti lidi vhodné zavést postup pro rozhodovéni
o tom, zda vyrobek spadd do definice zdravotnického
prostredku.

Pro zajisténi toho, Ze pokud vyrobce nemd sidlo ve
Spolecenstvi, existuje jedna osoba zplnomocnénd vyrob-
cem, na kterou se orgdny mohou obracet v zdlezitostech
tykajicich se shody prostiedkii se smérnicemi, je nutné
zavést pro takové vyrobce povinnost jmenovat zplnomoc-
néného zastupce pro urcity prostiedek. Toto jmenovani by
mélo platit nejméné pro viechny prostiedky téhoz modelu.

(15)

17)

(19)

(20)

(1)

(22)

Pro dalsi zajisténi vefejného zdravi a bezpecnosti je nutné
pfijmout opatieni pro duslednéj$i uplatiiovani pravnich
predpisti o opatfenich na ochranu zdravi. Zejména je tieba
dbét na zajisténi toho, aby pouzivani vyrobkti neohrozilo
zdravi ani bezpeénost pacientd.

Na podporu prithlednosti pravnich predpisti Spolecenstvi
by mély byt urcité informace tykajici se zdravotnickych
prostiedkd a jejich shody se smérnici 93/42/EHS, zejména
informace o registraci, o zpravéch o vigilanci a o certifikd-
tech, dostupné vSem zicastnénym subjektim a $iroké
verejnosti.

Ke zlep3eni koordinace vyuZzivani a ti¢innosti vnitrostatnich
zdroju pii jejich pouziti na zdleZitosti tykajici se smérnice
93/42[EHS by mély clenské stdty spolupracovat mezi sebou
a na mezindrodni trovni.

Protoze iniciativy v oblasti navrhovdn{ vyrobkli zaméfe-
ného na bezpecnost pacientt hraji rostouci dlohu v politice
vefejného zdravi, je nutné vyslovné stanovit potiebu
posuzovat ergonomicky ndvrh mezi zdkladnimi pozZadavky.
Navic by mezi zdkladnimi pozadavky méla byt ddle
zdtiraznéna troven proskoleni a znalosti uZzivateld, napri-
klad v ptipadé laickych uzivatelti. Vyrobce by mél kldst
zvlastni daraz na disledky nespravného pouziti vyrobku
a jeho nezddouci ucinky na lidsky organismus.

S ohledem na zkuSenosti s ¢innosti ozndmenych subjekti
i organti by mély byt pii posuzovani prostiedkd, které
vyzaduji zdsah orgdnd piislusnych pro lécivé pripravky
a derivdty z lidské krve, vyjasnény jejich povinnosti a tkoly.

S ohledem na rostouci vyznam programového vybaveni
v oblasti zdravotnickych prostfedkd, at jiz samostatného,
nebo zaclenéného do prostedku, by méla byt zdkladnim
pozadavkem validace programového vybaveni v souladu
s nejnovejsim stavem technologie.

Vzhledem k zvySujicimu se vyuZzivani tietich osob pro
realizaci ndvrht a vyroby prostfedki jménem vyrobce je
dalezité, aby vyrobce prokdzal, Ze provadi dostate¢né
kontroly tfeti osoby, a tim déle zajistuje G¢inné fungovani
systému jakosti.

Klasifika¢ni pravidla jsou zaloZena na zranitelnosti lidského
téla s piihlédnutim k potencidlnim rizikim spojenym
s technickym ndvrhem a vyrobou prostiedkd. Pro prostied-
ky tiidy I se pozaduje vyslovné piedchozi ovéfeni
z hlediska shody, vcetné posouzeni dokumentace ndvrhu,
aby mohly byt uvedeny na trh. Je podstatné a nutné, aby
ozndmené subjekty pii plnéni svych povinnost{ v rdmci
modulil zabezpecovani jakosti a ovéfovani pro posuzovani
shody u prostiedkit vSech ostatnich ti{d prezkoumaly
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(24)

(25)

(26)

(27)

dokumentaci ndvrhu zdravotnického prostiedku, aby se
ujistily, Ze vyrobce dodrzuje smérnici 93/42/EHS. Hloubka
a rozsah tohoto prezkoumdni by mély byt dmérné
klasifikaci prostfedku, novosti zamyslené lécby, stupni
zasahu, novosti technologie nebo konstrukénich materidl
a slozitosti ndvrhu nebo technologie. Toto pfezkoumdni Ize
provést tak, Ze se odebere reprezentativni vzorek do-
kumentace névrhu jednoho nebo vice typt prostiedkd,
které se jiz vyrabé&ji. Dalsi prezkoumdni, zejména posouzeni
zmén v ndvrhu, které by mohly mit vliv na shodu se
zdkladnimi pozadavky, by mélo byt soucdsti dozorcich
¢innosti ozndmeného subjektu.

Je nutné odstranit nesoulad v klasifikacnich pravidlech,
ktery vedl k tomu, Ze invazivni prostiedky k pouziti pro
piirozené télesné otvory urcené pro piipojeni k aktivnim
zdravotnickym prostiedktim tiidy I nebyly klasifikovany.

Opatfeni nezbytnd k provedeni smérnice 90/385/EHS
a smérnice 93[42[EHS by méla byt piijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999
o postupech pro vykon provadécich pravomoci svéfenych
Komisi (*).

Zejména by méla byt Komisi svéfena pravomoc upravovat
klasifika¢ni pravidla pro zdravotnické prostiedky, upravovat
zpusob, jakym mohou byt stanoveny informace potiebné
pro bezpecné a spravné pouzivani zdravotnickych prostied-
kd, ur¢ovat podminky pro zvefejiiovani urcitych informaci,
upravovat podminky klinickych zkousek stanovené urci-
tymi pilohami, pfijimat zvldstni pozadavky pro uvedeni
uréitych zdravotnickych prostiedktt na trh nebo jejich
uveden{ do provozu a rozhodovat o stazeni takovych
prostiedkd z trhu z davodu ochrany zdravi ¢i bezpecnosti.
Jelikoz uvedend opatfeni maji obecny vyznam a jejich
Ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky smérnice 90/
385/EHS a smérnice 93/42/EHS nebo je doplnit o nové jiné
nez podstatné prvky, méla by byt pfijata regulativnim
postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti
1999/468ES.

Pokud ze zdvaznych naléhavych divodi nelze dodrzet
lhaty obvykle pouzitelné v ramci regulativniho postupu
s kontrolou, méla by mit Komise moznost pouzit
k rozhodnuti o stazeni urcitych zdravotnickych prostiedki
z trhu a ke stanoveni zvldstnich pozadavkd pro uvedeni
urcitych  zdravotnickych prostiedkd na trh nebo do
provozu z divodi ochrany zdravi & bezpecnosti postup
pro naléhavé piipady stanoveny v ¢l. 5a odst. 6 rozhodnuti
1999/468ES.

Komise by méla do dvandcti mésici po vstupu této
smérnice v platnost povéfit CEN nebo CENELEC uréenim

" UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnut{ ve znéni rozhodnut{

2006/512/ES (Uf. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

(29)

(30)

(31)

(32)

technickych pozadavkd a vhodnych zvldstnich oznaceni
pro prostiedky obsahujici ftalaty.

Mnoho ¢lenskych stata stanovilo doporuceni s cilem snizit
nebo omezit pouzivani zdravotnickych prosttedka obsa-
hujicich kriticky skodlivé ftalaty u déti, téhotnych a kojicich
zen a dalsich ohrozenych pacientd. Prostedky, které by
mohly do téla pacienta uvoliiovat ftalaty, by mély byt
nélezité oznaceny s cilem umoznit zdravotnikiim vyhnout
se zminénym rizikam.

V souladu se zakladnimi pozadavky na navrh a vyrobu
zdravotnickych prostfedkt by se méli vyrobci vyhybat
pouzivani latek, které mohou ohrozit zdravi pacientd,
zejména latek karcinogennich, mutagennich nebo toxickych
pro reprodukci, a méli by piipadné usilovat o vyvoj
alternativnich latek nebo vyrobkd s niz$im potencidlem
rizika.

Mélo by byt také vyjasnéno, ze vedle piipravkii podle
smérnic 90/385/EHS a 93/42/EHS by z oblasti pisobnosti
smérnice 98/8/ES mély byt vylouceny rovnéz diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro, které jsou piedmétem
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ze dne
27. tijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro (%).

Podle bodu 34 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby prévnich predpisii (%) jsou clenské stity vybizeny
k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu Spolecenstvi
sestavily vlastni tabulky, z nichZ bude co nejvice patrné
srovndni mezi touto smérnici a provadécimi opatfenimi,
a aby tyto tabulky zvefejnily.

Smérnice 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/8[ES by proto
mély byt odpovidajicim zpiisobem zménény,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Smérnice 90/385/EHS se méni takto:

1)

®)
0)

Clanek 1 se méni takto:
a)  odstavec 2 se méni takto:
i)  pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) ,zdravotnickm prostfedkem* se rozum
nstroj, pistroj, zafzen, programov vybaven,
materil nebo jin pfedmét, pouzit samo-
statné nebo vkombinaci, spolu sjakmkoli
pisluenstvm avcetné programovho vyba-
ven urcenho jeho vrobcem ke specifickmu

Ut vést. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) ¢. 1882/2003.
Ut. vést. € 321, 31.12.2003, s. 1.
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pouzit pro diagnostick nebo I¢ebn cely
anezbytnho kjeho sprvnmu pouzit, uréen
vrobcem pro pouzit uclovéka za celem

— stanoveni diagndzy, prevence, moni-
torovéni, 1écby nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagndézy, monitorovéni,
lécby, mirnéni nebo kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postiZen,

—  vySetfovani, ndhrady nebo modifikace
anatomické struktury nebo fyziolo-
gického procesu,

— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené
funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo
metabolickym t¢inkem, jehoZ funkce viak
muze byt takovymi G¢inky podpofena;”,

ii) pismena d), e) a f) se nahrazuji timto:

»d)

,prostiedkem na zakzku“ se rozum pro-
sttedek  zvl$t vyroben podle predpisu
pislusné kvalifikovanho zdravotnickho spe-
cialisty, kter uvede na svou odpovédnost
zvl§tn vlastnosti proveden, kter je urcen
kpouzit pro jednoho konkrtnho pacienta.

Hromadné vyrabéné prostredky, které vyza-
duji dpravu, aby splnily zvlastni pozadavky
zdravotnického specialisty nebo jiného
profesiondlniho uZivatele, se za prostredky
na zakdzku nepovazuji;

yprostiedkem uréenm pro klinick zkousky*
se rozum prostiedek urCen kpouzit
pislusné kvalifikovanm zdravotnickm spe-
cialistou pfi klinick zkousce podle bodu 2.1
pilohy7 vodpovdajem humnné ekviva-
lentnm klinickm prostied.

Za t¢elem provadéni klinickych zkousek se
za rovnocennou piisluiné kvalifikovanému
zdravotnickému  specialistovi  povazuje
kazda dalsi osoba, kterd je na zdkladé své
profesni  kvalifikace ~ oprdvnéna  tyto
zkousky provadét;

yuréenm Celem® se rozum pouzit, pro kter
je prostiedek uréen podle daji uvedench
vrobcem na oznacench, vnvodech kpouzit
nebo vpropaga¢nch materilech;”,

i)  dopliuji se nova pismena, kterd zngji:

) »zplnomocnénm zstupcem* se rozum jak-
koli fyzick nebo prvnick osoba usazen ve
Spolecenstv, kter je vslovné povéfena
vrobcem kjednn za néj amuze bt vjeho
zastoupen kontaktovna orgny asubjekty ve
Spolecensty sohledem na jeho povinnosti
podle tto smérnice;

k) klinickmi daji“ se rozuméj informace obe-
zpecnosti nebo funkén zptsobilosti, jez
vyplvaj zpouzit prostiedku. Klinick daje se
zskvaj prostiednictvm

— jedné nebo vice klinickych zkousek
doty¢ného prostredku nebo

— jedné nebo vice klinickych zkousek
nebo jinych studii uvedenych
v odborné literatufe, které se tykaji
podobného prostiedku, u néhoz lze
prokdzat rovnocennost s dotyénym
prostiedkem, nebo

—  publikovanych nebo nepublikovanych
zprdv o jinych klinickych zkuseno-
stech bud’ s doty¢nym prostiedkem,
nebo s podobnym prostiedkem,
u néhoz lze prokdzat rovnocennost
s doty¢nym prostiedkem.”;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Je-li aktivni implantabilni zdravotnicky prostie-
dek uréen k podavani latky, kterd je lécivym pii-
pravkem ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES (¥),
vztahuje se na néj tato smérnice, aniz jsou dotéena
ustanoveni smérnice 2001/83/ES s ohledem na lécivy
piipravek.

(Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice
naposledy pozménénd nafizenfm (ES) ¢. 1901/
2006 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).

odstavec 4 se nahrazuje timto:

,4. Pokud aktivni implantabilni zdravotnicky pro-
stfedek obsahuje jako svou integralni souddst latku,
kterd mtze byt pfi samostatném pouziti povaZovana
za lécivy piipravek ve smyslu ¢lanku 1 smérnice
2001/83[ES a kterd mize plsobit na lidské télo
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dopliujicim G¢inkem k déinku prostredku, je tento
prostiedek hodnocen a schvalovan podle této smér-
nice.

vkladd se novy odstavec, ktery znf:

,4a. Pokud prostiedek obsahuje jako svou integraln{
soucdst latku, kterd mizZe byt pfi samostatném pouziti
povazovana za 1&Civy piipravek pochazejici z lidské
krve nebo lidské plazmy ve smyslu ¢lanku 1 smérnice
2001/83/ES nebo jeho slozku a kterd muaze ptisobit
na lidské télo doplijicim tcinkem k dcinku prostied-
ku (déle jen ,derivat z lidské krve“), musi byt tento
prostiedek posuzovan a schvalovdn v souladu s touto
smeérnici.

odstavec 5 se nahrazuje timto:

,5. Tato smérnice je zvldstni smérnici ve smyslu ¢l. 1
odst. 4 smérnice 2004/108/ES (*).

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/
108/ES ze dne 15. prosince 2004 sblizovani
pravnich pfedpisti clenskych stitd tykajicich se
elektromagnetické kompatibility (Uf. vést. L 390,
31.12.2004, s. 24).5

dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,6. Tato smérnice se nevztahuje na

a)  lé&ivé piipravky podle smérnice 2001/83ES. Pti
rozhodovdni o tom, zda vyrobek spadd do
oblasti pisobnosti uvedené smérnice nebo této
smérnice, se zvlasté piihlizi k hlavnimu zpisobu

tcinku vyrobku;

b) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni
plazmu nebo krevni buriky lidského ptivodu ani
na prostiedky obsahujici v dobé svého uvedeni
na trh takovéto vyrobky z krve, plazmu nebo
buiky, s vyjimkou prostiedkti uvedenych
v odstavci 4a;

¢) transplantity, tkdné nebo buriky lidského
ptvodu a vyrobky obsahujici tkdné nebo bunky
lidského ptivodu nebo z nich odvozené, s vyjim-
kou prostfedkt uvedenych v odstavci 4a;

d) transplantity, tkdné nebo bunky zvifectho
puvodu, s vyjimkou prostfedkd vyrobenych
s vyuzitim nezivé zvifeci tkdné nebo neZzivych
vyrobka ze zvifeci tkiné odvozenych.”

2)

Clanek 2 se nahrazuje timto:

,Cldnek 2

Clenské stity podniknou veskeré nezbytné kroky, aby
zajistily, Ze prostiedky mohou byt uvddény na trh a do
provozu, pouze odpovidaji-li pozadavkim této smérnice
a jsouli fddné doddny, sprdvné implantoviny nebo
instalovany, udrzovany a pouziviny v souladu se svym
urlenym dcelem.”

Clanek 3 se nahrazuje timto:

,Cldnek 3

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky uvedené
v &l 1 odst. 2 pism. ¢), d) a e) (déle jen ,prostiedky”) musi
spliovat zakladni pozadavky stanovené v piiloze 1, které se
na né vztahuji, s pfihlédnutim k uréenému tlelu danych
prostiedki.

Existuje-li pfislusné riziko, musi prostiedky, které jsou
zdroven strojnim zafizenim ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2006/42[/ES ze dne
17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich (¥), splinovat rovnéz
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovené v piiloze I uvedené smérnice, nakolik jsou tyto
zédkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
specifictéjsi nez zdkladni pozadavky stanovené v piiloze 1
této smérnice.

() Uk vést. L 157, 9.6.2006, s. 24.°
V ¢clanku 4 se odstavee 1, 2 a 3 nahrazuji témito:

,1. Clenské stity nesméji na svém tzemi branit uvadéni
na trh nebo do provozu prostiedki, které jsou v souladu
s touto smérnici a jsou opatfeny oznacenim CE podle
¢lanku 12; toto oznaceni vyjadiuje, Ze byla posouzena
shoda prostiedkt v souladu s ¢lankem 9.

2. Clenské staty nesméji brénit

— dostupnosti  prostiedkd  uréenych pro  klinické
zkousky prislusné kvalifikovanym zdravotnickym
specialistim nebo k tomu opravnénym osobam,
pokud tyto prostiedky vyhovuji podminkdm stanove-
nym v ¢lanku 10 a v piiloze 6,

— uvadeéni prostfedkd na zakdzku na trh a do provozu,
spliuji-li podminky stanovené v piiloze 6 a jsou-li
doprovazeny prohldsenim uvedenym ve zminéné
piiloze, kterd je k dispozici konkrétnimu identifiko-
vanému pacientovi.

Tyto prostiedky nejsou opatieny oznacenim CE.
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3. Clenské stity nesméji na veletrzich, vystavich, pii
piedvadécich akcich apod. vytvafet zadné prekdzky pied-
vadéni prostiedkti, které nevyhovuji této smérnici, za
pfedpokladu, 7e viditelné oznadeni jasné upozoriuje, Ze
tyto prostfedky nevyhovuji této smérnici a nesméji byt
uvadény na trh nebo do provozu, dokud je vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce neuvede do shody.

Clanek 5 se nahrazuje timto:

,Cldnek 5

1. Clenské stity predpoklddaji splnéni zdkladnich poza-
davkt podle ¢lanku 3 u prostredkd, které jsou ve shodé
s pHslusnymi vnitrostdtnimi normami pfejimajicimi har-
monizované normy, jejichZ referenéni ¢isla byla zvefejnéna
v Uiednim véstniku Evropské unie. Clenské stity zvefejni
referencni ¢isla téchto vnitrostatnich norem.

2. Pro tcely této smérnice zahrnuje odkaz na harmoni-
zované normy také monografie Evropského Iékopisu,
obzvldsté o interakci mezi 1é¢ivymi piipravky a materidly
pouzitymi v prostiedcich, které tyto 1éivé piipravky
obsahuji, na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku
Evropské unie.”

Clanek 6 se méni takto:

a)  vodstavci 1 se slova ,,smérnici 83/189/EHS” nahrazuji
slovy ,smérnici 98/34/ES ()

()  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/
ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti norem a tech-
nickych pfedpisii a predpisi pro sluzby infor-
macni spolecnosti (Uf. vést. L 204, 21.7.1998,
s. 37). Smérnice naposledy pozménénd aktem
o pfistoupeni z roku 2003.%

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2. Komisi je ndpomocen stdly vybor (dile jen

,vybor).

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se
¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468ES s ohledem na
¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 uvedeného rozhodnuti je
tfi mésice.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a
odst. 1 az 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti.

5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a
odst. 1, 2, 4 a 6 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti.

7)

Clének 8 se nahrazuje timto:

Cldnek 8

1. Clenské stty pfijmou nezbytnd opatieni, aby veskeré
zjisténé informace vztahujici se k nize uvedenym pithoddm
v souvislosti s urCitym prostfedkem byly centrdlné
evidovany a vyhodnocovany:

a) jakékoliv selhdni nebo zhorSeni vlastnosti nebo
funkéni zpisobilosti prostiedku nebo  jakdkoliv
nepfesnost v oznacovani nebo v navodech k pouziti,
které mohou nebo mohly vést k dmrti pacienta nebo
uzivatele nebo k vdznému zhorsen{ jeho zdravotniho
stavu;

b) jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery
souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zpusobilosti
prostiedku a vede vyrobce z divodi uvedenych
v pismenu a) k systematickému stahovani prostredkd
tohoto typu.

2. Pokud clensky stit pozaduje od zdravotnickych
specialistil nebo zdravotnickych instituci, aby informovali
piislusné organy o piihodach uvedenych v odstavci 1,
podnikne tento stat nezbytné kroky k tomu, aby zajistil, Ze
vyrobce dotyénych prostiedkit nebo jeho zplnomocnény
zastupce je o této pithodé rovnéz informovan.

3. Clensky stit po provedeni posouzeni, pokud mozno
spolecné s vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zdstup-
cem, aniZ je dotcen ¢lanek 7, neprodlené uvédomi Komisi
a ostatni clenské stity o opatfenich pfijatych nebo
zvazovanych s cilem minimalizovat opakovédni piihod
uvedenych v odstavci 1, véetné informaci o téchto pii-

hoddach.

4. Opatfeni nebytnd k provedeni tohoto c¢lanku se
piijimaji regulativnim postupem podle ¢l. 6 odst. 3.

Clanek 9 se méni takto:

a)  odstavec 8 se nahrazuje timto:

,8. Rozhodnuti, kterd pfijmou ozndmené subjekty
v souladu s piilohami 2, 3 a 5, jsou platnd po dobu
nejdéle péti let a mohou byt prodlouZena na zékladé
zddosti podané v dobé, na niZ se ob¢ strany dohodnou
ve smlouvé podepsané obéma stranami, a to o dals
obdobi v délce vzdy nejvyse péti let.”;

b)  dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,10. Opatfeni, jez maji za GCel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice véetné jejtho doplnéni
a kterd se tykaji zpuasobti, jimiz lze s ohledem na
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10)

technicky pokrok a s pifihlédnutim k urcenym
uzivatelim danych prostiedkd stanovit informace
stanovené v bodé 15 piilohy 1, se pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 6 odst. 4.

Clanek 9a se nahrazuje timto:

,Cldnek 9a

1. Clensky stit podd Komisi fédné odtvodnénou zadost,
aby piijala nezbytna opatfeni v piipadech, kdy se tento
Clensky stdt domnivé, ze

— shoda prostfedku nebo skupiny prostiedkii by méla
byt odchylné od ¢lanku 9 posouzena pouzitim pouze
jednoho z danych postupt zvolenych mezi postupy
uvedenymi v ¢lanku 9,

— je tieba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo
skupina vyrobkii spadd do jedné z definic v ¢l. 1
odst. 2 pism. a), ¢), d) a e).

Pokud jsou podle prvniho pododstavce tohoto odstavce
opatfeni povazovana za nezbytnd, pfijimaji se regulativnim
postupem podle ¢&l. 6 odst. 3.

2. Komise uvédomi o piijatych opatienich ¢lenské staty.”

Clanek 10 se méni takto:

a) v odstavci 1 se zrusuje slovo ,jeho®

b) v odstavci 2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Clenské stity vsak mohou povolit vyrobctim, aby
zahdjili pfislusné klinické zkousky pfed uplynutim
lhaty 60 dnti, pokud pfislusnd etickd komise zaujala
k programu téchto zkousek, véetné ptezkoumdni
planu klinickych zkousek, kladné stanovisko.”;

¢)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Clenské staty v pifpadé nutnosti ptijmou vhodnd
opatfeni k zajisténi vefejného zdravi a vefejného
pofadku. Jestlize ¢lensky stit zamitne nebo zastavi
klinickou zkousku, sdéli své rozhodnuti a jeho diivody
vSem ¢lenskym statim a Komisi. Pokud ¢lensky stat
pozaduje podstatnou tpravu nebo docasné preruseni
klinické zkousky, uvédomi dotlené clenské stity
o svych opatienich a o jejich diivodech.”;

11)

d)  dopliuji se nové odstavce, které znéjt:

»4. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce
ozndmi pfislusnym organtim dotéenych ¢lenskych
statti ukonceni klinické zkousky, véetné jeho odivod-
néni v piipadé predcasného ukonceni. Je-li klinickd
zkouska pfedCasné ukoncena z bezpecnostnich
dvodti, predd se toto ozndmeni viem clenskych
statim a Komisi. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zdstupce uchovdvd zprdvu uvedenou v bodé 2.3.7
piilohy 7 k dispozici pfislusnym organtim.

5. Klinické zkousky se provadéji v souladu s pii-
lohou 7. Opatieni, jez maji za Gcel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice a kterd se tykaji
ustanoveni prilohy 7 o klinickych zkouskdch, se
pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l 6 odst. 4.

Vkladaji se nové clanky, které zngji:

,Cldnek 10a

1. Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi
prosttedky na trh postupem podle ¢l. 9 odst. 2, sdéli
piislusnym orgdntim ¢lenského statu, v némz mé sidlo,
adresu sidla a popis dotycnych prostredki.

Clenské stity si mohou vyzddat, aby byly informovany
o vSech tdajich umoznujicich identifikaci prostfedka
spolecné se znafenim a ndvody k pouziti, jsou-li tyto
prostiedky uvddény do provozu na jejich tizemi.

2. Nemd-li vyrobce, ktery uvadi prostfedek na trh pod
svym vlastnim jménem, sidlo v clenském staté, urci
jediného zplnomocnéného zédstupce v Evropské unii.

Pro prostiedky uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci sdéli
zplnomocnény zastupce piislusnému organu clenského
statu, ve kterém mad sidlo, veskeré tdaje podle odstavce 1.

3. Clenské stity na pozadani sdéli ostatnim clenskym
staitim a Komisi ddaje uvedené v odst. 1 prvnim
pododstavci poskytnuté vyrobcem nebo zplnomocnénym
zdstupcem.

Cldnek 10b

1. Regula¢ni tidaje podle této smérnice jsou uchovavany
v Evropské databance pfistupné pfislusnym organim tak,
aby tyto orgdny mohly na zdkladé dobré informovanosti
plnit tkoly vyplyvajici z této smérnice.
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12)

Databanka obsahuje

a) ddaje o certifikdtech vydanych, zménénych, doplné-
nych, pozastavenych, odnatych nebo odmitnutych
postupy podle piiloh 2 az 5;

b) ddaje ziskané postupem vigilance podle ¢lanku 8;
¢) udaje o klinickych zkouskach podle ¢lanku 10.
2. Udaje se piedavaji v normalizovaném formatu.

3. Opatieni nezbytnd k provedeni odstavcil 1 a 2 tohoto
¢lanku, a zejména odst. 1 pism. c), se piijimaji regulativnim
postupem podle ¢l. 6 odst. 3.

Clanek 10c

Pokud se clensky stit domnivd ve vztahu k urcitému
vyrobku nebo skupiné vyrobkd, Ze by pro zajisténi ochrany
zdravi a bezpecnosti nebo dodrzovani pozadavki vefej-
ného zdravi mély byt tyto vyrobky stazeny z trhu nebo by
mélo byt jejich uvadéni na trh nebo do provozu zakdzéno,
omezeno nebo podminéno zvldstnimi pozadavky, muze
pfijmout veskerd nezbytnd a divodnd prechodnd opatieni.

Clensky stat pak uvédomi Komisi a viechny ostatni ¢lenské
staty o prechodnych opattenich spolu s uvedenim divodi
rozhodnuti.

Komise vzdy, kdyz to je mozné, konzultuje ztcastnéné
subjekty a ¢lenské staty. Komise zaujme stanovisko k tomu,
zda jsou vnitrostdtni opatfeni divodnd ¢i nikoli. Komise
uvédomi vSechny clenské stity a konzultované zicastnéné
subjekty.

V piipadé potieby se nezbytnd opatfeni, jeZ maji za Gcel
zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice véetné jejiho
doplnéni a kterd se tykaji stazeni z trhu, zdkazu uvedeni na
trh nebo do provozu uréitého vyrobku ¢i skupiny vyrobka
anebo omezeni ¢i zavedeni zvldstnich pozadavki pro
uvedeni na trh nebo do provozu, pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 6 odst. 4. Ze zdvaznych
dtvodt muze Komise pouzit postup pro naléhavé piipady
podle ¢l. 6 odst. 5.

Clanek 11 se mén{ takto:
a) v odstavci 2 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

Je-li to vhodné vzhledem k technickému pokroku,
piijmou se regulativnim postupem podle ¢l. 6 odst. 3
podrobnd opatieni nezbytnd k zajisténi disledného
uplatiiovani kritérii stanovenych v piiloze 8 pro
uréeni subjektt ¢lenskych statd.

13)

b) v odstavci 4 se slova ,jeho zistupce usazeny ve
Spolecenstvi“ nahrazuji slovy ,jeho zplnomocnény
zastupce”;

¢)  dopliuji se nové odstavce, které znéji:

,5.  Ozndmeny subjekt uvédomi svijj prislusny organ
o viech vydanych, zménénych, doplnénych, pozasta-
venych, odnatych nebo odmitnutych certifikdtech
a uvédomi také ostatni ozndmené subjekty v oblasti
ptisobnosti této smérnice o pozastavenych, odnatych
nebo odmitnutych certifikitech a na pozddani
o vydanych certifikdtech. Ozndmeny subjekt také na
pozadani zptistupni veskeré dalsi dulezité informace.

6. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze pfislusné
pozadavky této smérnice nebyly vyrobcem splnény
nebo nejsou nadéle plnény nebo Ze certifikdt nemél
byt vydan, s piihlédnutim k zdsadé proporcionality
pozastavi nebo odejme vydany certifikit nebo na ngj
zavede omezeni, pokud vyrobce nezajisti shodu
s témito pozadavky zavedenim odpovidajicich ndprav-
nych opatfeni.

V pripadé pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli
omezeni certifikdtu nebo v piipadech, kdy muze byt
nutny zdsah pfislusného orgdnu, ozndmeny subjekt
o této skutecnosti informuje sviij piislusny orgdn.

Clensky stit o tom uvédomi ostatni clenské stity
a Komisi.

7. Ozndmeny subjekt poskytne ¢lenskému stdtu na
pozddani veskeré podstatné informace a dokumenty,
véetné rozpoctovych dokumentti, umoznujici ovéfeni
shody s kritérii stanovenymi v piiloze 8.

Clanek 13 se nahrazuje timto:

,Cldnek 13

Aniz je dotcen clanek 7,

a) jestlize clensky stat zjisti, Ze vyrobek byl oznacenim
CE opatfen neopravnéné nebo toto oznaceni chybi
v rozporu s touto smérnici, je vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce povinen ukoncit dalsi poru-
Sovéani predpistt za podminek stanovenych ¢lenskym
statem;

b)  pokud neshoda trvé, je ¢lensky stt povinen pfijmout
veskerd vhodnd opatfeni k omezeni nebo zdkazu
uvadéni daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho
stazeni z trhu v souladu s postupem stanovenym
v ¢lanku 7.
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14)

15)

Tato ustanoveni se vztahuji rovnéz na piipady, kdy bylo
oznaceni CE pfipojeno v souladu s postupy této smérnice,
ale nevhodné, na vyrobky, které nespadaji do oblasti
plisobnosti této smérnice.”

Clanek 14 se méni takto:

a)  prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,Kazdé rozhodnuti pfijaté na zdkladé této smérnice

a) o odmitnuti nebo omezeni uvddéni prostiedku
na trh nebo do provozu nebo provadéni
klinickych zkousek

nebo

b) o stazeni prostredkd z trhu

musi uvddét presné duvody, na kterych se zaklada.
Toto rozhodnuti se neprodlené oznami strané, které se
tykd, spolu s informaci o opravnych prostiedcich
dostupnych podle platnych pravnich predpisti daného
¢lenského stitu a o lhatdch, kterym tyto opravné
prostiedky podléhaji.’;

b)  ve druhém pododstavci se zrusuji slova ,usazeny ve
Spolecenstvi*,

Clanek 15 se nahrazuje timto:

,Cldnek 15

1. Aniz jsou doteny vnitrostitni pravni predpisy a zvy-
klosti v oblasti lékafského tajemstvi, zajisti clenské stdty,
aby byly vSechny osoby zicastnéné na uplatilovani této
smérnice povinny zachovavat divérnost s ohledem na
viechny informace ziskané pfi plnéni svych dkolt.

Tim nejsou dotéeny povinnosti ¢lenskych statd a ozname-
nych subjektt ohledné vzdjemného informovani a $ifeni
vystrah, ani povinnosti dotéenych osob poskytovat infor-
mace podle trestntho prava.

2. Za diavérné se nepovazuji

a)  informace o registraci osob zodpovédnych za uvadéni
prostiedkt na trh podle ¢lanku 10a;

b) informace uZivatelim rozeslané vyrobcem, zplno-
mocnénym zdstupcem nebo distributorem v souvi-
slosti s opatfenimi podle ¢lanku 8;

16)

17)

¢) udaje obsazené v certifikdtech vydanych, zménénych,
doplnénych, pozastavenych nebo odnatych.

3. Opatfeni, jez maji za tiCelem zménit jiné neZ podstatné
prvky této smérnice véetné jejtho doplnéni a kterd se tykajt
stanoveni podminek, za nichz lze zp¥istupnit vefejnosti jiné
informace nez uvedené v odstavci 2, a zejména povinnosti
vyrobce vypracovat a zpfistupnit souhrn informaci a daji
o prostiedku, se piijimaji regulativnim postupem s kontro-
lou podle ¢l. 6 odst. 4.

Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 15a

Clenské stity pfijmou vhodnd opatieni, aby zajistily, Ze
piislusné organy clenskych stitt spolupracuji navzijem
a s Komisi a pfedavaji si navzdjem informace potiebné
k jednotnému uplatiovan{ této smérnice.

Komise zajisti organizaci vymeény zkusenosti mezi orgdny
piislusnymi pro dohled nad trhem s cilem koordinovat
jednotné uplatiiovani této smérnice.

Aniz jsou dotCena ustanoveni této smérnice, miZe byt
spolupréce souédsti iniciativ vytvofenych na mezindrodni
trovni.”

Prilohy 1 az 7 se méni v souladu s piilohou I této smérnice.

Cldnek 2

Smérnice 93/42/EHS se méni takto:

1)

Clanek 1 se méni takto:

a)  odstavec 2 se méni takto:

i) v pismenu a) se ndvéti nahrazuje timto:

wzdravotnickym  prostfedkem® se  rozumi
ndstroj, pristroj, zafizeni, programové vybaven,
materidl nebo jiny pfedmét, pouzity samostatné
nebo v kombinaci, v¢etné programového vyba-
veni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému
pouziti pro diagnostické nebo 1écebné tcely
a nezbytného k jeho spravnému pouziti, uréeny
vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za tGcelem®,

ii) v pismenech c) a d) se slova ,lékai“ a ,lékarsky
specialista“ nahrazuji slovy ,zdravotnicky specia-
lista“ v odpovidajicim mluvnickém tvaru,
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i)  dopliuji se nova pismena, kterd zngji:

k) klinickmi daji“ se rozuméj informace obe-
zpeCnosti nebo funkén zptsobilosti, jez
vyplvaj zpouzit prostfedku. Klinick daje se
zskvaj prostiednictvm

— jedné nebo vice klinickych zkousek
doty¢ného prostiedku nebo

— jedné nebo vice klinickych zkousek
nebo jinych  studii  uvddénych
v odborné literatufe, které se tykaji
podobného prostiedku, u néhoz lze
prokdzat rovnocennost s doty¢nym
prostiedkem, nebo

—  publikovanych nebo nepublikovanych
zprav o jinych klinickych zkuseno-
stech bud s doty¢nym prosttedkem,
nebo  podobnym  prostiedkem,
u néhoz lze prokdzat rovnocennost
s doty¢nym prostredkem;

) ,podskupinou prostfedkid“ se rozum sou-
bor prostiedkit majcch spolecn oblasti
uréenho pouzit nebo spole¢nou technolo-

gii;

m) ,skupinou generickch prostfedk“ se
rozum soubor prostfedkll majech stejn
nebo podobn uréen pouzit nebo vétsinu
technologie, coZ umoznuje, aby byly klasi-
fikovny  genericky  bez  zohlednén
konkrtnch vlastnost;

n) ,prostfedkem pro jedno pouzit* se rozum
prostiedek uréen kpouze jedinmu pouzit
ujednoho pacienta.”;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Jeli prostiedek uréen k podavani lécivého
piipravku ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2001/83/
ES (*), vztahuje se na ngj tato smérnice, aniz jsou
dotcena ustanoveni smérnice 2001/83/ES s ohledem
na lé¢ivy piipravek.

Je-li vsak takovy prostfedek uveden na trh tak, Ze
tento prostiedek a 1éCivy piipravek tvori jediny
nedilny vyrobek urceny vylu¢né pro pouziti v dané
kombinaci a nikoli pro opakované pouziti, vztahuje se
na tento jediny vyrobek smérnice 2001/83/ES. Pii-
slusné zdkladni pozadavky prilohy 1 této smérnice

)

plati pro ty vlastnosti prosttedku, které se tykaji jeho
bezpecnosti a funkéni zptsobilosti.

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/
83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych
pifpravkdt (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
Smérnice naposledy pozménénd naiizenfm (ES)
& 1901/2006 (UF. vést. L 378, 27.12.2006,
5. 1)

odstavec 4 se méni takto:

i)  slova ,smérnice 65/65/EHS“ se nahrazuji slovy
,smérnice 2001/83/ES",

ii) slova ,musi byt tento prostfedek® se nahrazuji
slovy ,je tento prostiedek;

odstavec 4a se méni takto:

i)  slova ,smérnice 89/381/EHS" se nahrazuji slovy
,smérnice 2001/83/ES",

ii) slova ,musi byt tento prostiedek” se nahrazuji
slovy ,je tento prostredek;

odstavec 5 se méni takto:
)  (netykd se Ceského znéni),
ii)  pismeno c) se nahrazuje timto:

,¢) lécivé piipravky podle smérnice 2001/83/
ES. Pfi rozhodovani o tom, zda vyrobek
spadd do oblasti pusobnosti uvedené
smérnice nebo této smérnice, se zvlasté
piihlizi k hlavnimu  zptisobu G&inku
vyrobku;®,

iii) pismeno f) se nahrazuje timto:

o) transplantity nebo tkdné nebo bunky
lidského pivodu a vyrobky obsahujici
tkdné nebo bunky lidského ptivodu nebo
z nich odvozené, s vyjimkou prostiedki
uvedenych v odstavci 4a.”;

odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6. Je-li prostiedek urcen vyrobcem k pouzivani jak
v souladu s ustanovenimi o osobnich ochrannych
prostfedcich smérnice 89/686/EHS (*), tak s touto
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smérnici, musi rovnéz spliovat prislusné zdkladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost podle
smérnice 89/686/EHS.

(*)  Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince
1989 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych
sttd  tykajicich se osobnich ochrannych
prostiedktt  (Uf. vést. L 399, 30.12.1989,
s. 18). Smérnice naposledy pozménénd natize-
nim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003,
s. 1).°

g) odstavce 7 a 8 se nahrazuji timto:

,7. Tato smérnice je zvldstni smérnici ve smyslu ¢l. 1
odst. 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/108/ES (¥).

8. Touto smérnici neni dotceno uplatiovani smér-
nice Rady 96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996,
kterou se stanovi zdkladni bezpecnostni standardy na
ochranu zdravi pracovniki a obyvatelstva pred riziky
vyplyvajicimi z ionizujictho zafeni (**), ani smérnice
Rady 97/43[Euratom ze dne 30. cervna 1997
o ochrané zdravi osob pred riziky vyplyvajicimi
z ionizujictho zdfeni v souvislosti s Iékafskym
ozafenim (¥*¥),

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/
108/ES ze dne 15. prosince 2004 o sblizovani
pravnich pfedpistt ¢lenskych stati tykajicich se
elektromagnetické kompatibility (Uf. vést. L 390,
31.12.2004, s. 24).

(*) UK vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.

() Uf. vést. L 180, 9.7.1997, s. 22.

V ¢lanku 3 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

JExistuje-li pfislusné riziko, musi prostiedky, které jsou
zdrovei strojnim zafizenim ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2006/42ES ze dne
17. kvétna 2006 o strojnich zafizenich (¥), spliovat rovnéz
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovené v pifloze I uvedené smérnice, nakolik jsou tyto
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
specifictéjsi nez zakladni pozadavky stanovené v piilo-
ze | této smérnice.

*  Uf vést. L 157, 9.6.2006, s. 24.«
V &l 4 odst. 2 se druhd odrdzka nahrazuje timto:

,— uvadéni prostiedkil na zakdzku na trh a do provozu,
vyhovuji-li podminkdm stanovenym v ¢lanku 11 ve
spojeni s piiflohou VIIL; k prostiedkam tiid Ila, IIb a III
musi byt ptilozeno prohldseni uvedené v piiloze VIII,

které je k dispozici konkrétnimu pacientovi identifi-
kovanému jménem, zkratkou nebo ¢&iselnym kodem.”

V ¢l 6 odst. 1 se slova ,smérnice 83/189/EHS* nahrazuji
slovy ,smérnice 98/34/[ES (*)

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze
dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskytovini
informaci v oblasti norem a technickych pfedpisti
a piredpisti pro sluzby informaéni spolecnosti (Ut. vést.
L 204, 21.7.1998, s. 37). Smérnice naposledy
pozménénd aktem o pfistoupeni z roku 2003.“

Clanek 7 se nahrazuje timto:

,Cldnek 7

1. Komisi je ndpomocen vybor ziizeny ¢l. 6 odst. 2
smérnice 90/385/EHS (dile jen ,vybor).

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5
a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na c¢ldnek 8
zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a
odst. 1 az 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468|ES s ohledem
na ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a
odst. 1, 2, 4 a 6 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468[ES
s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti.“

V ¢lanku 8 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Komise co nejdifve zahdji konzultace s dotéenymi
stranami. Shleda-li Komise po téchto konzultacich, ze

a)  opatfeni jsou opravnénd,

i)  uvédomi o tom neprodlené ¢lensky stdt, ktery
opatieni pfijal, a ostatni ¢lenské stity; pokud
rozhodnuti podle odstavce 1 vyplyvd z nedo-
statkti v normdch, predlozi Komise po projed-
nani s dotCenymi stranami zdlezitost do dvou
mésict vyboru uvedenému v ¢l. 6 odst. 1, jestlize
¢lensky stat, ktery rozhodnuti pfijal, na ném trv,
a zahdji postup podle ¢l. 6 odst. 2,

ii) pokud je to v zdjmu vefejného zdravi nutné,
piijmou se regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 7 odst. 3 vhodnd opatfeni, jez maji za
Gcel zménit jiné neZz podstatné prvky této
smérnice a kterd se tykaji stazeni prostfedkd
uvedenych v odstavci 1 z trhu, zdkazu i
omezeni jejich uvddéni na trh ¢i do provozu



L 247/32

Utedni véstnik Evropské unie

21.9.2007

anebo zavedeni zvlastnich pozadavkd pro uva-
déni takovych vyrobkd na trh. Komise muze ze
zavaznych naléhavych davodt pouzit postup
pro naléhavé ptipady podle ¢l. 7 odst. 4;

b) opatieni nejsou opravnénd, uvédomi neprodlené
Clensky stdt, ktery opatfeni pfijal, a vyrobce nebo
jeho zplnomocnéného zastupce.

V cldnku 9 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3.  Pokud se ¢lensky stat domnivd, Ze klasifikacni pravidla
stanovend v piiloze IX vyzaduji pfizptsobeni z divodu
technického pokroku a informaci, které se stavaji dostup-
nymi v informacnim systému stanoveném v ¢lanku 10,
muze Komisi podat fddné odiivodnénou Zadost a pozadat ji
o pfijeti nezbytnych opatieni pro dpravu klasifika¢nich
pravidel. Opatfeni, jez maji za Gcel zménit jiné nezZ
podstatné prvky této smérnice a kterd se tykaji Gpravy
klasifika¢nich pravidel, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3.

Clanek 10 se méni takto:

a) v odstavci 2 se zru$uji slova ,usazeny ve Spolecenstvi;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Clensky stit po provedeni posouzeni, pokud
mozno spolecné s vyrobcem nebo jeho zplnomocné-
nym zdstupcem, aniz je dotcen ¢linek 8, neprodlené
uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské stity o opatfenich
pijatych nebo zvazovanych s cilem minimalizovat
opakovani ptithod uvedenych v odstavci 1, vcetné
informaci o téchto prithoddch.”;

¢)  dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,4. Veskerd vhodnd opatfeni k pfijeti postupt
k provedeni tohoto ¢lanku se pfijimaji regulativnim
postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

Clanek 11 se méni takto:

a) v odstavci 8 se zrusuji slova ,usazenému ve
Spolecenstvi“ a v odstavci 9 se zrusuji slova ,usazeny
ve Spolecenstvi®;

b) v odstavci 11 se slova ,s piilohami II a III nahrazuji
slovy ,s ptilohami II, 1T, V a VI a slova ,,0 dalsi pétileté
obdobi“ se nahrazuji slovy ,o dalsi obdobi v délce
vzdy nejvyse péti let*;

¢)  dopliyje se novy odstavec, ktery znf:

,14. Opatieni, jez maji za Gcel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice véetné jejtho doplnéni
a kterd se tykaji zpusobti, jimiZ lze s ohledem na
technicky pokrok a s piihlédnutim k urcenym
uzivatelim danych prostfedkt stanovit informace
uvedené v bodé 13.1 piilohy I, se pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3.

10) Cldnek 12 se méni takto:

a) nadpis se nahrazuje timto: ,Zvldstni postup pro
systémy a lé¢ebné jednotky a provadéni sterilizace®;

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Kazda fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd za
tcelem jejich uvedeni na trh sterilizuje systémy nebo
lé¢ebné jednotky uvedené v odstavci 2 nebo jiné
zdravotnické prostiedky s oznacenim CE urcené jejich
vyrobci ke sterilizaci pfed pouzitim, zvoli jeden
z postuplt podle piiloh II nebo V. Pouziti téchto
piiloh a zdsah ozndmeného subjektu se omezuji na
hlediska postupu k dosazeni sterility trvajici, dokud
neni sterilni baleni otevieno nebo poskozeno.
Doty¢nd osoba vypracuje prohldSeni, ve kterém
potvrdi, Ze sterilizace byla provedena v souladu

s pokyny vyrobce.”;

¢) v odstavci 4 se tieti véta nahrazuje timto:

,Prohldseni uvedend v odstavcich 2 a 3 se uchovavaji
k dispozici piislusnym organtim po dobu nejméné
péti let.”

11) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 12a

Obnova pouzitych zdravotnickych prostfedki

Do 5. zafi 2010 ptedlozi Komise Evropskému parlamentu
a Radé zprivu o obnové pouzitych zdravotnickych
prostiedkti ve Spolecenstvi.

Na zédkladé poznatkt obsazenych v této zpravé predlozi
Komise Evropskému parlamentu a Radé veskeré dalsi
ndvrhy, které bude povazovat za vhodné pro zajisténi
vysoké trovné ochrany zdravi.“
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12)

13)

Clanek 13 se nahrazuje timto:

,Cldnek 13
Rozhodnuti o klasifikaci a o odchylce

1. Clensky stit podd Komisi fddné odtvodnénou zadost,
aby pijala nezbytnd opatfeni v piipadech, kdy se tento
¢lensky stat domnivd, ze

a)  pouziti klasifikacnich pravidel podle prilohy IX vyza-
duje rozhodnuti o klasifikaci daného prostiedku nebo
kategorie prostiedkd;

b) dany prostiedek nebo skupina prostfedkd ma byt
klasifikovan odchylné od piilohy IX jinou téidou;

¢) shoda prostiedku nebo skupiny prostfedki by méla
byt odchylné od ¢lanku 11 posouzena pouzitim
pouze jednoho z danych postupli zvolenych mezi
postupy uvedenymi v ¢lanku 11;

d) je tfeba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo
skupina vyrobki spadd do jedné z definic v ¢l. 1
odst. 2 pism. a) az e).

Pfipadnd opatteni uvedend v prvnim pododstavci tohoto
odstavce se pfijimaji postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

2. Komise uvédomi o piijatych opatienich ¢lenské staty.”
Clének 14 se méni takto:

a)  vodst. 1 druhém pododstavci se slova ,t¥idy IIb a III
nahrazuji slovy ,tidy Ila, IIb a III%

b) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2. Nema-li vyrobce, ktery uvadi prostfedek na trh
pod svym vlastnim jménem, sidlo v ¢lenském staté,
uré{ jediného zplnomocnéného zéstupce v Evropské
unii.

Pro prostiedky uvedené v odst. 1 prvnim pododstavci
sdéli zplnomocnény zdstupce piislusnému orgdnu
¢lenského stitu, ve kterém ma sidlo, tdaje podle
odstavce 1.%

¢) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Clenské stity na pozadani sdéli ostatnim clen-
skym stdttim a Komisi tidaje uvedené v odst. 1 prvnim
pododstavci poskytnuté vyrobcem nebo jeho zplno-
mocnénym zdstupcem.”

14)

15)

Clanek 14a se ménf takto:
a) v odstavci 1 se druhy pododstavec méni takto:
i)  pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) udaje o registraci vyrobctl a zplnomocné-
nych zdstupcti a prostiedkd podle ¢lan-
ku 14, s vyjimkou tidaji o prostiedcich na
zakazku;*,

ii)  dopliuje se nové pismeno, které znf:

,d) tdaje o klinickych zkouskach podle ¢lan-
ku 15.5%

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Opatfeni nezbytnd k provedeni odstavcti 1 a 2
tohoto ¢lanku, a zejména odst. 1 pism. d), se pfijimaji
regulativnim postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

¢)  dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,4.  Tento ¢lanek se provede do 5. z4fi 2012. Komise
do 11. #jna 2012 vyhodnoti fungovani a pfinos
databanky. Na zdkladé tohoto vyhodnoceni Komise
piipadné predlozi navrhy Evropskému parlamentu
a Rad¢, nebo predlozi ndvrhy opatfeni v souladu
s odstavcem 3.

Clanek 14b se nahrazuje timto:

,Cldnek 14b
Zvlastni opatieni k monitoroviani zdravi

Pokud se ¢lensky stit domnivd ve vztahu k ur¢itému
vyrobku nebo skupiné vyrobkd, Ze by pro zajisténi ochrany
zdravi a bezpe¢nosti nebo dodrzovani pozadavki vefej-
ného zdravi mély byt tyto vyrobky stazeny z trhu nebo by
mélo byt jejich uvddéni na trh nebo do provozu zakdzano,
omezeno nebo podminéno zvldstnimi pozadavky, muze
pfijmout veskerd nezbytnd a divodnd piechodnd opatieni.

Clensky stat pak uvédomi Komisi a vSechny ostatni ¢lenské
staty spolu s uvedenim davodii rozhodnuti.

Komise vidy, kdy to je moiné, konzultuje zicastnéné
subjekty a ¢lenské staty.

Komise zaujme stanovisko k tomu, zda jsou vnitrostatn{
opatfen{ diivodna ¢i nikoli. Komise o tom uvédom{ vSechny
Clenské staty a konzultované zicastnéné subjekty.
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16)

V piipadé potieby se nezbytnd opatfeni, jeZ maji za tcel
zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice a kterd se
tykaji stazeni z trhu, zdkazu uvddéni urcitého vyrobku ¢i
skupiny vyrobkd na trh nebo do provozu, anebo omezeni
¢i stanoveni zvldstnich pozadavki pro uvedeni na trh,
pijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 7
odst. 3. Ze zévaznych naléhavych divodt muze Komise
pouzit postup pro naléhavé piipady podle ¢l. 7 odst. 4.

Clanek 15 se méni takto:

odstavce 1, 2 a 3 se nahrazuji timto:

,1. 'V ptipadé prostiedki urcenych pro klinické
zkousky postupuje vyrobce nebo zplnomocnény
zéastupce usazeny ve Spolecenstvi podle piilohy VIII
a ozndmi to pFislusnym orgdnam clenskych statd, ve
kterych maji byt zkousky provadény, formou pro-
hldseni uvedeného v bodé 2.2 pfilohy VIIL

2.V piipadé prostiedki spadajicich do tiidy III
a implantabilnich a dlouhodobé invazivnich prostied-
ki spadajicich do tfidy Ila nebo IIb muZze vyrobce
zahdjit piislusné klinické zkousky po uplynuti Ihity
60 dni od ozndmeni, pokud mu p#slusné orginy
béhem této lhiity nesdéli opacné rozhodnuti vychd-
zejici z ohleddi na vefejné zdravi nebo vefejny
pofadek.

Clenské stity vsak mohou povolit vyrobcéim, aby
zahdjili piislusné klinické zkousky pied uplynutim
lhity 60 dnti, pokud prislusnd etickd komise zaujala
k programu téchto zkousek, véetné prezkoumani
planu klinickych zkousek, kladné stanovisko.

3. V piipadé¢ jinych prostiedki, nez které jsou
uvedeny v odstavci 2, mohou ¢lenské stity povolit
vyrobcim zahdjeni klinickych zkousek ihned po
ozndmeni za pfedpokladu, ze pfislusnd etickd komise
zaujala k programu zkousek, v¢etné piezkoumdni
planu klinickych zkousek, kladné stanovisko.”;

odstavce 5, 6 a 7 se nahrazuji timto:

,5.  Klinické zkousky musi byt providény v souladu
s ptilohou X. Opatfeni, jezZ maji za Gcel zménit jiné
nez podstatné prvky této smérnice vcetné jejiho
doplnéni a kterd se tykaji ustanoveni ptilohy X o klinic-
kych zkouskach, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3.

6. Clenské stity v pifpadé nutnosti pfijmou vhodna
opatfeni k zajiténi vefejného zdravi a vefejného
pofddku. Jestlize clensky stdt zamitne nebo zastavi
klinickou zkousku, sdélf své rozhodnuti a jeho divody
vSem ¢lenskym statim a Komisi. Pokud ¢lensky stat

pozaduje podstatnou tpravu nebo docasné preruseni
klinické zkousky, uvédomi dotCené c¢lenské stity
o svych opatfenich a o jejich divodech.

7. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce
ozndmi pfislusnym orgdnim dotéenych clenskych
statd ukonceni klinické zkousky, v¢etné jeho odtivod-
néni v pifpadé predcasného ukonceni. Je-li klinickd
zkouska predCasné ukondena z bezpecnostnich
divodti, pfedd se toto ozndmeni vSem clenskym
stitim a Komisi. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce uchovdvd zpravu uvedenou v bodé 2.3.7
piilohy X k dispozici pfislusnym orgdntm.

17) Clanek 16 se méni takto:

18)

19)

20)

a)

v odstavci 2 se dopliuje novy pododstavec, ktery znf:

Jeli to vhodné z divodu technického pokroku,
pfijmou se regulativnim postupem podle ¢l. 7 odst. 2
podrobnd opatfeni nutnd k zajisténi dusledného
uplatiiovani kritérii stanovenych v pfiloze XI pro
uréovani subjektd ¢lenskymi staty.”;

v odstavci 4 se zrusuji slova ,usazeny ve Spolecenstvi‘;

odstavec 5 se nahrazuje timto:

,5.  Ozndmeny subjekt uvédomi svijj prislusny organ
o viech vydanych, zménénych, doplnénych, pozasta-
venych, odnatych nebo odmitnutych certifikdtech
a uvédomi také ostatni ozndmené subjekty v oblasti
ptisobnosti této smérnice o pozastavenych, odnatych
nebo odmitnutych certifikitech a na pozddani
o vydanych certifikdtech. Ozndmeny subjekt také na
pozadani zpistupni veskeré dalsi dilezité informace.”

V ¢lanku 18 se pismeno a) nahrazuje timto:

)|

jestlize clensky stat zjisti, Ze vyrobek byl oznacenim
CE opatfen neoprdvnéné nebo toto oznaceni chybi
v rozporu s touto smérnici, je vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce povinen ukoncit dalsi poru-
Sovani predpisti za podminek stanovenych ¢lenskym
statem;*.

V ¢l 19 odst. 2 se zrusuji slova ,usazeny ve Spolecenstvi“.

Clanek 20 se nahrazuje timto:

,Cldnek 20

Divérnost ddaji

1.

AniZ jsou dotceny vnitrostatni pravni pfedpisy a zvy-

klosti v oblasti 1ékaiského tajemstvi, zajisti clenské stity,
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21)

aby byly vSechny osoby ziicastnéné na uplatiiovani této
smérnice povinny zachovavat davérnost s ohledem na
informace ziskané pfi plnéni svych tkold.

Tim nejsou dotéeny povinnosti ¢lenskych statt a ozname-
nych subjektt ohledné vzdjemného informovani a $ifeni
vystrah, ani povinnosti dotéenych osob poskytovat infor-
mace podle trestntho prava.

2. Za diavérné se nepovazuji

a)  informace o registraci osob zodpovédnych za uvadéni
prostredkd na trh podle ¢lanku 14;

b) informace uzZivatelim rozeslané vyrobcem, jeho
zplnomocnénym  zdstupcem nebo  distributorem
v souvislosti s opatfenimi podle ¢l. 10 odst. 3;

¢) informace obsazené ve vydanych, zménénych,
doplnénych, pozastavenych nebo odnatych certifikd-
tech.

3. Opatieni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné
prvky této smérnice véetné jejiho doplnéni a kterd se tykaj
stanoveni podminek, za nichZ lze zpfistupnit vefejnosti
dalsi informace, a zejména u prostfedkd tiid Ib a III
povinnosti vyrobce vypracovat a zpiistupnit souhrn
informaci a tdaji o prostiedku, se pFijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 7 odst. 3.

Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 20a
Spoluprice

Clenské stity pfijmou vhodnd opatieni, aby zajistily, Ze
piislusné organy v clenskych statech spolupracuji vzdjemné
a s Komisi a pfeddvaji si navzdjem informace potfebné
k zajisténi jednotného uplatiovani této smérnice.

Komise zajisti organizaci vymény zkuSenosti mezi orgdny
piislusnymi pro dohled nad trhem s cilem koordinovat
jednotné uplatiiovani této smérnice.

Aniz jsou dotfena ustanoveni této smérnice, mize byt
spoluprice souddsti iniciativ vytvofenych na mezindrodni
drovni.*

22) Prilohy I az X se méni v souladu s pfilohou II této smérnice.

Cldnek 3
V ¢l. 1 odst. 2 smérnice 98/8/ES se dopliiuje nové pismeno, které

zni:

,5) smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne
27. tijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedcich in vitro (*).

* Ut vést. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice naposledy
pozménénd nafizenim (ES) ¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284,
31.10.2003, s. 1).

Cldnek 4

1. Clenské stity do 21. prosince 2008 pfijmou a zvefejni
préavni a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto
smérnici. Znéni téchto predpist neprodlené sdéli Komisi.

Budou tyto piedpisy pouzivat ode dne 21. bfezna 2010.

Tyto piedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhlaSeni. Zpiisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich pravnich predpisti, které pfijmou v oblasti piisob-
nosti této smérnice.

Cldnek 5

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 6

Tato smérnice je urcend ¢lenskym statam.

Ve Strasburku dne 5. zaif 2007.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda

M. LOBO ANTUNES

piedseda
H.-G. POTTERING



L 247[36

Utedni véstnik Evropské unie

21.9.2007

PRILOHA 1

Prilohy 1 az 7 smérnice 90/385/EHS se méni takto:

1)

Pifloha 1 se méni takto:

a)

b)

vklddd se novy bod, ktery zni:

Loa.

Prokdzani shody se zdkladnimi pozadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle p#ilohy 7.%

v bod¢ 8 se pdtd odrazka nahrazuje timto:

rizika spojend s ionizujicim zdfenim radioaktivnich latek pouzitych v prostiedku, v souladu s pozadavky
na ochranu podle smérnice Rady 96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zakladni
bezpecnostni standardy na ochranu zdravi pracovnikii a obyvatelstva pied riziky vyplyvajicimi
z ionizujictho zdfeni (*), a smérnice Rady 97/43/Euratom ze dne 30. ¢ervna 1997 o ochrané zdravi
osob pied riziky vyplyvajicimi z ionizujictho zafeni v souvislosti s lékarskym ozdfenim (*¥).

Ur. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.
Ur. vést. L 180, 9.7.1997, 5. 22.

v bodé 9 sedmé odrdzce se doplituje nové véta, kterd zni:

,U prostiedkd, které obsahuji programové vybaveni nebo které jsou samy o sobé zdravotnickym programovym
vybavenim, musi byt programové vybaveni validovdno z hlediska nejnovéjsiho stavu technologie s ptihlédnutim
k zdsaddm vyvoje Zivotniho cyklu, fzenf rizika, validace a ovéfovani.;

bod 10 se nahrazuje timto:

,10. Pokud prostiedek obsahuje jako svou integrdlni soucdst latku, kterd muZe byt pfi samostatném pouZiti

povazovéna za 1éCivy piipravek ve smyslu ¢ldnku 1 smérnice 2001/83/ES a kterd mize piisobit na lidské
télo dopliujicim dc¢inkem k dcinku prostiedku, musi byt jakost, bezpecnost a uZitecnost této latky
ovéfena obdobné k metoddm uvedenym v piiloze I smérnice 2001/83/ES.

U latek uvedenych v prvnim odstavci si ozndmeny subjekt po ovéfeni uzite¢nosti latky jako soucasti
zdravotnického prostiedku a s prihlédnutim k urcenému tcelu prostiedku vyzddd odborné stanovisko
jednoho z piislusnych orgdnt urcenych clenskymi stity nebo Evropské agentury pro 1écivé piipravky
(EMEA), jednajici zejména prostiednictvim svého vyboru v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (), ke
kvalité a bezpecnosti této latky vcetné klinického profilu prospésnost/riziko zaclenéni dané litky do
prostredku. Pfi vydavani stanoviska piihlizi pfislusny organ nebo EMEA k vyrobnimu postupu a k tdajom
o uzitecnosti zaclenéni latky do prosttedku, jak stanovil ozndmeny subjekt.

Pokud prostiedek obsahuje jako svou integrdlni soucdst derivat z lidské krve, vyzdda si ozndmeny subjekt
po ovéfeni uziteCnosti latky jako soucdsti prostiedku a s piihlédnutim k uréenému tdcelu prosttedku
odborné stanovisko EMEA, jednajici zejména prostiednictvim svého vyboru, ke kvalité a bezpecnosti této
latky, vcetné klinického profilu prospésnost/riziko zaclenéni derivitu z lidské krve do prostiedku. Pfi
vydavani stanoviska piihlizi EMEA k vyrobnimu postupu a k tdajim o uZitecnosti zaclenéni latky do
prostiedku, jak stanovil ozndmeny subjekt.

Jsou-li provddény zmény na pomocné litce zaclenéné do prostiedku, zejména pokud jde o jeji vyrobni
postup, je ozndmeny subjekt o zméndch informovén a konzultuje pfislusny orgdn pro dané lécivé
pifpravky (tj. ten, ktery byl zapojen do pocdte¢ni konzultace), aby potvrdil, Ze jakost a bezpecnost
pomocné ldtky je zachovdna. Piislusny orgdn piihlizi k ddajom o uZitenosti zaclenéni litky do
prostiedku, jak stanovil ozndmeny subjekt, aby zajistil, Ze zmény nemaji Zddny negativni dopad na
stanoveny profil prospé&snostriziko pfiddni této latky do prostiedku.

Pokud pfislusny orgdn pro dané 1écivé piipravky (tj. ten, ktery byl zapojen do pocdtecni konzultace)
obdrzi informaci o pomocné latce, kterd by mohla mit vliv na stanoveny profil prospésnost/riziko pfidani



21.9.2007

Utedni véstnik Evropské unie

L 247[37

latky do prostredku, sdéli ozndmenému subjektu stanovisko, zda md tato informace dopad na stanoveny
profil prospé&nost/riziko pfidani latky do prostfedku ¢i nikoli. Ozndmeny subjekt vezme v tvahu
aktualizované odborné stanovisko pii piehodnocovani svého posouzeni postupu posuzovani shody.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdannich a veterindrnich 1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi
a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1éivé pifpravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1). Naifzeni
naposledy pozménéné nafizenim (ES) ¢. 1901/2006.

bod 14.2 se méni takto:
i)  prvni odrdzka nahrazuje timto:

,— jméno a adresa vyrobce a jméno a adresa zplnomocnéného zdstupce, pokud vyrobce nema sidlo ve
Spolecenstvi,”,

ii)  dopliuje se novéd odrazka, kterd zni:

,— v piipadé prostiedku ve smyslu ¢l. 1 odst. 4a oznaceni, Ze prostfedek obsahuje derivét z lidské

krve.
v bod¢ 15 druhém odstavci se dopliiuje novéd odrazka, kterd znf:

,— datum vydani posledni revize ndvodu k pouZiti.“

Pifloha 2 se méni takto:

a)

v bodé 2 se tieti odstavec se nahrazuje timto:

,Toto prohléSeni se vztahuje na jeden nebo vice prostiedki jasné identifikovanych ndzvem vyrobku, kddem
vyrobku nebo jinym jednoznaénym odkazem a vyrobce je povinen je uchovavat.;

v bodé 3.1 odst. 2 paté odrdzce se prvni véta nahrazuje timto:

,— zévazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systém dozoru po uvedeni vyrobkd na trh zahrnujici
ustanoveni uvedend v piiloze 7.5

bod 3.2 se méni takto:
i) v druhém odstavci se dopliiuje nova véta, kterd zni:

,To zahrnuje zejména odpovidajici dokumentaci, idaje a zdznamy vzniklé na zdkladé postupt uvedenych
v tfetim odstavci pism. ¢).

ii) v tfetim odstavci pism. b) se dopliiuje nova odrdzka, kterd zni:

,— pokud ndvrh, vyrobu nebo kone¢nou kontrolu a zkousku vyrobka nebo jejich ¢asti provadi treti
osoba, metody sledovéni d¢inného fungovani systému jakosti, a zejména zptisob a rozsah kontroly
vykondvané nad tfeti osobou;”,

iii) v tfetim odstavci pism. ¢) se dopliuji nové odrazky, které znéji:

,— prohldseni, zda prostiedek obsahuje jako svou integralni soucdst latku nebo derivat z lidské krve
uvedené v bod¢ 10 prilohy 1, a tidaje o zkouskdch provedenych v této souvislosti pozadovanych
k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uzitecnosti této ldtky nebo derivétu z lidské krve s piihlédnutim
k urCenému téelu prostiedku,

—  preklinické hodnocent,

—  klinické hodnoceni podle piilohy 7;*
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d)

i)

j)

v bodé 3.3 druhém odstavci se posledni véta nahrazuje timto:

,Soucdsti posouzeni je inspekéni prohlidka v provoznich prostorich vyrobce a v ndlezité odivodnénych
piipadech i kontrola vyrobnich postupti v prostordch dodavatelt nebo smluvnich partnerti vyrobee.

bod 4.2 se méni takto:
i)  prvni odstavec se nahrazuje timto:

,Zadost musi popisovat navrh, vyrobu a funkéni zptisobilost dotyéného vyrobku a musi obsahovat
dokumenty potiebné pro posouzeni, zda vyrobek spliiuje pozadavky této smérnice, a zejména bodu 3.2
tiettho odstavce pism. ¢) a d) piilohy 2.5,

ii) v druhém odstavci &tvrté odrézce se slovo ,lidaje” nahrazuje slovem ,hodnoceni®;
v bodé 4.3 se dopluji nové odstavce, které znéji:

,V piipadé prostiedkt uvedenych v bodé 10 druhém odstavci piilohy 1 konzultuje ozndmeny subjekt, pokud
jde o aspekty uvedené ve zminéném bodg¢, pied pfijetim rozhodnuti jeden z piislusnych orgdnt urcenych
¢lenskymi stity podle smérnice 2001/83/ES nebo EMEA. Stanovisko prislusného vnitrostdtniho orgdnu nebo
EMEA se vypracuje do 210 dni od obdrzeni platné dokumentace. Odborné stanovisko pifslusného
vnitrostdtntho organu nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se prostfedku. Ozndmeny
subjekt pii pfijimdni rozhodnuti vénuje ndzorim vyjidienym v téchto konzultacich nélezitou pozornost. Své
konec¢né rozhodnuti sdéli doty¢nému piislusnému subjektu.

V piipadé prostredkii uvedenych v bodé 10 tietim odstavci prilohy 1 musi byt odborné stanovisko EMEA
zahrnuto do dokumentace tykajici se prostiedku. Stanovisko se vypracuje do 210 dni od obdrzeni platné
dokumentace. Ozndmeny subjekt pfi pfijimani rozhodnuti vénuje stanovisku EMEA ndleZitou pozornost.
Ozndmeny subjekt nesmi udglit certifikt, pokud je odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své konecné
rozhodnuti sdéli EMEA.

v bodé 5.2 se druhd odrazka nahrazuje timto:

,— udaje poZadované v ¢asti systému jakosti tykajici se ndvrhu, jako jsou vysledky analyz, vypoctd, zkousek,
preklinické a klinické hodnoceni, pldn ndsledného klinického sledovani po uvedeni na trh a pfipadné
vysledky nésledného klinického sledovéni atd.,

bod 6.1 se nahrazuje timto:

,6.1 Po dobu nejméné patndcti let ode dne vyroby posledniho vyrobku vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zdstupce uchovava k dispozici vnitrostdtnim orgdntim

—  prohldseni o shodg,

—  dokumentaci uvedenou v bodé¢ 3.1 druhé odrdzce, a zejména dokumentaci, idaje a zdznamy
uvedené v bodé 3.2 druhém odstavci,

—  zmény uvedené v bod¢ 3.4,

—  dokumentaci uvedenou v bodé 4.2,

—  rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu uvedené v bodech 3.4, 4.3, 5.3 a 5.4.%
bod 6.3 se zrusuje;
dopliuje se novy bod, ktery znf:
,7. Pouziti pro prostiedky uvedené v ¢l. 1 odst. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdé sarze prostfedkii uvedenych v ¢l. 1 odst. 4a uvédomi vyrobce ozndmeny
subjekt o uvolnéni Sarze prostiedkd a zasle mu tfedni certifikdt o uvolnéni Sarze derivétu z lidské krve
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3)

pouzitého v prostiedku vydany stdtni laboratoif nebo laboratoff urcenou k tomuto tcelu ¢lenskym stdtem
v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.“

Pifloha 3 se méni takto:

a)

d)

bod 3 se méni takto:

i) prvni odrdzka se nahrazuje timto:

,— celkovy popis typu, véetné viech pladnovanych variant, a jeho urcend pouziti,*,

ii)  pdtd az osmd odrdzka se nahrazuji timto:

,— vysledky provedenych konstrukénich vypoctd, analyzy rizik, vyzkumd, technickych zkousek atd.,

—  prohldseni, zda prostiedek obsahuje jako svou integrdlni soucdst litku nebo derivét z lidské krve
uvedené v bodé 10 piilohy 1, a tdaje o zkouskich provedenych v této souvislosti pozadovanych
k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uzitecnosti této ldtky nebo derivétu z lidské krve s piihlédnutim
k ur¢enému tcelu prostiedku,

—  preklinické hodnocent,

—  klinické hodnoceni podle piilohy 7,

—  névrh piibalové informace.”;

v bodé 5 se dopliuji nové odstavce, které znéji:

LV piipadé prostiedkd uvedenych v bodé 10 druhém odstavci prilohy 1 konzultuje ozndmeny subjekt, pokud
jde o aspekty uvedené ve zminéném bodg¢, pted pfijetim rozhodnuti jeden z piislusnych orgnt urcenych
¢lenskymi staty podle smérnice 2001/83/ES nebo EMEA. Stanovisko se vypracuje do 210 dni od obdrzeni
platné dokumentace. Odborné stanovisko pfislusného vnitrostatniho organu nebo EMEA musi byt zahrnuto do
dokumentace tykajici se prostiedku. Ozndmeny subjekt pii pfijimani rozhodnuti vénuje ndzortim vyjadienym
v téchto konzultacich ndleZitou pozornost. Své kone¢né rozhodnuti sdéli doty¢énému piislusnému subjektu.

V piipadé prostiedki uvedenych v bodé 10 tfetim odstavci piilohy 1 musi byt odborné stanovisko EMEA
zahrnuto do dokumentace tykajici se prostfedku. Stanovisko se vypracuje do 210 dni od obdrzeni platné
dokumentace. Ozndmeny subjekt pfi pfijimani rozhodnuti vénuje stanovisku EMEA naleZitou pozornost.
Ozndmeny subjekt nesmi udélit certifikdt, pokud je odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své konecné
rozhodnuti sdéli EMEA.*

v bodé 7.3 se slova ,péti let po vyrobeni posledniho prostiedku“ nahrazuji slovy ,patnécti let ode dne vyroby
posledniho vyrobku®

bod 7.4 se zrusuje.

Pifloha 4 se méni takto:

v bod¢ 4 se slova ,po uvedeni vyrobki na trh zavede a bude aktualizovat systém dozoru“ nahrazuji slovy
,zavede a bude aktualizovat systém dozoru po uvedeni vyrobkd na trh zahrnujici ustanoveni uvedend
v piiloze 7.5

bod 6.3 se nahrazuje timto:

,6.3 Statistickd kontrola vyrobkt vychdzi z vlastnosti nebo proménnych a zahrnuje schémata vzorkovani
s funkénimi charakteristikami, které zajistuji vysokou troven bezpecnosti a funkéni zpisobilosti podle
nejnovéjstho stavu technologie. Schémata vzorkovani budou stanovena harmonizovanymi normami
uvedenymi v ¢ldnku 5 s piihlédnutim ke zvldstni povaze danych kategorif vyrobki.”
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doplnuje se novy bod, ktery znf:
,7.  Pouziti pro prostfedky uvedené v ¢l. 1 odst. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdé sarze prostfedkii uvedenych v ¢l. 1 odst. 4a uvédomi vyrobce ozndmeny
subjekt o uvolnéni Sarze prostiedkt a zasle mu dfedni certifikdt o uvolnéni Sarze derivétu z lidské krve
pouzitého v prostiedku vydany stitni laboratofi nebo laborato#{ urcenou k tomuto tcelu ¢clenskym stitem
v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.“

Pifloha 5 se méni takto:

a)

v bodé 2 druhém odstavci se slova ,identifikovanych vzorkl vyrobkd a musi byt uchovdvano se u vyrobce*
nahrazujf slovy ,vyrobenych prostiedka jasné identifikovanych ndzvem vyrobku, kédem vyrobku nebo jinym
jednozna¢nym odkazem a vyrobce je povinen je uchovavat;

v bod¢ 3.1 druhém odstavci Sesté odrdzce se slova ,zdvazek vyrobce zavést a udrZovat aktualizovany systém
dozoru po prodeji“ nahrazuji slovy ,zdvazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systém dozoru po uvedeni
vyrobku na trh zahrnujici ustanoveni uvedend v pifloze 7%

v bodé 3.2 pism. b) se dopliuje novd odrdzka, kterd znf:

,— pokud vyrobu nebo kone¢nou kontrolu a zkousku vyrobkt nebo jejich ¢asti provadi téeti osoba, metody
sledovani ti¢inného fungovani systému jakosti, a zejména zptsob a rozsahu kontroly vykondvané nad tieti
osobou;;

v bod¢ 4.2 se za prvni odrdzku vkladd novd odrdzka, kterd znf:
,— technickou dokumentaci,*

dopliiuje se novy bod, ktery znf:

,6.  Poutziti pro prostiedky uvedené v ¢l. 1 odst. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdé sarze prostfedkii uvedenych v ¢l. 1 odst. 4a uvédomi vyrobce ozndmeny
subjekt o uvolnénf Sarze prostredki a zasle mu tfedni certifikdt o uvolnéni Sarze derivatu z lidské krve
pouzitého v prostiedku vydany stdtni laboratoff nebo laboratof{ urcenou k tomuto tcelu clenskym stitem
v souladu s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.

Pifloha 6 se méni takto:

a)

bod 2.1 se méni takto:
i)  prvni odrdzka se nahrazuje timto:
,— jméno a adresu vyrobce,
—  tdaje potiebné pro identifikaci doty¢ného vyrobku®,
ii)  ve tfeti odrdzce se slovo ,lékafe” nahrazuje slovy ,piislusné kvalifikovaného zdravotnického specialisty*,
iii)  Ctvrtd odrdzka nahrazuje timto:
,— specifické vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v 1ékaiském predpisu,;
bod 2.2 se nahrazuje timto:
2.2 Pro prostiedky urcené ke klinickym zkouskdm podle piilohy 7:
—  tdaje umoznujici identifikaci doty¢nych prostiedkd,

—  plan klinickych zkousek,
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—  soubor informaci pro zkousejiciho,

—  potvrzeni o pojisténi subjektd,

—  dokumenty pouzité k ziskdni informovaného souhlasu,

—  prohldseni, zda prostiedek obsahuje jako svou integrdlni soucdst litku nebo derivét z lidské krve
uvedené v bodé 10 piilohy 1,

—  stanovisko prislusné etické komise a podrobné tdaje k hlediskiim, na kterd se toto stanovisko
vztahuje,

—  jméno pfislusné kvalifikovaného zdravotnického specialisty nebo jiné oprévnéné osoby a instituce
povéfené zkouskami,

—  misto, datum zahdjeni a pldnované trvani zkousek,

—  prohldseni, ze doty¢ny prostiedek spliuje zdkladni pozadavky kromé hledisek, kterd tvoii pfedmét
zkousek, a Ze s ohledem na tato hlediska byla piijata veskerd preventivni opatfeni k ochrané zdravi
a bezpecnosti pacienta.”;

¢) v bodé 3.1 se prvni odstavec nahrazuje timto:

,U prostiedkt na zakdzku dokumentaci, kterd uvede misto nebo mista vyroby a umozni pochopeni ndvrhu,
vyroby a funkéni zpiisobilosti vyrobku, véetné ocekdvané funkéni zpisobilosti, aby bylo mozné posoudit shodu
s pozadavky této smérnice.”;

d) v bodé 3.2 se prvni odstavec méni takto:

i) prvni odrdzka se nahrazuje timto:

,— celkovy popis vyrobku a jeho urcend pouziti,”,

ii)  ve Ctvrté odrdzce se slova ,seznam norem“ nahrazuji slovy ,vysledky analyzy rizik a seznam norem*,

ili)  za Ctvrtou odrdzku se vkladd novd odrdzka, kterd zni:

,— prohldSeni, zda prostiedek obsahuje jako svou integralni soucdst latku nebo derivat z lidské krve
uvedené v bodé 10 prilohy 1, a tdaje o zkouskich provedenych v této souvislosti pozadovanych
k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uzitecnosti této ldtky nebo derivétu z lidské krve s piihlédnutim
k ur¢enému tcelu prostiedku,’;

e)  dopliuji se nové body, které znéji:

,4.  Informace obsazené v prohldsenich podle této piilohy se uchovavaji po dobu nejméné patncti let ode dne
vyroby posledniho vyrobku.

5. U prostiedkt na zakdzku musi vyrobce vyhodnocovat a dokumentovat zkusenosti ziskané s vyrobenymi
prostiedky, vcetné ustanoveni uvedenych v piiloze 7, a vhodnym zptisobem provadét nezbytna ndpravnd
opatfeni. Soucdsti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit piislusnym orgdntim jednak ndsledujici
nezadouci pithody ihned, jakmile se o nich dozvi, a jednak pfislusnd ndpravnd opatfeni:

i) jakékoliv selhdni nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zpusobilosti prostredku a jakdkoliv
nepfesnost v oznacovani nebo v ndvodech k pouziti, které mohou nebo mohly vést k dmrti
pacienta nebo uZivatele nebo k vdznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu,

ii)  jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zptsobilosti
prosttedku a vede vyrobce z diivodi uvedenych v podbodu i) k systematickému stahovani
prostredkd tohoto typu.*
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7)

Pifloha 7 se méni takto:

a)

bod 1 se nahrazuje timto:

1

1.1

1.3

1.4

1.5

1.6

Obecnd ustanoveni

Obecné plati, Ze potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti a funkéni zpiisobilosti podle
bodi 1 a 2 piilohy 1 za béznych podminek pouziti prostfedku, a hodnoceni vedlejsich tcinka
a piijatelnosti profilu prospésnost/riziko uvedené v bodé 5 prilohy 1 musi byt zaloZeny na klinickych
udajich. Vyhodnoceni téchto tdaji (dédle jen klinické hodnocenf’), piipadné s piihlédnutim k veskerym
piislusnym harmonizovanym normdm, vyplyva z definovaného a metodologicky platného postupu
zalozeného

bud’ na kritickém hodnoceni v soucasné dobé dostupné souvisejici odborné literatury, kterd se vztahuje
k bezpecnosti, funkéni zptsobilosti, vlastnostem ndvrhu a ur¢enému tcelu prostiedku, jestlize

—  existuje ditkaz rovnocennosti prostfedku s prostfedkem, kterého se tdaje tykaji, a
—  tdaje nélezité dokazuji shodu s piislusnymi zdkladnimi pozadavky;

nebo na kritickém hodnoceni vysledkd viech provedenych Klinickych zkousek;

nebo na kritickém hodnoceni kombinovanych klinickych ddaji podle bodt 1.1.1 a 1.1.2.

Klinické zkousky se provadéji, kromeé fddné odiivodnénych pripadd, kdy se lze spolehnout na existujici
klinické tdaje.

Klinické hodnoceni a jeho vystupy se dokumentuji. Tato dokumentace se zahrnuje do technické
dokumentace prostiedku nebo se plné uvadi v odkazech této dokumentace.

Klinické hodnoceni a dokumentace, kterd se k nému vztahuje, musi byt aktivné aktualizoviny
s pouzitim tdaji z dozoru po uvedeni vyrobkd na trh. Pokud neni ndsledné klinické sledovani po
uvedeni na trh jako soucdst planu dozoru po uvedeni prostiedkt na trh povazovéno za nezbytné, musi
to byt ndlezité¢ odivodnéno a zdokumentovano.

Neni-li prokdzani shody se zdkladnimi pozadavky zaloZené na klinickych ddajich povazovidno za
vhodné, musi byt kazdé takové vylouceni nalezit¢ odvodnéno na zdkladé vysledku fizeni rizika
a s ohledem na zvldstni povahu interakce prostiedku a téla, na zamyslené klinické vykony a na tvrzeni
vyrobce. Dostatecnost prokdzdni shody se zakladnimi pozadavky pouze hodnocenim vykonu,
srovndvacim testovanim a preklinickym hodnocenim musi byt fddné odtvodnéna.

Veskeré tdaje musi zistat davérné, kromé piipadu, kdy je jejich poskytnuti povazovano za nezbytné.;

bod 2.3.5 se nahrazuje timto:

,2.3.5 Veskeré zdvazné nepiiznivé udilosti musi byt plné zaznamendny a neprodlené ozndmeny viem

piislusnym orgdnim clenskych statt, v nichz probihaji klinické zkousky."

v bod€ 2.3.6 prvnim odstavci se slova ,lékate s danou specializaci“ nahrazuji slovy ,piislusné kvalifikovaného
zdravotnického specialisty nebo opravnéné osoby*.
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PRILOHA Il

Prilohy I az X smérnice 93/42/EHS se méni takto:

1)

Pifloha I se méni takto:

a)  bod 1 se nahrazuje timto:

Prostiedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zptisobem, aby pii pouziti za stanovenych podminek
a pro urceny tcel neohrozily klinicky stav nebo bezpecnost pacientl ani bezpecnost a zdravi uzivateld,
piipadné dalsich osob, a to za predpokladu, Ze veskerd rizika, kterd mohou s urenym pouzitim téchto
prostiedki souviset, jsou piijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké tirovni
ochrany zdravi a bezpecnosti.

To zahrnuje

—  sniZeni, pokud je to mozné, rizika chyby pii pouzivani v disledku ergonomickych vlastnosti
prostiedku a prostiedi mozného pouzivani prostfedku (ndvrh pro bezpecnost pacienttl) a

—  zvézeni technickych znalosti, zkuSenosti, vzdélani a proskoleni a piipadné zdravotniho a fyzického
stavu uZivateld, pro které je prostiedek urcen (ndvrh pro laické uzivatele, profesiondlni uzivatele,
postizené osoby nebo jiné uzivatele).;

b)  vklddd se novy bod, ktery znf:

L6a.

Prokazéni shody se zdkladnimi pozadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle piilohy X.%

¢)  vbodé 7.1 se dopliiuje nova odrdzka, kterd zni:

”

piipadné vysledkim biofyzikdlntho nebo modelového vyzkumu, jejichz platnost byla jiz diive
prokdzana.”;

d)  bod 7.4 se nahrazuje timto:

7.4 Pokud prostiedek obsahuje jako svou integrdlni soucdst latku, kterd mize byt pii samostatném pouZiti

povazovéna za lé¢ivy piipravek ve smyslu ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES a kterd mlize piisobit na télo

doplnujicim G¢inkem k Gcinku prostiedku, musi byt jakost, bezpecnost a uzite¢nost této latky ovérena
analogicky za pouziti metod uvedenych v piiloze I smérnice 2001/83/ES.

U latek uvedenych v prvnim odstavci si ozndmeny subjekt po ovéfeni uZite¢nosti latky jako soucdsti
zdravotnického prostfedku a s pfihlédnutim k urcenému tcelu prostiedku vyzddd odborné stanovisko
jednoho z piislusnych orgdnt urcenych clenskymi stity nebo Evropské agentury pro 1éivé piipravky
(EMEA), jednajici zejména prostiednictvim svého vyboru v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (), ke
kvalité a bezpecnosti této ldtky véetné klinického profilu prospésnost/riziko zaclenéni dané litky do
prostiedku. Pfi vydavani stanoviska piihlizi piislusny orgdn nebo EMEA k vyrobnimu postupu a k ddajim
o uzitecnosti zaclenéni latky do prostiedku, jak stanovil ozndmeny subjekt.

Pokud prostiedek obsahuje jako svou integrélni soucdst derivat z lidské krve, vyzdda si ozndmeny subjekt
po ovéfeni uzitecnosti latky jako soucdsti zdravotnického prostredku a s piithlédnutim k uréenému tcelu
prostiedku odborné stanovisko EMEA, jednajici zejména prostfednictvim svého vyboru, ke kvalité
a bezpecnosti této latky, véetné klinického profilu prospésnost/riziko zaclenéni derivétu z lidské krve do
prostiedku. Pfi vyddvani stanoviska piihlizi EMEA k vyrobnimu postupu a k tidajim o zaclenéni této latky
do prostiedku, jak stanovil ozndmeny subjekt.

Jsou-li provadény zmény na pomocné ldtce zaclenéné do prostiedku, zejména pokud jde o jeji vyrobni
postup, je ozndmeny subjekt o zméndch informovdn a konzultuje pfislusny orgdn pro dané 1écivé
piipravky (tj. ten, ktery byl zapojen do pocite¢ni konzultace), aby potvrdil, Ze jakost a bezpecnost
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pomocné latky je zachovédna. Piislusny orgdn piihlizi k Gdajoim o uzitecnosti zaclenéni litky do
prostiedku, jak stanovil ozndmeny subjekt, aby zajistil, Ze zmény nemaji Zddny negativni dopad na
stanoveny profil prospésnost/riziko ptidani této litky do zdravotnického prostredku.

Pokud pfislusny orgdn pro dané 1écivé piipravky (tj. ten, ktery byl zapojen do pocdtecni konzultace)
obdrzi informaci o pomocné latce, kterd by mohla mit vliv na stanoveny profil prospésnost/riziko pfidani
litky do zdravotnického prostiedku, sdéli ozndmenému subjektu stanovisko, zda md tato informace
dopad na stanoveny profil prospénost/riziko pfidani latky do prostiedku ¢ nikoli. Ozndmeny subjekt
vezme v dvahu aktualizované odborné stanovisko pii piehodnocovani svého posouzeni postupu
posuzovéni shody.

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterindrnich 1écivych piipravki a dozor nad nimi
a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1écivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1). Naiizeni
naposledy pozménéné nafizenim (ES) ¢. 1901/2006.%

bod 7.5 se nahrazuje timto:

,7.5 Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se rizika zptsobend litkami unikajicimi z prostiedkd

snizila na minimum. V souladu s piilohou I smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967
o sblizovéani prévnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpe¢nych
latek (*) je zvldstni pozornost vénovéna litkim karcinogennim, mutagennim nebo toxickym pro
reprodukci.

Pokud &sti prostiedku (nebo samotny prostfedek) urceného pro podavéni nebo odstranéni 1éCivych
pifpravkd, télnich tekutin nebo jinych létek do téla nebo z téla nebo prostiedky urcené pro dopravu
a skladovéni téchto télnich tekutin nebo létek obsahuiji ftaldty, které jsou v souladu se piilohou I smérnice
67/548/EHS klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukei kategorie 1 nebo 2,
musi byt tyto prostfedky oznaceny na samotném prostfedku nebo na obalu kazdé jednotky nebo,
v piipadé potieby, na prodejnim obalu jako prostiedek obsahujici ftaldty.

Pokud urcené pouziti téchto prostredkii zahrnuje 1écbu déti nebo téhotnych ¢ kojicich zen, musi vyrobce
pro pouziti téchto ldtek podat zvldstni odtivodnéni s ohledem na shodu se zdkladnimi pozadavky,
zejména tohoto odstavce, v rdmci technické dokumentace a v ndvodech k pouziti poskytnout informaci
o zbytkovych rizicich pro tyto skupiny pacientt a piipadné o vhodnych preventivnich opatienich.

Uf. vést. L 196, 16.8.1967, 5. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici Evropského parlamentu a Rady
2006/121[ES (UFt. vést. L 396, 30.12.2006, s. 852).%

(netykd se ¢eského znéni);

vklada se novy bod, ktery zni:

,12.1a U prostiedkd, které obsahuji programové vybaveni nebo které jsou samy o sobé zdravotnickym

programovym vybavenim, musi byt programové vybaveni validovdno podle nejnovéjstho stavu
technologie s piihlédnutim k zdsadim vyvoje Zivotniho cyklu, fizenf rizika, validace a ovéfovani.;

v bodé 13.1 se prvni odstavec nahrazuje timto:

,13.1 Kazdy prostfedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi k jeho bezpe¢nému a spravnému pouzit,

s prihlédnutim k proskoleni a znalostem potencidlnich uzivateld, a k identifikaci vyrobce.”;

bod 13.3 se méni takto:

pismeno a) se nahrazuje timto:

,3) jméno nebo obchodni ndzev a adresu vyrobce. U prostiedkii dovdzenych do Spolecenstvi
s piedpokladem jejich distribuce ve Spolecenstvi musi znaceni, vnéjsi obal nebo ndvod k pouziti
navic obsahovat jméno a adresu zplnomocnéného zdstupce, jestlize vyrobce nemd sidlo ve
Spolecenstvi;*,
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k)

iii)

pismeno b) se nahrazuje timto:
,b)  podrobné udaje, jez uzivatel nezbytné potiebuje k identifikaci prostiedku a obsahu balent;”,
pismeno f) se nahrazuje timto:

) piipadné oznacent, Ze se jednd o prostiedek pro jedno pouziti. Informace vyrobce o jednom pouziti
musi byt v rdmci celého Spolecenstvi jednotnd;*

bod 13.6 se méni takto:

iii)

v pismenu h) se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,Pokud prostiedek nese oznaceni, Ze se jednd o prostiedek pro jedno pouziti, informace o zndmych
vlastnostech a technickych faktorech prostiedku, které jsou vyrobci znidmy a jez by mohly pii
opakovaném pouziti prostredku ptedstavovat riziko. Pokud podle bodu 13.1 neni potfebny ndvod
k pouziti, musi byt tato informace dostupnd uzivateli na pozadani;*,

pismeno o) se nahrazuje timto:

,0)  lécivé latky nebo derivéty z lidské krve obsazené v prostiedku jako jeho integrélni sou¢dst v souladu
s bodem 7.4;%,

dopliuje se nové pismeno, které zni:

,q) datum vydani posledni revize ndvodu k pouziti.;

bod 14 se zrusuje.

2)  Piiloha II se méni takto:

a)

bod 2 se nahrazuje timto:

2.

ES prohlaseni o shodé je postup, jimz vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1, zajistuje a prohlasuje,
ze dané vyrobky spliiuji ustanoveni této smérnice, jez se na né vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s ¢ldnkem 17 a vypracuje pisemné prohldseni o shodé.
Toto prohldseni se vztahuje na jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostiedkd jasné
identifikovanych ndzvem vyrobku, kédem vyrobku nebo jinym jednoznaénym odkazem a vyrobce je
povinen je uchovévat.”;

v bodé 3.1 druhém odstavci sedmé odrdzce se navéti nahrazuje timto:

»”

zdvazek vyrobcee, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych
s vyrobenymi prostiedky, véetné ustanoveni uvedenych v pifloze X, a vhodnym zptisobem provadét
nezbytnd ndpravnd opatfeni. Soucdsti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit piislusnym organtim
nésledujici nezddouci pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:

bod 3.2 se méni takto:

za prvni odstavec se vkladd novy odstavec, ktery znf:

,To zahrnuje zejména odpovidajici dokumentaci, idaje a zéznamy vzniklé na zdkladé postupt uvedenych
ve tfetim odstavci pism. ¢).%,

v druhém odstavci pism. b) se dopliuje novd odrazka, kterd znf:

,— pokud ndvrh, vyrobu nebo kone¢nou kontrolu vyrobkii nebo jejich &sti provadi tieti osoba,
metody sledovdni G¢inného fungovani systému jakosti, a zejména zplsob a rozsah kontroly
vykondvané nad tfeti osobou;",
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i) v druhém odstavci se pismeno c) nahrazuje timto:

,C)  postupy pro monitorovani a ovéfovani ndvrhu vyrobkd, vcetné odpovidajici dokumentace, a to
zejména

—  celkovy popis vyrobku, véetné viech planovanych variant, a jeho urcend pouziti,

—  specifikace ndvrhu vcetné norem, které se pouziji, vysledky analyzy rizik a popis feseni
piijatych pro splnéni zdkladnich pozadavkil platnych pro dané vyrobky, pokud se normy
uvedené v ¢ldnku 5 neuplatiuji v plném rozsahu,

— techniky pouzivané pro kontrolu a ovéfovani ndvrhu a postupy a systematickd opatient, kterd
budou pouzita pfi navrhovani vyrobkd,

— pokud md byt prostiedek pripojen k jinému prostiedku nebo prostiedkim za tcelem
zamysleného fungovani, musi byt prokdzano, ze spliiuje zdkladni pozadavky, kdyz je ptipojen
k takovému prostiedku nebo prostiedkim, které maji vlastnosti uvedené vyrobcem,

—  prohldseni, zda prostiedek obsahuje jako svou integralni soucdst latku nebo derivat z lidské
krve uvedené v bodé 7.4 piilohy 1, a tdaje o zkouskdch provedenych v této souvislosti
pozadovanych k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uzite¢nosti této latky nebo derivatu z lidské
krve s piithlédnutim k uréenému tcelu prostredku,

—  prohldseni, zda je prostiedek vyroben s pouzitim tkdn{ zvifectho piivodu, jak je uvedeno ve
smérnici 2003/32/ES (¥),

—  piijatd feSeni, jak je uvedeno v kapitole I bod¢ 2 piilohy I,
—  preklinické hodnocent,

—  klinické hodnoceni podle piilohy X,

—  ndvrh znaceni a pfipadné ndvod k pouziti.

() Smérnice Komise 2003/32/ES ze dne 23. dubna 2003, kterou se zavdéj podrobn specifikace, pokud
jde opoZzadavky stanoven ve smérnici Rady 93/42[EHS pro zdravotnick prostiedky vyroben
spouzitm tkn zviecho pivodu (Ut. vést. L 105, 26.4.2003, s. 18).%

v bodé 3.3 se druhy odstavec nahrazuje timto:

,Soucdsti tymu provadéjictho posuzovani musi byt nejméné jeden clen, ktery mé zkusenost s posuzovinim
technologie daného vyrobku. Soucdsti posouzeni je posouzeni dokumentace ndvrhu piislusného vyrobku na
reprezentativnim zékladg, inspekéni prohlidka vyrobnich postupt v provoznich prostordch vyrobce a v nélezité
odtvodnénych piipadech i kontrola vyrobnich postupt v provoznich prostorich dodavatelii nebo dalsich
smluvnich partnert vyrobce.”;

v bod¢ 4.3 se druhy a teti odstavec nahrazuji timto:

.V piipadé prostiedkti uvedenych v bodé 7.4 druhém odstavci piilohy I konzultuje ozndmeny subjekt, pokud
jde o aspekty uvedené ve zminéném bod¢, pied piijetim rozhodnuti jeden z piislusnych organd urcenych
¢lenskymi staty podle smérnice 2001/83/ES nebo EMEA. Stanovisko pfislusného vnitrostdtniho organu nebo
EMEA se vypracuje do 210 dnt po obdrzeni platné dokumentace. Odborné stanovisko piislusného
vnitrostatntho organu nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se prostfedku. Ozndmeny
subjekt pfi pfijimani rozhodnuti vénuje ndzorim vyjadienym v téchto konzultacich nélezitou pozornost. Své
kone¢né rozhodnuti sdéli dotyénému piislusnému subjektu.

V piipadé prostfedkti uvedenych ve bodé 7.4 tretim odstavci piflohy I musi byt odborné stanovisko EMEA
zahrnuto do dokumentace tykajici se prostiedku. Stanovisko EMEA se vypracuje do 210 dnil po obdrzeni platné
dokumentace. Ozndmeny subjekt pii pfijimdni rozhodnuti vénuje stanovisku EMEA néleZitou pozornost.
Ozndmeny subjekt nesmi udélit certifikdt, pokud je odborné stanovisko EMEA nepiiznivé. Své konecné
rozhodnuti sdéli EMEA.
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V pifpadé prostiedka vyrdbénych za pouziti tkdni zvifectho pivodu, jak je uvedeno ve smérnici 2003/32/ES,
musi ozndmeny subjekt dodrzovat postupy podle uvedené smérnice.”;

v bod¢ 5.2 se druhd odrdzka nahrazuje timto:

,— Udaje pozadované v ¢asti systému jakosti tykajici se ndvrhu, jako jsou vysledky analyz, vypoctd, zkousek,
piijatd feeni, jak je uvedeno v kapitole I bodé 2 piilohy I, preklinické a klinické hodnoceni, plin
ndsledného klinického sledovani po uvedeni na trh a pfipadné vysledky nasledného klinického sledovani
po uvedeni na trh atd.,;

bod 6.1 se méni takto:
i) néavét se nahrazuje timto:

,Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi po dobu nejméné péti let a v pfipadé implantabilnich
prostiedkt nejméné patnécti let ode dne vyroby posledniho vyrobku uchovévat k dispozici vnitrostdtnim
orgdnfim*,

ii) v druhé odrdzce se dopliiuje nova véta, kterd zni:
,a zejména dokumentaci, tidaje a zdznamy uvedené v bodé 3.2 druhém odstavci,”;
bod 6.3 se zrusuje;
bod 7 se nahrazuje timto:
7. Pouziti na prostiedky t¥d Ila a IIb

7.1 'V souladu s ¢l. 11 odst. 2 a 3 se tato priloha muze pouzivat na vyrobky t¥d Ila a IIb. Bod 4 se vsak
nepouzije.

7.2 Pokud jde o prostiedky tiidy Ila, posoudi ozndmeny subjekt jako soucdst hodnoceni podle bodu 3.3
technickou dokumentaci nejméné jednoho reprezentativniho vzorku z kazdé podskupiny prostiedkd, jak
je popsdno v bodé 3.2 pism. c), s cilem posoudit soulad s ustanovenimi této smérnice.

7.3 Pokud jde o prostiedky tiidy IIb, posoudi oznidmeny subjekt jako soucdst hodnoceni podle bodu 3.3
technickou dokumentaci nejméné jednoho reprezentativniho vzorku z kazdé skupiny generickych
prostiedkd, jak je popsdno v bodé 3.2 pism. ¢), s cilem splnit ustanoveni této smérnice.

7.4 PH vybéru reprezentativntho vzorku nebo vzorkd bere ozndmeny subjekt v tivahu novost technologie,
podobnost ndvrhu, technologii, zptisoby vyroby a sterilizace, ur¢ené pouziti a vysledky viech predchozich
souvisejicich posouzeni (napf. s ohledem na fyzikdlni, chemické nebo biologické vlastnosti), kterd byla
provedena v souladu s touto smérnici. Ozndmeny subjekt zdokumentuje a uchovdvd k dispozici
piislusnému orgdnu davody volby vzorku nebo vzorkd.

7.5 Dalsi vzorky posuzuje ozndmeny subjekt jako soucdst dozoru podle bodu 5.

vbode 8 se slova s ¢l. 4 odst. 3 smérnice 89/381/EHS* nahrazuji slovy ,s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES*.

Pifloha III se méni takto:

3)

bod 3 se nahrazuje timto:

,3.  Dokumentace musi umoziovat pochopeni ndvrhu, vyroby a funkéni zpisobilosti vyrobku a musi
obsahovat zejména tyto polozky:

—  celkovy popis typu, véetné vSech pldnovanych variant, a jeho uréend pouziti,

—  konstrukéni vykresy, predpoklddané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
a schémata souddsti, podsestav, obvodi atd.,



L 247[48

Utedni véstnik Evropské unie

21.9.2007

d)

—  popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni vyse uvedenych vykrest schémat a fungovani
vyrobku,

— seznam norem uvedenych v ¢lanku 5 pouzivanych plné nebo ¢astecné a popis feseni piijatych pro
splnéni zakladnich pozadavki, pokud se normy uvedené v ¢lanku 5 neuplatiuji v plném rozsahu,

—  vysledky provedenych konstrukénich vypoctd, analyzy rizik, vyzkumd, technickych zkousek atd.,

—  prohldseni, zda prostiedek obsahuje jako svou integrdlni soucdst litku nebo derivét z lidské krve
uvedené v bodé 7.4 prilohy I, a ddaje o zkouskdch provedenych v této souvislosti pozadovanych
k posouzeni bezpecnosti, jakosti a uzitecnosti této ltky nebo derivatu z lidské krve s piihlédnutim
k uréenému tcelu prostiedku,

—  prohldseni, zda je prostiedek vyroben s pouzitim tkdni zvifectho ptvodu, jak je uvedeno ve smérnici
2003/32]ES,

—  prijatd fedeni, jak je uvedeno v kapitole I bodé 2 prilohy I,

—  preklinické hodnoceni,

—  klinické hodnoceni podle piilohy X,

—  névrh znacen{ a piipadné ndvod k pouziti.‘

v bodé 5 se druhy a tieti odstavec nahrazuji timto:

.V piipadé prostiedkti uvedenych v bodé 7.4 druhém odstavci piilohy I konzultuje ozndmeny subjekt, pokud
jde o aspekty uvedené ve zminéném bodé¢, pied pfijetim rozhodnuti jeden z piislusnych orgdnd urcenych
Clenskymi stity podle smérnice 2001/83/ES nebo EMEA. Stanovisko pfislusného vnitrostdtniho orgdnu nebo
EMEA se vypracuje do 210 dni po obdrzeni platné dokumentace. Odborné stanovisko piislusného
vnitrostdtntho orgdnu nebo EMEA musi byt zahrnuto do dokumentace tykajici se prostiedku. Ozndmeny
subjekt pii pfijimani rozhodnuti vénuje ndzortm vyjidienym v téchto konzultacich nélezitou pozornost. Své
konec¢né rozhodnuti sdéli doty¢nému piislusnému subjektu.

V piipadé prostiedki uvedenych v bodé 7.4 tfetim odstavci piflohy I musi byt odborné stanovisko EMEA
zahrnuto do dokumentace tykajici se prostiedku. Stanovisko EMEA se vypracuje do 210 dnd po obdrzeni platné
dokumentace. Ozndmeny subjekt pfi pfijimdni rozhodnuti vénuje stanovisku EMEA ndlezitou pozornost.
Ozndmeny subjekt nesmi udglit certifikdt, pokud je odborné stanovisko EMEA nepfiznivé. Své konecné
rozhodnuti sdéli EMEA.

V piipadé prostiedkt vyrdbénych za pouziti tkdni zvifectho pivodu, jak je uvedeno ve smérnici 2003/32/ES,
musi ozndmeny subjekt dodrzovat postupy podle uvedené smérnice.”;

bod 7.3 se nahrazuje timto:

,7.3 Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi uchovavat spolu technickou dokumentaci kopie
certifikdtti ES prezkouseni typu a jejich dodatkd po dobu nejméné péti let ode dne vyroby posledniho
prostiedku. V piipadé implantabilnich prostfedkil ¢ini tato doba nejméné patnict let ode dne vyroby
posledniho vyrobku.”;

bod 7.4 se zrusuje.

Pifloha IV se méni takto:

a)

b)

v bodé 1 se zruduji slova ,usazeny ve Spolecenstvi*;

v bodé 3 se prvni odstavec nahrazuje timto:

,3.  Vyrobce se musi zavazat, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti
ziskanych s vyrobenymi prostiedky, véetné ustanoveni uvedenych v piiloze X, a vhodnym zplisobem



21.9.2007 Utedn{ véstnik Evropské unie L 247[49

provadét nezbytnd ndpravnd opatieni. Soucdsti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit pifslusnym
organtim ndsledujici nezddouci pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:*;

¢)  bod 6.3 se nahrazuje timto:

,6.3 Statistickd kontrola vyrobkd vychdzi z vlastnosti nebo proménnych a zahrnuje schémata vzorkovani
s operativnimi charakteristikami, které zajituji vysokou droven bezpecnosti a funkéni zpiisobilosti podle
nejnovéjstho stavu technologie. Schémata vzorkovani budou stanovena harmonizovanymi normami
uvedenymi v ¢lanku 5 s piihlédnutim ke zvldstni povaze danych kategorif vyrobkd.”

d)  vbodé 7 se ndvéti nahrazuje timto:

,Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce uchovavd k dispozici vnitrostdtnim orgdniim po dobu nejméné
péti let a v pripadé implantabilnich prostfedki po dobu nejméné patnicti let ode dne vyroby posledniho
vyrobku®;

e)  (netykd se eského znéni);

fy  vbodé 9 seslova,s ¢l. 4 odst. 3 smérnice 89/381/EHS* nahrazuji slovy ,s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES*.

5)  Priloha V se méni takto:

a)  bod 2 se nahrazuje timto:

2. ES prohldseni o shodé je soucdsti postupu, kterym vyrobce, ktery plni povinnosti podle bodu 1, zajistuje
a prohlasuje, Ze doty¢né vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu
a spliuji ustanoveni této smérnice, kterd se na né vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s ¢ldnkem 17 a vypracuje pisemné prohldseni o shodé.
Toto prohldseni se vztahuje na jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostiedk jasné
identifikovanych ndzvem vyrobku, kédem vyrobku nebo jinym jednozna¢nym odkazem a vyrobce je
povinen je uchovévat.”;

o

) v bodé 3.1 odst. 2 osmé odrdzce se navéti nahrazuje timto:

,— zdvazek vyrobce, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovéni zkusenosti ziskanych
s vyrobenymi prostiedky, véetné ustanoveni uvedenych v piiloze X, a vhodnym zpiisobem provadét
nezbytnd ndpravnd opatfeni. Soucdsti tohoto zavazku je povinnost vyrobce ozndmit piislusnym orgdntim
nésledujici nezddouci pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:

¢)  vbodé 3.2 odst. 3 pism. b) se dopliiuje novd odrazka, kterd znf:

,— pokud vyrobu nebo kone¢nou kontrolu vyrobki nebo jejich ¢asti provadi treti osoba, metody sledovani
ucinného fungovani systému jakosti, a zejména zptsob a rozsah kontroly vykondvané nad tieti osobou;"

d) v bodé 4.2 se za prvni odrazku vklddd nova odrdzka, kterd znf:

~— technickou dokumentaci,’;

€) v bodé 5.1 se névéti nahrazuje timto:

,Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce uchovavd k dispozici vnitrostdtnim orgdniim po dobu nejméné
péti let a v pripadé implantabilnich prostfedki po dobu nejméné patnicti let ode dne vyroby posledniho
vyrobku®;
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bod 6 se nahrazuje timto:

»0.

6.1

6.2

6.3

6.4

PouZiti na prostfedky tfidy Ila

V souladu s ¢l. 11 odst. 2 Ize tuto piflohu pouZit na vyrobky t¥idy Ila s témito odchylkami:

Odchylné od bodii 2, 3.1 a 3.2 na zakladé prohldSeni o shodé vyrobce zajistuje a prohlasuje, Ze jsou
vyrobky tiidy Ila vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3 piilohy VII a spliuji
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Pokud jde o prostiedky tidy Ila, posoudi ozndmeny subjekt jako soucdst hodnoceni podle bodu 3.3
technickou dokumentaci podle bodu 3 piilohy VII nejméné jednoho reprezentativniho vzorku z kazdé
podskupiny prostiedk s cilem posoudit soulad s ustanovenimi této smérnice.

Pfi vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkil bere ozndmeny subjekt v tivahu novost technologie,
podobnost ndvrhu, technologii, zptisoby vyroby a sterilizace, urcené pouziti a vysledky vsech pfedchozich
souvisejicich hodnoceni (napf. s ohledem na fyzikalni, chemické a biologické vlastnosti), kterd byla
provedena v souladu s touto smérnici. Ozndmeny subjekt zdokumentuje a uchovdva k dispozici
piislusnému orgdnu divody volby vzorku nebo vzorkd.

Dalsf vzorky posuzuje ozndmeny subjekt jako soucast dozoru podle bodu 4.3.%

vbodé 7 se slova s ¢l. 4 odst. 3 smérnice 89/381/EHS* nahrazuji slovy ,s ¢l. 114 odst. 2 smérnice 2001/83/ES".

6)  Piiloha VI se méni takto:

a)

bod 2 se nahrazuje timto:

W2,

ES prohldseni o shodé je soucdsti postupu, kterym vyrobee, ktery plni povinnosti podle bodu 1, zajistuje
a prohlasuje, Ze doty¢né vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu
a spliuji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vyrobce opatii vyrobek oznacenim CE v souladu s ¢lankem 17 a vypracuje pisemné prohldseni o shodé.
Toto prohldseni se vztahuje na jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostfedkd jasné
identifikovanych ndzvem vyrobku, kédem vyrobku nebo jinym jednozna¢nym odkazem a vyrobce je
povinen je uchovdvat. Ozndmeny subjekt opatfi vyrobek s oznacenim CE svym identifikaénim ¢&islem
podle pozadavki stanovenych touto pilohou.’;

v bodé 3.1 druhém odstavci osmé odrazce se ndvéti nahrazuje timto:

zdvazek vyrobcee, Ze zavede a bude aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych
s vyrobenymi prostiedky, véetné ustanoveni uvedenych v piiloze X, a vhodnym zptsobem provadét
nezbytnd ndpravnd opatfeni. Soucisti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce oznamit pfislusnym organim
nasledujici nezddouci pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:*

v bodé 3.2 se dopliuje novd odrazka, kterd znf:

pokud kone¢nou kontrolu vyrobkt nebo jejich ¢asti provadi treti osoba, metody sledovani tcinného
fungovani systému jakosti, a zejména zptusob a rozsah kontroly vykondvané nad tieti osobou;*

v bodé 5.1 se navéti nahrazuje timto:

,Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce uchovavé k dispozici vnitrostdtnim orgdnéim po dobu nejméné
péti let a v piipadé implantabilnich prostfedki po dobu nejméné patnicti let ode dne vyroby posledniho
vyrobku;
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bod 6 se nahrazuje timto:

»0.

6.1

6.2

6.3

6.4

Pouziti na prostiedky tfidy Ila

V souladu s ¢l. 11 odst. 2 lze tuto piilohu pouzit na vyrobky t¥dy Ila s témito odchylkami:

Odchylné od bodii 2, 3.1 a 3.2 na zékladé prohldSeni o shodé vyrobce zajistuje a prohlasuje, Ze jsou
vyrobky tiidy Ila vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci podle bodu 3 pfilohy VII a splauji
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Pokud jde o prostredky t¥idy Ila, posoudi ozndmeny subjekt jako soucdst hodnoceni podle bodu 3.3
technickou dokumentaci podle bodu 3 piilohy VII nejméné jednoho reprezentativniho vzorku z kazdé
podskupiny prostredki s cilem posoudit soulad s ustanovenimi této smérnice.

Pfi vybéru reprezentativniho vzorku nebo vzorkl bere ozndmeny subjekt v tivahu novost technologie,
podobnost ndvrhu, technologii, zpiisoby vyroby a sterilizace, urcené pouziti a vysledky viech predchozich
odpovidajicich hodnoceni (napf. s ohledem na fyzikdlni, chemické a biologické vlastnosti), kterd byla
provedena v souladu s touto smérnici. Ozndmeny subjekt zdokumentuje a uchovavd k dispozici
piislusnému orgdnu divody volby vzorku nebo vzorkd.

Dal3i vzorky posuzuje ozndmeny subjekt jako soucdst dozoru podle bodu 4.3.°

7)  Piiloha VII se méni takto:

a)

body 1 a 2 se nahrazuji timto:

ES prohldseni o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce, ktery plni
povinnosti podle bodu 2 a v piipadé vyrobkid uvddénych na trh ve sterilnim stavu nebo prostredki
s méFici funkei povinnosti podle bodu 5, zajistuje a prohlasuje, Ze doty¢né vyrobky spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né vztahuji.

Vyrobce musi vypracovat technickou dokumentaci popsanou v bodé 3. Vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce musi mit tuto dokumentaci véetné prohlaseni o shodé k dispozici ke kontrolnim
Gceliim pro vnitrostitni orgdny po dobu nejméné péti let ode dne vyroby posledniho prostiedku
a v pifpadé implantabilnich prostfedki po dobu nejméné patnicti let ode dne vyroby posledniho
vyrobku.”;

bod 3 se méni takto:

iii)

prvni odrdzka se nahrazuje timto:

,— celkovy popis vyrobku, véetné viech planovanych variant, a jeho urcend pouziti,”,

patd odrdzka se nahrazuje timto:

,— v piipadé vyrobkt uvddénych na trh ve sterilnim stavu popis pouzitych metod a valida¢ni zpravu,”,

sedmd odrdzka se nahrazuje timto:

,— pfijatd feeni, jak je uvedeno v kapitole I bodé 2 piilohy I,

—  preklinické hodnoceni,,

za sedmou odrdzku se vkladd novéd odrdzka, kterd zni:

,— klinické hodnoceni podle piilohy X,
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¢) v bodé 4 se ndvéti nahrazuje timto:

»4.  Vyrobce zavede a aktualizuje systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych s vyrobenymi
prostiedky, véetné ustanoveni uvedenych v piiloze X, a vhodnym zptisobem provadi nezbytnd ndpravna
opatfeni, s pfihlédnutim k povaze a rizikim ve vztahu k vyrobku. Musi ozndmit p¥islusnym orgdntim
nésledujici nezddouci pithody ihned, jakmile se o nich dozvi:*

d) v bodé 5 se slova ,piilohy IV, V nebo VI* nahrazuji slovy ,piilohy II, IV, V nebo VI“.
Piiloha VIII se méni takto:
a) v bodé 1 se zruuji slova ,usazeny ve SpoleCenstvi®;
b)  bod 2.1 se méni takto:
i) za naveéti se vklada nova odrazka, kterd zni:
,— jméno a adresa vyrobce®,
ii)  Ctvrtd odrdzka nahrazuje timto:
,— specifické vlastnosti vyrobku, jak jsou uvedeny v lékarském predpisu,;
¢) bod 2.2 se méni takto:
i) druhd odrdzka se nahrazuje timto:
,— plan Klinickych zkousek,",
ii)  za druhou odrdzku se vklddaji nové odrdzky, které znéji:
,— soubor informaci pro zkousejictho,
—  potvrzeni o pojisténi subjektt,
—  dokumenty pouzité k ziskdn{ informovaného souhlasu,

—  prohléseni, zda prostiedek obsahuje jako svou integralni soucdst litku nebo derivét z lidské krve
uvedené v bod¢ 7.4 piilohy I,

—  prohlaseni, zda je prostiedek vyroben s pouzitim tkdni zvifectho pivodu, jak je uvedeno ve smérnici
2003/32/ES.%

d) v bodé 3.1 se prvni odstavec nahrazuje timto:

,3.1 U prostiedki na zakdzku dokumentaci, kterd uvad{ vyrobni misto nebo mista a kterd umozni pochopeni
ndvrhu, vyroby a funkéni zpiisobilosti vyrobku, véetné ocekdvané funkeni zptsobilosti, aby bylo mozné
posoudit shodu s pozadavky této smérnice.;

¢)  bod 3.2 se nahrazuje timto:
,3.2 U prostiedkt urcenych ke klinickym zkouskdm musi dokumentace obsahovat
—  celkovy popis vyrobku a jeho urc¢end pouziti,

—  konstrukéni vykresy, predpoklddané vyrobni technologie, zejména pokud jde o sterilizaci,
a schémata soucdsti, podsestav, obvodii atd.,

—  popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vyse uvedenych vykresti, schémat a fungovini
vyrobku,
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vysledky analyzy rizik a seznam norem uvedenych v ¢ldnku 5, které byly Gplné nebo castecné
pouzity a popis feSeni piijatych pro splnéni zdkladnich pozadavkd této smérnice, pokud nebyly
pouzity normy podle ¢lanku 5,

pokud prostiedek obsahuje jako svou integralni soucdst litku nebo derivat z lidské krve uvedené
v bodé 7.4 prilohy I, tidaje o zkouskdch provedenych v této souvislosti pozadovanych k posouzeni
bezpecnosti, jakosti a uZite¢nosti této latky nebo derivatu z lidské krve s pfihlédnutim k urcenému
tcelu prostredku,

pokud je prostfedek vyroben s pouzitim tkdni zvifectho ptivodu, jak je uvedeno ve smérnici 2003/
32[ES, opatieni na fizeni rizik v této souvislosti, kterd byla uplatnéna za tcelem sniZeni rizika
infekce,

vysledky provedenych konstrukénich vypoctt, kontrol, technickych zkousek atd.

Vyrobce musi pfijmout veskerd opatieni nezbytnd k zajisténi toho, Ze vysledkem vyrobniho postupu jsou
vyrobky, které jsou vyrobeny v souladu s dokumentaci uvedenou v prvnim odstavci tohoto bodu.

Vyrobce musi povolit posouzeni nebo piipadné audit Gcinnosti téchto opatieni.;

bod 4 se nahrazuje timto:

W4

Informace obsazené v prohlasenich podle této piilohy se uchovévaji po dobu nejméné péti let a v pifpadé
implantabilnich prostfedki po dobu nejméné patnacti let.;

dopliiuje se novy bod, ktery znf:

W3-

U prostiedkt na zakdzku musi vyrobce vyhodnocovat a dokumentovat zkusenosti ziskané s vyrobenymi
prostiedky, véetné ustanoveni uvedenych v piiloze X, a vhodnym zptsobem provadét nezbytnd ndpravnd
opatfeni. Soucdsti tohoto zdvazku je povinnost vyrobce ozndmit piislusnym orgdniim jednak ndsledujici
nezddouci pithody ihned, jakmile se o nich dozvi, a jednak pfislusnd ndpravnd opatient:

jakékoliv selhdni nebo zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zpusobilosti prostfedku a jakakoliv
nepfesnost v oznacovani nebo v ndvodech k pouziti, které mohou nebo mohly vést k tmrti
pacienta nebo uzivatele nebo k vdznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu,

jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo funkéni zpiisobilosti
prostiedku a vede vyrobce z divodi uvedenych v podbodu i) k systematickému stahovani
prostiedkt tohoto typu.”

Pifloha IX se méni takto:

kapitola I se méni takto:

i)

ii)

v bodé 1.4 se dopliuje nova véta, kterd zni:

,Samostatné programové vybaveni se povazuje za aktivni zdravotnicky prostiedek.”,

bod 1.7 se nahrazuje timto:

,1.7 Centrdlni obéhovy systém

Pro tcely této smérnice se ,centrdlnim obéhovym systémem” rozuméji tyto cévy:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.s
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v kapitole II oddile 2 se dopliuje novy bod, ktery znf:

,2.6 P vypoctu doby uvedené v bodé 1.1 kapitoly I se nepfetrzitym pouzitim rozumi skutecné nepferusené

pouziti prostiedku pro urceny tcel. Pokud je vak pouziti prostiedku preruseno za Géelem okamzité
vymény prostiedku za stejny nebo totozny prostiedek, je to povazovino za pokracovani v nepfetrzitém
pouziti prostiedku.”;

kapitola III se méni takto:

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

v bodé 2.1 prvnim odstavci se ndvéti nahrazuje timto:

,Vsechny invazivni prostiedky k pouziti pro pfirozené télesné otvory jiné nez chirurgicky invazivni
prostiedky a neurcené pro napojeni na aktivni zdravotnicky prostfedek nebo uréené pro napojeni na
aktivni zdravotnicky prostfedek tidy I spadaji do,

bod 2.2 se nahrazuje timto:

,2.2 Pravidlo 6

Vsechny chirurgicky invazivni prostiedky pro prechodné pouziti spadaji do t¥dy Ila, pokud nejsou

—  zvlat urceny pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo ndpravu vad srdce nebo centralniho
obéhového systému pfimym kontaktem s témito ¢astmi téla, kdy spadaji do tiidy III,

—  chirurgickymi ndstroji pro opakované pouziti, kdy spadaji do tiidy I,

—  zvla3t uréeny pro piimy kontakt s centrdlni nervovou soustavou, kdy spadaji do tiidy III,

— urceny k doddvini energie ve formé ionizujictho zéfenti, kdy spadaji do t¥dy IIb,

— urceny k vyvoldni biologického ucinku nebo k dplné ¢ pievazné absorpci, kdy spadaji do
téidy IIb,

— urCeny k podédvani 1écivych piipravkii ddvkovacim systémem, pokud se tak déje zpiisobem
potencidlné nebezpecénym z hlediska zptisobu aplikace, kdy spadaji do tifdy IIb.%,

v bodé 2.3 se prvni odrdzka nahrazuje timto:

,— zvlast pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo korekci srde¢ni vady nebo vady centrdlniho
obéhového systému piimym kontaktem s témito ¢astmi téla, kdy spadaji do tiidy IIL*,

v bod¢ 4.1 prvnim odstavci se slova ,smérnice 65/65/EHS* nahrazuji slovy ,smérnice 2001/83/ES®,

v bod¢ 4.1 se druhy odstavec nahrazuje timto:

,Vsechny prostiedky, které obsahuji jako svou integrdlni soucdst derivat z lidské krve, spadaji do tfidy IIL“,

v bodé 4.3 druhém odstavci se dopliiuje nova véta, kterd zni:

~pokud nejsou zvlast urceny pro dezinfekci invazivnich prostiedkd, kdy spadaji do tifdy IIb.,

v bod¢ 4.4 se slova ,Neaktivni prostiedky” nahrazuji slovem ,Prostiedky*.
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Pifloha X se mén{ takto:

a)

bod 1.1 se nahrazuje timto:

,1.1  Obecné plati, Ze potvrzeni shody s pozadavky, které se tykaji vlastnosti a funkéni zptsobilosti podle
bod 1 a 3 piilohy I za bénych podminek pouziti prostfedku, a hodnoceni vedlejsich tc¢inka
a pfijatelnosti profilu prospésnost/riziko uvedené v bodé 6 piflohy I musi byt zaloZeny na klinickych
udajich. Vyhodnoceni téchto tdajt (ddle jen ,klinické hodnoceni®), piipadné s piihlédnutim k veskerym
piislusnym harmonizovanym normdm, vyplyvd z definovaného a metodologicky platného postupu
zaloZeného

1.1.1 bud na kritickém hodnoceni v soucasné dobé dostupné souvisejici odborné literatury, kterd se vztahuje
k bezpecnosti, funkéni zptsobilosti, vlastnostem ndvrhu a urcenému tcelu prostiedku, jestlize

—  existuje ditkaz rovnocennosti prostiedku s prostiedkem, kterého se tidaje tykaji, a
—  tdaje nélezité dokazuji shodu s pifslusnymi zdkladnimi pozadavky;

1.1.2  nebo na kritickém hodnoceni vysledkti vSech provedenych klinickych zkousek;

1.1.3 nebo na kritickém hodnoceni klinickych tdaji podle boda 1.1.1 a 1.1.2.5%

vklddaji se nové body, které znéji:

,1.1a 'V piipad¢ implantabilnich prostfedka a prostiedka tifdy III se klinické zkousky provadéji kromé radné
oduvodnénych pripadd, kdy se Ize spolehnout na existujici klinické tdaje.

1.1b  Klinické hodnoceni a jeho vystupy se dokumentuji. Tato dokumentace se zahrnuje do technické
dokumentace prostiedku nebo se plné uvddi v odkazech této dokumentace.

1.1c  Klinické hodnoceni a dokumentace, kterd se k nému vztahuje, musi byt aktivné aktualizoviny
s pouzitim tdaju z dozoru po uvedeni vyrobkt na trh. Pokud neni ndsledné klinické sledovani po
uvedeni na trh jako soucdst planu dozoru po uvedeni prosttedkt na trh povazovano za nezbytné, musi
to byt nalezit¢ odtivodnéno a zdokumentovano.

1.1d  Neni-li prokdzéni shody se zdkladnimi pozadavky zaloZené na Klinickych tdajich povazovdno za
vhodné, musi byt kazdé takové vylouceni nélezité odivodnéno na zdkladé vysledku fizeni rizika
a s ohledem na zvlastni povahu interakce prostiedku a téla, na zamyslené klinické vykony a na tvrzeni
vyrobce. Dostatecnost prokdzani shody se zdkladnimi poZzadavky pouze hodnocenim vykonu,
srovnavacim testovanim a preklinickym hodnocenim musi byt fddné odtvodnéna.”;

v bodé 2.2 se prvni véta nahrazuje timto:

,Klinické zkousky musi byt provddény v souladu s Helsinskou deklaraci, pfijatou 18. Svétovym zdravotnickym
shromdzdénim v roce 1964 v Helsinkdch ve Finsku a naposledy pozménénou Svétovym zdravotnickym
shromdzdénim.

bod 2.3.5 se nahrazuje timto:

,2.3.5. Veskeré zdvazné nepiiznivé uddlosti musi byt plné zaznamendny a neprodlené ozndmeny viem
pifslusnym organtim clenskych statti, v nichz probihaji klinické zkousky.”
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