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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE RADY (Elj) ¢ 917/2013
z 23. septembra 2013,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 857/2010, ktorym sa ukladd kone¢né vyrovnavacie
clo a s konecnou platnostou sa vyberd docasné clo na dovoz urcitého polyetyléntereftalitu
s povodom v Irdne, Pakistane a Spojenych arabskych emirdtoch

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

slusnd spolo¢nost®), podal 6. decembra 2010 na Vseo-
becnom stide Ziadost o zruSenie sporného nariadenia
v rozsahu, v ktorom sa na ziadatela uplatiuje (3).

’ (3)  Vseobecny siid vo svojom rozsudku vo veci T-556/10
so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 597/2009 z 11. jina (dalej len ,rozsudok Vseobecného stdu®) 11. oktdbra
2009 o ochrane pred subvencovanymi dovoz,mi z krajin, ktoré 2012 skonstatoval, Ze skutocnost, 7e Komisia a Rada
nie s ¢lenmi Eurdpskeho spolocenstva (!) (dalej len ,zdkladné nezohladnili tdaje vyplyvajice z korigovaného riadku
nariadenie), a najméd na jeho ¢ldnok 15 ods. 1, 74 vo vykaze vritenej dane danej spolo¢nosti za rok

2008 a z toho vyplyvajiica chyba, spochybnuji zdkon-

nost ¢lanku 1 sporného nariadenia v rozsahu, v ktorom

vyrovnavacie clo, ktoré Rada stanovila, presahuje clo,

so zretelom na ndvrh Eur6pskej komisie po porade s poradnym ktoré by bo}o uplvatmtelne, v ,prlpade, keb}f. k Yu,vedenej

vyborom, chybe nedoslo. Vieobecny sid preto zrusil ¢ldnok 1

sporného nariadenia v rozsahu, v ktorom sa tyka spolo¢-

nosti Novatex a v ktorom konecné vyrovndvacie clo

prekrocilo clo, ktoré by bolo uplatnitelné v pripade,

i keby k uvedenej chybe nedoslo.
kedZze:
A. POSTUP
(4)  Vseobecny sud vo veci T-2/95 (*) uznal, Ze v pripadoch,

@)

Vykondvacim nariadenim Rady (EU) ¢ 857/2010 ()
(dalej len ,sporné nariadenie”) Rada ulozila kone¢né
vyrovnavacie clo v rozmedzi od 42,34 EUR za tonu do
139,70 EUR za tonu na dovoz urcitého polyetylénteref-
taldtu s viskozitou asponn 78 mlfg, podla normy ISO
1628-5, s povodom v Irdne, Pakistane a Spojenych arab-
skych emiratoch.

Spolupracujici vyvazajici vyrobca v Pakistane, konkrétne
Novatex Ltd (dalej len ,spolo¢nost Novatex“ alebo ,pri-

() U.v. EU L 188, 18.7.2009, s. 93.
(%) Vykondvacie nariadenie Rady (EU) ¢. 857/2010 z 27. septembra

ked konanie pozostava z viacerych administrativnych
krokov, sa zrusenim jedného z tychto krokov nerusi
celé konanie. Toto antisubvenéné konanie je prikladom
takéhoto konania, ktoré tvori viac krokov. V dosledku
toho zruSenie Casti sporného nariadenia neznamend
zruSenie celého postupu pred prijatim uvedeného naria-
denia. Navyse st institicie Unie podla clanku 266
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie povinné vyhoviet
rozsudku V3eobecného siidu. Vyplyva z toho tiez
moznost napravit tie aspekty sporného nariadenia,
ktoré viedli k jeho ¢iastoénému zruSeniu, priom sa tie
Casti, ktoré nie st sporné a ktorych sa rozsudok Vseo-
becného sudu netyka, ponechaji bezo zmeny. Treba
poznamenat, Ze vSetky dalie zistenia tykajice sa spor-
ného nariadenia, zostdvaji platné.

2010, ktorym sa ukladd konecné vyrovnavacie clo a s kone¢nou
platnostou sa vyberd docasné clo na dovoz urcitého polyetylénteref-
taldtu s povodom v Irdne, Pakistane a v Spojenych arabskych emird-
toch (U. v. EU L 254, 29.9.2010, s. 10).

(}) Vec T-556/10 Novatex Ltd/Rada Eurdpskej tnie.
(*) Vec T-2/95 Industrie des poudres sphériques (IPS)/Rada, Zb. 1998, s.
1I-3939.
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(10)

Na zdklade rozsudku Vseobecného sidu Komisia 17. méja
2013 diastocne znovu otvorila antisubvencné presetro-
vanie tykajice sa dovozu uritého polyetyléntereftaldtu
s povodom, okrem iného, v Pakistane (dalej len ,oznd-
menie) (). Opdtovné otvorenie bolo obmedzené na
uplatnenie rozsudku Vseobecného stdu, pokial ide
o spolo¢nost Novatex.

Komisia oficidlne informovala vyvézajicich vyrobcov,
dovozcov, pouzivatelov a doddvatelov surovin, o ktorych
sa vedelo, Ze sa ich preSetrovanie tyka, zdstupcov vyvé-
Zajlicej krajiny a vyrobného odvetvia Unie o Ciastoénom
opdtovnom otvoreni preSetrovania. Zainteresované strany
dostali moznost ozndmit svoje stanoviskd pisomnou
formou a poziadat o vypocutie v lehote uvedenej v oznd-
men{. Ziadna zo zainteresovanych strin nepoZiadala
o vypocutie.

Vsetky prislusné strany boli informované o zdkladnych
skuto¢nostiach a dvahdch, na zdklade ktorych sa
zamyslalo odporucit, aby sa spolo¢nosti Novatex ulozilo
zmenené konecné vyrovndvacie clo. Nésledne po ozna-
meni im bola poskytnutd lehota, pocas ktorej sa mohli
vyjadrit.

B. VYKONAVANIE ROZSUDKU VSEOBECNEHO SUDU
1. Predbeznd poznimka

Pripominame, 7e doévodom ciastoéného zruSenia spor-
ného nariadenia bola skuto¢nost, Ze Komisia a Rada
nezohladnili ten fakt, Ze riadok 74 vo vykaze vrdtenej
dane spolo¢nosti za rok 2008 bol skorigovany.

2. Pripomienky zainteresovanych strin

V platnej lehote na predkladanie pripomienok sa
prislusnd spolo¢nost vyjadrila v tom zmysle, Ze na
zdklade rozsudku Vseobecného sidu by sa konecné
vyrovnavacie clo na dovoz urcitého polyetyléntereftaldtu
s povodom v Pakistane do Unie malo zniZit o 1,02 %.
Spolo¢nost Novatex vyhldsila, Ze vyrovnavacie clo uplat-
nitené na Novatex by sa malo stanovit na 4,1 % alebo
35,39 EUR za tonu od 1. jina 2010 ((idajny defi nado-
budnutia platnosti docasného cla).

Neboli dorucené Ziadne dalsie pripomienky tykajiice sa
Ciasto¢ného opdtovného otvorenia presetrovania.

() U.v. EU C 138, 17.5.2013, s. 32.

(1)

(12)

(14)

(15)

3. Analyza pripomienok

Po analyze uvedenych pripomienok sa potvrdzuje, Ze
zruSenie sporného nariadenia, pokial ide o Novatex,
v rozsahu, v ktorom koneéné vyrovndvacie clo prekrocilo
clo uplatnitelné v pripade neexistencie chyby, ktorti sad
skonstatoval, by nemalo viest k zruSeniu celého postupu,
ktory predchadzal prijatiu daného nariadenia.

Prepocitand colnd sadzba subvencii spolo¢nosti Novatex
skutoéne po zohladneni revidovaného riadku 74 vo
vykaze vritenej dane spolocnosti predstavuje opravend
sumu 35,39 EUR za tonu.

Zrevidovana colnd sadzba by sa samozrejme mala uplat-
fiovat so spatnou t¢innostou, t. j. od ddtumu nadobud-
nutia d¢innosti sporného nariadenia.

4, Zaver

So zretelom na vyjadrené pripomienky a ich analyzu sa
vyvodzuje zédver, Ze vykonanie rozsudku Vseobecného
sidu by malo mat podobu revizie sadzby vyrovnavacicho
cla uplatnitelného na spolo¢nost Novatex a tito sadzba
by sa mala zniZit zo 44,02 EUR za tonu na 35,39 EUR
za tonu. KedZe bola pocas obdobia presetrovania spoloé-
nost Novatex jedinym vyvazajicim vyrobcom prislus-
ného vyrobku v Pakistane, tito zrevidovand colnd sadzba
sa uplatiiuje na vsetok dovoz z Pakistanu. Zrevidovana
colnd sadzba by sa mala uplatiiovat so spatnou ti¢innos-
tou, t. j. od ddtumu nadobudnutia Gcinnosti sporného
nariadenia. AvSak ako sa uvddza v ¢lanku 2 uvedeného
nariadenia moézu byt sumy zabezpecené sposobom
docasného vyrovndvacieho cla podla nariadenia Komisie
(EU) ¢ 473/2010 () na dovoz z Pakistanu konecne
vybraté len v sadzbe kone¢ného vyrovnavacicho cla vo
vyske 35,39 EUR za tonu, uloZeného podla sicasnej
zmeny ¢ldnku 1 sporného nariadenia. Sumy zabezpecené
nad rdmec sadzby kone¢ného vyrovndvacieho cla by sa
mali vydat. Okrem toho, z dévodu transparetnosti, malo
by sa poukazaf na to, Ze nariadenie (EU) ¢. 4732010
nadobudlo G¢innost ditom nasledujicim po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurépskej tnie, konkrétne
2. juna 2010 (a nie 1. jina 2010 ako uvddza Novatex).

Colné orgdny by mali dostat pokyn, aby vrtili preplatok
na cle zodpovedajici sume zaplatenej nad 35,39 EUR za
tonu na prislusny dovoz v siilade s uplatnitelnymi
colnymi predpismi.

(3 Nariadenie Komisie (EU) & 473/2010 z 31. mdja 2010, ktorym sa

ukladd docasné vyrovndvacie clo na dovoz urcitého polyetylénteref-
taldtu s povodom v Irdne, Pakistane a v Spojenych arabskych emird-
toch (U. v. EU L 134, 1.6.2010, s. 25).
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C. ZVEREJNENIE INFORMACII

(16) ~ Zainteresované strany boli informované o zdkladnych
skuto¢nostiach a tGvahdch, na zdklade ktorych sa
zamyslalo vykonat rozsudok Vseobecného stdu. Vsetky
zainteresované strany dostali moznost vyjadrif svoje
pripomienky, pricom sa uplatnila lehota 10 dni, ktord
je predpisand v ¢lanku 30 ods. 5 zdkladného nariadenia.

(17)  Neboli dorucené Ziadne podstatné pripomienky.

D. ZMENA OPATRENI

(18)  Vzhladom na vysledky ¢iastoéného opitovného otvo-
renia preSetrovania sa pokladd za vhodné zmenit vyrov-
névacie clo uplatnitelné na dovoz uréitého polyetylénte-
reftalatu s viskozitou aspoil 78 ml/g alebo vy3sou, podla
normy ISO 1628-5, s povodom v Pakistane na
35,39 EUR za tonu.

(19) Tento postup nemd vplyv na ddtum, ktorym uplynie
platnost opatreni uloZenych spornym nariadenim,
konkrétne 30. september 2015,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Tabulka v ¢linku 1 ods. 2 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 857/2010 sa nahrddza takto:

Kraii Konecnd sadzba vyrovndvacieho cla
»Rrajina (EUR/tona)
Irdn: v3etky spolo¢nosti 139,70
Pakistan: vSetky spolocnosti 35,39
Spojené arabské emirdty: vietky 42,34¢
spolocnosti

2. Zrevidovana colnd sadzba vo vyske 35,39 EUR za tonu
v pripade Pakistanu sa uplatiiuje od 30. septembra 2010.

3. Sumy cla, zaplateného alebo zad¢tovaného podla ¢lanku 1
vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 857/2010 v jeho povodnom
zneni a sumy docasného cla vybraného s konecnou platnostou
podTla ¢lanku 2 toho istého nariadenia v jeho povodnom zneni,
ktoré presahuji sumy stanovené na zdklade ¢lanku 1 tohto
nariadenia, sa vritia alebo odpustia. Od vnitrostitnych colnych
orgdnov sa Zziada, aby v sdlade s uplatnitelnymi colnymi pred-
pismi vratili a odpustili clo.Pokial nie je uvedené inak, uplatiiuji
sa platné ustanovenia tykajice sa cla.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtda G¢innost ditom nasledujtcim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 23. septembra 2013

Za Radu
predseda
V. JUKNA
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 918/2013
z 20. septembra 2013,

ktorym sa stanovuje zikaz rybolovu tresky jednoskvrnnej vo vodich EU a v medzinirodnych
vodich podoblasti Vb a VIa plavidlami plaviacimi sa pod vlajkou Spanielska

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢ 1224/2009
z 20. novembra 2009, ktorym sa zriaduje systém kontroly
Spolocenstva na zabezpecenie dodrziavania pravidiel spolo¢nej
politiky v oblasti rybného hospodarstva (!), a najmd na jeho
¢lanok 36 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni Rady (EU) ¢. 39/2013 z 21. janudra 2013,
ktorym sa pre plavidld EU stanovujii na rok 2013 rybo-
lovné moznosti pre uréité populacie ryb a skupiny popu-
lacif ryb, ktoré nie st predmetom medzindrodnych roko-
vani alebo dohod (), sa stanovuji kvoty na rok 2013.

(2)  Podla informécii, ktoré Komisia dostala, sa vylovom
v populdcii uvedenej v prilohe k tomuto nariadeniu
plavidlami plaviacimi sa pod vlajkou c¢lenského $titu
uvedeného v danej prilohe alebo zaregistrovanymi
v tomto ¢lenskom Stite vycerpala kvéta pridelend na
rok 2013.

(3)  Je preto nevyhnutné zakdzat rybolovné ¢innosti tykajice
sa danej populacie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Vycerpanie kvéty

Rybolovnd kvota pridelend ¢lenskému  $tdtu  uvedenému
v prilohe k tomuto nariadeniu pre populdciu uvedent v danej
prilohe na rok 2013 sa povazuje za vylerpant odo dna uvede-
ného v danej prilohe.

Cldnok 2
Zikazy

Plavidlim plaviacim sa pod vlajkou ¢lenského stitu uvedeného
v prilohe k tomuto nariadeniu alebo zaregistrovanym v danom
¢lenskom 3tite sa odo dia uvedeného v danej prilohe zakazuji
rybolovné (innosti tykajice sa populdcie uvedenej v danej
prilohe. Po uvedenom ditume sa zakazuje najmi ponechdvat
na palube, premiestiiovat, prekladat alebo vylodovat ryby
z uvedenej populdcie ulovené danymi plavidlami.

Clanok 3
Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobtida tG¢innost dilom nasledujicim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

Statoch.

V Bruseli 20. septembra 2013

343, 22.12.2009, s. 1.

. V.
v. EU L 23, 25.1.2013, s. 1.

E
. EU

=

Za Komisiu
v mene predsedu

Lowri EVANS

generdlna riaditelka pre ndmorné zdleZitosti

a rybné hospoddrstvo
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PRILOHA
C 42/TQ39
Clensky 3tdt Spanielsko
Populdcia HAD/5BC6A
Druh treska jednoskvrnnd (Melanogrammus aeglefinus)
Zoéna vody EU a medzindrodné vody podoblasti Vb a Via

Datum 20.8.2013
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 919/2013
z 20. septembra 2013,

ktorym sa stanovuje zdkaz vylovu miefiovca eurépskeho vo vodich EI'JV a v medzinirodnych
vodich oblasti VIII a IX plavidlami plaviacimi sa pod vlajkou Spanielska

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢ 1224/2009
z 20. novembra 2009, ktorym sa zriaduje systém kontroly
Spolocenstva na zabezpecenie dodrziavania pravidiel spolo¢nej
politiky v oblasti rybného hospodarstva (!), a najmd na jeho
¢lanok 36 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni Rady (EU) ¢ 12622012 z 20. decembra
2012, ktorym sa na roky 2013 a 2014 urcuji rybolovné
moznosti pre plavidld EU, pokial ide o urcité populicie
hlbokomorskych ryb (%), sa stanovuji kvéty na rok 2013.

() Podla informdcii, ktoré Komisia dostala, sa vylovom
v populdcii uvedenej v prilohe k tomuto nariadeniu
plavidlami plaviacimi sa pod vlajkou ¢lenského $titu
uvedeného v danej prilohe alebo zaregistrovanymi
v tomto ¢lenskom 3tite vycerpala kvoéta pridelend na
rok 2013.

(3)  Je preto nevyhnutné zakdzat rybolovné ¢innosti tykajtice
sa danej populdcie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Vy¢erpanie kvéty

Rybolovnd kvota pridelend ¢lenskému  $tdtu  uvedenému
v prilohe k tomuto nariadeniu pre populdciu uvedent v danej
prilohe na rok 2013 sa povaZuje za vycerpant odo diia uvede-
ného v danej prilohe.

Cldnok 2
Zakazy

Plavidlam plaviacim sa pod vlajkou ¢lenského stitu uvedeného
v prilohe k tomuto nariadeniu alebo zaregistrovanym v danom
¢lenskom $tite sa odo dna uvedeného v danej prilohe zakazuja
rybolovné <¢innosti tykajiice sa populdcie uvedenej v danej
prilohe. Po uvedenom ditume sa zakazuje najmd ponechavat
na palube, premiestiiovat, prekladat alebo vylodovat ryby
z uvedenej populdcie ulovené danymi plavidlami.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost diiom nasledujticim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 20. septembra 2013

(" U.v.
® U v

EU L 343, 22.12.2009, s. 1.
. EU

L 356, 22.12.2012, s. 22.

Za Komisiu
v mene predsedu

Lowri EVANS

generdlna riaditelka pre ndmorné zdleZitosti

a rybné hospoddrstvo
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PRILOHA
C 41/DSS
Clensky 3tdt Spanielsko
Populdcia GFB/89-
Druh miefiovec eur6psky (Phycis blennoides)
Zbna vody EU a medzindrodné vody oblasti VIII a IX

20.8.2013
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 920/2013
z 24. septembra 2013

o autorizdcii notifikovanych orginov a dohlade nad nimi podla smernice Rady 90/385/EHS
o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomodckach a smernice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych pomdckach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdépskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomockach ('), a najmi na
jej ¢lanok 11 ods. 2,

so zretelom na smernicu Rady 93/42[EHS zo 14. jina 1993
o zdravotnickych pomockach (?) a najmd na jej ¢ldnok 16
ods. 2,

kedZe:

(
(

B
)

Technicky pokrok vedie ku vzniku zlozitejsich pomocok
a vyrobnych postupov, z ¢oho vyplyvaji pre notifiko-
vané organy nové ulohy pri posudzovani zhody.
Vysledkom tohto vyvoja st rozdiely v trovni spdsobilosti
notifikovanych orgdnov a rézna miera ndro¢nosti, ktori
tieto orgdny uplatiiuji. Na zabezpecenie hladkého fungo-
vania vnuatorného trhu je preto potrebné zabezpecit
jednotny vyklad zdkladnych prvkov kritérii autorizdcie
notifikovanych  orgdnov  stanovenych v  smernici
90/385/EHS a smernici 93/42/EHS.

Jednotny vyklad kritérii autorizacie notifikovanych orgé-
nov, uvedeny v tomto nariadeni, nestali na zaistenie ich
konzistentného uplatiovania. Metédy posudzovania sa
v jednotlivych $titoch lisia. Tendencia je, Ze tieto rozdiely
sa budti nadalej zvicsovat v dosledku uvedeného ndrastu
zlozitosti prace orgdnov posudzovania zhody. V kazdo-
dennej praxi autorizovania sa navy$e vyndra mnoho
otdzok ad hoc v stvislosti s novymi technolégiami
a vyrobkami. Z tychto dovodov je potrebné stanovit
procesné povinnosti, ktoré zabezpecia sdstavny dialog
medzi ¢lenskymi $tdtmi o ich vseobecnych postupoch
a otdzkach ad hoc. To povedie k odhaleniu nezrovnalosti
v metédach pouzivanych pri posudzovani orgdnov posu-
dzovania zhody a vo vyklade zdkladnych kritérii ich
autorizdcie stanovenych v smernici 90/385/EHS a smer-
nici  93/42/EHS. Odhalovanie tychto nezrovnalosti

U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17.
U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1.

umozni vypracovat jednotny vyklad metéd posudzova-
nia, predovietkym v savislosti s novymi technolégiami
a pomdckami.

Na zabezpelenie jednotného pristupu autorizujicich
orgdnov a nestrannych podmienok hospoddrskej sataze
by tieto organy mali svoje rozhodnutia zakladat na
jednotnom sabore dokladov, ktoré tvoria zdklad pre
overovanie kritérif autorizdcie stanovenych v smernici
90/385/EHS a smernici 93/42/EHS.

Vzhladom na rastiicu zlozZitost prace organov posudzo-
vania zhody by mali byt tieto orgdny hodnotené
prostrednictvom timov hodnotitelov reprezentujticich
znalosti a skiisenosti jednotlivych ¢lenskych 3tatov
a Komisie s cielom ulahcit jednotné uplatiovanie kritérif
stanovenych na ich autorizdciu. Na ulah¢enie posudzo-
vania by mali mat osoby zapojené do tejto cinnosti
k dispozicii urcité zakladné dokumenty. Autorizujiice
orgdny z Clenskych Stitov inych ako c¢lensky stat,
v ktorom je orgin posudzovania zhody usadeny, by
mali mat moznost preskiimat dokumenticiu tykajicu
sa posudzovania, a v pripade zdujmu tieZ pripomien-
kovat zamyslant autorizdciu. Pristup k tymto doku-
mentom je potrebny, aby bolo mozné zistit nedostatky
ziadajacich orgdnov posudzovania zhody, ako aj odlis-
nosti v metédach posudzovania, ktoré pouzivaji clenské
Staty, a v ich vyklade kritérii na autorizaciu stanovenych
v smernici 90/385/EHS a smernici 93/42/EHS.

S cielom zabezpecit, aby sa jednotny vyklad stanovenych
kritérii podobne uplatiioval pri rozsirovani rozsahu
posobnosti, ktoré je ¢asto vysledkom zavddzania novych
technoldgii alebo typov vyrobkov a obnovovani autori-
zdcie notifikovanych orgdnov, mal by sa aj v tychto
situdcidch dodrziavat postup autorizicie orgdnov posu-
dzovania zhody.

Potreba kontroly a monitorovania notifikovanych
orgdnov zo strany autorizujicich orgdnov vzristla,
kedze v dosledku technického pokroku sa zvysilo riziko,
ze notifikované orgdny nie st dostatoéne sposobilé,
pokial ide o nové technoldgie alebo pomocky vstupujiice
do rozsahu ich autorizicie. KedZe technicky pokrok skra-
cuje vyrobné cykly a intervaly posudzovania na mieste na
Gcely dohladu a monitorovania zo strany jednotlivych
autorizujticich orgdnov sa li$ia, mali by sa stanovit mini-
malne poziadavky, pokial ide o intervaly dohladu a moni-
torovania notifikovanych orgdnov, a organizovat neohld-
sené alebo s kratkym predstihom ohldsené posudzovanie
na mieste.
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)

(10)

(1)

Ak napriek opatreniam prijatym na zaistenie jednotného
uplatiovania a dodrziavania poziadaviek zo strany ¢len-
skych Stdtov existujii pochybnosti o sposobilosti notifi-
kovaného organu, Komisia by mala maf mozZnost
preskiimat jednotlivé pripady. Potreba preskiimania zo
strany Komisie je e3te dolezitejsia, kedZe v dosledku tech-
nického pokroku sa zvysilo riziko, Ze notifikované
orgdny nie si dostato¢ne sposobilé, pokial ide o nové
technoldgie alebo vyrobky patriace do rozsahu posob-
nosti ich autorizacie.

Clenské staty by mali spolupracovaf navzdjom a s Komi-
siou v zdujme zvySenia transparentnosti a vzdjomnej
dovery, ako aj dalsicho zostladenia a rozvoja svojich
postupov autorizdcie, rozirovania a obnovovania, predo-
vietkym z hladiska novovznikajicich otdzok vykladu
v savislosti s novymi technolégiami a pomockami. Mali
by navzdjom a s Komisiou konzultovat vieobecné otdzky
vykondvania tohto nariadenia a mali sa navzdjom infor-
movat a takisto informovat Komisiu o svojich vzoroch
kontrolnych zoznamov na vykondvanie posudzovania,
ktoré tvoria zdklad ich hodnotiacich postupov.

Zvysena zlozitost dloh stvisiacich s autorizdciou orgdnov
posudzovania zhody, ktord odrdza rastdcu zloZitost prace
tychto orgdnov, si vyzaduje znaéné zdroje. Preto by sa
mali vzniest na clenské Staty poziadavky tykajice sa
minimalnej drovne dostupnosti sposobilych pracovnikov,
schopnych a poverenych konat nezavislym sposobom.

Autorizujice orgdny, ktoré nie si poverené dohladom
nad trhom a vigilanciou nad zdravotnickymi pomockami,
nemusia mat nevyhnutne prehlad o nedostatkoch v praci
notifikovanych orgdnov, ktoré zaznamenali prislusné
organy pri vykondvani kontroly vyrobkov. Okrem toho
autorizujice orgdny nemusia mat nevyhnutne vsetky
znalosti tykajiice sa daného vyrobku, ktoré st niekedy
potrebné na positdenie toho, ¢ notifikované orginy
pracovali spravne. Preto by autorizujiice organy mali
konzultovat s prislusnymi orgdnmi.

Ak je autorizacia zalozend na akreditdcii v zmysle naria-
denia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008
z 9. jala 2008, ktorym sa stanovuji poZziadavky akredi-
ticie a dohladu nad trhom v stvislosti s uvaddzanim
vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS)
¢.339/93 ("), s cieflom zabezpecit transparentné
a jednotné uplatiovanie kritérii stanovenych v prilohe
VIII k smernici 90/385/EHS a v prilohe XI k smernici
93/42[EHS, akreditatné orgdny na jednej strane a autori-
zujlice a prislusné organy na druhej strane by si mali
vymienat informdcie dolezité pre posudzovanie notifiko-
vanych orgdnov. Potreba takejto vymeny informdcii sa
ukdzala obzvldst vyraznd, pokial ide o postupy orgdnov
posudzovania zhody v stvislosti s novymi technolégiami
a pomockami a o ich schopnost zaoberat sa tymito
technolgiami a pomockami, a teda plnit kritérid na
autorizdciu, ktoré st stanovené v smernici 90/385/EHS
a smernici 93/42/EHS.

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

(12) Je vhodné umoznif autorizujicim orgdnom postupné

zavadzanie zmien, aby mali ¢as na vybudovanie potreb-
nych dodato¢nych zdrojov a dpravu svojich postupov.

(13)  Zlozity vyvoj techniky a vyroby viedol niektoré notifiko-

vané orginy k tomu, aby cast svojho posudzovania
zadali externym subdodidvatelom. Je preto potrebné
stanovit obmedzenia a urcit podmienky, za akych je to
pripustné. Notifikované organy by mali kontrolovat
svojich subdodévatelov a svoje pobocky. Na to, aby
vykondvali svoje vlastné posudzovanie a aby preskiima-
vali posudzovanie vykondvané externymi odbornikmi,
musia byt vybavené dostatoénymi zdrojmi vritane plne
kvalifikovanych pracovnikov.

(14)  Aby rozhodnutia notifikovanych organov neboli ovplyv-

fiované Ziadnymi nezdkonnymi okolnostami, musi orga-
nizdcia a prevadzky tychto orgdnov zabezpecovat tplnt
nestrannost organizacie a prevadzky tychto orgdnov. Aby
mohli orgdny vykondvat svoje tlohy sidrzne a systema-
ticky, mali by mat zavedeny primerany systém riadenia
vritane ustanoveni o sluzobnom tajomstve. Na to, aby
mohli notifikované orgdny sprdvne vykondvat svoju
précu, troven znalosti a spdsobilosti ich pracovnikov
by mala byt zarucend po cely cas.

(15)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so

stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 6 ods. 2
smernice 90/385/EHS,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie
pojmov:

a)

)

,pomodcka“ znamend aktivne implantovatelné zdravotnicke
pomocky, ako st vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 pism. ¢)
smernice 90/385/EHS alebo zdravotnicke pomocky a ich
prislusenstvo, ako st vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 smernice
93/42/EHS;

,organ posudzovania zhody“ znamend subjekt, ktory vyko-
ndva Cinnosti kalibricie, skdsania, certifikcie a inSpekcie
podla ¢lanku R1 ods. 13 prilohy I k rozhodnutiu Eurép-
skeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (%);

,notifikovany orgdn“ znamend orgdn posudzovania zhody
notifikovany ¢lenskym $titom v stlade s ¢lankom 11 smer-
nice 90/385/EHS alebo ¢linkom 16 smernice 93/42/EHS;

,akreditaény orgdn“ znamend jediny orgdn v ¢lenskom State,
ktory vykondva akreditdciu na zdklade prdvomoci, ktorti mu
udelil $tat, ako je stanovené v ¢lanku 2 ods. 10 nariadenia
(ES) & 765/2008;

U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 82.
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e) ,autorizujici organ“ znamend orgdn(-y) urceny(-é) clenskym
§tdtom na posudzovanie, autorizaciu, notifikovanie a monito-
rovanie notifikovanych orgdnov podla smernice 90/385/EHS
alebo smernice 93/42/EHS;

f) ,prislusny orgdn“ znamend orgin(-y) urCeny(-é) na dohlad
nad trhom a vigilanciu v stivislosti s pomockami;

g) ,posudzovanie na mieste* znamend overovanie zo strany
autorizujiiceho orgdnu v priestoroch orgdnu alebo niekto-
rého z jeho subdoddvatelov ¢i pobociek;

h) ,posudzovanie na mieste na tcely dohladu® znamend pravi-
delné bezné posudzovanie na mieste, ktoré nie je posudzo-
vanim na mieste vykondvanym pre tivodni autorizdciu, ani
posudzovanim na mieste vykondvanym pre obnovenie auto-
rizécie;

i) ,sledovany audit znamend posudzovanie vykonu auditor-
ského timu notifikovaného organu v priestoroch klienta
orgdnu zo strany autorizujiceho orgdnu;

j) Jfunkcie® znamenaji tlohy, ktoré maji plnif pracovnici
orgdnu a jeho externi odbornici, konkrétne: vykondvanie
auditu systémov kvality, preskiimavanie technickej dokumen-
tacie tykajiicej sa vyrobku, preskimavanie klinickych hodno-
teni a skiimani, skdSanie pomocky a pre kazda z uvedenych
poloziek koneéné preskiimavanie a prijimanie rozhodnuti;

k) ,zadavanie zdkaziek subdodévatelovi“ znamend presun tloh
na:

i) pravnickd osobu;

i) fyzickd osobu, ktord dalej zadd tieto tlohy alebo ich
Casti;

iii) viaceré fyzické alebo pravnické osoby, ktoré tieto dlohy
vykondvajt spolo¢ne.

Cldnok 2
Vyklad kritérii autorizicie
Kritérid stanovené v prilohe VIII k smernici 90/385/EHS alebo

v prilohe XI k smernici 93/42/EHS sa uplatiiujd, ako je uvedené
v prilohe L

Cldnok 3
Postup autorizicie notifikovanych orginov

1. Orgén posudzovania zhody pouzije pri poddvani Ziadosti
o autorizdciu ako notifikovany organ formuldr Ziadosti uvedeny
v prilohe II. Ak orgdn posudzovania zhody predkladd ziadost
a dokumenty prilozené k Ziadosti v papierovej forme, predlozi
aj elektronickd képiu Ziadosti a jej priloh.

V Zziadosti musia byt presne uvedené ¢innosti posudzovania
zhody, postupy posudzovania zhody a oblasti posobnosti, na
ktoré si orgin posudzovania zhody Zzeld byt notifikovany.
Oblasti posobnosti sa uvadzaji v podobe kédov pouzivanych

v informacnom systéme podla Nového pristupu notifikovanych
a autorizovanych organizdcii (dalej len ,NANDO“ — New
Approach Notified and Designated Organisations) () a dalsiecho
¢lenenia tychto oblasti.

2. Autorizujiici organ ¢lenského $titu, v ktorom je usadeny
orgdn posudzovania zhody, posudi tento orgin v stlade
s kontrolnym zoznamom posudzovania, ktory zahfiia aspon
polozky uvedené v prilohe II. Sti¢astou posudzovania je aj posu-
dzovanie na mieste.

Na posudzovani orgdnu posudzovania zhody vritane posudzo-
vania na mieste sa podielaji zdstupcovia autorizujticich orgdnov
dvoch dalsich ¢lenskych $titov v spoluprici s autorizujlicim
orgdnom clenského §titu, v ktorom je orgdn posudzovania
zhody usadeny, spolo¢ne so zdstupcom Komisie. Autorizujtci
organ ¢lenského $tatu, v ktorom je usadeny orgdn posudzovania
zhody, poskytne uvedenym zdstupcom véasny pristup k doku-
mentom potrebnym na posudzovanie orgdnu posudzovania
zhody. Do 45 dni od vykonania postidenia na mieste vypracuji
spravu, ktord bude obsahovat asponi sthrn zistenych pripadov
nesplnenia kritérii stanovenych v prilohe I a odportcani tyka-
jucich sa autorizdcie notifikovaného orgdnu.

3. Clenské $tity umoznia Komisii zvolat skupinu hodnoti-
telov na kazdé posudzovanie.

4. Autorizujuci orgdn clenského $titu, v ktorom je orgdn
posudzovania zhody usadeny, vlozi do systému uchovédvania
tdajov, ktory spravuje Komisia, hodnotiacu sprdvu, ktoru
navrhli zastupcovia uvedeni v odseku 2, svoju vlastnd hodno-
tiacu spravu a spravu z posudzovania na mieste, ak eSte nebola
do systému vloZena.

5. Autorizujice orgdny vsetkych ostatnych clenskych 3tatov
dostani informdcie o Ziadosti a mozZu poziadal o pristup
k urcitym alebo ku vietkym dokumentom uvedenym v odseku
4. Tieto orgdny a Komisia mozu preskamat vietky dokumenty
uvedené v odseku 4, mozu klast otdzky alebo vyjadrit obavy
a do jedného mesiaca od posledného vlozenia niektorého
z uvedenych dokumentov mézu poziadat o dalsiu dokuments-
ciu. V priebehu toho istého obdobia mézu poziadat o vymenu
stanovisk k Ziadosti, ktorti zorganizuje Komisia.

6.  Autorizujiici orgdn ¢lenského Stitu, v ktorom je orgdn
posudzovania zhody usadeny, odpovie na otdzky, na vyjadrené
obavy a ziadosti o dalsiu dokumentdciu do $tyroch tyzdiiov od
ich prijatia.

Autorizujice orgdny ostatnych ¢Elenskych Stitov alebo Komisia
mozu jednotlivo alebo spolo¢ne poslat odportcania autorizuji-
cemu organu ¢lenského $tatu, v ktorom je orgdn posudzovania
zhody usadeny, do Styroch tyzdiiov od prijatia odpovede. Tento
autorizujici orgdn zohladni odporticania pri prijimani rozhod-
nutia o autorizdcii orgdnu posudzovania zhody. Ak tieto odpo-
racania nesplni, prislusné oddévodnenie poskytne do dvoch
tyzdiiov od prijatia svojho rozhodnutia.

(") NANDO:, pozri http:/[ec.europa.cu/enterprise/newapproach/nando.


http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando

25.9.2013

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 25311

7. Clensky stdt ozndmi Komisii svoje rozhodnutie o autori-
zdcii orgdnu posudzovania zhody prostrednictvom informac-
ného systému NANDO.

Platnost autorizdcie je obmedzend na obdobie maximdlne pit
rokov.

Clanok 4
Rozsirenie a obnovenie autorizicie

1. Rozsirenie rozsahu posobnosti autorizdcie notifikovaného
orgdnu sa moze povolit v silade s ¢lankom 3.

2. Autorizdcia notifikovaného orgdnu sa modze obnovit
v stilade s ¢ldankom 3 pred uplynutim platnosti predchddzajicej
autorizdcie.

3. Na tcely odseku 2 zahfnia postup stanoveny v ¢lanku 3
ods. 2 v pripade potreby aj sledovany audit.

4. Postupy rozsirenia a obnovenia sa mozu kombinovat.

5. Notifikované organy autorizované uz pred nadobudnutim
ucinnosti tohto nariadenia, v pripade ktorych autorizdcia nemd
uvedent platnost alebo obdobie jej platnosti presahuje pit
rokov, podlichaji obnoveniu aspori do troch rokov od nado-
budnutia G¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 5
Dohl'ad a monitorovanie

1. Na fclely dohladu autorizujici orgdn c¢lenského stitu,
v ktorom je notifikovany orgdn usadeny, posudi primerany
pocet preskiimani klinickych hodnoteni vyrobcu, ktoré vykonal
notifikovany orgdn, a vykond primerany pocet preskiimani
zdznamov, posudzovanie na mieste na Gcely dohladu a sledo-
vané audity v tychto intervaloch:

a) najmenej kazdych 12 mesiacov pre notifikované organy
s viac ako 100 klientmi;

b) najmenej kazdych 18 mesiacov pre vsetky ostatné notifiko-
vané organy.

Autorizujici orgdn predovsetkym preveri zmeny, ku ktorym
doslo od posledného posudzovania, a pracu, ktort notifikovany
organ vykonal od tohto posudzovania.

2. Autorizujice orgdny sa v rdmci vykondvania dohladu
a monitorovania ndlezitym spésobom zaoberaji pobockami.

3. Autorizujlci orgdn ¢lenského 3tatu, v ktorom je notifiko-
vany orgdn usadeny, nepretrzite tento orgdn monitoruje, aby
zaistil stistavné plnenie prislusnych poziadaviek. Orgdn systema-
ticky reaguje na staznosti, spravy o vigilancii a dalie informécie
vratane informdcii od ¢lenskych statov, ktoré mozu naznacovat
neplnenie povinnosti zo strany notifikovaného organu, pripadne
jeho odchylenie od spolo¢nych alebo najlepsich postupov.

Okrem posudzovania na mieste na déely dohladu a posudzo-
vania na mieste na ucely obnovenia autorizdcie autorizujici
organ Clenského 3tatu, v ktorom je notifikovany orgdn usadeny,

iniciuje neohldsené alebo s kratkym predstihom ohldsené posu-
dzovanie na mieste, ak si tieto posudzovania na mieste
potrebné na overenie sdladu.

Cldnok 6
Preskdmanie spdsobilosti notifikovaného orginu

1. Komisia mdze preskimat pripady tykajiice sa sposobilosti
notifikovaného orgdnu alebo plnenia poziadaviek a povinnosti,
ktoré sa na tento orgdn vztahuji podla smernice 90/385/EHS
a smernice 93/42/EHS.

2. Preskimanie sa zane konzulticiou s autorizujicim
organom ¢lenského S$tdtu, v ktorom je notifikovany orgin
usadeny. Tento autorizujici orgdn na zdklade Ziadosti do
Styroch tyzdiov poskytne Komisii vSetky dolezité informadcie
tykajtce sa prislusného notifikovaného orgénu.

3. Komisia zabezpeci, aby sa so vSetkymi citlivymi informd-
ciami, ktoré ziska v priebehu svojho preskiimania, zaobchddzalo
ako s dovernymi.

4.V pripade, 7e notifikovany orgén uz nesplia poziadavky
svojej notifikicie, Komisia o tom informuje clensky st
v ktorom je uvedeny orgdn usadeny, a moze tento clensky
§tat poziadat, aby prijal potrebné ndpravné opatrenia.

Clanok 7

Vymena skiisenosti s autorizdciou orginov posudzovania
zhody a dohladom nad nimi

1.  Autorizujice orgdny konzultuji navzdjom a s Komisiou
otdzky vSeobecného vyznamu tykajice sa vykondvania tohto
nariadenia a vykladu ustanoveni smernice 90/385/EHS a smer-
nice 93/42[EHS vo vztahu k orgdnom posudzovania zhody.

2. Autorizujiice organy si kazdy rok do 31. decembra 2013
navzdjom oznamuju a takisto oznamuji Komisii vzory kontrol-
nych zoznamov posudzovania, ktoré sa pouzivaju v silade
s ¢lankom 3 ods. 2, a potom dpravy vykonané v tychto
kontrolnych zoznamoch.

3. Ak hodnotiace sprivy uvedené v ¢lanku 3 ods. 4 nazna-
¢uju odlisnosti vo vSeobecnych postupoch autorizujicich orgé-
nov, mozu clenské Stity alebo Komisia poziadat o vymenu
stanovisk, ktort zabezpedi Komisia.

Cldnok 8
Posobenie autorizujicich orginov

1.  Autorizujice orgdny musia mat k dispozicii na riadne
vykondvanie svojich tloh dostato¢ny pocet spdsobilych pracov-
nikov. Tieto orgdny st zriadené, organizované a prevddzkované
tak, aby zabezpecovali objektivitu a nestrannost svojej ¢innosti
a aby predchddzali akémukolvek konfliktu zdujmov s orgdnmi
posudzovania zhody. Autorizujiice orgdny st organizované tak,
ze ziadne rozhodnutie tykajiice sa notifikdcie organu posudzo-
vania zhody neprijima ten isty pracovnik, ktory vykondval posu-
dzovanie daného orgdnu.
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2. Autorizujice orgdny, ktoré nemaji za tlohu dohlad nad
trhom a vigilanciu v stvislosti so zdravotnickymi pomockami,
zapdjaju do plnenia vietkych tloh, ktoré majii v stlade s tymto
nariadenim, prislusné organy daného ¢lenského §titu. Predo-
vSetkym vedii konzulticie s prislusnymi orgdnmi daného ¢len-
ského statu pred prijimanim rozhodnuti a pozyvaju ich na tcast
na vSetkych druhoch posudzovania.

Cldnok 9
Spolupréca s akreditanymi orgdnmi

Ak je autorizdcia zalozend na akreditdcii v zmysle nariadenia
(ES) ¢.765/2008, clenské Stity zabezpecia, aby akreditacny
organ, ktory akreditoval konkrétny notifikovany orgdn, dostdval
od prislusnych orgdnov informdcie o spravach o nehodich
a dalsie informécie, ktoré sa tykaja zdleZitosti, ktoré kontroluje
notifikovany orgdn, ak mé6zu byt tieto informdcie dolezité pre

posudzovanie ¢innosti notifikovaného organu. Clenské $taty
zabezpeCia, aby akreditatny orgdn, ktory je zodpovedny za
akreditdciu konkrétneho orgdnu posudzovania zhody, dostdval
od autorizujiceho organu ¢lenského $titu, v ktorom je orgin
posudzovania zhody usadeny, informdcie o zisteniach dolezi-
tych pre akrediticiu. Akredita¢ny orgdn informuje o svojich
zisteniach autorizujici orgdn c¢lenského $titu, v ktorom je
orgdn posudzovania zhody usadeny.

Clanok 10

Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania

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

Uplatiiuje sa na rozsirenie autorizdcie od 25. decembra 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

tatoch.

V Bruseli 24. septembra 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

PRILOHA 1

Vyklad kritérii stanovenych v prilohe VIII k smernici 90/385/EHS a v prilohe XI k smernici 93/42/EHS

Oddiely 1 a 5 prilohy VIII k smernici 90/385/EHS a prilohy XI k smernici 93/42[EHS sa vykladaji tak, Ze zahfnaja
tieto prvky:

Orgén posudzovania zhody vystupuje ako tretia strana nezavisld od vyrobcu vyrobku, ktory je predmetom ¢innosti
posudzovania zhody vykondvanych tymto orgdnom. Orgdn posudzovania zhody je takisto nezévisly od vsetkych
hospodarskych subjektov, ktoré maji zdujem na danom vyrobku, ako aj od vsetkych konkurentov jeho vyrobcu.

Orgén posudzovania zhody md takd organizacnd Struktdru a funguje takym sposobom, aby zarucoval nezavislost,
objektivitu a nestrannost svojich ¢innosti. Organ posudzovania zhody disponuje zavedenymi postupmi, ktoré G¢inne
zaruCuju odhalenie, vySetrenie a vyrieSenie vetkych pripadov mozného konfliktu zdujmov vrdtane ucasti jeho
pracovnikov na poradenskej ¢innosti v oblasti zdravotnickych pomocok skor, ako sa stali zamestnancami tohto
orgnu.

Orgédn posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a pracovnici zodpovedni za vykondvanie tloh posudzovania
zhody nesmu:

a) zapojit sa do Ziadnych cinnosti, ktoré by mohli ovplyvnit nezdvislost ich Gsudku alebo ich bezihonnost vo
vztahu k cinnostiam posudzovania zhody, pre ktoré boli notifikované;

b) pontikat ani zabezpeCovat sluzby, ktoré by ohrozovali doveru v ich nezédvislost, nestrannost alebo objektivitu.
PredovSetkym nesmd pontikat ani zabezpecovat, respektive nepondkali ani nezabezpecovali v priebehu uplynu-
lych troch rokov, poradenské sluzby uréené vyrobcovi, jeho splnomocnenému zéstupcovi, doddvatelovi alebo
obchodnému konkurentovi, pokial ide o poziadavky Unie v oblasti ndvrhu, konstrukcie, predaja alebo tdrzby
vyrobkov ¢&i postupov, ktoré st predmetom posudzovania. Tato skutocnost nevyluCuje ¢innosti zamerané na
posudzovanie zhody pre uvedenych vyrobcov a hospodarske subjekty ani organizovanie vieobecnej Skoliacej
¢innosti tykajicej sa predpisov o zdravotnickych pomockach alebo suvisiacich noriem, ktoré nesavisia
s konkrétnym zdkaznikom.

Vrcholovy manazment orgdnu posudzovania zhody a jeho pracovnici, ktorf vykondvajii posudzovanie, musia byt
nestranni. Odmenovanie vrcholového manazmentu a pracovnikov orgdnu posudzovania zhody vykondvajicich
posudzovanie nesmie zdvisiet od poctu pripadov alebo vysledkov posudzovania.

Ak je vlastnikom orgdnu posudzovania zhody verejny subjekt alebo verejnd institdcia, clensky §tat musi zarucit
a pisomne podlozit nezévislost orgdnu posudzovania zhody a absenciu akéhokolvek konfliktu zdujmov medzi
autorizujicim orgdnom afalebo prislusnym orgdnom na jednej strane a orgdnom posudzovania zhody na strane

druhej.

Orgédn posudzovania zhody zaru¢i a pisomne podlozi, Ze ¢innosti jeho pobociek alebo subdodavatelov, pripadne
subjektov, s ktorymi je vo vztahu, neovplyviiuji nezdvislost, nestrannost alebo objektivitu nim vykondvanych
¢innosti posudzovania zhody.

Poziadavky bodov 1.1 az 1.6 nevyluCuji vymenu technickych informdcif a regulacnych pokynov medzi orgdnom
a vyrobcom, ktory ho Ziada o postdenie zhody.

Druhy odsek oddielu 2 prilohy XI k smernici 93/42/EHS sa vykladd tak, Ze s zahrnuté tieto prvky:

Zaddvanie zdkaziek subdodévatelovi sa obmedzuje na urcité dlohy. Nie je povolené zaddvat zdkazky subdoddvatelovi
na vykondvanie auditu systémov riadenia kvality alebo preskimania tykajiceho sa vyrobkov v celku. Orgdn posu-
dzovania zhody musi zabezpecit najma to, aby preskiimanie kvalifikdcie a monitorovanie vysledkov price externych
odbornikov, poverovanie odbornikov konkrétnymi ¢innostami posudzovania zhody, ako aj zéverecné preskimanie
a rozhodovacie préavomoci mali interny charakter.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Ked orgdn posudzovania zhody zadéva zdkazky subdoddvatelovi na urcité dlohy alebo konzultuje s externymi
odbornikmi v oblasti posudzovania zhody, musi mat vypracovanu stratégiu, v ktorej sa stanovuji podmienky, za
akych sa mozu zaddvat zdkazky pre subdoddvatela alebo prebichat konzultdcie s externymi odbornikmi. Kazdd
zdkazka pre subdodédvatela alebo konzulticia s externymi odbornikmi sa riadne zdokumentuje a podlicha pisomnej
dohode, ktord zahffia okrem iného otdzky dovernosti a konfliktu zdujmov.

Orgdn posudzovania zhody musi zaviest postupy posudzovania a monitorovania sposobilosti vietkych vyuZivanych
subdodavatelov a externych odbornikov.

Oddiely 3 a 4 prilohy VIII k smernici 90/385/EHS a prilohy XI k smernici 93/42/EHS sa vykladaji tak, Ze zahfnaju
tieto prvky:

Orgdn posudzovania zhody md cely Cas a pre kazdy postup posudzovania zhody a pre kazdy druh alebo kategériu
vyrobku, v savislosti s ktorymi bol alebo si Zeld byt notifikovany, vo svojej organizacnej Struktiire tieto prvky:

a) potrebny pocet administrativnych, technickych, klinickych a vedeckych pracovnikov s technickymi a vedeckymi
znalostami a s dostatonymi a primeranymi skdsenostami v oblasti zdravotnickych pomoécok, ako aj zodpove-
dajuce technické vybavenie na vykondvanie dloh posudzovania zhody vrdtane posudzovania klinickych ddajov;

b) zdokumentovany proces vykondvania postupov posudzovania zhody, ktoré st predmetom jeho autorizdcie (1),
s prihliadnutim na ich osobitosti vrdtane prdvne predpisanych konzultdcii tykajiicich sa roznych kategoril
pomdcok v rdmci rozsahu posobnosti ich notifikdcie, ktory zarucuje transparentnost a reprodukovatelnost tychto
postupov.

Orgén posudzovania zhody disponuje dostatonym poc¢tom pracovnikov a vlastni vSetko vybavenie a vSetky zaria-
denia potrebné na spravne vykondvanie technickych a administrativnych dloh suvisiacich s ¢innostami posudzovania
zhody, v suvislosti s ktorymi bol notifikovany, alebo méd k takémuto vybaveniu a takymto zariadeniam pristup.

Orgédn posudzovania zhody disponuje finanénymi zdrojmi potrebnymi na vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody
a suvisiacich obchodnych transakcif. Pisomne podlozi a dokazmi preukdze svoju platobnii schopnost a udrzatelnd
ekonomicki Zivotaschopnost s prihliadnutim na $pecifické okolnosti tykajice sa Startovacej fazy.

Orgdn posudzovania zhody zavedie a uplatiiuje systém riadenia kvality.

Skisenosti a znalosti pracovnikov zodpovednych za vykondvanie ¢innosti posudzovania zhody sa vykladaja tak, ze
zahffiajui tieto prvky:

a) riadna vedeckd, technickd a odbornd priprava, najmi v prislusnych oblastiach mediciny, farmdcie, inZinierstva
alebo inych relevantnych vied, ktord zahffia vietky Cinnosti posudzovania zhody, v savislosti s ktorymi dany
orgén bol alebo chce byt notifikovany;

=

zdkladné ndlezité skisenosti, ktoré sa tykaji vietkych ¢innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi dany
orgédn bol alebo chce byt notifikovany;

¢) uspokojivé znalosti poziadaviek posudzovani, ktoré vykondvajd, a primerané pravomoci na vykondvanie tychto
posudzovani;

d) primerané znalosti a pochopenie, pokial ide o prislusné ustanovenia pravnych predpisov tykajicich sa zdravot-
nickych pomdcok a platnych harmonizovanych noriem;

e) schopnost vyhotovit certifikdty, zdznamy a spravy, ktoré sved¢ia o tom, ze posudzovanie bolo vykonané.

(") Pozri prilohu II polozku 41.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Orgédn posudzovania zhody stanovi a pisomne podlozi kvalifikacné kritérid a postupy vyberu a schvalovania osob
zapojenych do ¢innosti posudzovania zhody (znalosti, skisenosti a iné pozadované sposobilosti), ako aj nevyhnutni
odbornt pripravu (Gvodnd alebo priebeznd odbornd priprava). Sticastou kvalifikaénych kritérii si rozne funkcie
v rdmci postupu posudzovania zhody (napriklad audit, hodnotenie/sktisanie vyrobku, dokumenticia o ndvrhu/pre-
skiimanie dokumentdcie, prijimanie rozhodnuti), ako aj pomocky, technoldgie a oblasti (napriklad biokompatibilita,
sterilizécia, tkanfv a buniek Zivocisneho povodu, klinické hodnotenie), ktoré patria do rozsahu autorizdcie orgdnu.

Orgédn posudzovania zhody musi mat zavedené postupy, ktoré zarucuji, Ze jeho pobocky pracuji na zdklade
rovnakych prevddzkovych postupov a s rovnakou prisnostou ako centréla.

Ak sa pri posudzovani zhody vyuZivaji sluzby subdodévatelov alebo externych odbornikov, najmd ak ide o nové,
invazivne alebo implantovatelné zdravotnicke pomocky alebo technoldgie, je potrebné, aby bol orgdn posudzovania
zhody sém dostato¢ne interne sposobily overovat primeranost a opodstatnenost ndzorov odbornikov a rozhodnit
o udeleni certifikdtu pre vSetky oblasti vyrobkov, pre ktoré bol autorizovany na vykondvanie posudzovania zhody.
Pozadovand internd sposobilost sa tyka technologickych, klinickych a auditorskych aspektov.

Oddiel 6 prilohy VII k smernici 90/385/EHS a oddiel 6 prilohy XI k smernici 93/42/EHS sa vykladaju tak, Ze
zahfnaja tieto prvky:

Orgén posudzovania zhody uzatvori primerané poistenie zodpovednosti za $kodu zodpovedajice ¢innostiam posu-
dzovania zhody, pre ktoré je notifikovany, vritane mozného pozastavenia, obmedzenia alebo odnatia certifikdtov,
ako aj geografickému rozsahu jeho ¢innosti, pokial zodpovednost za $kodu neprevezme §tit v zmysle vnitrostat-
nych pravnych predpisov, alebo pokial clensky $tdt nevykondva inspekcie sam.

Oddiel 7 prilohy VII k smernici 90/385/EHS a oddiel 7 prilohy XI k smernici 93/42/EHS sa vykladaja tak, Ze
zahfnaja tieto prvky:

Orgédn posudzovania zhody zabezpeci, aby jeho pracovnici, vybory, pobocky, subdodivatelia alebo akékolvek
subjekty, s ktorymi je vo vztahu, zachovavali dovernost informdcii, ktoré ziskaji pocas vykondvania Cinnosti
posudzovania zhody, s vynimkou pripadov, ked si odhalenie tychto informdcii vyzaduji prdvne predpisy. Na
tento dcel md dany orgdn zavedené zdokumentované postupy.

Pracovnici orgdnu posudzovania zhody zachovdvaji sluzobné tajomstvo, pokial ide o vietky informdcie, ktoré
ziskaja pri vykondvani svojich dloh, s vynimkou tychto informdcif vo vztahu k autorizujicim orgdnom a prislusnym
organom alebo ku Komisii. Vlastnicke prdva sti chranené. Na tento tcel md orgdn posudzovania zhody zavedené
zdokumentované postupy.
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Autorizujici organ:
Nézov ziadajiceho orgdnu posudzovania zhody:
Predchddzajici ndzov (v uplatnitelnom pripade):

Cislo notifikovaného organu EU (v uplatnitelnom pripade):

Adresa:

Kontaktnd osoba:

E-mail:

Telefon:

Pravna forma orgdnu posudzovania zhody:
Registracné ¢&islo spolocnosti:

V obchodnom registri:

PRILOHA I

Formuldr Ziadosti, ktory sa predkladd pri Ziadosti o autoriziciu notifikovaného orginu

Prilozené budi tieto dokumenty. V pripade rozsirenia alebo obnovenia sa predkladaji iba nové alebo zmenené doku-

menty.

Polozka/Dokument

Zodpovedajici oddiel
prilohy I

Cislo prilohy
+ referencia (oddiel/
strana)

ORGANIZACNE A VSEOBECNE POZIADAVKY

Prdvne postavenie a organizacnd Struktdra

1 Stanovy spolo¢nosti

2 Vypis z registricie spolocnosti alebo doklad o zdpise (obchodny
register)

3 Dokumentdcia o ¢innostiach organizicie, ku ktorej orgdn posudzo-
vania zhody patri (ak existuje) a jej vztah k orgdnu posudzovania
zhody

4 Dokumentdcia o subjektoch, ktoré orgdn posudzovania zhody
vlastni (ak existujt), ¢ uz v clenskom Stite alebo mimo neho,
a vztah s tymito subjektmi

5 Opis zdkonného vlastnictva a pravnickych alebo fyzickych osob,
ktoré vykondvaji kontrolu orgdnu posudzovania zhody

6 Opis organizacnej Struktiry a riadiaceho persondlu orgdnu posu-
dzovania zhody

7 Opis funkcif, zodpovednosti a pravomoci vrcholového manaz-
mentu

8 Zoznam vsetkych pracovnikov, ktori maji vplyv na ¢innosti posu-
dzovania zhody

9 Dokumentdcia o dalsich sluzbach, ktoré poskytuje orgdn posudzo-
vania zhody (ak existujt) (napriklad ndlezité konzulticie k pomoc-
kam, odbornd priprava atd')

10 Dokumentdcia o akreditdcii(-dch) relevantnd pre tdto Ziadost
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Polozka/Dokument

Zodpovedajtici oddiel
prilohy I

Cislo prilohy
+ referencia (oddiel/
strana)

Nezévislost a nestrannost

11

Dokumenticia o $truktiirach, stratégidch a postupoch na zarucenie
a podporu zdsad nestrannosti celej organizdcie, vietkych pracov-
nikov a vietkych ¢innosti posudzovania vritane etickych pravidiel
a kodexu spravania

12

Opis sposobu, akym orgdn posudzovania zhody zabezpecuje, Ze
Cinnosti pobociek, subdoddvatelov a externych odbornikov neov-
plyviiuji jeho nezdvislost, nestrannost a objektivitu

13

Dokumentdcia o nestrannosti vrcholového manazmentu a pracov-
nikov podielajiicich sa na ¢innostiach posudzovania zhody vritane
ich odmeovania a prémif

14

Dokumentdcia o konflikte zdujmov a o postupe/spdsobe riesenia
potencidlneho konfliktu

15

Opis nezavislosti organu posudzovania zhody od autorizujiiceho
orgdnu a od prislusného orgdnu, najmi ak je tento organ verejnym
subjektom/verejnou intitticiou

Doévernost

16

Dokumentdcia o postupe zachovdvania sluzobného tajomstva
vratane ochrany tdajov na zdklade vlastnickych prav

Zodpovednost

17

Dokumentdcia o poisteni zodpovednosti za $kodu, dokaz, Ze pois-
tenie zodpovednosti za Skodu zahffia pripady, ked notifikovany
orgdn moZe byt niteny odnat certifikit alebo pozastavit jeho
platnost

Finan¢né zdroje

18

Dokumentdcia o finan¢nych zdrojoch potrebnych na vykonavanie
¢innosti posudzovania zhody, stvisiacich operdcif vrdtane existuji-
cich zdvizkov v suvislosti s certifikdtmi vydanymi na preukdzanie
nepretrzitej Zzivotaschopnosti notifikovaného orgdnu a zhody
s rozsahom certifikovanych vyrobkov

Systém kvality

19

Prirucka kvality a zoznam suvisiacich dokumentdcii o zavedeni,
udrzbe a prevddzke systému riadenia kvality vratane stratégii pove-
rovania pracovnikov prislusnymi ¢innostami a vymedzenia ich
zodpovednosti

20

Dokumentdcia o postupe(-och) kontroly dokumentov

21

Dokumentdcia o postupe(-och) kontroly zdznamov

22

Dokumentdcia o postupe(-och) preskimania riadenia

23

Dokumentdcia o postupe(-och) vnitornych auditov

24

Dokumenticia o postupe(-och) prijimania ndpravnych a preventiv-
nych opatreni

25

Dokumentdcia o postupe(-och) vybavovania staznosti a odvolani
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Polozka/Dokument

Zodpovedajici oddiel
prilohy 1

Cislo prilohy
+ referencia (oddiel/
strana)

Poziadavky na zdroje

Vseobecné

26

Opis vlastnych laboratérif a skasobného vybavenia

27

Pracovné zmluvy a iné dohody s internymi pracovnikmi, predo-
vietkym pokial ide o nestrannost, nezdvislost, konflikt zdujmov
(prilozit Standardny vzor zmluvy)

28

Zmluvy a iné dohody so subdodédvatelmi a externymi odbornikmi,
predovietkym pokial ide o nestrannost, nezdvislost, konflikt
zdujmov (prilozit tandardny vzor zmluvy)

Kvalifikdcia a schvalovanie pracovnikov

29

Zoznam vsetkych stilych a docasnych pracovnikov (technickych,
administrativnych atd.) vritane informécii o ich odbornej kvalifi-
kdcii, skusenostiach a druhoch uzavretych zmliv

30

Zoznam vSetkych externych pracovnikov (napriklad externych
odbornikov, externych auditorov) vrdtane informédcii o ich
odbornej kvalifikdcii, praxi a druhoch uzavretych zmlav

31

Kvalifikacnd matica spédjajica pracovnikov orgdnu a jeho externych
odbornikov s funkciami, ktoré majii zastdvat, a s oblastami pravo-
moci, pre ktoré orgdn bol alebo chce byt notifikovany

32

Kvalifikacné kritérid pre jednotlivé funkcie (pozri bod 31)

33

Dokumentdcia o postupe(-och) vyberu a priradovania internych
alebo externych pracovnikov, ktori sa podielaji na Cinnostiach
posudzovania zhody, vritane podmienok pridelovania dloh
externym pracovnikom a dohladu nad ich odbornymi znalostami

34

Dokumentdcia preukazujiica, Ze manazment organu posudzovania
zhody md primerané znalosti na zavedenie a prevddzkovanie
systému:

— vyberu pracovnikov vyuzivanych pocas posudzovania zhody,
— overovania znalost{ a skdsenosti tychto pracovnikov,

— pridelovania tloh pracovnikom,

— overovania vykonnosti pracovnikov,

— stanovenia a overovania ich Gvodnej alebo priebeznej odbornej
pripravy

35

Dokumentdcia o postupe zabezpeCujicom priebezné monitoro-
vanie sposobilosti a vykonnosti

36

Dokumentdcia o §tandardnych programoch odbornej pripravy,
ktoré vykondva orgdn posudzovania zhody v suvislosti s ¢innos-
tami posudzovania zhody

Subdodéva

telia

37

Zoznam vietkych subdoddvatelov (nie jednotlivych externych
odbornikov) vyuzivanych na ¢innosti posudzovania zhody
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Cislo prilohy
+ referencia (oddiel/
strana)

Zodpovedajtici oddiel

Polozka/Dokument prilohy 1

38 Stratégia a postupy subdodévatela

39 Dokumentdcia preukazujiica adekvédtnu zdkladnd  sposobilost
orginu posudzovania zhody posudzovat, vyberaf, uzatvarat
zmluvy a overovat vhodnost a zdkonnost ¢innosti subdodédvatela

40 Priklady Standardného vzoru zmluvy, v ktorej sa zakazuje dalsie
zaddvanie zdkaziek subdoddvatelom pravnickymi osobami a ktord
obsahuje vyslovné ustanovenia na zabezpecenie dovernosti
a rieSenia konfliktu zdujmov so subdodavatelmi (prilozit priklady)

Postup

41 Dokumenticia o postupoch tykajicich sa ¢innosti posudzovania
zhody a dalsie stvisiace dokumenty odrdzajice rozsah Cinnosti
posudzovania zhody, a najmd postupy tykajice sa:

— kvalifikdcie a klasifikdcie,

— posudzovani systému kvality,

— riadenia rizik,

— hodnotenia predklinickych tdajov,

— klinického hodnotenia,

— vyberu reprezentativnych vzoriek technickej dokumentécie,
— néslednych klinickych opatreni po uvedeni na trh,

— ozndmeni od regula¢nych orgdnov vritane prislusnych organov
a autorizujicich orgénov,

— ozndmenia a analyzy vplyvu sprdv o vigilancii na udelenie
certifikdtu pomocke,

— postupov konzultdcii o vyrobkoch, ktoré st kombinaciou lieku
a pomocky, pomockach vyuzivajicich zvieracie tkanivé,
pomockach vyuzivajiicich derivéty ludskej krvi,

— preskiimavania a prijimania rozhodnuti o vydani certifikdtu

vratane zodpovednosti savisiacich so schvalovanim,

— preskiimavania a prijimania rozhodnuti o pozastaveni plat-
nosti, obmedzeni, odobrati a zamietnuti certifikitu vritane
zodpovednosti stvisiacich so schvalovanim

42 Kontrolné zoznamy, vzory, sprdvy a certifikity pouzivané pri
¢innostiach posudzovania zhody

Meno a podpis opravneného zdstupcu Ziadajiiceho organu posudzovania Miesto a ddtum
zhody (ak nie je akceptovany elektronicky podpis)
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 921/2013
z 24. septembra 2013,

ktorym sa ustanovuji pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov
ovocia a zeleniny

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 1234/2007 z 22. oktdbra
2007 o vytvoreni spolocnej organizdcie polnohospoddrskych
tthov. a o osobitnych  ustanoveniach  pre  urcité
polnohospodarske vyrobky (nariadenie o jednotnej spolo¢nej
organizdcii trhov) (1),

so zretefom na vykonivacie nariadenie Komisie (EU)
¢. 543/2011 zo 7. jtna 2011, ktorym sa ustanovuji podrobné
pravidld uplatiiovania nariadenia Rady (ES) ¢ 1234/2007,
pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia
a zeleniny (%), a najmd na jeho ¢lanok 136 ods. 1,

kedze:
(1) Vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 543/2011 sa v siilade

s vysledkami  Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani ustanovuji kritérid, na zéklade

ktorych Komisia stanovuje pausdlne hodnoty na dovoz
z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia uvedené
v Casti A prilohy XVI k uvedenému nariadeniu.

(2)  Pausdlne dovozné hodnoty sa vypocitaji kazdy pracovny
deni v stlade s ¢lankom 136 ods. 1 vykonavacieho naria-
denia (EU) ¢. 543/2011, pricom sa zohladnia premenlivé
kazdodenné udaje. Toto nariadenie by preto malo nado-
budnit Géinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vest-
niku Eurdpskej inie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pausdlne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 136 vykondva-

cieho nariadenia (EU) & 5432011 st stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda ud¢innost diom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

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

Statoch.

V Bruseli 24. septembra 2013

() U.v. EU L 299, 16.11.2007, s. 1.
() U.v. EU L 157, 15.6.2011, s. 1.

Za Komisiu
v mene predsedu

Jerzy PLEWA

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo

a rozvoj vidieka
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PRILOHA

Pausdlne dovozné hodnoty na urlovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny (1) Pausdlna dovoznd hodnota
0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5
77 56,4
0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3
77 81,2
0709 93 10 TR 130,4
Y4 130,4
0805 50 10 AR 113,8
CL 1253
IL 142,1
TR 97,0
[9)'¢ 127,6
ZA 116,8
77 120,4
0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5
77 167,2
0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5
BR 78,8
CL 122,2
CN 71,1
NZ 129,9
Us 144,6
ZA 118,6
77 104,3
0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4
ZA 108,3
77 106,6
0809 30 TR 118,4
77 118,4
0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6
77 43,8

(1) Nomenklatira krajin stanovend nariadenim Komisie (ES) ¢. 1833/2006 (U. v. EU L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znamend ,iného
povodu®.
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY
z 23. septembra 2013

o poskytovani dennych prispevkov a ndhrad cestovnych vydavkov ¢&lenom Eurdpskeho
hospodirskeho a socidlneho vyboru a ich ndhradnikom

(2013/471/EU)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na
jej cldnok 301 treti odsek,

kedZe:

(1) V rozhodnuti Rady 81/121/EHS (') sa ustanovili pravidla
tykajice sa poskytovania dennych prispevkov a ndhrad
cestovnych vydavkov ¢lenom Eurdpskeho hospodarskeho
a socidlneho vyboru (dalej len ,vybor“), ndhradnikom
a expertom.

(2)  Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 10. mdja
2012 (%) skonstatoval, Ze grémium vyboru sa zaviazalo
zreformovat systému thrady nédkladov ¢lenov vyboru
a ich nahradnikov.

(3)  Vybor 12. oktébra 2012 poziadal, aby Rada prijala nové
rozhodnutie o poskytovani dennych prispevkov a ndhrad
cestovnych vydavkov ¢lenom vyboru a ich ndhradnikom,
ktorym sa zruduje a nahrddza rozhodnutie 81/121/EHS.

(4)  Vyska dennych prispevkov vypldcanych ¢lenom vyboru
a ich ndhradnikom by sa mala upravit. Mal by sa usta-
novit systém prepldcania cestovnych vydavkov na
zdklade skuto¢nych nékladov, ako aj prispevkov s ciefom
kompenzovat ¢as, ktory tito ¢lenovia a nédhradnici venuji
vykonu svojich funkci, a stvisiace administrativne
naklady.

(5)  V pripade potreby by sa podrobné pravidld poskytovania
dennych prispevkov a ndhrad cestovnych vydavkov
a maximadlnej vysky nahrad cestovnych vydavkov mali
stanovit na drovni vyboru.

(') Rozhodnutie Rady 81/121/EHS z 3. marca 1981 o poskytovani
dennych prispevkov a ndhrad cestovnych vydavkov ¢lenom Eurép-
skeho hospodarskeho a socidlneho vyboru, ndhradnikom a odbor-
qikom (U.v. ESL 67, 12.3.1981, s. 29).

(® U.v. EU L 286, 17.10.2012, s. 110.

(6) S cielom zaruéit primerany stupeni kontinuity pre ¢lenov
vyboru a ich ndhradnikov by sa mali ustanovit
prechodné pravidla.

(7)  Rozhodnutie 81/121/EHS by sa preto malo zrusit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Clenovia Eurépskeho hospodérskeho a socidlneho vyboru (dalej
len ,vybor) a ich ndhradnici (dalej spolo¢ne oznacovani ako
»prijemcovia“) st v stlade s tymto rozhodnutim oprdvneni na
denné prispevky za dni, pocas ktorych sa kond zasadnutie, na
néhradu cestovnych vydavkov a na prispevky za vzdialenost
a za dlzku cesty.

Clanok 2

1. Denné prispevky prijemcov zicastiujicich sa na zasadnu-
tiach sa stanovuje vo vyske 290 EUR.

Vybor moéze rozhodndf o zvyseni denného prispevku najviac
0 50 %:

a) za predpokladu, Ze prijemca, ktorého riadne pozvali na
jedno alebo viacero zasadnuti, musi zaplatif za noclah
v mieste konania zasadnutia aj pred prvym zasadnutim, aj
po poslednom zasadnuti, alebo

b) v pripade misie mimo Bruselu, priom ceny ubytovania
v hoteloch, ktoré sa vybrali pre ubytovanie prijemcu, presa-
huja 150 EUR za noc.

2. Denné prispevky sa mozu vypldcat prijemcom pocas
najviac dvoch dni, ktoré preklenti dobu medzi dvomi rokova-
niami, v pripade, ak je takyto prispevok menej nez nahrada
cestovnych vydavkov, ktoré by prijemcovi vznikli, keby usku-
to¢nil medzi tymito zasadnutiami spiato¢nd cestu.
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Cldnok 3

Cestovné vydavky prijemcov sa uhradia na zdklade skuto¢nych
vzniknutych vydavkov. Vybor stanovi primeranti maximdlnu
vy$ku ndhrady vydavkov s cielom zabezpecit, aby jeho ndklady
stvisiace s cestovanim nepresiahli Groven, ktord je obsiahnutd
v jeho schvdlenom ro¢nom rozpocte.

Clanok 4

Prijemcovia st oprdvneni na prispevok za vzdialenost a na
prispevok za dlzku cesty. V pripade ciest medzi bydliskom
prijemcu a Bruselom je prijemca oprdvneny na prispevky pokry-
vajuce jednu cestu do Bruselu a jednu cestu spit z Bruselu za
kazdy odpracovany tyzden vo vybore.

Cldnok 5

Vybor prijme podrobné ustanovenia, ktorymi sa vykonavaji
¢lanky 2, 3 a 4 do 16. janudra 2014.

Cldnok 6

Prispevok za vzdialenost uvedeny v ¢ldnku 4 sa vypocita tymto
sposobom:

a) za Cast cesty na dseku od 0 do 50 km: 15 EUR;
b) za Cast cesty na tseku od 51 do 500 km: 0,08 EUR /km;
c) za Cast cesty na tseku od 501 do 1000 km: 0,04 EUR /km;

d) za Cast cesty na duseku od 1001 do 3000 km:
0,02 EUR /km;

e) za Cast cesty, ktord presahuje 3 000 km: bez prispevku.

Cldnok 7

Prispevok za dfzku cesty uvedeny v clinku 4 sa vypodita tymto
sposobom:

a) v pripade cesty s celkovou dlzkou od dvoch do styroch
hodin: suma vo vyske jednej osminy denného prispevku
stanoveného v ¢lanku 2;

b) v pripade cesty s celkovou dizkou od styroch do iestich
hodin: suma vo vyske jednej Stvrtiny denného prispevku
stanoveného v ¢lanku 2;

¢) v pripade cesty s celkovou dizkou nad 3est hodin, ktord si
nevyZaduje noclah: suma vo vyske jednej polovice denného
prispevku stanoveného v ¢ldnku 2;

d) v pripade cesty s celkovou dizkou nad Sest hodin, ktord si
vyzaduje noclah: suma vo vyske tplného denného prispevku
stanoveného v ¢ldnku 2 po predlozeni prislusnych dokladov.

Clanok 8

1. Pokial odsek 2 tohto ¢ldnku neustanovuje inak, ako
prechodné opatrenie moZu prijemcovia poziadat, aby sa v stvi-
slosti s nimi nadalej uplatiiovalo rozhodnutie 81/121/EHS do
konca ich funkéného obdobia, ktoré sa skonéi 20. septembra
2015.

2. Vybor moéze pri uplatneni odseku 1 tohto ¢lanku
rozhodnit o uplatneni zniZenia sim stanovenych v rozhodnuti
81/121/EHS.

Cldnok 9

Vybor kazdy rok do 30. aprila predlozi Eurépskemu parlamentu
a Rade podrobnt spravu o poskytnutych ndhraddch cestovnych
vydavkov a vyplatenych prispevkov prijemcom v predchddza-
jicom roku. Sprava musi obsahovat tdaje o pocte prijemcov,
pocte ciest, cieli cesty, cestovnej triede a vzniknutych a nahrade-
nych cestovnych nakladoch, ako aj tdaje o vyplatenych prispev-
koch.

Clanok 10

Vybor do 16. oktébra 2015 predlozi Rade hodnotiacu spravu
o uplatiiovani tohto rozhodnutia, a najmid o jeho vplyve na
rozpocet.

Tato hodnotiaca sprava musi obsahovat prvky, ktoré umoznia
Rade v pripade potreby stanovit prispevky prijemcov.

Cldnok 11

Rozhodnutie 81/121/EHS sa zruSuje s Gcinnostou od
15. oktébra 2013 bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok 8
ods. 1.

Cldnok 12

Toto rozhodnutie nadobida Géinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 23. septembra 2013

Za Radu
predseda
V. JUKNA
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE

z 23. septembra 2013,

ktorym sa Belgicku, Grécku, §panielsku, Francdzsku, Taliansku, Pol'sku a Portugalsku udelujd
vynimky z uplatfiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 452/2008 o tvorbe
a rozvoji Statistiky vzdeldvania a celoZivotného vzdeldvania

[ozndmené pod cislom C(2013) 5897]

(Iba francizske, grécke, holandské, pol'ské, portugalské, Spanielske a talianske znenie je autentické)

(2013/472[EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 452/2008 z 23. aprila 2008 o tvorbe a rozvoji Statistiky
vzdeldvania a celozivotného vzdeldvania ('), a najmi na jeho
¢lanok 6 ods. 3,

kedZe:

(1)  V stlade s ¢lankom 3 sa nariadenie (ES) ¢ 452/2008
vztahuje na tvorbu $tatistiky v troch konkrétnych oblas-
tiach.

(2)  V ¢clanku 6 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 452/2008 sa stano-
vuje, Ze v pripade potreby sa prijmd obmedzené vynimky
a prechodné obdobia pre clenské 3tity, ktoré budi
vychddzat z objektivnych dovodov.

(3)  Medzindrodnd porovnatelnost Statistiky v oblasti vzdeld-
vania si vyzaduje, aby clenské stity a institicie Unie
pouzivali Klasifikicie vzdeldvania, ktoré sii porovnatelné
s revidovanou medzindrodnou $tandardnou klasifikdciou
stupiiov  vzdeldvania ISCED 2011 (dalej len ,ISCED
20119, ako ju prijali ¢lenské $tity UNESCO na svojej
36. generalnej konferencii v novembri 2011.

(4  Mal by sa zlepsit zber tidajov o mobilite $tudentov vo
vietkych studijnych cykloch z administrativnych a inych
zdrojov, aby bolo mozné monitorovat pokrok a urcit
tlohy, ako aj pomoct pri tvorbe politik zaloZenych na

faktoch.

() U.v. EU L 145, 4.6.2008, s. 227.

(5)  Z informdcil Komisie vyplyva, Ze niektoré clenské Stdty
zZiadaju o vynimky preto, Ze museli vo svojich vnitro-
Statnych statistickych systémoch vykonat velké zmeny,
aby boli v dplnom stilade s nariadenim (ES) ¢. 452/2008.

(6)  Takéto vynimky by sa preto mali udelit Belgicku, Grécku,
Spanielsku, Franctzsku, Taliansku, Pol'sku a Portugalsku.

(7) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Vyboru pre eurdpsky Statisticky systém,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Uvedenym ¢lenskym §tdtom sa tymto udeluji vynimky v stlade
s prilohou.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené Belgickému krdlovstvu, Helénskej
republike, Spanielskemu kralovstvu, Francizskej republike,
Talianskej republike, Pol'skej republike a Portugalskej republike.

V Bruseli 23. septembra 2013

Za Komisiu
Algirdas SEMETA
clen Komisie
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PRILOHA

Vynimky z nariadenia (ES) & 452/2008 v stvislosti s oblastou 1: Systémy vzdeldvania a odbornej pripravy

Urovne ISCED znamenajii Grovne ISCED 2011.

Clensky stat Premenné a ¢lenenia Ukoncenie vynimky

Belgicko — Pocet novych dcastnikov podla drovni ISCED 3 az 7 (ISCED 3 az 5:| 31. decembra 2015
dvojéiselnd udrovenn podrobnost; ISCED 6 az 7: jednociselnd troven
podrobnosti), pohlavia a veku. Do ukoncenia vynimky sa tdaje za ISCED
5 poskytuji na jednociselnej drovni podrobnosti.

— Pocet novych tcastnikov podla drovni ISCED 3 az 5 (ISCED 3 a 4: len | 31. decembra 2015
odborné; ISCED 5: 2-&iselnd tiroven podrobnosti), pohlavia a oblasti vzde-
ldvania (2. Groven podrobnosti). Do ukoncenia vynimky sa tdaje za ISCED
5 poskytuji na jednociselnej tirovni podrobnosti.

Grécko — Pocet zapisanych mobilnych studentov podla tirovni ISCED 5 az 8 (jedno- | 31. decembra 2016
Ciselnd droven podrobnosti), oblasti vzdeldvania (3. droven podrobnosti)
a pohlavia.

— Pocet zapisanych mobilnych studentov podla tirovni ISCED 5 az 8 (jedno- | 31. decembra 2016
Ciselnd droven podrobnosti), krajiny povodu a pohlavia.

— Pocet mobilnych $tudentov s ukoncenym $tidiom podla drovni ISCED 5 | 31. decembra 2016
az 8 (jednociselnd droven podrobnosti), krajiny povodu a pohlavia.

Spanielsko | — Pocet novych Gcastnikov na Grovni ISCED 3 (2. Groveit podrobnost) podla | 31. decembra 2016
pohlavia a veku.

— Pocet novych tcastnikov na odbornej trovni ISCED 3 podla pohlavia [ 31. decembra 2016
a oblasti vzdeldvania (2. droven podrobnosti).

— Udaje o mobilnych studentoch s ukoncenym $tadiom a absolventoch | 31. decembra 2016
podla definicie krajiny povodu v zneni ,krajina, v ktorej bol udeleny
diplom o absolvovani vyssieho sekunddrneho vzdeldvania“.

— Udaje o vydavkoch na vzdeldvanie sihrnne za trovne ISCED 3 az 4 na | 31. decembra 2016
dvojciselnej Grovni podrobnosti. Do ukonéenia vynimky sa tidaje poskytuji
sahrnne za ISCED 3 + 4.

Franctizsko | — Pocet novych tcastnikov, podla drovni ISCED 4, 5 a 6 (ISCED 4 a 5: 31. decembra 2016
dvojciselnd droven podrobnosti; ISCED 6: jednociselnd droven podrobnos-
ti), pohlavia a veku.

— Pocet novych ucastnikov, podla trovni ISCED 4, 5 a 6 (ISCED 4 len 31. decembra 2016
odborné, ISCED 5: dvojciselnd troven podrobnosti; ISCED 6: 1-&iselnd
droveri podrobnosti), pohlavia a oblasti vzdeldvania (2. tiroven podrobnos-

t).

— Pocet mobilnych Studentov s ukoncenym §tidiom, podla trovni ISCED 5 | 31. decembra 2016
az 8 (jednociselnd droven podrobnosti), krajiny povodu a pohlavia.

— Pocet absolventov, podla tirovni ISCED 4 az 7 (trojciselnd troven podrob- | 31. decembra 2016
nosti), pohlavia a veku.

Taliansko | — Pocet absolventov, ktori boli pocas studijného cyklu na studijnom pobyte | 31. decembra 2019
zahffiajicom mobilitu kreditov s minimdlnou dlzkou tri mesiace, za
trovet ISCED 8 a podla druhu programu mobility (programy EU, iné
medzindrodné/ndrodné programy, iné programy).
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Clensky stat

Premenné a ¢lenenia

Ukoncenie vynimky

Pocet absolventov, ktor{ boli pocas $tudijného cyklu na $tudijnom pobyte
zahffiajicom mobilitu kreditov s minimdlnou dlzkou tri mesiace, za
troven ISCED 8 a podla cielovej krajiny.

31. decembra 2019

Pol'sko

Pocet mobilnych Studentov s ukonéenym $tidiom na drovniach ISCED 6
az 8 podla krajiny povodu a pohlavia.

31. decembra 2018

Pocet absolventov, ktori boli pocas studijného cyklu na studijnom pobyte
zahffiajicom mobilitu kreditov s minimdlnou dlzkou tri mesiace, podla
drovni ISCED 6 az 8 a druhu programu mobility (programy EU, iné
medzindrodné/ndrodné programy, iné programy).

31. decembra 2018

Pocet absolventov, ktorf boli pocas $tudijného cyklu na $tudijnom pobyte
zahffiajicom mobilitu kreditov s minimalnou dlzkou tri mesiace, podla
urovni ISCED 6 az 8 a podla cielovej krajiny.

31. decembra 2018

Portugalsko

Pocet novych tcastnikov na drovni ISCED 3: dvojciselnd tdroven podrob-
nosti, podla pohlavia a veku.

31. decembra 2016

Pocet novych tcastnikov na drovni ISCED 3: odborné, podla pohlavia
a oblasti vzdeldvania (2. droveni podrobnosti).

31. decembra 2016
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ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE
z 24. septembra 2013

o auditoch a hodnoteniach vykondvanych notifikovanymi subjektmi v oblasti zdravotnickych
pomocok

(Text s vyznamom pre EHP)

(2013/473/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najma na
jej ¢lanok 292,

kedze:

1)

)
’)

Sprévne fungovanie notifikovanych subjektov je klucové
pre zabezpeCenie vysokej twrovne ochrany zdravia
a bezpecnosti, volného pohybu zdravotnickych pomécok
na vnitornom trhu, ako aj dovery ob&anov v regulacny
systém.

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproxi-
mécii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomockach (1), smer-
nica Rady 93/42[EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych
pomockach () a smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 98/79[ES z 27. oktdébra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomockach in vitro (3) obsahuja urcité usta-
novenia tykajiice sa auditov, hodnoteni a neohldsenych
auditov vykondvanych notifikovanymi subjektmi v oblasti
zdravotnickych pomocok.

Vyklad tychto ustanoveni a postupy notifikovanych
subjektov v oblasti zdravotnickych pomocok sa lisia.
Preto by sa tymto odportiCanim mali stanovit kritérid
hodnotenia a neohldsenych auditov vykondvanych noti-
fikovanymi subjektmi a reagovat na najcastejSie nedo-
statky sticasnej praxe.

Cielom tohto odporticania je zabezpecit, aby notifiko-
vany subjekt vykonal ndlezité overenie toho, ¢i vyrobca
splia pravne poziadavky.

Podla prislusného postupu posudzovania zhody notifiko-
vané subjekty vykondvaji hodnotenia vyrobku alebo
hodnotenia systému kvality. Je preto dolezité rozlisovat
medzi tymito dvoma druhmi hodnoteni. S cielom overit

189, 20.7.1990, s. 17.

() U.v.ES L
() U.v.ES L 169, 12.7.1993, s. 1.
(}) U.v.ESL

331, 7.12.1998, s. 1.

(
(
(

i
’)
%)

sustavny stlad s pravnymi zdvizkami by notifikované
subjekty mali okrem hodnoteni vyrobku a hodnoteni
systému kvality vykondvat neohldsené audity.

Aby sa splnili zdkonné poziadavky stanovené v smernici
90/385/EHS, smernici 93/42/EHS a v smernici 98/79/ES,
notifikované subjekty by mali v pripade potreby overit
splnenie zdkladnych poziadaviek tykajicich sa zdravia
a bezpecnosti uvedenych v smernici Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2006/42[ES zo 17. mdja 2006 o strojo-
vych zariadeniach a o zmene a doplneni smernice
95/16/ES (*), poziadaviek uvedenych v nariadeni Komisie
(EU) ¢ 7222012 z 8. augusta 2012 o osobitnych pozia-
davkach tykajacich sa poziadaviek stanovenych v smerni-
ciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na aktivne implan-
tovatelné zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke
pomocky vyrdbané z tkaniv Zivo¢iSneho povodu ()
a spolo¢nych technickych 3$pecifikcii diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro stanovenych v rozhod-
nuti Komisie 2002/364/ES zo 7. mdja 2002 o spolo¢nych
technickych Specifikdcidch diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro (°).

Aby sa predislo opomenutiam a chybdm pri overovani
notifikovanymi subjektmi, pokial ide o dolezité aspekty
klinického hodnotenia alebo v pripade diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, hodnotenia vykonu,
a pokial ide o klinické sledovanie po uvedeni na trh,
alebo v pripade diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro, pokial ide o sledovanie po uvedeni na trh, je
dolezité poskytntt osobitné poradenstvo v suvislosti
s kontrolou tychto poziadaviek.

Aby sa notifikovanym subjektom ulah¢ilo overovanie
technickej dokumenticie, systému vyrobcov pre identifi-
kiciu pomodcok a vyhldseni o zhode, je dolezité
poskytniit osobitné poradenstvo, pokial' ide o kontrolu
tychto poziadaviek. Smernica 90/385/EHS, smernica
93/42[EHS a smernica 98/79/ES neposkytuji Ziadne
vynimky pre vyrobu outsourcingom v porovnani
s internou vyrobou. Je preto potrebné v riadne odovod-
nenych pripadoch zahrnit najdélezitejsich subdodéva-
telov a dodédvatelov do postupov posudzovania zhody.

157, 9.6.20006, s. 24.

U.v.EUL
U.v. EU L 212, 9.8.2012, s. 3.
U. v.ESL

131, 16.5.2002, s. 17.
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(9)  Subdodavatelia alebo dodavatelia nemozu plnif namiesto uvedenych v smernici 90/385/EHS, smernici 93/42/EHS

vyrobcov ich kla¢ové povinnosti, napriklad spristupnenie
tplnej technickej dokumenticie, pretoze by to malo za
nasledok neplatnost koncepcie vyrobcu ako zodpoved-
ného subjektu v stlade so smernicou 90/385/EHS, smer-
nicou 93/42/EHS a smernicou 98/79/ES. Preto je
potrebné, aby notifikované subjekty boli informované
o tom, o potrebuji overovat v pripade outsourcingu.

(100 Hoci sa povazuji za dva nezdvislé tkony, je potrebné

posilnit spojenie medzi hodnotenim systému kvality
a hodnotenim technickej dokumenticie na zdklade
odberu vzoriek.

(11) Ak neexistuje zauZivand prax vykondvania neohldsenych

auditov, je dolezité stanovit praktické pokyny na vyko-
navanie takychto auditov, ako aj poskytnat poradenstvo
o opatreniach potrebnych na ulahcenie tychto auditov,

PRJALA TOTO ODPORUCANIE:

1.

UCEL

S cielom ulahcit konzistentné uplatiiovanie opatreni tykaji-
cich sa posudzovania zhody obsiahnutych v smernici
90/385/EHS, smernici 93[/42/EHS a v smernici 98/79/ES
by notifikované subjekty mali pri vykondvaju hodnotenia
vyrobku, hodnotenia systému kvality a neohldsenych auditov
uplatiiovat ustanovenia tohto odportcania.

Stanovenim vseobecnych usmerneni pre takéto hodnotenia
a neohldsené audity by toto odpordcanie malo ulah¢it pracu
notifikovanych subjektov, ako aj ich hodnoteni zo strany
¢lenskych statov. Tymto odpordcanim sa nevytvaraji Ziadne
nové prava a povinnosti. Prdvne poziadavky uplatnitelné na
vietky typy pomocok a posudzovania zhody st stanovené
v pravnych predpisoch Unie o zdravotnickych pomockach.

. VSEOBECNE USMERNENIA PRE AUDITY A HODNOTENIA

Notifikované subjekty by mali uplatiiovat nasledujiice:

a) Ak vyrobca poziadal o preskiimanie spisu konstrukéného
ndvrhu alebo o preskiimanie typu (dalej len ,hodnotenie
vyrobku®), notifikované subjekty by mali overit zhodu
pomocky zo vetkych hladisk vztahujticich sa na vyrobok

a v smernici 98/79/ES na zistenie akéhokolvek nestladu
pomocky a mali by uplatiovat prilohu I.

b) Ak vyrobca poziadal o hodnotenie svojho systému
kvality, notifikované subjekty by mali overit zhodu
systému kvality so vSetkymi poziadavkami suvisiacimi
so  systémom kvality obsiahnutymi v smernici
90/385/EHS, smernici 93/42/EHS a v smernici 98/79/ES
na zistenie pripadov nesdladu systému kvality a mali by
uplatiiovat prilohu II.

c) Na overenie kazdodenného dodrziavania pravnych
zdvazkov by notifikované subjekty mali okrem povod-
nych dozornych auditov alebo auditov po obnoveni
povolenia navstivit vyrobcu, alebo ak by to mohlo zabez-
pecit t¢innejsiu kontrolu, jedného z jeho subdodédvatelov
zodpovedného za postupy, ktoré st nevyhnutné na
zabezpeCenie dodrziavania pravnych poziadaviek (,kri-
ticky subdoddvatel®), alebo dodavatela klticovych kompo-
nentov alebo celého zariadenia (v oboch pripadoch:
Jklicovy doddvatel®) bez predchddzajiceho ozndmenia
(,neohldsené audity”) v sulade s prilohou IIL

3. NADVAZUJUCE OPATRENIA

Clenské staty by mali na toto odporticanie upozornit notifi-
kované subjekty v oblasti zdravotnickych pomocok a mali
by dohliadat na postupy notifikovanych subjektov v stvislosti
s tymto odporicanim. Pri rozhodovani o menovani
subjektov a o obnoveni alebo stiahnuti menovani by mali
vyhodnotit, ¢ st notifikované subjekty pripravené uplat-
fiovat toto odportcanie a najmd vykondvat neohldsené
audity.

. ADRESATI

Toto odporticanie je uréené clenskym Statom.

V Bruseli 24. septembra 2013

Za Komisiu
Neven MIMICA
clen Komisie
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PRILOHA 1

Hodnotenie vyrobku

1. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i je pomocka spravne kvalifikovand ako zdravotnicka pomocka, a najma ci
vyrobca pomdcku urcil na liecebny dcel. Okrem toho by mali overit klasifikiciu pomocky a ¢i vyrobca splnil prislusné
povinnosti posudzovania zhody. V pripade urcitych pomdcok, ktoré obsahuja latku, ktord, ak sa pouziva samostatne,

mozno povazovat za liek, derivat ludskej krvi alebo Zivocisne tkanivo (1), by mali spliat povinnosti konzulticie.

2. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i pomocka spliia prislusné zdkladné poziadavky stanovené v prilohe 1 k smernici
90/385/EHS, prilohe I k smernici 93/42/EHS a v prilohe I k smernici 98/79/ES a pripadne zdkladné poziadavky na
bezpecnost a ochranu zdravia stanovené v smernici 2006/42[ES. V pripade diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro by mali takisto v pripade potreby overit, ¢i pomocka spliia spolo¢né technické 3pecifikdcie stanovené v rozhod-
nut{ 2002/364/ES alebo v riadne odovodnenych pripadoch iné technické rieSenia na minimélne rovnakej Grovni.
V pripade pochybnosti v rdmci preskimania spisu konstrukéného ndvrhu, pokial ide o zhodu pomocky, by mali
notifikované subjekty poziadat o prislusné testy pomocky.

3. Notifikované subjekty by mali pred preskimanim vseobecnych poziadaviek stanovenych v Casti I prilohy 1 k smernici
90/385(EHS, v casti I prilohy I k smernici 93/42/EHS a v Casti A prilohy I k smernici 98/79/ES preskiimat poziadavky
na navrh a konstrukciu a zdkladné poziadavky tykajice sa zdravia a bezpecnosti. Osobitnd pozornost by mali venovat
preskiimaniu vsetkych tychto aspektov zdkladnych poziadaviek:

a) konstrukény ndvrh, vyroba a balenie;

b) oznacenie umiestnené na pomocke, na obale kazdej jednotky alebo na obchodnom obale a ndvod na pouzitie.
4. Preskimanim vieobecnych poziadaviek by sa malo zistit, ¢i okrem iného boli splnené tieto poziadavky:

a) boli identifikované vSetky nebezpecenstvd;

b) vSetky rizikd spojené s tymito nebezpecenstvami boli vyhodnotené a stali sa sicastou celkového hodnotenia
pomeru rizik a prinosov;

¢) vSetky tieto rizikd boli ¢o najviac obmedzené;
d) vsetky zostdvajiice rizikd boli predmetom ochrannych opatrenf;
e) zdsady bezpecnosti boli uplatnené sposobom, ktory zodpovedd najnovsiemu vyvoju.

5. V pripade zdravotnickych pomocok inych ako diagnostické pomocky in vitro by mali notifikované subjekty preskamat
vietky relevantné predklinické tdaje, klinické hodnotenie a klinické sledovanie po uvedeni na trh uskutocnené alebo
planované vyrobcom. Mali by overit, ¢i je klinické hodnotenie aktudlne. Mali by postdit potrebu a primeranost plinu
klinického sledovania po uvedeni na trh (?). Ak sa ziadne klinické skdsanie zdravotnickej pomocky nevykonalo, mali
by overit, ¢i pomocka prislusného typu a vietky rozne typy rizik stvisiacich s konstrukénym ndvrhom pomocky, jej
materidlmi a jej pouZzivanim boli primerane postdené prostrednictvom vedeckej literatry alebo inych existujicich
klinickych ddajov tak, Ze Ziadne Klinické skiiSanie nie je potrebné. Navyse by mali preskiimat osobitné odovodnenie (%)
potrebné v pripade implantovatelnych pomocok a pomocok klasifikovanych podla prilohy IX k smernici 93/42/EHS
do triedy IIL

6. V pripade diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro by mali notifikované subjekty preskimat vykonnost
hodnotenia, ktoré uskuto¢nil vyrobca, a sledovanie po uvedeni na trh uskuto¢nené alebo plénované vyrobcom.

7. Notifikované subjekty by mali overit vietku dokumentdciu tykajiicu sa posudzovania zhody pomocky. Na tento tcel
by mali overit, ¢i je technickd dokumentdcia sprdvna, konzistentnd, relevantnd, aktudlna a kompletnd (¥) a ¢ sa
vztahuje na vietky varianty a obchodné ndzvy pomdocky. NavySe by mali overit, ¢i systém vyrobcu pre identifikdciu

(") Pozri oddiel 10 prilohy I, oddiel 4.3 prilohy Il a oddiel 5 prilohy III k smernici 90/385/EHS, oddiel 7.4 prilohy I, oddiel 4.3 prilohy II

a oddiel 5 prilohy Il k smernici 93/42/EHS a nariadenie (EU) ¢. 722/2012.

(%) Pozri oddiel 1.4. prilohy VII k smernici 90/385/EHS a oddiel 1.1 pism. c) prilohy X k smernici 93/42/EHS.

(%) Pozri prilohu VII k smernici 90/385/EHS a prilohu X k smernici 93/42/EHS.

(*) Aby sa technickd dokumentdcia povazovala za kompletni, mala by do vhodnej hlbky zahfiat polozky uvedené v dokumente Osobitnej
skupiny pre globdlnu harmonizdciu ,Sthrnnd technickd dokumentécia na preukazovanie zhody so zékladnymi zdsadami bezpecnosti
a vykonnosti zdravotnickych pomocok (STED), ako aj dodato¢né polozky, ktoré sa vyzaduju v eurépskych pravnych predpisoch, alebo
v pripade diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, ,Stthrnnd technickd dokumentacia (STED) preukazovania zhody so zdklad-
nymi zdsadami bezpecnosti a vykonu diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro®, ako aj dodato¢né polozky, ktoré sa vyzaduji
v eurdpskych pravnych predpisoch, tieto dokumenty mozno ndjst na stranke http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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pomocky a jeho postupy pri definovani toho, ktoré pomocky patria k tomu istému typu, zabezpecuji, aby certifikdty
notifikovaného subjektu, vyhldsenia vyrobcu o zhode a technicki dokumentdciu vyrobcu bolo mozné jednoznacne
pripisat skiimanej pomodcke. Okrem toho by mali overit, ¢ existujice ndvrhy vyhldsenia o zhode obsahujii vsetky
potrebné polozky.

. Notifikovany subjekt by mal jasne zdokumentovat zdvery svojho postidenia a malo by byt jasne doloZené, ako sa tieto

zévery zohladnuji pocas procesu rozhodovania notifikovaného subjektu.
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PRILOHA I

Hodnotenie systému kvality

.V pripade systému tplného zabezpecenia kvality by sa overovanim malo zistit, ¢i sa pouzitim systému kvality
zabezpecuje zhoda pomocok (1) s pravnymi poziadavkami stanovenymi v smernici 90/385/EHS, smernici 93/42/EHS
a v smernici 98/79/ES. V pripade vyroby alebo zabezpecenia kvality vyrobku by sa overovanim malo zistit, ¢i sa
pouzitim systému kvality zabezpecuje zhoda pomocky s typom pomocky (2).

. Hodnotenie systému kvality by malo zahffiat audity v priestoroch vyrobcu, a ak je to takisto potrebné na zabez-
pecenie Ucinnej kontroly, v priestoroch rozhodujicich subdodévatelov alebo kltcovych doddvatelov. Na urcenie
takychto subdodavatelov a doddvatelov by mali notifikované subjekty zaviest pristup zaloZeny na postdeni rizika
a mali by jasne zdokumentovat tento rozhodovaci proces.

. Notifikované subjekty by mali urcit, ktoré vyrobky by sa mali podla vyrobcu hodnotit, ¢i tieto vyrobky spadaji do
posobnosti smernice 90/385/EHS, smernice 93/42/EHS a smernice 98/79[ES a ¢i v pripade tychto vyrobkov alebo
systému kvality doslo od posledného auditu alebo Ziadosti k zmendm. Okrem toho by notifikované subjekty mali
urcit informécie, ktoré maji oni alebo vyrobca k dispozicii po uvedeni na trh a ktoré moze byt potrebné zohladnit
pri plénovani a vykone auditu.

.V pripade zdravotnickych pomocok triedy Ila alebo IIb by mali notifikované subjekty preskimat technickd doku-
mentéciu na zdklade reprezentativnych vzoriek s frekvenciu a dokladnostou stanovenou v osved¢enych postupoch,
pricom sa prihliada na triedu, riziko a novdtorstvo pomocky. Vybrané vzorky a vykonané preskiimania by mali byt
jasne zdokumentované a odovodnené. Pocas obdobia certifikdcie konkrétneho systému kvality (t. j. maximdlne pat
rokov) by mal byt plin odberu vzoriek dostato¢ny na zabezpecenie toho, ze bude odobratd vzorka z kazdej kategérie
pomocok, na ktoré sa vztahuje certifikdt. Ak vznikni pochybnosti ohladom zhody pomocky vritane jej dokumen-
tdcie, notifikované subjekty by mali poziadat o prislusné testy pomocky. Ak sa zisti akdkolvek nezhoda pomocky,
mali by preskimat, ¢i boli dovodom nestiladu prvky systému kvality alebo jeho nesprdvne uplatiiovanie. Ak bol
vykonany test, notifikované subjekty by mali vyrobcovi poskytniit spravu o teste a auditorskd spravu, v ktorej sa
zdoraziiuje najma spojenie medzi nedostatkami systému kvality a zistenymi nezhodami pomécok.

. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i ciele kvality a prirucka alebo postupy, pokial ide o kvalitu, vypracované
vyrobcom st vhodné na zabezpecenie zhody pomdcok zahrnutych do Ziadosti vyrobeu.

. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i je podnikovd organizdcia vyrobcu vhodnd na zabezpecenie zhody systému
kvality a zdravotnickych pomdcok. Mali by sa skiimat predovsetkym tieto aspekty: organizacna Struktira, kvalifikacia
riadiacich pracovnikov a ich organiza¢né pravomoci, kvalifikicia a odbornd priprava inych pracovnikov, vnitorny
audit, infrastruktdra a monitorovanie prevadzkového systému kvality, aj v stvislosti so zapojenymi tretimi stranami,
napr. doddvatelmi alebo subdoddvatelmi.

. Notifikované subjekty by mali overif existenciu systému jednoznacnej identifikdcie vyrobku. Tymto systémom by sa
malo zabezpecit, ze certifikdty notifikovaného subjektu, vyhldsenia vyrobcu o zhode a technickd dokumentécia
vyrobcu sa moZu v spojeni s tymto systémom jednoznacne pripisat urcitych pomockam a nie inym.

. Notifikované subjekty by mali overit postupy vyrobcu tykajice sa dokumentdcie vyrobku. Postupy tykajice sa
dokumentdcie vyrobku by mali zabezpecit, aby sa na vietky vyrobky urcené na uvedenie na trh alebo na uvedenie
do pouzivania vztahovali potrebné certifikty, ktoré notifikovany subjekt vydal alebo vydd. Postupy tykajiice sa
dokumentécie vyrobku by tiez mali zabezpecit, aby sa na vSetky vyrobky uréené na uvedenie na trh alebo na
uvedenie do pouzivania, bez ohladu na ich obchodny ndzov, vztahovali vyhldsenia o zhode vyhotovené vyrobcom
a aby boli tieto obsiahnuté v technickej dokumentdcii a boli s fiou v stlade. Notifikované subjekty by mali overit
spravne vykondvanie tychto postupov prostrednictvom vzoriek dokumentdcie vyrobku, pokial ide o jednotlivé
pomocky.

. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i st postupy vyrobcu, ktorych cielom je splnenie procedurdlnych pravnych

poziadaviek, najmd pokial ide o urCenie prislusnej triedy a postupu posudzovania zhody, aktudlne, uplné,

(") Pozri prvii vetu oddielu 3.2 prilohy II k smernici 90/385/EHS, prvii vetu oddielu 3.2 prilohy II k smernici 93/42/EHS a prvi vetu

oddielu 3.2 prilohy IV k smernici 98/79/ES.

(3) Pozri prvi vetu oddielu 3.2. prilohy V k smernici 90/385/EHS, prvi vetu oddielu 3.2 prilohy V a prvi vetu oddielu 3.2 prilohy VI

k smernici 93/42/EHS a prvi vetu oddielu 3.2 prilohy VII k smernici 98/79/ES.
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konzistentné a spravne. V tychto postupoch by sa mala zohladnovat potreba poskytovat tidaje umoziujtce
notifikovanym subjektom, aby dodrziavali svoje zavizky tykajice sa konzulticii v pripade urcitych pomocok
uvedenych v oddiele 1 prilohy I

10. Notifikované subjekty by mali overit, & st postupy vyrobcu, ktorych cielom je splnenie prdvnych poziadaviek
tykajicich sa pomocky, aktudlne, Gplné, konzistentné a sprévne. Mali by overit, ¢i s postupy tykajiice sa riadenia
rizika v stlade s prévnymi poziadavkami uvedenymi v casti I (vSeobecné poziadavky) prilohy I k smernici
90/385/EHS, v casti I prilohy I k smernici 93/42/EHS a v casti A prilohy I k smernici 98/79[ES a ¢i sa tieto
postupy okrem iného vztahuji na aspekty uvedené v oddiele 4 prilohy I k tomuto odpordcaniu. Mali by overit
spravne vykondvanie tychto postupov prostrednictvom vzoriek dokumenticie vyrobku, pokial ide o jednotlivé
pomocky.

11. V pripade vyrobcov zdravotnickych pomocok inych ako diagnostické pomocky in vitro by mali notifikované subjekty
overit, ¢i st postupy vyrobcu pre klinické hodnotenia a klinické sledovanie po uvedeni na trh dplné a spravne a ¢i st
spravne uplatiiované. Na tento Géel by mali preskdmat klinické hodnotenia a klinické sledovanie po uvedeni na trh
v pripade urcitych typov pomocok, na ktoré sa vztahuje Ziadost, pricom uplatnia zdsady opisané v oddiele 5 prilohy
[ k tomuto odporti¢aniu. Mali by overit spravne vykondvanie tychto postupov prostrednictvom vzoriek dokumentécie
vyrobku, pokial ide o jednotlivé pomocky.

12. V pripade vyrobcov diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro by mali notifikované subjekty overit pracovné
postupy vyrobcu, pokial ide o hodnotenia vykonu, identifikiciu certifikovanych referenénych materidlov alebo
referencné postupy merania, aby sa umoznila metrologickd vysledovatelnost. Mali by overit spravne vykondvanie
tychto postupov prostrednictvom vzoriek dokumentdcie vyrobku, pokial ide o jednotlivé pomocky.

13. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i st postupy tykajice sa konstrukéného ndvrhu a vyvoja vyrobku, vratane
akejkolvek zmeny kontrolnych postupov, primerané na zabezpecenie zhody pomocok.

14. Notifikované subjekty by mali overit, ¢ vyrobca kontroluje vyrobné prostredie a postupy s cieflom zabezpecit zhodu
pomdcok s prévnymi poziadavkami. Notifikované subjekty by mali venovat osobitnii pozornost rozhodujiicim
postupom, ako je kontrola konstrukéného nédvrhu, stanovenie $pecifikcii materidlu, ndkup a kontrola prichddzaji-
ceho materidlu alebo komponentov, montdz, validdcia softvéru, sterilizdcia, uvolfiovanie Sarzi, balenie a kontrola
kvality, bez ohladu na to, ¢i st predmetom subdodévok alebo nie.

15. Notifikované subjekty by mali overit systém vyrobcu, ktorym sa zabezpecuje vysledovatelnost materidlov a stciastok
od vstupu do prevadzkovych priestorov vyrobcu, doddvatelov alebo subdodévatelov az po dodanie konecného
vyrobku. Najmd v pripade, Ze by rizikd mohli byt sposobené zdmenou surovin, by notifikované subjekty mali
kontrolovat silad medzi mnozstvom vyrobenej alebo nakdpenej rozhodujiicej suroviny alebo stcasti schvalenych
pre konstrukény névrh a mnozstvom konecnych vyrobkov.

16. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i sa v pripade pomocok, na ktoré sa vztahuje Ziadost vyrobcu, systematicky
zhromazd'ujii a vyhodnocuja skdsenosti ziskané v povyrobnej fize, najmi staznosti pouzivatelov a tdaje o vigilancii,
a ¢i sa iniciovalo potrebné vylepSenie pomocok alebo ich vyroby. Mali by najmi overit, ¢i vyrobca zaviedol obchodné
postupy orientované na distribttora, pouzivatela alebo pacienta, ktoré st vhodné na poskytovanie informdacii nazna-
Cujticich potrebu preskimania konstrukéného ndvrhu pomocky, jej vyroby alebo systému kvality.

17. Notifikované subjekty by mali overit, ¢i si dokumentdcia a zdznamy v stvislosti so systémom kvality a jeho
zmenami, postup preskdmania riadenia a prislusné dokumentacné kontroly aktudlne, konzistentné, tiplné, spravne
a vhodne Struktdrované.

18. Pri kazdom vyro¢nom dozornom audite by mali notifikované subjekty overit, ¢i vyrobca spravne uplatiiuje schvaleny
systém riadenia kvality a pldn dohladu po uvedeni na trh.

19. Notifikovany subjekt by mal jasne zdokumentovat zdvery svojho postidenia a malo by byt jasne dolozené, ako sa
tieto zdvery zohladfiuji pocas procesu rozhodovania notifikovaného subjektu.

Vseobecné poradenstvo v pripade outsourcingu vyroby prostrednictvom subdodéivatelov alebo dodivatelov

Rozhodujtcimi subdoddvatelmi alebo kl¢ovymi dodédvatelmi mozu byt dodédvatelia doddvatelov alebo dokonca dodé-
vatelia nachddzajici sa nizsie v doddvatelskom refazci. Notifikované subjekty by sa mali zdrzat podpisania dojednania
s vyrobcom, ak neziskaji pristup ku vsetkym rozhodujicim subdodévatelom a kldcovym dodévatelom, a teda ku
vietkym lokalitdm, kde sa vyrdbaji pomocky alebo ich klticové komponenty, bez ohladu na dlzku zmluvného refazca
medzi vyrobcom a subdoddvatelom alebo dodévatelom.

Notifikované subjekty by mali vziat do tvahy, Ze vyrobcovia:

a) musia sami splnit svoje zdvdzky bez ohladu na akykolvek ciastocny alebo dplny outsourcing prostrednictvom
subdodévatelov alebo dodavatelov;
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b) nesplnaji svoju povinnost mat k dispozicii tiplnii technickt dokumentéciu afalebo systém kvality tym, Ze odkdzu na
technickti dokumentaciu subdodévatela alebo doddvatela afalebo ich systém kvality;

¢) by mali zaclenit systém kvality rozhodujicich subdodavatelov a klticovych dodavatelov do svojho systému kvality;

d) musia kontrolovat kvalitu poskytovanych sluzieb a doddvanych komponentov a kvalitu ich vyroby bez ohladu na
dlzku zmluvného refazca medzi vjrobcom a subdodavatefom alebo dodévatelom.
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PRILOHA III

Neohldsené audity

1. Notifikované subjekty by mali vykonavat neohldsené audity aspor raz za tri roky. Notifikované subjekty by mali zvysit
frekvenciu neohldsenych auditov v pripade pomocok s vysokym rizikom, ak st pomocky daného typu ¢asto nevy-
hovujtice alebo ak 3pecifické informdcie poskytujii dovody na podozrenie na nezhodu pomocok alebo ich vyrobcu.
Nacasovanie neohldsenych auditov by malo byt nepredvidatelné. Vo vSeobecnosti by neohldseny audit nemal trvat
menej ako jeden den a mali by ho vykondvat najmenej dvaja auditori.

2. Ak by to mohlo zabezpecit tG¢innejsiu kontrolu, notifikované subjekty mozu namiesto ndvstevy vyrobcu alebo popri
nej navstivit jeden z objektov rozhodujicich subdoddvatelov alebo kltucovych doddvatelov vyrobecu. To plati najma
vtedy, ak hlavnd cast konstrukéného vyvoja, vyroby, testovania alebo iného kltacového procesu prebicha u subdodé-
vatela alebo doddvatela.

3. V rémci takychto neohldsenych auditov by mali notifikované subjekty skontrolovat neddvno vyrobent primerant
vzorku, najlepsie pomocku vybratd z prebichajiceho procesu vyroby a skontrolovat jej zhodu s technickou doku-
mentdciou a s prévnymi poziadavkami. Kontrola zhody pomocky by mala zahffiat overenie vysledovatelnosti vietkych
rozhodujicich komponentov a materidlov a systému vysledovatelnosti vyrobcu. Kontrola by mala zahffat prieskum
dokumentdcie a test pomocky, ak je to potrebné na tdcely preukdzania zhody.

Na pripravu testu by notifikované subjekty mali od vyrobcu vyziadat vSetku prislusnd technicki dokumentaciu vratane
predchddzajicich testovacich protokolov a vysledkov. Test by sa mal vykonat v silade s testovacim postupom
vymedzenym vyrobcom v technickej dokumentdcii, ktord musi byt validovand notifikovanym subjektom. Test tieZ
moze pod dohladom notifikovaného subjektu vykonat vyrobca, jeho rozhodujtici subdoddvatel alebo klticovy dodé-
vatel.

4. Na ucely testu zhody typov pomocok by notifikované subjekty zodpovedné za postdenie vyrobku () mali, okrem
opatreni stanovenych v oddieloch 1, 2 a 3 odobrat vzorky pomocok, ktoré patria najmenej k trom roznym typom
pomdcok, a ak vyrobca vyrdba viac ako 99 typov pomdcok, pomocok, ktoré patria najmenej ku kazdému stému typu
na konci vyrobného retazca alebo v sklade vyrobcu. Varianty vykazujice technicky rozdiel, ktory by mohol ovplyvnit
bezpecnost alebo vykon pomdcky, by sa mali povazovat za samostatny typ pomocky. Varianty rozmerovej velkosti by
sa nemali pokladat za odlisné typy, pokial nie st s rozmermi spojené osobitné rizikd. Tieto vzorky by mali testovat
notifikované subjekty alebo kvalifikovany persondl pod ich dohladom v ich vlastnych prevddzkovych priestoroch,
alebo v priestoroch vyrobcu, alebo v priestoroch rozhodujiceho subdoddvatela vyrobcu alebo jeho klacového dodé-
vatela, alebo v externych laboratéridch. Kritérid odberu vzoriek a testovacie postupy by sa mali vymedzit vopred.
Najmi ak nie je mozny odber vzoriek v priestoroch vyrobcu, notifikované subjekty by mali odobrat vzorky z trhu,
v pripade potreby s podporou prislusnych orgdnov, alebo by mali vykonat testovanie na pomocke instalovanej
u zdkaznika. Na pripravu testu by notifikované subjekty mali od vyrobcu pozadovat prislusnti technickd dokumentdciu
vratane zdvere¢nych sprdv o testoch Sarzi, predchddzajicich testovacich protokolov a vysledkov.

5. Notifikované subjekty zodpovedné za overovanie systému kvality vyrobcu (2 by mali, okrem opatreni stanovenych
v oddiele 1, 2 a 3, overit, ¢i je vyrobnd ¢innost prebichajiica v ¢ase neohldseného auditu v silade s dokumentéciou
vyrobcu tykajicou sa tejto vyrobnej ¢innosti a ¢i s obidve v silade s pravnymi poziadavkami. Okrem toho by tieto
notifikované subjekty mali podrobnejsie skontrolovat aspont dva rozhodujice postupy, ako je napr. kontrola
konstrukéného ndvrhu, stanovenie $pecifikdcii materidlu, nakup a kontrola prichddzajiceho materidlu alebo kompo-
nentov, montdz, sterilizdcia, uvolfiovanie Sarzi, balenie alebo kontrola kvality vyrobku. Spomedzi vhodnych rozhodu-
jucich postupov by notifikované subjekty mali vybrat postup, v pripade ktorého je vysokd pravdepodobnost nezhody
a ktory je obzvldst dolezity z hladiska bezpecnosti.

Vseobecné poradenstvo, pokial ide o zmluvné dojednania medzi notifikovanym subjektom a vyrobcom na
organizdciu neohlisenych auditov

S cielom zabezpecit, aby boli notifikované subjekty schopné vykondvat neohldsené audity, by sa mali zvazit niektoré
opatrenia, napriklad tieto:

Neohldsené kontroly v priestoroch vyrobcu alebo jeho kltcovych subdoddvatelov alebo rozhodujiicich dodédvatelov by
mali byt stanovené v zmluvnych dojednaniach medzi notifikovanymi subjektmi a vyrobcami. Ak je k ndvsteve krajiny,
kde mad vyrobca sidlo, potrebné vizum, zmluvné dojednania by mali obsahovat v prilohe pozvanie na navstevu vyrobcu

(") Podla oddielu 2 pism. a) a prilohy I k tomuto odporticaniu.

(*) Podla oddielu 2 pism. b) a prilohy II k tomuto odportcaniu.
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kedykolvek a tiez pozvanie s nevyplnenym ditumom podpisu a ditumom ndvtevy (vyplia notifikovany subjekt).
Zmluvné dojednania by tiez mali v prilohe obsahovat podobné pozvania od rozhodujicich subdodédvatelov alebo
klcovych doddvatelov.

V zmluvnych dojednaniach by malo byt stanovené, aby vyrobcovia priebezne informovali notifikované subjekty o obdo-
biach, ked' sa nebudd vyrdbat pomocky, na ktoré sa vztahuji certifikdty notifikovanych orgdnov. V zmluvnych dojed-
naniach by malo byt notifikovanym subjektom povolené odstipit od zmluvy, len ¢o uz nebude zabezpeceny ich trvaly
neohldseny vstup do priestorov vyrobcu alebo jeho rozhodujicich subdodédvatelov alebo klG¢ovych doddvatelov.

Zmluvné dojednania by mali dalej obsahovat opatrenia, ktoré maji notifikované orgdny prijat s cielom zabezpecit
bezpecnost svojich auditorov. V zmluvnych dojednaniach by mala byt stanovend finanénd kompenzdcia za neohldsené
audity vrdtane pripadného ziskania pomocky, jej testovania a bezpecnostnych opatreni.







OZNAM PRE CITATELOV

Nariadenie Rady (EU) &. 216/2013 zo 7. marca 2013 o elektronickom uverejfiovani
Uradného vestnika Eurdpskej iinie

V stilade s nariadenim Rady (EU) <. 216/2013 zo 7. marca 2013 o elektronickom uverej-
nfiovan{ Uradného vestnika Eurdpskej tinie (U. v. EU L 69, 13.3.2013, s. 1) sa od 1. jila 2013
bude elektronické vydanie tradného vestnika povazovat za autentické a bude mat pravne
acinky.

Ak v dosledku nepredvidanych a vynimoc¢nych okolnosti nebude mozné uverejnit elek-
tronické vydanie dradného vestnika, tlacené vydanie bude autentické a bude mat prévne
U¢inky v stilade s podmienkami ustanovenymi v ¢lanku 3 nariadenia (EU) ¢. 216/2013.

POZNAMKA PRE CITATELOV - SPOSOB ODKAZOVANIA NA AKTY

Od 1. jala 2013 sa zmenil sposob odkazovania na akty.

Pocas prechodného obdobia sa bude pouzivat novy aj stary spdsob.




EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej unie.
Na stranke mozno prehliadat Uradny vestnik Eurdopskej tnie, ako aj zmluvy, pravne predpisy, judika-
tiru a navrhy pravnych aktov.

Viac informacii o Eurépskej unii ziskate na stranke: http://europa.eu.

Urad pre vydavanie publikacii Europskej anie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO
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