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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie je povinné)

SMERNICE

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2007 44[ES

z 5. septembra 2007,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 92/49/EHS a smernice 2002/83/ES, 2004/39/ES, 2005/68/ES
a 2006/48/ES v suvislosti s procesnymi pravidlami a kritériami hodnotenia obozretného
posudzovania nadobudnuti a zvyseni podielov vo finanénom sektore

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢lanok 47 ods. 2 a ¢lanok 55,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),

so zretelom na stanovisko Eurdpskej centrdlnej banky (%),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

(1) Smernica Rady 92[49/EHS z 18. jina 1992 o koordindcii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
tykajiicich sa priameho poistenia s vynimkou Zivotného
poistenia (tretia smernica o neZivotnom poisteni) (),
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/83[ES
z 5. novembra 2002 o Zivotnom poisteni (°), smernica

() U.v. EU C 93, 27.4.2007, s. 22.

) U.v.EU C 27, 7.2.2007, s. 1.

() Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 13. marca 2007 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 28. jina
2007.

* U. v. ES L 228, 11.8.1992, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/68ES
(U.v. EU L 323, 9.12.2005, s. 1).

°) U. v. ES L 345, 19.12.2002, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Rady 2006/101/ES (U. v. EU L 363,
20.12.2006, s. 238).

Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/39[ES z 21. aprila
2004 o trhoch s finannymi ndstrojmi (%), smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/68/ES zo 16. novem-
bra 2005 o zaisteni a smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2006/48/ES zo 14. jiina 2006 o zacati a vykondvan{
Cinnosti tverovych institiicii (prepracované znenie) (7)
upravuju situdcie, ked sa fyzickd alebo pravnickd osoba
rozhodla nadobudntt alebo zvysit kvalifikovany podiel
v Gverovej institucii, Zivotnej poistovni, poistovni, zaistovni
alebo v investi¢nej spolocnosti.

(2) Pravny ramec doposial neposkytoval podrobné kritérid na
obozretné posudzovanie navrhovaného nadobudnutia ani
postup ich uplatiiovania. Na zabezpecenie nevyhnutnej
prdvnej istoty, jasnosti a predvidatelnosti, pokial ide
o proces posudzovania, ako aj o jeho vysledok, je potrebné
objasnit kritérid a proces obozretného posudzovania.

(3) Ulohou prisluinych orgénov vo vnitrostitnych, ako aj
cezhrani¢nych pripadoch by malo byt vykonavanie oboz-
retného posudzovania na zdklade jasného a transparentného
postupu a obmedzeného suboru jasnych kritérii na
posudzovanie striktne obozretnej povahy. Je preto potrebné
stanovit kritérid obozretného posudzovania akciondrov
a manazmentu v savislosti s navrhovanym nadobudnutim
a jasny postup ich uplatiiovania. Tito smernica brani
akémukolvek obchddzaniu pociato¢nych podmienok pre
ziskanie povolenia nadobudnutim kvalifikovaného podielu
v cielovom subjekte, v pripade ktorého sa nadobudnutie
navrhuje. Touto smernicou by sa nemalo brénit prislusnym
organom, aby zohladnili zavizky, ktoré prijal navrhovany
nadobtdatel s ciefom splnit poziadavky obozretného

(©) U. v. EU L 145, 30.4.2004, s. 1. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou 2006/31/ES (U. v. EU L 114, 27.4.2006,
s. 60).

() U. v. EU L 177, 30.6.2006, s. 1, Smernica zmenend a doplnend
smernicou Komisie 2007/18/ES (U. v. EU L 87, 28.3.2007, s. 9).



L 247)2

Uradny vestnik Eurépskej tinie

21.9.2007

podnikania podla hodnotiacich kritérif ustanovenych touto
smernicou za predpokladu, Ze sa tym neovplyvnia prava
navrhovaného nadobudatela podla tejto smernice.

Obozretné posudzovanie navrhovaného nadobudnutia by
nemalo nijako narusif ani nahradit poziadavky trvalého
dohladu nad obozretnym podnikanim ani iné prislusné
ustanovenia, ktorym cielovy subjekt podlieha od ziskania
prvého povolenia.

Tato smernica by nemala Gc¢astnikom trhu brénit v efektiv-
nom posobeni na trhu s cennymi papiermi. Informdcie
potrebné na postidenie navrhovaného nadobudnutia, ako aj
postdenie toho, ¢i boli splnené rozne kritérid, by preto mali
byt okrem iného primerané Gcasti navrhovaného nadobu-
datela na riadeni subjektu, v pripade ktorého sa na-
dobudnutie navrhuje. Prislusné organy by mali v stlade
s osvedéenymi administrativnymi postupmi bezodkladne
ukoncit posudzovanie a informovat navrhovaného na-
dobudatela aj o kladnom vysledku, v kazdom pripade, ak to
pozaduje navrhovany nadobtidatel.

V pripade trhov, ktoré sa ¢oraz viac integrujd, a ak skupina
ma svoje Struktiry vo viacerych <¢lenskych Statoch,
nadobudnutie kvalifikovaného podielu podlieha podrob-
nému preskdmaniu vo viacerych ¢lenskych Statoch. Preto je
dolezitd maximdlna harmonizicia postupu a obozretného
posudzovania v celom Spolocenstve bez toho, aby ¢lenské
Staty prijimali prisnejSie pravidld. Hranice pre oznamovanie
navrhovaného nadobudnutia alebo zbavenia sa kvalifiko-
vaného podielu, postup posudzovania, zoznam hodnotia-
cich kritérif a iné ustanovenia tejto smernice, ktoré sa maji
vztahovat na obozretné posudzovanie navrhovanych na-
dobudnuti, by preto mali v ¢o najvi¢som rozsahu podliehat
harmonizicii. Tato smernica by nemala branit ¢lenskym
$tdtom pozadovat, aby prislusné orgdny boli informované
o nadobudnutiach podielov pod hranicami ustanovenymi
touto smernicou, pokial c¢lensky $tét nestanovi na tento
tcel viac ako jednu dodato¢ni hranicu pod hodnotou 10 %.
Nemala by prislusnym orgdnom branit ani v poskytovani
vSeobecnych usmerneni o tom, kedy by sa takéto podiely
povazovali za podiely znamenajiice podstatny vplyv.

V z4ujme jasnosti a predvidatelnosti postupu posudzovania
by mala existovat obmedzend maximdilna lehota pre
ukoncenie obozretného posudzovania. Prislusné organy
by mali maf moznost pocas procesu posudzovania
pozastavit tito lehotu iba raz a len na tcely vyZiadania si
dodato¢nych informdcii, po ktorom by orginy mali
v kazdom pripade posudzovanie ukonéit v rdmci maxi-
mélnej lehoty na postdenie. Prislusnym orgdnom by to
nemalo brdnif v tom, aby poziadali o dalSie spresnenie aj
po uplynuti lehoty stanovenej pre doplnenie pozadovanych
informdcii alebo aby navrhovanému nadobtidatelovi umoz-
nili predlozit dodatoéné informdcie kedykolvek pocas
maximélnej lehoty na postdenie, pricom sa vsak tito
lehota nesmie prekrocit. Prislusnym orgdnom by to nemalo
branit ani v tom, aby kedykolvek pocas maximalnej lehoty
na postdenie v pripade potreby vzniesli proti

(11)

navrhovanému nadobudnutiu ndmietky. Spoluprdca medzi
navrhovanym nadobudatelom a prislusnymi orgdnmi by
tak pocas celej lehoty na postidenie mala byt jeho
prirodzenou sticastou. Pravidelny kontakt medzi navrho-
vanym nadobddatelom a prislusnym organom regulova-
ného subjektu, v pripade ktorého sa nadobudnutie
navrhuje, sa moze zacat uz pred formdlnym ozndmenim.
Stcastou tejto spoluprdce by mala byt ozajstnd snaha
o vzdjomnd pomoc, ktord by mala umoznif vyhniit sa
napriklad neocakdvanym ziadostiam o informdcie alebo
predkladaniu informdcii az v zdvere lehoty na postdenie.

S ohladom na obozretné posudzovanie ovplyviiuje pod-
mienky tykajiice sa ,dobrého mena navrhnutého nadobu-
datela“ urcenie, ¢i sti pochybnosti, pokial ide o integritu
a odbornt sposobilost navrhovaného nadobidatela, a ¢i st
tieto pochybnosti odovodnené. Takéto pochybnosti mézu
vyplynit napriklad z predchddzajiiceho vykonu ¢innosti.
Posudzovanie dobrého mena je na mieste, najma pokial je
navrhovanym nadobiddatelom neregulovany subjekt, ale
malo by sa ulah¢it, ak md nadobudatel povolenie a podlicha
dohladu v rdmci Eurdpskej tnie.

V zozname, ktory zostavi ¢lensky $tat, by sa mali uviest
informdcie, ktoré mozu byt pozadované na tcely posu-
dzovani, a to vylucne v stlade s kritériami ustanovenymi
touto smernicou. Tieto informdcie by mali byt primerané
a prispdsobené povahe navrhovaného nadobudnutia, najma
ak je navrhovanym nadobtidatelom neregulovany subjekt
alebo subjekt zalozeny v tretej krajine. Mala by sa
zabezpecit aj moznost pozadovat v oddvodnenych pripa-
doch informécie v mensom rozsahu.

Je dolezité, aby pri posudzovani vhodnosti navrhovaného
nadobudatela, ktory je regulovanym subjektom s povolenim
v inom ¢lenskom $tite alebo v inom sektore, prislusné
organy uzko spolupracovali. Hoci sa povazuje za vhodné,
aby zodpovednost za konecné rozhodnutie tykajice sa
obozretného posudzovania prijimal prislusny orgdn zod-
povedny za dohlad nad subjektom, v pripade ktorého sa
nadobudnutie navrhuje, tento prislusny orgdn by mal plne
zohladnit stanovisko prislusného organu zodpovedného za
dohlad nad navrhovanym nadobudatelom, najmi pokial
ide o kritérid posudzovania priamo stivisiace s navrhovanym
nadobtdatelom.

Komisia by mala byt v sdlade s prdvami a povinnostami
ustanovenymi v zmluve schopnd monitorovat uplatfiovanie
ustanoveni o obozretnom posudzovani nadobudnuti, aby si
mohla plnit dlohy, ktorymi je poverend v suvislosti
s presadzovanim prava Spolocenstva. So zretelom na
¢lanok 296 zmluvy by clenské Stity mali spolupracovat
s Komisiou tak, Ze po ukonéeni procesu posudzovania jej
poskytnt informdcie tykajice sa obozretného posudzova-
nia, ktoré vykondvaji ich prislusné orgdny, ak sa tieto
informdcie pozaduji vylucne na tGcely zistenia, ¢i ¢clenské
Staty neporusili svoje povinnosti vyplyvajice z tejto
smernice.
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(12) Kritérid posudzovania moze byt v budiicnosti potrebné smernice 2004/109/ES (*), ako aj podmienky tykajice sa

(14)

(16)

upravit s cielom zohladnit vyvoj trhu a potrebu jednotného
uplatiovania v ramci Spoloenstva. Takéto technické
Upravy by sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady
1999/468[ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovujl
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych
na Komisiu (1).

KedZe ciel tejto smernice, a to ustanovenie harmonizova-
nych procesnych pravidiel a kritérii posudzovania na trovni
Spolocenstva, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni
Clenskych $tétov, ale z dovodov ich rozsahu a dosledkov ich
mozno lepSie dosiahnut na drovni Spolocenstva, modze
Spolocenstvo prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsi-
diarity podla ¢linku 5 zmluvy. V sdlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku tdto smernica
neprekraCuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

Zamerom Spolocenstva je ponechat svoje finanéné trhy
otvorené zvysku sveta, a tak poméhat zlepSovat liberaliza-
ciu globalnych finan¢nych trhov v tretich krajinch. Pre
vietkych tcastnikov trhu by bolo prinosom dosiahnut
rovnocenny pristup k investicidm na celom svete. Clenské
Stity by mali nahlasovat Komisii pripady, ked Gverovym
institicidm, investicnym spolo¢nostiam, inym finanénym
institicidm alebo poistovniam Spolocenstva nadobudajii-
cim dverové institicie, investicné spolo¢nosti, iné finan¢né
institacie alebo poistovne so sidlom v tretich krajinach nie
je poskytnuté rovnaké zaobchddzanie ako domdcim
nadobtdatelom a stretivaji sa s velkymi prekdzkami.
Komisia by mala navrhovat opatrenia na ndpravu takychto
pripadov alebo by ich mala predkladat na vhodnom fére.

V stilade s bodom 34 Medziinstituciondlnej dohody o lepsej
tvorbe prdva (%) sa clenské Stity vyzyvaja, aby pre seba
a v zdujme SpoloCenstva vypracovali a zverejnili svoje
vlastné tabulky, ktoré budd ¢o mozno najlepsie vyjadrovat
vzdjomny vztah medzi touto smernicou a opatreniami na
jej transpoziciu.

Smernice 92/49/EHS, 2002/83[ES, 2004/39/ES, 2005/68/
ES a 2006/48/ES by sa mali preto zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Zmeny a doplnenia smernice 92/49/EHS

Smernica 92/49/EHS sa tymto menf a dopliia takto:

1.

()
)

V ¢lanku 1 pism. g) sa druhy odsek nahrddza takto:

,Na tcely tejto definicie v savislosti s ¢lankami 8 a 15
a inymi vySkami podielu uvedenymi v clanku 15 sa
zohladnia hlasovacie prdva uvedené v clinkoch 9 a 10

U.v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené

rozhodnutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
U.v. EU C 321, 31.12.2003, s. 1.

ich spojenia ustanovené v ¢lanku 12 ods. 4 a 5 uvedenej
smernice.

Clenské 3taty nezohladnia hlasovacie prava alebo podiely,
ktoré investi¢né spolo¢nosti alebo tiverové institiicie moézu
drzat ako vysledok upisovania finan¢nych néstrojov a/alebo
umiestiiovania finanénych néstrojov na zdklade pevného
zavazku, ako sa uvddza v prilohe 1 oddiele A bode 6
k smernici 2004/39/ES (**), za predpokladu, Ze tieto priva
sa na jednej strane nevykondvaji alebo inak nevyuzZivajii na
Zasahovanie do riadenia emitenta a na druhej strane sa ich

......

jedného roka po ich nadobudnuti.

() Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/109/
ES z 15. decembra 2004 o harmonizicii poziadaviek
na transparentnost v stvislosti s informdciami o emi-
tentoch, ktorych cenné papiere s prijaté na obcho-
dovanie na regulovanom trhu (U. v. EU L 390,
31.12.2004, 5. 38).

(**) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/39/ES
z 21. aprila 2004 o trhoch s finanénymi ndstrojmi
(U.v. EU L 145, 30.4.2004, s. 1). Smernica naposledy
zmenend a doplnend smernicou 2007/44/ES (U. v. EU
L 247, 21.9.2007, s. 1)

Clanok 15 sa meni a doplna takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Clenské $taty pozaduji, aby kazda fyzicka alebo
pravnicka osoba, alebo takéto osoby konajice v zhode
(dalej len ,navrhovany nadobudatel’), ktoré sa rozhodli
nadobudnit, priamo alebo nepriamo, kvalifikovany
podiel v poistovni alebo dalej zvysit, priamo alebo
nepriamo, takyto kvalifikovany podiel v poistovni,
¢im by pomer hlasovacich prav alebo zdkladného
imania, ktoré vlastnia, dosiahol alebo prekrocil 20 %,
30 % alebo 50 %, alebo by sa poistoviia stala jej
dcérskym podnikom (dalej len ,navrhované nadobud-
nutie’), to najprv pisomne ozndmili prislusnym
orgdnom poistovne, v ktorej sa snazia nadobudnit
alebo zvysit kvalifikovany podiel, a uviedli velkost
zamy$laného podielu a prislusné informdcie, ako je
uvedené v ¢lanku 15b ods. 4. Clenské $tity nemusia
uplatiiovat prahovi hodnotu 30 %, ak v sulade
s ¢lankom 9 ods. 3 pism. a) smernice 2004/109/ES
uplatiiuji prahovi hodnotu vo vyske jednej tretiny.”;

b) odsek la sa vypusta;
¢) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Clenské $taty pozaduji, aby kazda fyzicka alebo
pravnickd osoba, ktord sa rozhodla priamo alebo
nepriamo vzdat kvalifikovaného podielu v poistovni,
to najprv pisomne ozndmila prislusnym orgdnom



L 247/4 Uradny vestnik Eurépskej tnie 21.9.2007

domdceho ¢lenského $titu a uviedla velkost zamys-
laného podielu. Takd osoba tiez ozndmi prislusnym
orgdnom, ak sa rozhodla znizit svoj kvalifikovany
podiel tak, Ze by podiel hlasovacich prav alebo
zdkladného imania, ktory vlastni, klesol pod 20 %,
30 % alebo 50 %, alebo tak, ze by poistovia prestala
byt jej dcérskym podnikom. Clenské §téty nemusia
uplatiiovat prahovii hodnotu vo vyske 30 %, ak
v sdlade s clankom 9 ods. 3 pism. a) smernice
2004/109[ES uplatiuji prahovi hodnotu vo vyske
jednej tretiny.”

Vkladaja sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 15a

1. Prislusné organy bezodkladne a v kazdom pripade do
dvoch pracovnych dni od dorucenia ozndmenia pozadova-
ného podla cldnku 15 ods. 1, ako aj po pripadnom
naslednom doruceni informdcii uvedenych v odseku 2
tohto ¢ldnku navrhovanému nadobudatelovi pisomne
potvrdia ich dorucenie.

Prislusné orgdny majii maximdlne Sestdesiat pracovnych
dni od datumu pisomného potvrdenia dorucenia ozndme-
nia a vietkych dokumentov pozadovanych clenskym
Statom, ktoré majt byt prilozené k ozndmeniu na zdklade
zoznamu uvedeného v cldnku 15b ods. 4 (dalej len lehota
na posiudenie’) na vykonanie posudzovania uvedeného
v ¢lanku 15b ods. 1 (dalej len ,posudzovanie’).

Prislusné organy informujii navrhovaného nadobudatela
o ddtume uplynutia lehoty na postidenie pri potvrdzovani
dorucenia ozndmenia.

2. Prislu$né orgdny mozu, ak je to potrebné, pocas lehoty
na postdenie, ale najneskor do pitdesiateho pracovného
dna lehoty na postdenie poziadat o dalsie informaécie, ktoré
st potrebné na ukoncenie posudzovania. Tato Ziadost musi
byt pisomnd a musi sa v nej uvadzat, o ktoré dodatocné
potrebné informdcie ide.

Na obdobie od ditumu ziadosti prislusnych orginov
o informdcie do dorucenia odpovede na fiu od navrhova-
ného nadobiidatela sa lehota na posddenie prerusi.
Prerusenie nesmie byt dlhsie ako dvadsat pracovnych dni.
Prislusné orgdny mozu poziadat o dalsie doplnenie alebo
spresnenie informdcii, takdto Zziadost vSak nesmie viest
k preruseniu lehoty na postdenie.

3. Prislusné orginy mozu predizit prerusenie uvedené
v odseku 2 druhom pododseku az na tridsat pracovnych
dni, ak navrhovany nadobtdatel:

a) sidli alebo sa riadi pravnymi predpismi mimo
Spolocenstva, alebo

b) je fyzickou alebo pravnickou osobou, ktord nepod-
lieha dohladu na zéklade tejto smernice alebo smernic
85/611/EHS (*), 2002/83JES (), 2004/39/ES, 2005/
68/ES (***) alebo 2006/48[ES (4)*.

4. Ak sa prislusné orgdny rozhodni po skonceni
posudzovania vyjadrit nesdhlas s navrhovanym nadobud-
nutim, do dvoch pracovnych dni a pred uplynutim lehoty
na postdenie o tom pisomne informujd navrhovaného
nadobtdatela a svoje rozhodnutie odovodnia. Ak vniitro-
Sttne pravne predpisy neustanovuji inak, na Ziadost
navrhovaného nadobtdatela je mozné spristupnit verej-
nosti primerané odoévodnenie rozhodnutia. To nebrani
¢lenskému $tdtu, aby umoznil prislusnému organu zverejnit
odovodnenie bez Ziadosti navrhovaného nadobudatela.

5. Ak prislusné orgdny nevyjadria pisomne nesthlas
s navrhovanym nadobudnutim v lehote na posidenie,
navrhované nadobudnutie sa povazuje za schvilené.

6. Prislusné orgdny mozu stanovit maximdlnu lehotu na
dokoncenie navrhovaného nadobudnutia a pripadne ju
predlzit.

7. Clenské §taty nesmi stanovit poziadavky na oznamo-
vanie priameho alebo nepriameho nadobudnutia hlasova-
cich prav alebo zdkladného imania prislusnym orgdnom
a na schvalovanie takéhoto nadobudnutia prislusnymi
orgdnmi, ktoré st prisnejsie ako poziadavky ustanovené
touto smernicou.

Cldnok 15b

1. Pri posudzovani ozndmenia ustanoveného v ¢lanku 15
ods. 1 a informdcii uvedenych v ¢ldnku 15a ods. 2 prislusné
orgdny v zdujme zarucenia spravneho a obozretného
riadenia poistovne, v pripade ktorej sa nadobudnutie
navrhuje, a so zretelom na mozny vplyv navrhovaného
nadobudatela na poistoviiu zhodnotia vhodnost navrhova-
ného nadobtdatela a finanénd transparentnost navrhova-
ného nadobudnutia na zdklade tychto kritérif:

a)  dobré meno navrhovaného nadobtdatela;

b) dobré meno a skidsenosti osoby, ktord bude riadit
¢innost poistovne v doésledku navrhovaného na-
dobudnutia;

¢)  porzitivna financnd situdcia navrhovaného nadobuda-
tela, najmi v suvislosti s druhom ¢innosti vykondva-
nej a planovanej v poistovni, v ktorej sa nadobudnutie
navrhuje;

d) & poistoviia bude schopnd plnit poziadavky obozret-
ného podnikania na zdklade tejto smernice a pripadne
inych smernic, najmd smernic 73/239/EHS, 98/78/
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ES (5)%, 2002/13[ES (6)* a 2002/87[ES (7)*, & bude
schopnd v ich plneni pokracovat, a najmd, ¢i skupina,
ktorej stcastou sa stane, ma taka Struktdru, ktord
umoznuje vykondvat G¢inny dohlad, d¢inne vymienat
informdcie medzi prislusnymi organmi a urcit roz-
delenie zodpovednosti medzi prislusné organy;

e) & existuji primerané dovody na podozrenie, Ze
v suvislosti s navrhovanym nadobudnutim sa pacha
alebo bolo spachané pranie $pinavych pefazi a finan-
covanie terorizmu, alebo doslo k pokusu o pranie
$pinavych penazi a financovanie terorizmu v zmysle
¢lanku 1 smernice 2005/60/ES (8)*, alebo Ze navr-
hované nadobudnutie by mohlo zvysit riziko takéhoto
konania.

2. Prislusné orgdny mozu vzniest ndmietky proti navr-
hovanému nadobudnutiu len vtedy, ak na to existuji
dostato¢né dovody na zéklade kritérii uvedenych v odseku 1
alebo ak informdcie poskytnuté navrhovanym nadobuda-
telom nie st tplné.

3. Clenské $tity neulozia ziadne predchddzajice pod-
mienky v stvislosti s vyskou podielu, ktory musi byt
nadobudnuty, ani neumoznia prislusnym orgdnom skdmat
navrhnuté nadobudnutie z hladiska ekonomickych potrieb
trhu.

4. Clenské staty zverejnia zoznam s informéciami, ktoré
st potrebné na vykonanie posidenia a ktoré sa musia
prislusnym orgdnom poskytndt zdroven s ozndmenim
uvedenym v &lanku 15 ods. 1. Pozadované informadcie
musia byt primerané a musia zodpovedat povahe navr-
hovaného nadobudatela a navrhovaného nadobudnutia.
Clenské stity nesma vyzadovaf informdcie, ktoré pre
obozretné posudzovanie nie sa relevantné.

5. Bez ohladu na ¢ldnok 15a ods. 1, 2 a 3, ak sa
prislusnému orgdnu ozndmili dva alebo viac névrhov na
nadobudnutie alebo zvysenie kvalifikovanych podielov v tej
istej poistovni, tento prislusny orgdn bude so vetkymi
navrhovanymi nadobudatelmi zaobchddzat nediskriminac-
nym sposobom.

Clanok 15¢

1. Pri posudzovani nadobudnutia sa dotknuté prislusné
orgdny navzdjom radia, ak je navrhovany nadobudatel
jednym z tychto subjektov:

a) Gverovd inStitdcia, Zivotnd poistovia, poistoviia,
zaistovila, investicnd spolo¢nost alebo spravcovskd
spolocnost v zmysle ¢lanku 1a bodu 2 smernice 85/
611/EHS (dalej len ,spravcovska spolo¢nost PKIPCP)
s povolenim v inom c¢lenskom stite alebo v inom
sektore, ako st tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie
navrhuje;

b) materskd spolocnost tiverovej institlicie, Zivotnej
poistovne, poistovne, zaistovne, investi¢nej spolo¢-
nosti alebo spravcovskej spolo¢nosti PKIPCP povolend
v inom ¢lenskom $téte alebo v inom sektore, ako st
tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie navrhuje, alebo

¢) fyzickd alebo pravnickd osoba kontrolujica Gverovi
instittciu, zivotnd poistoviu, poistoviiu, zaistoviu,
investi¢nii spolo¢nost alebo spravcovski spolo¢nost
PKIPCP povolent v inom ¢lenskom $tdte alebo v inom
sektore, ako su tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie
navrhuje.

2. Prislusné organy si bez zbyto¢ného odkladu navzdjom
poskytni akékolvek informdcie, ktoré st podstatné alebo
relevantné pre postdenie nadobudnutia. V tejto stvislosti si
prislusné orgdny vzdjomne ozndmia vSetky relevantné
informdcie a z vlastnej iniciativy ozndmia vietky dolezité
informécie. V rozhodnuti prislusného orgnu, ktory udelil
povolenie poistovni, v pripade ktorej sa nadobudnutie
navrhuje, sa uvedid vSetky ndzory alebo vyhrady pris-
lusného organu zodpovedného za navrhovaného nadobu-
datela.

(")  Smernica Rady 85/611/EHS z 20. decembra 1985
o koordindcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajicich sa podnikov kolek-
tivneho investovania do prevoditelnych cennych
papierov (PKIPCP) (U. v. ES L 375, 31.12.1985,
s. 3). Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/1/
ES (U.v. EU L 79, 24.3.2005, s. 9).

(**) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/83/ES
z 5. novembra 2002 o Zivotnom poisteni (U. v. ES
L 345, 19.12.2002, s. 1). Smernica naposledy
zmenend a doplnena smernicou 2007 [44/ES.

(***) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/68/ES
z0 16. novembra 2005 o zaisteni (U v. EU L 323,
9.12.2005, s. 1). Smernica zmenend a doplnend
smernicou 2007/44/ES.

(4)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/48/ES
zo 14. jina 2006 o zacati a vykondvani cinnosti
Giverovych institticif (prepracované znenie) (U. v. EU
L 177, 30.6.2006, s. 1). Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2007 /44/ES.

(5)* Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/78/ES
z 27. oktobra 1998 o doplnkovom dohlade nad
poistoviiami a zaisfoviiami v skupine poistovni alebo
zaistovni (U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 1). Smernica
naposledy zmenend a doplnend smernicou 2005/68/
ES.

(6)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/13/ES
z 5. marca 2002, ktorou sa meni{ a doplia smernica
Rady 73/239/EHS, pokial ide o poziadavky na mieru
solventnosti pre poistovne v oblasti neZivotného
poistenia (U. v. ES L 77, 20.3.2002, s. 17).

(7)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/87/ES
zo 16. decembra 2002 o doplnkovom dohlade nad
Gverovymi institGciami, poistoviami a investi¢nymi
spolo¢nostami vo finanénom konglomerate (U. v. EU
L 35,11.2.2003, s. 1). Smernica zmenend a doplnend
smernicou 2005/1/ES.

(8)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/60/ES
z 26. oktébra 2005 o predchddzani vyuil’vania
finan¢ného systému na dcely prania $pinavych peniazi
a financovania terorizmu (U. v. EU L 309,
25.11.2005, s. 15).
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4.

Do ¢lanku 51 sa doplia tito zarazka:

,— upravy kritérif stanovenych v ¢lanku 15b ods. 1 s cie-
lom zohladnit budici vyvoj a zabezpecit jednotné
uplatiiovanie tejto smernice.”

Clanok 2

Zmeny a doplnenia smernice 2002/83/ES

Smernica 2002/83(ES sa tymto meni a dopliia takto:

1.

V ¢lanku 1 pism. j) sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Na tcely tejto definicie v stvislosti s ¢lankami 8 a 15
a inymi vyskami podielu uvedenymi v clanku 15 sa
zohladnia hlasovacie prdva uvedené v ¢ldnkoch 9 a 10
smernice 2004/109/ES (*), ako aj podmienky tykajice sa
ich spojenia ustanovené v clanku 12 ods. 4 a 5 uvedenej
smernice.

Clenské $tity nezohladnia hlasovacie prava alebo akciové
podiely, ktoré investi¢né spoloc¢nosti alebo tverové institi-
cie mozu drzaf ako vysledok upisovania finan¢énych
nastrojov afalebo umiestiiovania finanénych ndstrojov na
zdklade pevného zdvizku, ako sa uvddza v prilohe I od-
diele A bode 6 k smernici 2004/39/ES (**), ak sa tieto prava
na jednej strane nevykondvaji alebo inak nevyuzivaji na
zasahovanie do riadenia emitenta a na druhej strane sa ich

......

jedného roka po ich nadobudnuti.

()  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/109/
ES z 15. decembra 2004 o harmonizacii poziadaviek
na transparentnost v stvislosti s informéciami o emi-
tentoch, ktorych cenné papiere st prijaté na obcho-
dovanie na regulovanom trhu (U. v. EU L 390,
31.12.2004, s. 38).

(**) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/39/ES
z 21. aprila 2004 o trhoch vo finanénych ndstrojoch
(U.v. EU L 145, 30.4.2004, s. 1). Smernica naposledy
zmenend a doplnend smernicou 2007/44/ES (U. v. EU
L 247, 21.9.2007, s. 1).

Clanok 15 sa meni a dopliia takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Clenské 3tity pozaduji, aby kazda fyzicka alebo
pravnicka osoba, alebo takéto osoby konajice v zhode
(dalej len ,;navrhovany nadobtidatel"), ktoré sa rozhodli
nadobudndt, priamo alebo nepriamo, kvalifikovany
podiel v poistovni alebo dalej zvysit, priamo alebo
nepriamo, takyto kvalifikovany podiel v poistovni,
¢im by pomer hlasovacich prav alebo zdkladného
imania, ktoré vlastnia, dosiahol alebo prekrocil 20 %,
30 % alebo 50 %, alebo by sa poistoviia stala jej
dcérskym podnikom (dalej len ,navrhované nadobud-
nutie’), to najprv pisomne ozndmili prislusnym
orgdnom poistovne, v ktorej sa snazia nadobudniit

kvalifikovany podiel alebo zvysit tento kvalifikovany
podiel, a uviedli velkost zamyslaného podielu a pris-
lusné informdcie uvedené v clanku 15b ods. 4.
Clenské stity nemusia uplatiiovat prahovi hodnotu
vo vyske 30 %, ak v sdlade s clankom 9 ods. 3
pism. a) smernice 2004/109/ES uplatiujii prahovi
hodnotu vo vyske jednej tretiny.”;

b) odsek 1la sa vypusta;

¢) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Clenské $taty pozadujt, aby kazdd fyzick4 alebo
pravnickd osoba, ktord sa rozhodla vzdaf, priamo
alebo nepriamo, kvalifikovaného podielu v poistovni,
to najprv pisomne ozndmila prislusnym orgdnom
¢lenského $tatu povodu a uviedla velkost navrhova-
ného podielu. Takd osoba tiez informuje prislusné
organy, ak sa rozhodla znizit svoj kvalifikovany podiel
tak, Ze by podiel hlasovacich prav alebo zdkladného
imania, ktory vlastni, klesol pod 20 %, 30 % alebo
50 %, alebo tak, Ze by poistoviia prestala byt jej
dcérskym podnikom. Clenské $taty nemusia uplatiio-
vat prahovi hodnotu vo vyske 30 %, ak v sdlade
s ¢ldnkom 9 ods. 3 pism. a) smernice 2004/109/ES
uplatiiujii prahovi hodnotu vo vyske jednej tretiny.”

Vkladaja sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 15a
Lehota na postddenie

1. Prislusné organy bezodkladne a v kazdom pripade do
dvoch pracovnych dni od dorucenia ozndmenia pozadova-
ného podla cldnku 15 ods. 1, ako aj po pripadnom
naslednom doruceni informdacii uvedenych v odseku 2
tohto ¢ldnku navrhovanému nadobudatelovi pisomne
potvrdia ich dorucenie.

Prislusné orgdny maji maximdlne Sestdesiat pracovnych
dni od datumu pisomného potvrdenia dorucenia ozname-
nia a vietkych dokumentov pozadovanych ¢lenskym
Statom, ktoré majt byt prilozené k ozndmeniu na zéklade
zoznamu uvedeného v ¢lanku 15b ods. 4 (dalej len lehota
na posudenie), na vykonanie posidenia uvedeného
v ¢lanku 15b ods. 1 (dalej len ,postdenie).

Prislusné orgdny informuji navrhovaného nadobudatela
o datume uplynutia lehoty na postidenie pri potvrdzovani
dorucenia ozndmenia.

2. Prislusné orgdny mozu, ak je to potrebné, pocas lehoty
na postdenie, ale najneskor do pitdesiateho pracovného
dna lehoty na postidenie poziadat o dalsie informdcie, ktoré
st potrebné na ukoncenie posudzovania. Tato ziadost musi
byt pisomnd a musi sa v nej uvadzat, o ktoré dodatocné
potrebné informécie ide.
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Na obdobie od ditumu zZiadosti prislusnych organov
o informdcie do dorucenia odpovede na fiu od navrhova-
ného nadobtidatela sa lehota na posddenie prerusi.
Prerusenie nesmie byt dlhsie ako dvadsat pracovnych dni.
Prislusné orgdny mozu poziadat o dalsie doplnenie alebo
spresnenie informécif, takdto Zziadost vsak nesmie viest
k preruseniu lehoty na postdenie.

3. Prisluiné orginy mozu predizit prerusenie uvedené
v odseku 2 druhom pododseku az na tridsat pracovnych
dni, ak navrhovany nadobtidatel:

a) sidli alebo sa riadi prdvonymi predpismi mimo
Spolocenstva, alebo

b) je fyzickou alebo pravnickou osobou, ktord nepod-
licha dohladu na zdklade tejto smernice alebo smernic
85/611/EHS (¥), 92/49[EHS (), 2004/39]ES, 2005/
68[ES alebo 2006/48/ES (*¥).

4. Ak sa prislusné organy rozhodnt po skonceni
posudzovania vyjadrit nesthlas s navrhovanym nadobud-
nutim, do dvoch pracovnych dni a pred uplynutim lehoty
na postdenie o tom pisomne informuji navrhovaného
nadobtdatela a svoje rozhodnutie odovodnia. Ak vnitro-
Stitne pravne predpisy neustanovuji inak, na Ziadost
navrhovaného nadobudatela je mozné spristupnit verej-
nosti primerané oddvodnenie rozhodnutia. To nebrdni
¢lenskému $tatu, aby umoznil prislusnému orgdnu zverejnit
odovodnenie bez ziadosti navrhovaného nadobudatela.

5. Ak prislusné orgdny nevyjadria pisomne nesthlas
s navrhovanym nadobudnutim v lehote na postdenie,
navrhované nadobudnutie sa povazuje za schvilené.

6. Prislusné orgdny mozu stanovit maximdlnu lehotu na
dokoncenie navrhovaného nadobudnutia a v pripade
potreby ju predizit.

7. Clenské $téty nesmii stanovit poziadavky na oznamo-
vanie priameho alebo nepriameho nadobudnutia hlasova-
cich prav alebo zakladného imania prislusnym orgdnom
a na schvalovanie takéhoto nadobudnutia prislusnymi
orgdnmi, ktoré st prisnejsie ako poziadavky ustanovené
touto smernicou.

Cldnok 15b
Posudzovanie

1. Pri posudzovani ozndmenia ustanoveného v ¢lanku 15
ods. 1 a informdcii uvedenych v ¢ldnku 15a ods. 2 prislusné
orgdny v zdujme zarucenia spravneho a obozretného
riadenia poistovne, v pripade ktorej sa nadobudnutie
navrhuje, a so zretelom na mozny vplyv navrhovaného
nadobudatela na poistoviiu zhodnotia vhodnost navrhova-
ného nadobudatela a finan¢nd transparentnost navrhova-
ného nadobudnutia na zdklade tychto kritérif:

a)  dobré meno navrhovaného nadobudatela;

b) dobré meno a skidsenosti osoby, ktord bude riadit
¢innost poistovne v dosledku navrhovaného na-
dobudnutia;

¢)  pozitivna finan¢nd situdcia navrhovaného nadobuda-
tela, najmd v stivislosti s druhom ¢innosti vykondva-
nej a planovanej v poistovni, v pripade ktorej sa
nadobudnutie navrhuje;

d) & poistoviia bude schopnd plnit poziadavky obozret-
ného podnikania na zaklade tejto smernice a pripadne
inych smernic, najmd smernic 98/78/ES (4)* a 2002/
87[ES (5)*, a ¢i bude schopnd v ich plneni pokracovat,
a najmi, & skupina, ktorej sticastou sa stane, ma takd
Struktiiru, ktord umoznuje vykondvat ucinny dohlad,
G¢inne vymienat informdcie medzi prislusnymi
orgdnmi a urcit rozdelenie zodpovednosti medzi
prislusné organy;

e) & existuji primerané dovody na podozrenie, Ze
v stvislosti s navrhovanym nadobudnutim sa pacha
alebo bolo spachané pranie $pinavych penazi a finan-
covanie terorizmu, alebo doslo k pokusu o pranie
$pinavych penazi a financovanie terorizmu v zmysle
¢lanku 1 smernice 2005/60/ES (6)* alebo Ze navr-
hované nadobudnutie by mohlo zvysit riziko takéhoto
konania.

2. Prislusné orgdny mozu vzniest namietky proti navr-
hovanému nadobudnutiu len vtedy, ak na to existuji
dostato¢né dovody na zéklade kritérii uvedenych v odseku 1
alebo ak informdcie poskytnuté navrhovanym nadobuda-
telom nie st Gplné.

3. Clenské stity neulozia ziadne predchddzajice pod-
mienky v stvislosti s vyskou podielu, ktory musi byt
nadobudnuty, ani neumoznia prislusnym organom skiimat
navrhnuté nadobudnutie z hladiska ekonomickych potrieb
trhu.

4. Clenské stity zverejnia zoznam s informaciami, ktoré
si potrebné na vykonanie postidenia a ktoré sa musia
prislusnym orgdnom poskytniit zdrovenn s ozndmenim
uvedenym v clanku 15 ods. 1. Pozadované informdcie
musia byt primerané a musia zodpovedat povahe navr-
hovaného nadobtdatela a navrhovaného nadobudnutia.
Clenské §tdty nesmti vyzadovat informécie, ktoré pre
obozretné posudzovanie nie st relevantné.

5. Bez ohladu na c¢ldnok 15a ods. 1, 2 a 3, ak sa
prislusnému orgdnu ozndmili dva alebo viac névrhov na
nadobudnutie alebo zvysenie kvalifikovanych podielov v tej
istej poistovni, tento prislusny orgdn bude so vSetkymi
navrhovanymi nadobtdatemi zaobchddzat nediskriminac-
nym spdsobom.
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Cldnok 15¢

Nadobudnutia regulovanymi finan¢nymi
spolo¢nostami

1. Pri vykondvani posudzovania sa dotknuté prislusné
orgdny navzdjom radia, ak je navrhovany nadobudatel
jednym z tychto subjektov:

a) uverovd institdcia, Zivotnd poistoviia, poistovna,
zaistoviia, investi¢nd spolo¢nost alebo spravcovskd
spolo¢nost v zmysle ¢ldnku 1a bodu 2 smernice 85/
611/EHS (dalej len ,spravcovskd spolo¢nost PKIPCP)
s povolenim v inom dlenskom $tite alebo v inom
sektore, ako su tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie
navrhuje;

b) materskd spolocnost dverovej institicie, Zivotnej
poistovne, poistovne, zaistovne, investicnej spolo¢-
nosti alebo spravcovskej spoloénosti PKIPCP povolend
v inom ¢lenskom $tate alebo v inom sektore, ako s
tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie navrhuje, alebo

¢) fyzicka alebo pravnickd osoba kontrolujica tverovi
institaciu, Zivotnt poistovilu, poistoviu, zaistoviu,
investi¢nti spolocnost alebo spravcovskii spolo¢nost
PKIPCP s povolenim v inom ¢lenskom $tite alebo
v inom sektore, ako sd tie, v pripade ktorych sa
nadobudnutie navrhuje.

2. Prislusné organy si bez zbyto¢ného odkladu navzdjom
poskytni akékolvek informécie, ktoré st podstatné alebo
relevantné pre posudzovanie. V tejto stvislosti si prislusné
orgdny vzdjomne ozndmia vietky relevantné informdcie
a z vlastnej iniciativy ozndmia vSetky dolezité informdcie.
V rozhodnuti prislusného organu, ktory udelil povolenie
poistovni, v pripade ktorej sa nadobudnutie navrhuje, sa
uvedid vietky ndzory alebo vyhrady prislusného organu
zodpovedného za navrhovaného nadobtidatela.

() Smernica Rady 85/611/EHS z 20. decembra 1985
o koordindcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajicich sa podnikov kolek-
tivneho investovania do prevoditelnych cennych
papierov (PKIPCP) (U. v. ES L 375, 31.12.1985,
s. 3). Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/1/
ES (U.v. EU L 79, 24.3.2005, s. 9)
(**) Smernica Rady 92[49/EHS z 18. jina 1992 o koor-
dindcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatren{ tykajucich sa priameho poistenia s vynimkou
Zivotného poistenia (tretia smernica o neZivotnom
poisteni) (U. v. ES L 228, 11.8.1992, s. 1). Smernica
naposledy zmenend a doplnend smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2007/44/ES.
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/48/ES
zo 14. jina 2006 o zacati a vykondvani cinnosti
tverovych instittcii (prepracované znenie) U. v. EU
L 177, 30.6.2006, s. 1). Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2007/44/ES.
(4)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/78/ES
z 27. oktébra 1998 o doplnkovom dohlade nad

(***

~

poistovilami a zaistoviiami v skupine poistovni
a zaistovni (U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 1). Smernica
naposledy zmenend a doplnend smernicou 2005/68/
ES.

(5)* Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/87/ES
zo 16. decembra 2002 o doplnkovom dohlade nad
Gverovymi intitGciami, poistoviami a investicnymi
spolo¢nostami vo finanénom konglomerate (. v. EU
L 35,11.2.2003, s. 1). Smernica zmenena a doplnend
smernicou 2005/1/ES.

(6)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/60/ES
z 26. oktébra 2005 o predchddzani Vyuiivania
finan¢ného systému na tGcely prania $pinavych penazi
a financovania terorizmu (U. v. EU L 309,
25.11.2005, s. 15).°

Do ¢lanku 64 sa doplna tito zarazka:

,— upravy kritérif uvedenych v ¢ldnku 15b ods. 1 s cieflom
zohladnit budici vyvoj a zabezpecit jednotné uplat-
novanie tejto smernice.”

Cldnok 3

Zmeny a doplnenia smernice 2004/39/ES

Smernica 2004/39/ES sa tymto meni a doplna takto:

V ¢lanku 4 ods. 1 sa bod 27 nahrddza takto:

,27. kvalifikovany podiel’ znamend akykolvek priamy
alebo nepriamy podiel v investi¢nej spolo¢nosti, ktory
predstavuje 10 % alebo viac zdkladného kapitalu alebo
hlasovacich prav, ako je ustanovené v ¢lankoch 9 a 10
smernice 2004/109/ES (*), bertic do Gvahy aj pod-
mienky tykajtice sa ich spojenia ustanovené v ¢lanku 12
ods. 4 a 5 uvedenej smernice, alebo ktory umoznuje
vykondvat podstatny vplyv na riadenie investicnej
spolo¢nosti, v ktorej existuje tento podiel;

(*)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/109/
ES z 15. decembra 2004 o harmonizacii poziadaviek
na transparentnost v stvislosti s informéciami o emi-
tentoch, ktorych cenné papiere si prijaté na obcho-
dovanie na regulovanom trhu (U. v. EU L 390,
31.12.2004, s. 38)."

V ¢lanku 10 sa odseky 3 a 4 nahrddzaja takto:

,3. Clenské stity pozaduja, aby kazdd fyzickd alebo
pravnickd osoba, alebo takéto osoby konajice v zhode
(dalej len ,navrhovany nadobudatel’), ktoré sa rozhodli
nadobudndt, priamo alebo nepriamo, kvalifikovany podiel
v investi¢nej spolo¢nosti, alebo dalej zvysit, priamo alebo
nepriamo, takyto kvalifikovany podiel v investi¢nej spolo¢-
nosti, ¢im by pomer hlasovacich prav alebo zakladného
imania, ktoré vlastnia, dosiahol alebo prekrocil 20 %, 30 %
alebo 50 %, alebo by sa investi¢nd spolo¢nost stala jej
dcérskym podnikom (d'alej len ,navrhované nadobudnutie),
to najprv pisomne ozndmili prislusnym orgdnom inves-
tiénej spolocnosti, v ktorej sa snazia nadobudnit alebo
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zvysit kvalifikovany podiel, a uviedli velkost zamyslaného
podielu a prislusné informacie uvedené v ¢lanku 10b ods. 4.

Clenské $taty pozaduji od kazdej fyzickej alebo pravnickej
osoby, ktord sa rozhodla vzdat, priamo alebo nepriamo,
kvalifikovaného podielu v investicnej spolo¢nosti, aby to
najprv pisomne ozndmila prislusnym orgdnom a uviedla
velkost zamyslaného podielu. Tdto osoba ozndmi prislus-
nym organom, ak sa rozhodla znizit svoj kvalifikovany
podiel tak, Ze jej podiel na hlasovacich pravach alebo
zdkladnom imani by klesol pod 20 %, 30 % alebo 50 %,
alebo ze by nasledkom tohto zniZenia investi¢nd spolo¢-
nost prestala byt jej dcérskou spolocnostou.

Clenské 3tity nemusia uplatfiovat prahovd hodnotu vo
vyske 30 %, ak v siilade s ¢ldnkom 9 ods. 3 pism. a) smernice
2004/109/ES uplatituji prahovii hodnotu vo vyske jednej
tretiny.

Pri urcovany, ¢i st splnené kritérid pre kvalifikovany podiel
uvedené v tomto clanku, clenské stity nezohladnia
hlasovacie prdva alebo podiely, ktoré investicné spolo¢nosti
alebo tverové institacie mozu drzat ako vysledok upisova-
nia finanénych ndstrojov ajalebo umiestriovania finanénych
nastrojov na zaklade pevného zévizku, ako sa uvadza
v bode 6 oddielu A prilohy I, ak sa tieto prava
nevykondvaju alebo inak nevyuZivaji na zasahovanie do
riadenia emitenta a pokial sa ich investi¢né spolocnosti
alebo tverové institdcie zbavia do jedného roka po ich
nadobudnuti.

4. Pri vykondvani posudzovania v zmysle ¢linku 10b
ods. 1 (dalej len ,posudzovanie) sa dotknuté prislusné
orgdny navzdjom radia, ak je navrhovany nadobudatel

jednym z tychto subjektov:

a) Gverovd inStitdcia, Zivotnd poistovia, poistoviia,
zaistoviia, investicnd spolo¢nost alebo spravcovskd
spolo¢nost PKIPCP s povolenim v inom ¢lenskom
Stite alebo v inom sektore, ako st tie, v pripade
ktorych sa nadobudnutie navrhuje;

b) materskd spolocnost twverovej institicie, Zivotnej
poistovne, poistovne, zaistovne, investinej spoloé-
nosti alebo spravcovskej spolo¢nosti PKIPCP povole-
nej v inom ¢lenskom §tdte alebo v inom sektore, ako
su tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie navrhuje,
alebo

¢) fyzickd alebo pravnickd osoba kontrolujica tGverovii
institciu, Zivotna poistoviiu, poistovilu, zaistoviu,
investi¢nti spolo¢nost alebo spravcovska spolo¢nost
PKIPCP s povolenim v inom c¢lenskom $tite alebo
v inom sektore, ako st tie, v pripade ktorych sa
nadobudnutie navrhuje.

Prislusné orgény si bez zbyto¢ného odkladu navzdjom
poskytnii akékolvek informdcie, ktoré s dolezité alebo

relevantné pre posudzovanie. V tejto stvislosti si prislusné
orgdny na Zziadost navzdjom ozndmia vietky relevantné
informécie a na vlastny podnet vietky dolezité informdcie.
V rozhodnuti prislusného organu, ktory udelil povolenie
investi¢nej spolo¢nosti, v pripade ktorej sa nadobudnutie
navrhuje, sa uvedd vSetky ndzory alebo vyhrady pris-
lusného organu zodpovedného za navrhovaného nadobu-
datela.”

Dopliiajii sa tieto clanky:

,Cldnok 10a
Lehota na posiidenie

1. Prislusné orgdny bezodkladne a v kazdom pripade do
dvoch pracovnych dni od dorucenia ozndmenia pozadova-
ného podla ¢lanku 10 ods. 3 prvého pododseku, ako aj po
pripadnom néslednom doruceni informdcii uvedenych
v odseku 2 tohto ¢lanku pisomne potvrdia jeho dorucenie
navrhovanému nadobudatelovi.

Prislusné orgdny maji maximdlne Sestdesiat pracovnych
dni od datumu pisomného potvrdenia o doruceni ozna-
menia a vietkych dokumentov pozadovanych ¢lenskym
Statom, ktoré maju byt prilozené k ozndmeniu na zdklade
zoznamu uvedeného v ¢lanku 10b ods. 4, (dalej len lehota
na posudenie’) na vykonanie postdenia.

Prislusné organy informujii navrhovaného nadobtdatela
o datume uplynutia lehoty na postdenie pri potvrdeni
o doruceni.

2. Prislusné orgdny mozu pocas lehoty na postdenie, ak
je to potrebné, ale najneskor do pitdesiateho pracovného
diia lehoty na postdenie poziadat o dalsie informécie, ktoré
s potrebné na ukoncenie posudzovania. Tato Ziadost sa
poda pisomne a uvedie sa v nej, ktoré dodatocné informdcie
st potrebné.

Na obdobie od datumu ziadosti prislusnych organov
o informdcie do dorucenia odpovede na niu od navrhova-
ného nadobtdatela sa lehota na postidenie prerusi.
Prerusenie nesmie byt dlhsie ako dvadsat pracovnych dni.
Prislusné orgdny mozu poziadat o dalsie doplnenie alebo
spresnenie informdcii, tdto Ziadost vSak nesmie viest
k preruseniu lehoty na postidenie.

3. Prislusné orgdny mozu predizit prerusenie uvedené
v odseku 2 druhom pododseku az na tridsat pracovnych
dni, ak navrhovany nadobtidatel"

a) sidli alebo sa riadi pradvnymi predpismi mimo
Spolocenstva, alebo

b) je fyzickou alebo pravnickou osobou a nepodlicha
dohladu podla tejto smernice alebo smernic 85/611/
EHS, 92[49/EHS (¥, 2002/83/ES, 2005/68/ES (*)
alebo 2006/48ES (***).



L 247/10

Uradny vestnik Eurépskej tnie 21.9.2007

4. Ak sa prislusné orginy rozhodni po skonceni
posudzovania vyjadrit nesthlas s navrhovanym nadobud-
nutim, pisomne informuji navrhovaného nadobutdatela do
dvoch pracovnych dni a pred uplynutim lehoty na
postidenie a uvedd dovody tohto rozhodnutia. Ak
vnatrosttne pravne predpisy neustanovuji inak, na ziadost
navrhovaného nadobtdatela je mozné spristupnit verej-
nosti primerané odovodnenie rozhodnutia. To nebrani
¢lenskému $tdtu, aby umoznil prislusnému organu zverejnit
odovodnenie bez ziadosti navrhovaného nadobudatela.

5. Ak prislusné orgdny nevyjadria pisomne nesthlas
v lehote na postidenie proti navrhovanému nadobudnutiu,
navrhované nadobudnutie sa povazuje za schvalené.

6. Prislusné organy mozu stanovit maximélnu lehotu na
dokoncenie nayrhovaného nadobudnutia a v pripade

potreby ju predizit.

7. Clenské $taty nesmd stanovit poziadavky na oznamo-
vanie priameho alebo nepriameho nadobudnutia hlasova-
cich prév, alebo zdkladného imania prislusnym organom
a na schvalovanie takéhoto nadobudnutia prislusnymi
orgdnmi, ktoré st prisnejsie ako poziadavky ustanovené
touto smernicou.

Cldnok 10b
Posudzovanie

1. Prislusné orgny pri posudzovani ozndmenia uvede-
ného v ¢lanku 10 ods. 3 a informdcii uvedenych
v ¢lanku 10a ods. 2 v zdujme zarulenia spravneho
a obozretného riadenia investicnej spolo¢nosti, v pripade
ktorej sa nadobudnutie navrhuje, a so zretelom na mozny
vplyv navrhovaného nadobtidatela na investicnii spoloc-
nost zhodnotia vhodnost navrhovaného nadobudatela
a finanént transparentnost navrhovaného nadobudnutia
na zdklade tychto kritéri:

a)  dobré meno navrhovaného nadobtidatela;

b) dobré meno a skdsenosti osoby, ktord bude riadit
¢innost investi¢nej spolo¢nosti v dosledku navrhova-
ného nadobudnutia;

¢) pozitivna finan¢nd situdcia navrhovaného nadobiida-
tela, najmi v stvislosti s druhom ¢innosti vykondva-
nej a plinovanej v investicnej spolocnosti, v pripade
ktorej sa nadobudnutie navrhuje;

d) & investi¢nd spolo¢nost bude schopnd plnit pozia-
davky obozretného podnikania na zdklade tejto
smernice a pripadne inych smernic, najmi smernic
2002/87[ES (4)* a 2006/49[ES (5)*, a ¢i bude schopnd
v ich plneni pokracovat, a najmi, & skupina, ktorej
sticastou sa stane, ma takd Struktiiru, ktord umoznuje
vykondvat G¢inny dohlad, G¢inne vymienat informad-
cie medzi prislusnymi orgdnmi a urcit rozdelenie
zodpovednosti medzi prislusné organy;

e) & existuji primerané dovody na podozrenie, Ze
v stvislosti s navrhovanym nadobudnutim sa pacha
alebo bolo spachané pranie Spinavych penazi

a financovanie terorizmu, alebo doslo k pokusu
o pranie $pinavych pefiazi a financovanie terorizmu
v zmysle ¢lanku 1 smernice 2005/60/ES (6)*, alebo Ze
navrhované nadobudnutie by mohlo zvysit riziko
takéhoto konania.

S ciefom zohladnit budici vyvoj a zabezpecit jednotné
uplatiiovanie tejto smernice moze Komisia konajiica
v stlade s postupom uvedenym v ¢ldnku 64 ods. 2 prijat
vykondvacie opatrenia, ktoré upravuju kritérid uvedené
v prvom pododseku tohto odseku.

2. Prislusné orgdny mozu vzniest ndmietky proti navr-
hovanému nadobudnutiu, len ak na to existuji dostato¢né
dovody na zdklade kritérii uvedenych v odseku 1 alebo ak
informdcie poskytnuté navrhovanym nadobtdatelom nie
st tplné.

3. Clenské $tity neulozia ziadne predchddzajiice pod-
mienky v stvislosti s vyskou podielu, ktory musi byt
nadobudnuty, ani neumoznia prislusnym organom skimat
navrhnuté nadobudnutie z hladiska ekonomickych potrieb
trhu.

4. Clenské stity zverejnia zoznam s informaciami potreb-
nymi na vykonanie postdenia, ktoré sa musia prislusnym
orgdnom poskytnit zdrovei s ozndmenim uvedenym
v ¢lanku 10 ods. 3. Pozadované informacie musia byt
primerané a musia zodpovedat povahe navrhovaného
nadobtdatela a navrhovaného nadobudnutia. Clenské staty
nesma vyzadovat informdacie, ktoré nie s prislusné na
obozretné posudzovanie.

5. Bez ohladu na cldnok 10a ods. 1, 2 a 3, ak sa
prislusnému orgdnu ozndmili dva alebo viac ndvrhov na
nadobudnutie alebo zvysenie kvalifikovanych podielov v tej
istej investi¢nej spolo¢nosti, tento orgdn zaobchddza so
vSetkymi navrhovanymi nadobtdatelmi nediskriminacnym
sposobom.

(*)  Smernica Rady 92/49/EHS z 18. jina 1992 o koor-
dinacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni tykajticich sa priameho poistenia s vynimkou
Zivotného poistenia (tretia smernica o nezivotnom
poisteni) (U. v. ES L 228, 11.8.1992, s. 1). Smernica
naposledy zmenend a doplnend smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2007/44/ES (U. v. EU L 247,
21.9.2007, s. 1).

(**) Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2005/68/ES

zo 16. novembra 2005 o zaisteni (U. v. EU L 323,

9.12.2005, s. 1). Smernica zmenend a doplnend

smernicou 2007 [44/ES.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/48/ES

zo 14. jina 2006 o zacati a vykondvani cinnosti

Giverovych institticif (prepracované znenie) (U. v. EU

L 177,30.6.2006, s. 1). Smernica naposledy zmenena

a doplnend smernicou 2007 [44/ES.

(4)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/87/ES
zo 16. decembra 2002 o doplnkovom dohlade nad
Gverovymi institGciami, poistoviiami a investicnymi
spolo¢nostami vo finanénom konglomeréte (U. v. EU

(***

~
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L 35,11.2.2003, s. 1). Smernica zmenena a doplnend
smernicou 2005/1/ES (U.v. EUL 79, 24.3.2005, 5. 9).

(5)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/49/ES
zo 14. jina 2006 o kapitdlovej primeranosti
investi¢nych spolo¢nosti a tverovych instittcii (pre-
pracované znenie) (U.v.EUL 177, 30.6.2006, s. 201).

(6)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/60/ES
z 26. oktébra 2005 o predchddzani vyuZivania
finan¢ného systému na téely prania $pinavych penazi
a financovania terorizmu (U. v. EU L 3009,
25.11.2005, s. 15)."

Cldnok 4

Zmeny a doplnenia smernice 2005/68/ES

Smernica 2005/68/ES sa tymto meni a dopliia takto:

V ¢&ldnku 2 ods. 2 sa treti pododsek nahrddza takto:

,Na tcely odseku 1 pism. j) v stvislosti s ¢ldnkami 12 a 19
az 23 a inymi vyskami podielu uvedenymi v ¢lankoch 19
az 23 sa zohladnia hlasovacie prava uvedené v clankoch 9
a 10 smernice 2004/109/ES (*), ako aj podmienky tykajice
sa ich spojenia ustanovené v clanku 12 ods. 4 a 5 uvedenej
smernice.

Clenské 3tity nezohladnia hlasovacie prdva alebo akcie,
ktoré investicné spolocnosti alebo tverové institiicie modzu
drzat ako vysledok upisovania finanénych nastrojov afalebo
umiestiiovania finan¢nych ndstrojov na zdklade pevného
zavizku, ako sa uvddza v prilohe 1 oddiele A bode 6
k smernici 2004/39(ES, ak sa tieto prdva nevykondvaju
alebo inak nevyuzivaji na zasahovanie do riadenia emitenta
a pokial sa ich investicné spolo¢nosti alebo wverové
institacie zbavia do jedného roka po ich nadobudnuti.

(*)  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/109/
ES z 15. decembra 2004 o harmonizicii poziadaviek
na transparentnost v savislosti s informéaciami o emi-
tentoch, ktorych cenné papiere st prijaté na obcho-
dovanie na regulovanom trhu (U. v. EU L 390,
31.12.2004, s. 38).”

Clanok 19 sa nahrddza takto:

,Cldnok 19
Nadobudnutia

1. Clenské 3tity pozadujii, aby kazdd fyzickd alebo
pravnickd osoba, alebo takéto osoby konajice v zhode
(dalej len ,navrhovany nadobddatel’), ktoré sa rozhodli
nadobudnt, priamo alebo nepriamo, kvalifikovany podiel
v zaistovni alebo dalej zvysif, priamo alebo nepriamo,
takyto kvalifikovany podiel v zaistovni, ¢im by pomer
hlasovacich prav alebo zdkladného imania, ktoré vlastnia,
dosiahol alebo prekrocil 20 %, 30 % alebo 50 %, alebo by
sa zaistoviia stala jej dcérskym podnikom (dalej len
;mnavrhované nadobudnutie’), to najprv pisomne ozndmili

prislusnym orgdnom zaistovne, v ktorej sa snazia na-
dobudniit alebo zvysit kvalifikovany podiel, a uviedli
velkost zamyslaného podielu a prislusné informécie
uvedené v cldnku 19a ods. 4. Clenské $tity nemusia
uplatiiovat prahovi hodnotu 30 %, ak v stilade s ¢lankom 9
ods. 3 pism. a) smernice 2004/109/ES uplatiuji prahovi
hodnotu vo vyske jednej tretiny.

2. Prislusné orgdny bezodkladne a v kazdom pripade do
dvoch pracovnych dni od dorucenia ozndmenia, ako aj po
pripadnom néslednom doruceni informdcii uvedenych
v odseku 3 navrhovanému nadobtdatelovi pisomne
potvrdia dorucenie.

Prislusné organy maji maximélne Sestdesiat pracovnych
dni od ddtumu pisomného potvrdenia o doruceni ozni-
menia a vietkych dokumentov pozadovanych ¢lenskym
Statom, ktoré maji byt prilozené k ozndmeniu na zdklade
zoznamu uvedeného v ¢ldnku 19a ods. 4 (dalej len Jlehota
na postdenie?), na posudzovanie uvedené v cldnku 19a
ods. 1 (dalej len ,posudzovanie).

Prislusné orgdny informuji navrhovaného nadobudatela
o datume uplynutia lehoty na postidenie pri potvrdeni
o doruceni.

3. Prisluné organy mozu, ak je to potrebné, pocas lehoty
na postdenie, ale najneskor do pitdesiateho pracovného
diia lehoty na postdenie poziadat o dalsie informadcie, ktoré
st potrebné na ukoncenie posudzovania. Tato Ziadost sa
vykond pisomne a uvedie sa v nej, ktoré dodatocné
informdcie st potrebné.

Na obdobie od datumu ziadosti prislusnych organov
o informdcie do dorucenia odpovede na fiu od navrhova-
ného nadobtdatela sa lehota na postidenie prerusi.
Prerusenie nesmie byt dlhsie ako dvadsat pracovnych dni.
Prisluné orgdny mozu poziadat o dalsie doplnenie alebo
spresnenie informdcii, tdto Ziadost vSak nesmie viest
k preruseniu lehoty na postidenie.

4. Prislusné organy mozu predizit preruenie uvedené
v odseku 3 druhom pododseku az na tridsat pracovnych
dni, ak navrhovany nadobudatel:

a) sidli alebo sa riadi pradvanymi predpismi mimo
Spolocenstva, alebo

b) je fyzickou alebo pravnickou osobou a nepodlicha
dohladu podla tejto smernice alebo smernic 85/611/
EHS (¥, 92/49/EHS, 2002/83/ES, 2004/39[ES alebo
2006/48/ES (*¥).

5. Ak sa prislusné orginy rozhodni po skonceni
posudzovania vyjadrit nesthlas s navrhovanym nadobud-
nutim, pisomne informuji navrhovaného nadobudatela do
dvoch pracovnych dni a pred uplynutim lehoty na
postidenie a uvedd doévody tohto rozhodnutia. Ak
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vnatrostitne pravne predpisy neustanovuji inak, na ziadost
navrhovaného nadobtdatela je mozné spristupnit verej-
nosti primerané odovodnenie rozhodnutia. To nebrdni
¢lenskému $tdtu, aby umoznil prislusnému organu zverejnit
odovodnenie bez Ziadosti navrhovaného nadobudatela.

6. Ak prislusné orgdny nevyjadria pisomne nesthlas
s navrhovanym nadobudnutim v lehote na postdenie,
navrhované nadobudnutie sa povazuje za schvalené.

7. Prislusné orgdny mozu stanovit maximalnu lehotu na
ukoncenie navrhovaného nadobudnutia a v pripade potreby
ju predlzit.

8. Clenské $tity nesmd stanovit poziadavky na oznamo-
vanie priameho alebo nepriameho nadobudnutia hlasova-
cich prav, alebo zakladného imania prislusnym orgdnom
a na schvalovanie takéhoto nadobudnutia prislusnymi
organmi, ktoré st prisnejsie ako poziadavky ustanovené
touto smernicou.

(*)  Smernica Rady 85/611/EHS z 20. decembra 1985
o koordindcii zédkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajicich sa podnikov kolek-
tivneho investovania do prevoditelnych cennych
papierov (PKIPCP) (U. v. ES L 375, 31.12.1985,
s. 3). Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/1/
ES (U.v. EU L 79, 24.3.2005, s. 9).

(**) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/48/ES
zo 14. juna 2006 o zacati a vykondvani ¢innosti
Gverovych institticif (prepracované znenie) (U. v. EU
L 177, 30.6.2006, s. 1). Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2007/44[ES (U. v. EU L 247,
21.9.2007, s. 1).“

Vklad4 sa tento ¢lanok:

,Cldnok 19a
Posudzovanie

1. Prislusné orgny pri posudzovani ozndmenia uvede-
ného v ¢lanku 19 ods. 1 a informacif uvedenych v clanku 19
ods. 3 v zdujme zarucenia sprdvneho a obozretného
riadenia zaistovne, v pripade ktorej sa nadobudnutie
navrhuje, a so zretelom na mozny vplyv navrhovaného
nadobudatela na zaistoviiu zhodnotia vhodnost navrhova-
ného nadobudatela a finan¢nt transparentnost navrhova-
ného nadobudnutia na zaklade tychto kritérif:

a)  dobré meno navrhovaného nadobudatela;

b) dobré meno a skdsenosti osoby, ktord bude riadit
¢innost zaistovne v dosledku navrhovaného nadobud-
nutia;

¢) pozitivna finan¢nd situdcia navrhovaného nadobuda-
tela, najmid v stvislosti s druhom cinnosti

vykondvanej a pldnovanej v zaistovni, v pripade ktorej
sa nadobudnutie navrhuje;

d) & bude zaistoviia schopnd plnit poziadavky obozret-
ného podnikania na zaklade tejto smernice a pripadne
inych smernic, najmi smernic 98/78/ES a 2002/87|
ES, a ¢i bude schopnd v ich plneni pokracovat,
a najmd, &i skupina, ktorej sticastou sa stane, ma takd
Struktiiru, ktord umoznuje vykondvat tcinny dohlad,
Gc¢inne vymienat informdcie medzi prislusnymi
orgdnmi a urcit rozdelenie zodpovednosti medzi
prislusné organy;

e) ¢ existuji primerané dovody na podozrenie, Ze
v savislosti s navrhovanym nadobudnutim sa péacha
alebo bolo spachané pranie $pinavych penazi a finan-
covanie terorizmu, alebo doslo k pokusu o pranie
$pinavych pefazi a financovanie terorizmu v zmysle
¢lanku 1 smernice 2005/60/ES (*), alebo Ze navrho-
vané nadobudnutie by mohlo zvysit riziko takéhoto
konania.

2. Prislusné orgdny mozu vzniest ndmietky proti navr-
hovanému nadobudnutiu len vtedy, ak na to existuju
dostato¢né dovody na zaklade kritérii uvedenych v odseku 1,
alebo ak informdcie poskytnuté navrhovanym nadobuda-
telom nie st dplné.

3. Clenské $tity neulozia ziadne predchidzajice pod-
mienky v stvislosti s vyskou podielu, ktory musi byt
nadobudnuty, ani neumoznia prislusnym organom skimat
navrhované nadobudnutie z hladiska ekonomickych
potrieb trhu.

4. Clenské stity zverejnia zoznam s informaciami potreb-
nymi na to, aby sa vykonalo postdenie, ktoré sa musia
prislusnym orgdnom poskytniit zdroveni s ozndmenim
uvedenym v ¢lanku 19 ods. 1. Pozadované informdcie
musia byt primerané a zodpovedat povahe navrhovaného
nadobtdatel'a a navrhovaného nadobudnutia. Clenské staty
nesma vyzadovat informdcie, ktoré nie su prislusné na
obozretné posudzovanie.

5. Bez ohladu na cldnok 19 ods. 2, 3 a 4, ak sa
prislusnému organu ozndmili dva alebo viac névrhov na
nadobudnutie alebo zvy3enie kvalifikovanych podielov v tej
istej zaistovni, tento orgdn zaobchddza so vSetkymi
navrhovanymi nadobtidate/mi nediskriminaénym sposo-
bom.

(*)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/60/ES
z 26. oktébra 2005 o predchddzani vyuzivania
finan¢ného systému na tcely prania $pinavych penazi
a financovania terorizmu (U. v. EU L 309,
25.11.2005, s. 15).°



21.9.2007 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 247/13

4. Clanok 20 sa nahrddza takto: Cldnok 5
,Cldnok 20 Zmeny a doplnenia smernice 2006/48/ES
Nadobudm’ltia' regulovanymi finanénymi Smernica 2006/48/ES sa tymto meni a doplna takto:
spolo¢nostami
1. Pri vykondvani posudzovania sa dotknuté pristusné 1.V ¢lanku 12 ods. 1 sa druhy pododsek nahradza takto:

orgdny navzdjom radia, ak je navrhovany nadobudatel

jednym z tychto subjektov:

,Pri urcent, ¢i st splnené kritérid kvalifikovaného podielu

a) Uverovd intitlicia, Zivotnd poistoviia, poistoviia, v stvislosti s tymto ¢lankom, sa zohladnia hlasovacie prava
zaistovila, investicnd spolocnost alebo spravcovska uvedené v cldnkoch 9 a 10 smernice 2004/109ES (¥), ako
spolocnost v zmysle ¢lanku 1a bodu 2 smernice 85/ aj podmienky tykajlice sa ich spojenia ustanovené
611/EHS (dalej len ,spravcovskd spolo¢nost PKIPCP) v ¢lanku 12 ods. 4 a 5 uvedenej smernice.

povolend v inom ¢lenskom $tate alebo v inom sektore,
ako s tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie

navrhuje; Clenské 3taty nezohladnia hlasovacie prava alebo podiely,

ktoré investi¢né spolo¢nosti alebo tiverové institiicie moézu
drzat ako vysledok upisovania finan¢nych ndstrojov a/alebo
umiestiiovania finanénych néstrojov na zdklade pevného
zavazku, ako sa uvddza v prilohe 1 oddiele A bode 6
k smernici 2004/39/ES (**), ak sa tieto prdva nevykondvaji
alebo inak nevyuzivaji na zasahovanie do riadenia emitenta
a pokial sa ich investicné spolocnosti alebo tverové
institacie zbavia do jedného roka po ich nadobudnuti.

b) materskd spolo¢nost tverovej institicie, Zivotnej
poistovne, poistovne, zaistovne, investinej spolo¢-
nosti alebo spravcovskej spolo¢nosti PKIPCP s povole-
nim v inom ¢lenskom $tate alebo v inom sektore, ako
su tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie navrhuje,
alebo

¢) fyzickd alebo pravnickd osoba kontrolujica tGverovii
institGciu, Zivotnu poistoviiu, poistovilu, zaistoviu, "
investi¢nti spolo¢nost alebo spravcovska spolo¢nost ()
PKIPCP s povolenim v inom ¢lenskom $tite alebo
v inom sektore, ako st tie, v pripade ktorych sa
nadobudnutie navrhuje.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/109/
ES z 15. decembra 2004 o harmonizicii poziadaviek
na transparentnost v stvislosti s informdciami o emi-
tentoch, ktorych cenné papiere si prijaté na obcho-
dovanie na regulovanom trhu (U. v. EU L 390,
31.12.2004, s. 38).

2. Prislusné organy si bez zbyto¢ného odkladu navzajom (**) Smernica Eurdpskeho parlamentg a Rfdy Z.OOf‘/ 39/ ES
poskytni akékolvek informdcie, ktoré st dolezité alebo z 21. aprila 2004 o trhoch s ﬁnancnypn nastrojmi
relevantné pre posudzovanie. V tejto stvislosti si prislusné (U.v. EU L 145, 30.4.2004, 5. 1.). Smernica naposledy
orgdny na Zziadost navzdjom ozndmia vietky relevantné zmenend a doplnend smernicou 2007/44/ES (U. v. EU
informdcie a z vlastnej iniciativy oznamia vietky dolezité L 247, 21.9.2007, s. 1)1

informdcie. V rozhodnuti prislusného orgdnu, ktory udelil
povolenie zaistovni, v pripade ktorej sa nadobudnutie

navrhuje, sa uvedi vSetky ndzory alebo vyhrady pris- 2. Clinok 19 sa nahradza takto:
lusného organu zodpovedného za navrhovaného nadobu-
datela.”

,Cldnok 19

5.V ¢lanku 21 sa druhy odsek nahrédza takto:

1. Clenské stity pozaduji, aby kazdd fyzickd alebo

,Takd osoba musi tiez informovat prislusné orgény, ak sa prévnickd osoba, alebo takéto osoby konajice v zhode

rozhodla znizit svoj kvalifikovany podiel tak, ze by podiel (dalej len ,,’navr‘hovan)’f nadobudatel’), ktoré sa rozhodli
hlasovacich prév alebo zdkladného imania, ktory vlastni, nadobudni, priamo alebo nepriamo, kvalifikovany podiel
klesol pod 20 %, 309% alebo 50%, alebo tak, ze by v Gverovej institticii alebo dalej zvysit, priamo alebo
zaistoviia prestala byt jej dcérskym podnikom. Clenské nepriamo, takjto kvalifikovan’)’f podiel v iverovej )inétitﬁcii,
Staty nemusia uplatiovat prahovi hodnotu vo vyske 30 %, ¢im by jej podiel na hlasovacich pravach alebo zdkladnom
ak v sdlade s ¢ldankom 9 ods. 3 pism. a) smernice 2004/ imani dosiahol alebo prekrocil 20 %, 30 % alebo 50 %
109/ES uplatiiujii prahovi hodnotu vo vyske jednej tretiny.“ alebo ¢im by sa uverovd indtiticia stala jej dcérskym
podnikom (dalej len ,navrhované nadobudnutie’), to najprv
pisomne ozndmili prislusnym orgdnom tverovej intittcie,
6. Do &inku 56 sa dopfﬁa toto pismeno: v ktorej cheti kvalifikovany podiel nadobudniit alebo zvysit,
a uviedli velkost zamyslaného podielu a prislusné infor-
macie uvedené v ¢lanku 19a ods. 4. Clenské staty nemusia
f)  tpravy kritériif uvedenych v ¢lanku 19a ods. 1 s cielom uplatiiovat prahovi hodnotu vo vyske 30 %, ak v stlade
zohladnit budici vyvoj a zabezpecit jednotné uplat- s clankom 9 ods. 3 pism. a) smernice 2004/109/ES

fiovanie tejto smernice.” uplatiiujii prahovi hodnotu vo vyske jednej tretiny.
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2. Prislusné orgdny bezodkladne a v kazdom pripade do
dvoch pracovnych dni od dorucenia ozndmenia, ako aj po
pripadnom néslednom doruceni informdcii uvedenych
v odseku 3 pisomne potvrdia jeho dorucenie navrhova-
nému nadobudatelovi.

Prislusné orgdny maji maximdalne Sestdesiat pracovnych
dni od ditumu pisomného potvrdenia o doruceni ozné-
menia a vSetkych dokumentov pozadovanych clenskym
Statom, ktoré maja byt prilozené k ozndmeniu na zdklade
zoznamu uvedeného v ¢ldnku 19a ods. 4, (dalej len lehota
na postdenie’) na postdenie v zmysle ¢lanku 19a ods. 1
(dalej len ,postdenie).

Prislusné organy informuji navrhovaného nadobudatela
o datume uplynutia lehoty na postidenie pri potvrdzovani
dorucenia ozndmenia.

3. Prislusné orgdny mozu, ak je to potrebné, pocas lehoty
na postdenie, ale najneskor do pétdesiateho pracovného
dna lehoty na posudenie poziadat o dalsie informaécie, ktoré
st potrebné na ukoncenie postdenia. Tdto ziadost musi byt
pisomnd a musi sa v nej uvadzat, o ktoré dodato¢né
potrebné informdcie ide.

Lehota na posidenie sa prerusi od ditumu Ziadosti
prislusnych orgdnov o informdacie do dorucenia odpovede
navrhovaného nadobudatela na tito Ziadost. Prerusenie
nesmie byt dlhsie ako dvadsat pracovnych dni. Prislusné
organy mozu poziadat o dalsie doplnenie alebo spresnenie
informdcii, tito Ziadost v3ak nesmie viest k preruseniu
lehoty na postdenie.

4. Prislusné organy mozu predlzit prerusenie uvedené
v odseku 3 druhom pododseku aZ na tridsat pracovnych
dni, ak navrhovany nadobtidatel:

a) sidli alebo sa riadi prdvnymi predpismi mimo
Spolocenstva, alebo

b) je fyzickou alebo pravnickou osobou, ktord nepod-
lieha dohladu podla tejto smernice alebo smernic 85/
611/EHS (*), 92/49/EHS (*¥), 2002[83[ES (**%), 2004/
39/ES alebo 2005/68[ES (4)*.

5. Ak sa prislusné orginy rozhodni po skonceni
posudzovania vyjadrit nesthlas s navrhovanym nadobud-
nutim, do dvoch pracovnych dni a pred uplynutim lehoty
na postdenie o tom pisomne informuji navrhovaného
nadobtidatela a uvedd dovody tohto rozhodnutia. Ak
vnutrostatne pravne predpisy neustanovuji inak, na ziadost
navrhovaného nadobudatela je mozné spristupnit verej-
nosti primerané ododvodnenie rozhodnutia. To nebrani
¢lenskému $tatu, aby umoznil prislusnému orgdnu zverejnit
odovodnenie bez Zziadosti navrhovaného nadobudatela.

6. Ak prislusné orgdny nevyjadria pisomne nesthlas
s navrhovanym nadobudnutim v lehote na posidenie,
navrhované nadobudnutie sa povazuje za schvalené.

7. Prislusné orgdny mozu stanovit maximalnu lehotu na
dokoncenie navrhovaného nadobudnutia a v pripade
potreby ju predlzit.

8. Clenské $tity nesmti stanovif poziadavky na oznamo-
vanie priameho alebo nepriameho nadobudnutia hlasova-
cich prav, alebo zdkladného imania prislusnym orgdnom
a na schvalovanie takéhoto nadobudnutia prislusnymi
orgdnmi, ktoré st prisnejsie ako poziadavky ustanovené
touto smernicou.

(*)  Smernica Rady 85/611/EHS z 20. decembra 1985
o koordindcii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajticich sa podnikov kolek-
tivneho investovania do prevoditelnych cennych
papierov (PKIPCP) (U. v. ES L 375, 31.12.1985,
s. 3). Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/1/
ES.

(**) Smernica Rady 92/49/EHS z 18. jina 1992 o koor-
dindcii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni tykajucich sa priameho poistenia s vynimkou
Zivotného Jpoistenia (tretia smernica o nezivotnom
poisteni) (U. v. ES L 228, 11.8.1992, s. 1). Smernica
naposledy zmenend a doplnend smernicou 2007/44/
ES.

(*** Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/83ES
z 5. novembra 2002 o Zivotnom poisteni (U. v. ES
L 345, 19.12.2002, s. 1). Smernica naposledy
zmenend a doplnend smernicou 2007/44/ES.

(4)* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/68/ES
z0 16. novembra 2005 o zaisteni (U. v. EU L 323,
9.12.2005, s. 1). Smernica zmenend a doplnend
smernicou 2007/44/[ES.“

Vkladaja sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 19a

1. Prislusné orgdny pri posudzovani oznidmenia uvede-
ného v ¢lanku 19 ods. 1 a informdcif uvedenych v ¢lanku 19
ods. 3 v zdujme zarucenia sprdvneho a obozretného
riadenia Gverovej institticie, v pripade ktorej sa nadobud-
nutie navrhuje, a so zretelom na mozny vplyv navrhova-
ného nadobudatela na dverovd institdciu zhodnotia
vhodnost navrhovaného nadobtdatela a finanéni trans-
parentnost navrhovaného nadobudnutia na zaklade tychto
kritérif:

a)  dobré meno navrhovaného nadobtdatela;

b) dobré meno a skdsenosti osoby, ktord bude riadit
¢innost Gverovej institticie v dosledku navrhovaného
nadobudnutia;

¢) pozitivna finanénd situdcia navrhovaného nadobtida-
tela, najma v savislosti s druhom ¢innosti vykonava-
nej a pldnovanej v tverovej institticii, v pripade ktorej
sa nadobudnutie navrhuje;

obozretného podnikania na zdklade tejto smernice
a pripadne inych smernic, najmd smernic 2000/46/ES,
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2002/87[ES a 2006/49]ES, a ¢i bude schopnd v ich
plneni pokracovat, a najmi, ¢i skupina, ktorej
stcastou sa stane, ma takd Strukttiru, ktord umoziiuje
vykondvat tcinny dohlad, tc¢inne vymienat informa-
cie medzi prislusnymi orgdnmi a ur¢it rozdelenie
zodpovednosti medzi prislusné organy;

e) & existuji primerané dovody na podozrenie, Ze
v stvislosti s navrhovanym nadobudnutim sa pacha
alebo bolo spachané pranie $pinavych pefazi a finan-
covanie terorizmu, alebo doslo k pokusu o pranie
$pinavych penazi a financovanie terorizmu v zmysle
¢lanku 1 smernice 2005/60/ES (*), alebo Ze navrho-
vané nadobudnutie by mohlo zvysit riziko takéhoto
konania.

2. Prislusné orgdny mozu vzniest ndmietky proti navr-
hovanému nadobudnutiu len vtedy, ak na to existuji
dostato¢né dovody na zdklade kritérif uvedenych odseku 1
alebo ak informdcie poskytnuté navrhovanym nadobuda-
telom nie st aplné.

3. Clenské $tity neulozia ziadne predchddzajice pod-
mienky v savislosti s vyskou podielu, ktory musi byt
nadobudnuty, ani neumoznia prislusnym organom skimat
navrhnuté nadobudnutie z hladiska ekonomickych potrieb
trhu.

4. Clenské stity zverejnia zoznam s informaciami potreb-
nymi na vykonanie postdenia, ktoré sa musia prislusnym
orgdnom poskytnit zdrovei s ozndmenim uvedenym
v ¢lanku 19 ods. 1. Pozadované informécie musia byt
primerané a zodpovedat povahe navrhovaného nadobtida-
tela a navrhovaného nadobudnutia. Clenské tity nesmd
vyZadovat informdcie, ktoré pre obozretné posudzovanie
nie sa relevantné.

5. Bez ohladu na cldnok 19 ods. 2, 3 a 4, ak sa
prislusnému orgdnu ozndmili dva alebo viac ndvrhov na
nadobudnutie alebo zvysenie kvalifikovanych podielov v tej
istej Gverovej institdcii, tento orgdn zaobchddza so vietkymi
navrhovanymi nadobtdate/mi nediskriminaénym sposo-
bom.

Cldnok 19b

1. Pri posudzovani sa dotknuté prislusné organy navza-
jom radia, ak je navrhovany nadobudatel jednym z tychto
subjektov:

a) uverovd inStitdcia, zivotnd poistovia, poistovila,
zaistovila, investicnd spolocnost alebo spravcovskd
spolo¢nost v zmysle ¢lanku 1a bodu 2 smernice 85/
611/EHS (dalej len ,spravcovskd spolo¢nost PKIPCP)
s povolenim v inom ¢lenskom Stite alebo v inom
sektore, ako su tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie
navrhuje;

b) materskd spolo¢nost tverovej institicie, Zivotnej
poistovne, poistovne, zaistovne, investinej spolo¢-
nosti alebo spravcovskej spolocnosti PKIPCP s povole-
nim v inom ¢lenskom $tate alebo v inom sektore, ako

st tie, v pripade ktorych sa nadobudnutie navrhuje,
alebo

¢) fyzickd alebo pravnickd osoba kontrolujica tGverovii
institaciu, Zivotnd poistovilu, poistoviiu, zaistoviiu,
investi¢nti spolo¢nost alebo spravcovskt spolo¢nost
PKIPCP s povolenim v inom ¢lenskom Stite alebo
v inom sektore, ako st tie, v pripade ktorych sa
nadobudnutie navrhuje.

2. Prislusné organy si bez zbyto¢ného odkladu navzdjom
poskytnii akékolvek informdcie, ktoré st dolezité alebo
relevantné pre posudzovanie. V tejto stvislosti si prislusné
orgdny na Zziadost navzdjom ozndmia vietky relevantné
informécie a na vlastny podnet vietky dolezité informdcie.
V rozhodnuti prislusného organu, ktory udelil povolenie
tiverovej institdcii, v pripade ktorej sa nadobudnutie
navrhuje, sa uvedd vSetky ndzory alebo vyhrady pris-
lusného organu zodpovedného za navrhovaného nadobu-
datela.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/60/ES
z 26. oktébra 2005 o predchddzani vyuZivania
finan¢ného systému na tcely prania $pinavych penazi
a financovania terorizmu (U. v. EU L 309,
25.11.2005, s. 15)."

Clanok 20 sa nahrddza takto:

,Cldnok 20

Clenské stity pozadujd, aby kazd4 fyzickd alebo pravnickd
osoba, ktord sa rozhodla vzdat, priamo alebo nepriamo,
kvalifikovaného podielu v tverovej institlcii, to najprv
pisomne ozndmila prislusnym orgdnom clenského stdtu
povodu a uviedla velkost navrhovaného podielu. Takd
osoba musi tiez informovat prislusné orgdny, ak sa
rozhodla znizit svoj kvalifikovany podiel tak, Ze by podiel
hlasovacich prav alebo zakladného imania, ktory vlastni,
klesol pod 20 %, 30 % alebo 50 %, alebo tak, Ze by Gverova
institdcia prestala byt jej dcérskym podnikom. Clenské stéty
nemusia uplatiiovat prahovii hodnotu vo vyske 30 %, ak
v stlade s ¢lankom 9 ods. 3 pism. a) smernice 2004/109/ES
uplatiuji prahovi hodnotu vo vyske jednej tretiny.”

Clanok 21 ods. 3 sa nahradza takto:

,3. Pri urcovani, ¢i st splnené kritérid kvalifikovaného
podielu v stvislosti s ¢ldnkami 19, 20 a tymto ¢ldnkom, sa
zohladnia hlasovacie prava uvedené v clankoch 9 a 10
smernice 2004/109/ES, ako aj podmienky tykajice sa ich
spojenia ustanovené v ¢lanku 12 ods. 4 a 5 uvedenej
smernice.

Pri urcovani, ¢ st splnené kritérid pre kvalifikovany podiel
uvedené v tomto c¢lanku, clenské $tity nezohladnia
hlasovacie prava alebo podiely, ktoré investi¢né spolo¢nosti
alebo tverové intitdcie mozZu drzat ako vysledok upisova-
nia finan¢nych ndstrojov a/alebo umiestriovania finanénych
néstrojov na zdklade pevného zdvizku, ako sa uvddza
v prilohe 1 oddiele A bode 6 smernice 2004/39]ES, ak sa
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tieto prava nevykondvaji alebo inak nevyuZzivaji na
zasahovanie do riadenia emitenta a pokial sa ich investicné
spolo¢nosti alebo tiverové institticie zbavia do jedného roka
po ich nadobudnuti.“

6. Do clanku 150 ods. 2 sa dopliia toto pismeno:

Jf)  tpravy kritéril uvedenych v ¢lanku 19a ods. 1 s cielom
zohladnif budtici vyvoj a zabezpecit jednotné uplat-
novanie tejto smernice.”

Clanok 6
Preskdmanie

Komisia v spolupréci s clenskymi $tdtmi do 21. marca 2011
preskima uplatiovanie tejto smernice a predlozi Eurdpskemu
parlamentu a Rade spravu spolu s vhodnymi navrhmi.

Cldnok 7
Transpozicia

1. Clenské $tity uvedd do dGcinnosti zdkony, iné prévne
predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou do 21. marca 2009. Bezodkladne o tom
informujii Komisiu.

Clenské $taty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Cldnok 8
Nadobudnutie déinnosti

1. Této smernica nadobiida G¢innost difiom jej uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

2. Postup posudzovania uplatiiovany na navrhované nadobud-
nutia, pre ktoré sa prislusnym organom predlozili ozndmenia
uvedené v clanku 1 ods. 2, ¢lanku 2 ods. 2, ¢cldnku 3 ods. 2,
éanku 4 ods. 2 a ¢lanku 5 ods. 2 pred nadobudnutim Gcinnosti
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
potrebnych na dosiahnutie stladu s touto smernicou, sa vykond
v stlade s vnatrostatnym pravom ¢lenského Statu platnym v case
ozndmenia.

Cldnok 9
Adresati

Tato smernica je uréend ¢lenskym Stdtom.

V Strasburgu 5. septembra 2007

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda

M. LOBO ANTUNES

predseda
H.-G. POTTERING
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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2007/45[ES

z 5. septembra 2007,

ktorou sa stanovuji pravidld pre menovité mnozstva spotrebitelsky balenych vyrobkov, zrusuji sa
smernice Rady 75/106/EHS a 80/232/EHS a ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 76/211/EHS

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmi na jej cldnok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospoddrskeho a socidl-
neho vyboru (1),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v c¢lanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

(1)

()
)

Smernice Rady 75/106/EHS z 19. decembra 1974
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykaji-
cich sa plnenia urcitych kvapalin do hotovych obalov podla
objemu (*) a 80/232/EHS z 15. janudra 1980 o aproximdcii
pravnych predpisov ¢lenskych §titov tykajicich sa rozpitia
menovitych mnoZstiev a menovitych objemov pripustnych
pre niektoré vyrobky v hotovom baleni (*) stanovili
menovité mnozstvd pre mnohé kvapalné a nekvapalné
spotrebitelsky balené vyrobky, ¢oho cieflom bolo zabezpe-
¢it volny pohyb vyrobkov, ktoré splnali poziadavky
uvedenych smernic. Pre vicSinu vyrobkov je popri
menovitych mnozstvach Spolocenstva povolend existencia
vnuatrodtitnych  menovitych mnoZstiev. Pre niektoré
vyrobky st viak stanovené menovité mnoZstva Spolocen-
stva, ktoré vylucuji akékolvek vnitrostitne menovité
Mmnozstva.

Zmeny v preferencidch spotrebitelov a inovacie tykajtice sa
spotrebitel'ského balenia a maloobchodu na trovni Spolo-
enstva a na vnutrostatnej drovni vyvolali potrebu posadit,
¢i st platné pravne predpisy stale vhodné.

Stdny dvor rozhodol v rozsudku z 12. oktébra 2000 vo
veci C-3/99 Cidrerie-Ruwet (°), Ze clenské stity nesmdi
zakdzat uviest na trh spotrebitelské balenie, ktorého
menovity objem nie je zahrnuty v rade Spolodenstva
a ktory sa v stilade so zdkonom vyrdba a uvddza na trh
v inom clenskom S$tdte, pokial viak nie je cielom takéhoto
zakazu plnenie prvoradej poZiadavky stvisiacej s ochranou
spotrebitela, zdkaz sa bez rozdielu uplatiiuje na vnitro-
§titne a rovnako aj na dovdzané vyrobky, pokial je

U. v. EU C 255, 14.10.2005, s. 36.

Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 2. februdra 2006 (U. v. EU
C 288 E, 25.11.2006, s. 52), spolocnd pozicia Rady zo 4. decembra
2006 (U. v. EU C 311 E, 19.12.2006, s. 21), pozicia Eurdpskeho
parlamentu z 10. mdja 2007 (zatial neuverejnend v tradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady zo 16. jala 2007.

U. v. ES L 42, 15.2.1975, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend Aktom o pristdpeni z roku 2003.

U. v. ES L 51, 25.2.1980, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 87/356/EHS (U. v. ES L 192, 11.7.1987,
s. 48).

Zb. 2000, s. 1-8749.

nevyhnutny na splnenie predmetnej poziadavky a je
timerny sledovanému cielu a pokial tento ciel nemozno
dosiahnut opatreniami, ktoré menej obmedzuji obchod
v ramci Spolodenstva.

Ochranu spotrebitela ulah¢uji pravne predpisy, ktoré boli
prijaté po smerniciach 75/106/EHS a 80/232/EHS, najmi
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/6[ES zo
16. februdra 1998 o ochrane spotrebitela pri oznacovani
cien vyrobkov pontikanych spotrebitelovi (°). Clenské staty,
ktoré tak este neurobili, by mali zvazit, ¢i budt vykondvat
smernicu 98/6/ES aj v niektorych oblastiach maloobchodu.

Hodnotenie vplyvu vrdtane Sirokej konzultdcie so vietkymi
zainteresovanymi stranami ukdzalo, Ze v mnohych odvet-
viach nezdvidzné menovité mnozstvd zvySuju slobodu
vyrobcov poskytovat tovar podla vkusu spotrebitelov
a podporuji hospodarsku stitaz, pokial ide o kvalitu a cenu
na vnatornom trhu. V inych odvetviach je vSak v zdujme
spotrebitela a podnikatelov vhodnejsie, aby sa ponechali
nateraz povinné menovité mnozstva.

Vykondvanie tejto smernice by v zdujme lepsicho pocho-
penia jednotkovych cien mala sprevadzat lepsia informova-
nost spotrebitelov a priemyslu.

Menovité mnozstvd by preto vo vSeobecnosti nemali
podliehat reguldcii na trovni Spolocenstva ani na vnttro-
Stdtnej drovni a malo by byt mozné uvadzat spotrebitelsky
balené vyrobky na trh v akomkolvek menovitom mnoz-
stve.

V uréitych odvetviach by vsak takdto dereguldcia mohla
sposobit netimerne vysoké dodato¢né ndklady, hlavne pre
malé a stredné podniky. Pre tieto odvetvia by sa preto mali
platné pravne predpisy Spolocenstva prisposobit na zéklade
skiisenosti, najmd s cielom zabezpecit, aby sa menovité
mnoZstva Spolocenstva pevne stanovili aspoil v pripade
tych vyrobkov, ktoré sa spotrebitelom najviac predavaju.

Ked?Ze zachovanie povinnych menovitych mnozstiev by sa
malo povazovat za vynimku okrem odvetvia vina a lichovin,
ktoré md osobitné vlastnosti, malo by sa pravidelne
prehodnocovat na zdklade skisenosti a s cielom uspokojit

(") U.v.ESL 80, 18.3.1998, s. 27.
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potreby spotrebitelov a vyrobcov. Ak Komisia v pripade
odvetvi, v ktorych sa mozu zachovat povinné menovité
mnozstvd, zisti naruSenie trhovych podmienok alebo
destabilizdciu sprdvania spotrebitelov, najmid sprdvania
najzranitelnejsich zdkaznikov, moze zvazit, ¢ clenské stty
majii byt opravnené zachovat prechodné obdobia, a najmi
najviac preddvané velkosti z povinného rozsahu.

(10) V tych clenskych Statoch, v ktorych spotrebitelsky baleny
chlieb predstavuje velku cast beznej spotreby, existuje tizky
vztah medzi velkostou balenia a hmotnostou chleba.
Podobne ako v pripade inych spotrebitelsky balenych
vyrobkov, existujica tradicne pouzivand velkost spotrebi-
telského balenia baleného chleba nebude ovplyvnena touto
smernicou a moZe sa nadalej pouzivat.

(11) S cielom podporit transparentnost by sa vietky menovité
mnozstvé spotrebitelsky balenych vyrobkov mali ustanovit
v jedinom legislativnom texte a ndsledne by sa smernice 75/
106/EHS a 80/232/EHS mali zrusit.

(12) S cielom zvysit ochranu spotrebitelov, najmé zranitelnych
spotrebitelov, ako st zdravotne postihnuté osoby a starsie
osoby, by sa mala dostato¢na pozornost venovat tomu, aby
boli ddaje o hmotnosti a objeme na oznaceniach
spotrebitel'skych vyrobkov lahsie citatelné a viditelné na
spotrebitelskych baleniach v beznych podmienkach pre-
daja.

(13) Smernica 75/106/EHS ustanovuje pre urcité kvapalné
vyrobky metrologické poziadavky, ktoré st zhodné s pozia-
davkami ustanovenymi v smernici Rady 76/211/EHS
z 20. janudra 1976 o aproximdcii prdvnych predpisov
¢lenskych statov tykajticich sa plnenia urcitych spotrebitel-
sky balenych vyrobkov podla hmotnosti alebo objemu (').
Smernica 76/211/EHS by sa preto mala zmenit a doplnit,
aby sa do jej rozsahu posobnosti zahrnuli vyrobky, na ktoré
sa v sticasnosti vztahuje smernica 75/106/EHS.

(14) V sulade s bodom 34 Medziinstitucionalnej dohody o lepsej
tvorbe prava (%) sa clenské Stity vyzyvajl, aby pre seba
a v zdujme Spolocenstva vypracovali a zverejnili vlastné
tabulky, ktoré budu ¢o najlepsie vyjadrovat vzdjomny vztah
medzi touto smernicou a opatreniami na jej transpoziciu.

(15) KedZe ciele tejto smernice nie je mozné uspokojivo
dosiahnut na drovni ¢lenskych $tatov, a preto ich z dovodu
zru$enia radov Spololenstva a pripadne zabezpeCenia
jednotnych menovitych mnozstiev Spolocenstva mozno
lepsie dosiahnut na trovni Spolocenstva, moze Spolocen-
stvo prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality
podla uvedeného ¢linku tdto smernica neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov,

" U. v. ES L 46, 21.2.1976, s. 1. Smernica zmenend a doplnend
smernicou Komisie 78/891/EHS (U.v. ESL 311, 4.11.1978, s. 21).
(® U.v. EUC 321, 31.12.2003, s. 1.

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet tipravy a rozsah pdsobnosti

1. Tato smernica ustanovuje pravidld pre menovité mnozstva
vyrobkov balenych v spotrebitel'skych baleniach. Uplatiiuje sa na
spotrebitelsky balené vyrobky a spotrebitelské balenia vyme-
dzené v ¢lanku 2 smernice 76/211/EHS.

2. Této smernica sa neuplatiiuje na vyrobky uvedené v prilohe,
ktoré sa predavaji v bezcolnych predajniach na téely spotreby
mimo Eurdpskej tnie.

Cldnok 2
Volny pohyb tovaru

1. Pokial ¢lanky 3 a 4 neustanovujui inak, ¢lenské staty nesmi
odmietnut, zakdzaf alebo obmedzif uvedenie spotrebitelsky
balenych vyrobkov na trh z dovodov stvisiacich s menovitymi
mnozZstvami baleni.

2. S prihliadnutim na zdsady uvedené v zmluve, a najmi na
zdsadu volného pohybu tovaru, ¢lenské staty, ktoré v sticasnosti
predpisujii zdvdzné menovité mnozstvd pre mlieko, maslo,
suSené cestoviny a kdvu, ich mozu nadalej predpisovat do
11. okt6bra 2012.

Clenské $taty, ktoré v sticasnosti predpisujii povinné menovité
mnozstvd pre biely cukor, ich mozu nadalej predpisovat do
11. okt6bra 2013.

KAPITOLA 1I
OSOBITNE USTANOVENIA
Cldnok 3
Uvddzanie urditych vyrobkov na trh a ich volny pohyb

Clenské §tdty zabezpecia, aby sa vyrobky uvedené v bode 2
prilohy, ktoré st balené v spotrebitelskych baleniach v interva-
loch uvedenych v bode 1 prilohy, uvddzali na trh len vtedy, ak st
v spotrebitelskych baleniach v menovitych mnozstvach uvede-
nych v bode 1 prilohy.

Cldnok 4
Aerosélové rozprasovace

1. Na aeros6lovych rozprasovacoch sa uvddza celkovy meno-
vity objem nddoby. Musi sa uviest tak, aby nedoslo k jeho
zdmene s menovitym objemom obsahu.
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2. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. €) smernice Rady 75/
324[EHS z 20. mdja 1975 o aproximdcii pravnych predpisov
Clenskych statov tykajicich sa aerosélovych rozprasovacov (1) sa
na vyrobkoch, ktoré sa predévaji v aerosélovych rozprasova-
¢och, nemusi oznacovat menovitd hmotnost ich obsahu.

Cldnok 5

Viackusové balenia a spotrebitel'ské balenia vytvorené
z jednotlivych baleni, ktoré nie st urcené na predaj
jednotlivo

1. Na tcely ¢lanku 3 v pripade viackusovych baleni vytvore-
nych z dvoch alebo viac jednotlivych spotrebitelskych baleni sa
na kazdé jednotlivé spotrebitel'ské balenie uplatiiuji menovité
mnozstvd uvedené v bode 1 prilohy.

2. Ak je spotrebitelské balenie vytvorené z dvoch alebo
viacerych jednotlivych baleni, ktoré nie st uréené na predaj
jednotlivo, menovité mnozstvd uvedené v bode 1 prilohy sa
uplatiiuji na spotrebitel'ské balenie.

KAPITOLA III

ZRUSENIA, ZMENY A DOPLNENIA A ZAVERECNE
USTANOVENIA

Cldnok 6
ZruSenia

Smernice 75/106/EHS a 80/232/EHS sa zrusuju.

Cldnok 7
Zmena a doplnenie smernice 76/211/EHS

V ¢lanku 1 smernice 76/211/EHS sa slovd ,s vynimkou tych, na
ktoré sa vztahuje smernica Rady 75/106/EHS z 19. decembra
1974 o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych $tdtov,
tykajiicich sa plnenia urcitych kvapalin do hotovych obalov
podla objemu a“ vypustaji.

Cldnok 8
Transpozicia
1. Clenské §tity prijmd a uverejnia do 11. oktdbra 2008
zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na

dosiahnutie sdaladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom
informuji Komisiu.

Tieto opatrenia uplatiiujii od 11. aprila 2009.

() U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 40. Smernica qaposledy zmenena
a doplnend nariadenim (ES) ¢. 807/2003 (U.v. EU L 122, 16.5.2003,
s. 36).

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnatrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Cldnok 9
Podédvanie sprdv, oznimenie odchylok a monitorovanie
1. Komisia podd sprivu o uplatiovani a ucinkoch tejto
smernice Eurdpskemu parlamentu, Rade a Eurépskemu hospo-
darskemu a socidlnemu vyboru do 11. oktébra 2015 a potom

kazdych desat rokov. V pripade potreby je k takejto sprave
pripojeny névrh na reviziu tejto smernice.

2. Clenské $taty uvedené v cldnku 2 ods. 2 oznimia Komisii do
11. aprila 2009 odvetvia, ktorych sa tyka odchylka uvedend
v danom odseku, a dobu uplatiiovania takejto odchylky, rozsah
uplatiiovanych zdvdznych menovitych mnozstiev a predmetny
interval.

3. Komisia sleduje uplatiiovanie ¢ldnku 2 ods. 2 na zdklade
vlastnych zisten{ a sprav dotknutych clenskych $titov. Komisia
sleduje najméd vyvoj na trhu po transpozicii tejto smernice a na
zdklade vysledkov takéhoto sledovania zvazi uplatnenie opatreni
v nadvdznosti na tdto smernicu tym, Ze zachovd povinné
menovité mnoZstva tovaru uvedeného v ¢clanku 2 ods. 2.

Clanok 10
Nadobudnutie G¢innosti

Tdto smernica nadobdda wcinnost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanky 2, 6 a 7 sa uplatiiujti s G¢innostou od 11. aprila 2009.

Clanok 11
Adreséti

Tato smernica je urcend clenskym Statom.

V Strasburgu 5. septembra 2007

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda

M. LOBO ANTUNES

predseda
H.-G. POTTERING
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PRILOHA

RAD MENOVITYCH MNOZSTIEV OBSAHU SPOTREBITELSKYCH BALEN{

1.  Vyrobky predivané podla objemu (mnoZzstvo v ml)

Tiché vino

V intervale od 100 ml do 1 500 ml len tychto 8 menovitych mnozstiev:

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

71té vino

V intervale od 100 ml do 1 500 ml len toto 1 menovité mnoZstvo:

ml: 620

Sumivé vino

V intervale od 125 ml do 1 500 ml len tychto 5 menovitych mnoZstiev:

ml: 125 - 200 — 375 - 750 — 1 500

Likérové vino

V intervale od 100 ml do 1 500 ml len tychto 7 menovitych mnozstiev:

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

Aromatizované vino

V intervale od 100 ml do 1 500 ml len tychto 7 menovitych mnoZstiev:

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

Liehoviny

V intervale od 100 ml do 2 000 ml len tychto 9 menovitych mnozstiev:

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

2. Vymedzenia vyrobkov

Tiché vino

Vino, ako je vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 pism. b) nariadenia Rady (ES) ¢. 14931999 zo
17. méja 1999 o spolo¢nej organizicii trhu s vinom (') (kéd KN ex 2204)

71té vino

Vino, ako je vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1493/1999 (kéd KN
ex 2204) s urcenim povodu: ,Cotes du Jura“, ,Arbois®, ,L'Etoile” a ,Chéteau-Chalon“ vo
flasiach, ako je vymedzené v prilohe I bod 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 753/2002
z 29. aprila 2002, ktorym sa stanovuji urcité pravidld uplatiovania nariadenia Rady (ES)
¢. 1493/1999, pokial ide o popis, oznacovanie, prezentdciu a ochranu ur¢itych vindrskych
vyrobkov (%)

Sumivé vino

Vino, ako je vymedzené v ¢clanku 1 ods. 2 pism. b) a v prilohe I bodoch 15, 16, 17 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1493/1999 (k6d KN 2204 10)

Likérové vino

Vino, ako je vymedzené v ¢ldnku 1 ods. 2 pism. b) a v prilohe I bode 14 nariadenia (ES)
¢. 14931999 (kédy KN 2204 21 - 2204 29)

Aromatizované vino

Aromatizované vino, ako je vymedzené v clanku 2 ods. 1 pism. a) nariadenia Rady (EHS)
¢ 1601/91 z 10. jina 1991, ktorym sa stanovujui vieobecné pravidld definicie, opisu
a ponuky aromatizovanych vin, aromatizovanych napojov na bdze vina a aromatizovanych
kokteilov z aromatizovanych vinnych produktov () (kéd KN 2205)

Liehoviny

Liehoviny, ako s vymedzené v ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia Rady (EHS) ¢. 1576/89
z 29. médja 1989 stanovujiceho vSeobecné pravidld na definovanie, opis a uvddzanie
liehovin na trh (*) (k6d KN 2208)

() U.v.ESL179,14.7.1999,s. 1.
).

1
—_

]

u
U.v
U.v.

V.

Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1791/2006 (U. v. EU L 363, 20.12.2006,

v.ES L 118, 4.5.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 382/2007 (U.v. EUL 95, 5.4.2007, 5. 12).
ES L 149, 14.6.1991, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené Aktom o pristipeni z roku 2005.
ES L 160, 12.6.1989, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené Aktom o pristdpeni z roku 2005.
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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2007/47 [ES

z 5. septembra 2007,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 90/385/EHS o aproximdcii prévnych predpisov clenskych
§titov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach, smernica Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych pomdckach a smernica 98/8/ES o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,
a najmi na jej cldnok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospoddrskeho a social-

neho vyboru (1),

konajic v stilade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (%),

kedze:

(1) V smernici Rady 93/42/EHS (%) sa vyzaduje, aby Komisia
najneskor do piatich rokov odo dia vykonania uvedenej
smernice predlozila Rade spravu obsahujicu: i) informacie
o prihodéch, ktoré sa vyskytli po uvedeni pomécok na trh;
ii) o klinickych skuskach uskutocnenych v silade s postu-
pom ustanovenym v prilohe VII k smernici 93/42/EHS
a iii) o skaskach navrhovania a o typovych skaskach ES
zdravotnickych pomocok, ktoré ako svoju neoddelitelnt
stcast obsahuja latku, ktord by sa v pripade samostatného
pouzitia mohla povazovat za lick definovany v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novem-
bra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humdnnych liekoch (*) a ktord je schopnd posobit na
organizmus vedlajsim tc¢inkom popri ti¢inku pomocky.

(2) Komisia predlozila zdvery z tejto sprivy vo svojom
oznameni Rade a Eurépskemu parlamentu o zdravotnickych
pomockach, ktoré bolo na Zziadost ¢lenskych $titov
rozirené tak, aby pokryvalo vSetky aspekty regula¢ného
ramca Spolocenstva pre zdravotnicke pomocky.

(3) Rada uvitala toto ozndmenie vo svojich zdveroch o zdra-
votnickych pomockach z 2. decembra 2003 (°). Rozpravu

() U.v.EU C 195, 18.8.2006, s. 14.

(%) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 29. marca 2007 (zatial
neuverejnené v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 23. jila
2007.

é) U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/
2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

* U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/
2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).

() U.v.EU C 20, 24.1.2004, s. 1.

o flom viedol aj Eurépsky parlament, ktory prijal 3. jina
2003 uznesenie o zdravotnych vplyvoch smernice 93/42/
EHS (6).

(4) Na zaklade zdverov uvedenych v tomto ozndmeni je
nevyhnutné a vhodné zmenit a doplnit smernicu Rady 90/
385/EHS (7), smernicu 93/42/EHS a smernicu Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES (%).

(5) Na zabezpecenie stiladu vykladu a vykondvania medzi
smernicami 93/42/EHS a 90/385/EHS by sa mal pravny
ramec suvisiaci s takymi otdzkami, ako je splnomocneny
zastupca, Eurépska databanka, opatrenia na ochranu
zdravia a uplatiiovanie smernice 93/42/EHS v suvislosti
so zdravotnickymi poméckami obsahujticimi stabilizované
derivity Tudskej krvi alebo Tudskej plazmy zavedené
smernicou 2000/70/ES (°) rozirit na smernicu 90/385/
EHS. Uplatiiovanie ustanoveni o zdravotnickych pomoc-
kach, obsahujtcich stabilizované derivdty ludskej krvi alebo
ludskej plazmy zahffia uplatiiovanie smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou
sa stanovuji normy kvality a bezpe¢nosti pre odber,
skdsanie, spracovanie, uskladiovanie a distribtciu Iudskej
krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES (1°).

(6) Je potrebné objasnit, Ze samotny softvér je zdravotnickou
pomockou, ak je podla vyrobcu 3pecificky uréeny na
pouzitie na jeden alebo viac zdravotnickych ucelov
uvedenych v definicii zdravotnickej pomocky. Softvér
uréeny na vieobecné tcely, ktory sa pouziva pri zdravotnej
starostlivosti, nie je zdravotnickou poméckou.

(7) Mimoriadna pozornost by sa mala venovat zabezpeceniu
toho, aby opatovnym pouzitim zdravotnickych pomocok
nebola ohrozend bezpecnost a zdravie pacientov. Je preto
nevyhnutné spresnit pojem ,jednorazové pouzitie” ako aj
ustanovit jednotné oznacovanie a pokyny na pouZivanie.

() U.v.EU C 68 E, 18.3.2004, s. 85.

() U.v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

®) U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 2007/20/ES (U. v. EU L 94,
4.4.2007, s. 23).

(°) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/70/ES zo 16. novem-
bra 2000, ktorou sa meni a doplia smernica Rady 93/42/EHS,
pokial ide o zdravotnicke pomdcky, ku ktorym patria stabilizované
derivéty Tudskej krvi alebo plazmy (U. v. ES L 313, 13.12.2000,
s. 22).

(19 U.v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30.
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(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

Komisia by mala navySe vykonat dodato¢nd analyzu
s cielom zistif, ¢i je vhodné prijat dalsie opatrenia na
zabezpeCenie vysokej tirovne ochrany pacientov.

Na zdklade technického pokroku a vyvoja iniciativ na
medzindrodnej trovni je potrebné rozsirit ustanovenia
o klinickom hodnoteni vratane objasnenia toho, Ze klinické
tdaje sa vo vSeobecnosti pozaduji pre vietky pomocky,
nezavisle od ich klasifikdcie a od mozZnosti ststredit tdaje
o klinickych skaskach v Eur6pskej databanke.

Na to, aby sa dalo lepsie zistit dodrziavanie predpisov zo
strany vyrobcov pomodcok na mieru, mala by sa zaviest
vyslovnd poziadavka na zavedenie systému dodato¢ného
dohladu nad trhom vritane oznamovania prihod prislus-
nym organom, ako to uz plati pre ostatné pomocky, a aby
sa zvysila informovanost pacientov, mala by sa zaviest
poziadavka, Ze ,Vyhldsenie* podla prilohy VIII k smernici
93/42[EHS by malo byt k dispozicii pacientovi a malo by
obsahovat meno vyrobcu.

Na zdklade technického pokroku v oblasti informacnych
technoldgii a zdravotnickych pomocok by sa mal zaviest
postup umozZiujiici spristupnenie informdcii poskytova-
nych vyrobcami aj inymi prostriedkami.

Vyrobcom sterilnych afalebo meracich zdravotnickych
pomocok triedy I by sa mala poskytnif moznost
pouzivania modulu kompletného zabezpecenia kvality
hodnotenia zhody, aby sa im poskytla vicsia flexibilita pri
vybere modulov stladu.

Na podporu cinnosti ¢lenskych stitov v oblasti dohladu
nad trhom je potrebné a vhodné predlzit dobu uchovévania
dokumentov na administrativne tcely v pripade implanto-
vatelnych pomocok na najmenej 15 rokov.

Na tcely primeraného a efektivneho fungovania smernice
93/42[EHS, pokial ide o regulacné poradenstvo o otdzkach
klasifikdcie vznikajicich na ndrodnej drovni, predovsetkym
o tom, ¢i vyrobok vyhovuje alebo nevyhovuje definicii
zdravotnickej pomocky, je v zdujme vnutrodtitneho
dohladu nad trhom a v zdujme zdravia a bezpecnosti ludi
stanovit postup prijimania rozhodnuti o tom, ¢i vyrobok
vyhovuje alebo nevyhovuje definicii  zdravotnickej
pomocky.

V snahe zabezpecit, aby orgdny mali v pripadoch, ked
vyrobca nemd svoje sidlo v Spolocenstve, k dispozicii
osobu poverenii vyrobcom, na ktorti sa mozu obracat
v otazkach stvisiacich so stiladom pomdcok so smerni-
cami, je potrebné zaviest pre takychto vyrobcov povinnost
ur¢it pre pomdcku splnomocneného zdstupcu. Toto
uréenie by malo platit prinajmensom pre vSetky pomocky
z rovnakého modelu.

V snahe dalSicho zabezpelenia verejného zdravia a bez-
pecnosti je potrebné zabezpecit vacsi sulad pri uplatiiovani

(16)

17)

(18)

(19)

(1)

(22)

ustanoveni o opatreniach na ochranu zdravia. Mimoriadna
pozornost by sa mala venovat tomu, aby neboli pou-
zivanim vyrobku ohrozené zdravie alebo bezpecnost
pacientov.

Na podporu transparentnosti pravnych predpisov Spolo-
Censtva by sa mali ktorejkolvek zainteresovanej strane
a Sirokej verejnosti spristupnit ur¢ité informacie tykajtce sa
zdravotnickych pomocok a ich zhody so smernicou 93/42/
EHS, a to predovSetkym informadcie o registracii, o spravach
o vysledkoch dozoru a o osvedéeniach.

V snahe lepsie skoordinovat uplatiiovanie a efektivnost
vnutrostatnych zdrojov pri ich uplatiovani na otdzky
stvisiace so smernicou 93/42/EHS by mali clenské Stty
spolupracovat navzdjom, ako aj na medzindrodnej drovni.

Vzhladom na to, Ze iniciativy tykajice sa navrhovania
zohladfujiceho bezpecnost pacientov zohrdvajii Coraz
vyznamnejsiu Glohu v oblasti politiky verejného zdravia,
je potrebné vyslovne stanovit potrebu zohladnovat
v zakladnych poziadavkach aj ergonomické riesenie. Okrem
toho by sa v rdmci zdkladnych poziadaviek mala dalej
zdoraznit troven zaSkolenia a znalosti pouzivatela,
napriklad v pripade neodborného pouzivatela. Vyrobca
by mal kldst osobitny doraz na dosledky nespravneho
pouzivania vyrobku a jeho nepriaznivy vplyv na ludsky
organizmus.

Na zdklade skusenosti ziskanych v stvislosti s ¢innostami
tak notifikovanych orgdnov, ako aj orgdnov pri hodnoteni
pomocok, ktoré vyzaduju zdsah prislusnych organov pre
liecivd a derivaty Tudskej krvi, by sa mali objasnit ich
povinnosti a tlohy.

Vzhladom na rastiici vyznam softvéru v oblasti zdravot-
nickych pomoécok, ¢ uz samostatného softvéru alebo
softvéru zahrnutého do pomocky, schvalenie softvéru
v stlade so stupiom rozvoja techniky by malo byt
zdkladnou poziadavkou.

Vzhladom na zvySenii mieru vyuzivania tretich strdn pri
navrhovani a vyrobe pomocok v mene vyrobcu je dolezité,
aby vyrobca preukdzal, Ze uplatiiuje voli tretej strane
primerané kontrolné opatrenia, aby mohol nadalej zabez-
pecit efektivne prevadzkovanie systému kvality.

Pravidla klasifikdcie sti zaloZené na zranitelnosti fudského
organizmu s prihliadnutim na mozné rizikd vyplyvajiice
z technického navrhovania pomocok a ich vyroby. Na
uvedenie pomocok triedy III na trh sa vyZaduje vyslovné
predchadzajiice opravnenie tykajice sa zhody vritane
hodnotenia dokumentdcie o navrhovani. Je dolezité
a nevyhnutné, aby notifikovany orgdn pri vykondvani
svojich povinnosti v stvislosti so zabezpecovanim kvality
a s overovacimi modulmi hodnotenia zhody pomocok
vietkych ostatnych tried preskiimal dokumentdciu o navr-
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(24)

(25)

(26)

()

hovani zdravotnickej pomocky s cielom ubezpecit sa
o dodrziavani smernice 93/42/EHS vyrobcom. Hlbka
a rozsah tohto preskimania by mala zodpovedat klasifikacii
pomocky, novosti zamyslanej liecby, stupnu zdsahu,
novosti technoldgie alebo konstrukénych materidlov a zlo-
zitosti navrhovania afalebo technolégie. Toto preskiimanie
sa moZe uskuto¢nif aj prostrednictvom reprezentativnej
vzorky dokumentdcie o navrhovani jedného alebo via-
cerych typov vyrdbanych pomocok. Dalsie preskiimanie
(preskiimania), predovsetkym hodnotenie zmien navrhova-
nia, ktoré by mohli ovplyvnit zhodu so zdkladnymi
poziadavkami, by mali byt sticastou dohladu notifikova-
ného orgdnu.

Je nevyhnutné odstranit rozpory v pravidlach klasifikdcie,
v dosledku ktorych neboli klasifikované invazne pomocky
v telovych otvoroch urcené na pripojenie k aktivnej
zdravotnickej pomocke triedy L

Mali by sa prijat opatrenia potrebné na vykondvanie
smernice 90/385/EHS a smernice 93/42/EHS v stlade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999,
ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon vykondvacich
pravomoci prenesenych na Komisiu (*).

Komisia by mala byt predovsetkym splnomocnend na
tpravu pravidiel klasifikdcie zdravotnickych pomocok,
upravu prostriedkov, ktorymi sa moZu stanovit informaécie
potrebné na bezpetné a spravne pouZivanie zdravotnickych
pomdcok, uréenie podmienok spristupiiovania niektorych
informdcii verejnosti, dpravu ustanoveni o klinickych
skiskach stanovenych v niektorych prilohdch, prijatie
prislusnych poziadaviek na uvddzanie niektorych zdravot-
nickych pomocok na trh alebo na ich uvddzanie do
prevadzky, a prijimanie rozhodnuti o stiahnuti takychto
pomocok z trhu z dévodu ochrany zdravia alebo bez-
pecnosti. KedZe tieto opatrenia majii vieobecnt pdsobnost
a ich cielom je zmenit alebo doplnit smernicu 90/385/EHS
a smernicu 93/42/EHS zmenou alebo doplnenim nepod-
statnych prvkov, musia sa prijat v sdlade s regulacnym
postupom s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a roz-
hodnutia 1999/468|ES.

Ak sa z dovodu nalichavosti nemézu dodrzat obvyklé
lehoty pre regulaény postup s kontrolou, Komisia by mala
mat moznost uplatnif na prijatie rozhodnut{ o stiahnuti
niektorych zdravotnickych pomocok z trhu a na prijatie
prislusnych poziadaviek na uvddzanie takychto pomocok
na trh alebo na ich uvddzanie do prevadzky z dovodov
ochrany zdravia alebo bezpecnosti postup pre naliehavé
pripady ustanoveny v ¢lanku 5a ods. 6 rozhodnutia 1999/
468|ES.

Komisia by mala udelit Eurépskemu vyboru pre normali-
zaciu (CEN) afalebo Eurépskemu vyboru pre elektro-
technicki normalizdciu (CENELEC) mandit na urcenie

U.v.ES L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené

rozhodnutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

technickych poziadaviek a vhodného $pecifického oznace-
nia pre pomocky obsahujice ftaldt v lehote 12 mesiacov
odo diia nadobudnutia Gi¢innosti tejto smernice.

Mnohé ¢lenské Staty prijali odporicania s cielom zniZit
alebo obmedzit pouzivanie zdravotnickych pomocok
obsahujticich kritické ftalaty u deti, tehotnych a dojciacich
zien a u daldich rizikovych pacientov. Aby mohli
zdravotnicki odbornici predchddzat takymto rizikdm,
pomocky, z ktorych sa mozu do tela pacienta uvoliiovat
ftaléty, by mali byt zodpovedajiico oznacené.

Vyrobcovia by sa mali v stlade so zakladnymi poziadav-
kami na navrhovanie a vyrobu zdravotnickych pomocok
vyhybat pouzivaniu latok, ktoré mozu ohrozovat zdravie
pacientov, a to najma karcinogénnych a mutagénnych latok
alebo latok, ktoré st toxické pre reprodukciu, a mali by sa
v primeranej miere usiloval vyvinif menej rizikové
alternativne latky alebo vyrobky.

Malo by sa objasnit, Ze z rozsahu pésobnosti smernice 98|
8/ES by sa mali zdroven so smernicami 90/385/EHS a 93/
42[EHS vylicit aj diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro, ktoré st predmetom tpravy smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998
o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (%).

V stilade s bodom 34 Medziinstituciondlnej dohody o lepsej
tvorbe prava (%) sa clenské $tity vyzyvajti, aby vo vlastnom
zdujme a v zdujme Spolocenstva vypracovali a zverejnili
vlastné tabulky zhody zobrazujiice v ¢o najvicsej moznej
miere vzdjomny vztah medzi touto smernicou a opatre-
niami na jej transpoziciu.

Smernice 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/8[ES by sa preto
mali zodpovedajicim sposobom zmenit a doplnit,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 90/385/EHS sa tymto meni a doplia takto:

®)
0)

Clanok 1 sa menf a doplia takto:
a)  Odsek 2 sa meni a doplia takto:
i)  Pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) zdravotnicka pomocka® je akykolvek
ndstroj, pristroj, zariadenie, softvér, mate-
ridl alebo iny vyrobok pouzivany samos-
tatne alebo v kombindcii, spolu s akymkol-
vek prisluSenstvom vrdtane softvéru urce-
ného jeho vyrobcom na pouZivanie
$pecificky na diagnostické afalebo terapeu-

U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenend

a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.
U.v. EU C 321, 31.12.2003, s. 1.
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tické tcely a potrebného na jeho spravne
pouzitie, ktory je urCeny vyrobcom na
pouzivanie u ludi na dcely:

— diagnostické, preventivne, monitoro-
vacie, liecebné alebo na zmiernenie
ochorenia,

— diagnostické, monitorovacie, liecebné,
na zmiernenie alebo kompenzaciu
zranenia alebo zdravotného postihnu-
tia,

— skdmania, nahradenia alebo zmeny
anatomickej Casti alebo fyziologic-
kého procesu,

— reguldciu pocatia,

a ktorého hlavny pozadovany tcinok v tele
¢loveka alebo na jeho povrchu sa neziska
farmakologickymi, imunologickymi a meta-
bolickymi pomockami, ale ktorého fungo-
vanie moze byt tymito prostriedkami
podporované;“.

ii)  Pismena d), e) a f) sa nahrddzaja takto:

»d)

,;pomocka na mieru’ je akdkolvek pomocka
vyrobend osobitne podla pisomného lekér-
skeho predpisu lekdra s pozadovanou kva-
lifikdciou, v ktorom sa na zodpovednost
lekdra urcuji charakteristické  vlastnosti
navthu pomocky, ktorej pouzivanie je
uréené vyluéne pre daného pacienta.

Pomocky vyrdbané sériovo, ktoré vyzaduju
Upravu, aby spliali osobitné poziadavky
lekdra alebo iného odborného pouzivatela,
sa nepovazuji za pomocky na mieru;

,jpomodcka urcend na klinické skusky* je
akdkolvek pomocka urcend pre lekdra
s pozadovanou kvalifikdciou pri klinickych
skiskach podla oddielu 2.1 prilohy 7
v primeranom humédnnom klinickom pros-
tredi.

Na ti¢ely vykonania klinickych skasok sa za
ekvivalent lekdra s pozadovanou kvalifika-
ciou povazuje aj akdkolvek ind osoba, ktord
mé na zdklade svojej odbornej kvalifikdcie
povolenie na vykondvanie takychto skasok;

,a¢el urcenia’ je pouZzivanie, na ktoré je
pomocka urc¢end podla tdajov uvedenych
vyrobcom na oznaceni vyrobku, v ndvode

na pouzitie afalebo v propaga¢nych mate-
ridloch;".

iii) Dopfﬁajﬁ sa tieto pismend:

o) splnomocneny zdstupca® je akdkolvek
fyzickd alebo prdvnickd osoba s bydlis-
kom/sidlom v Spolocenstve, ktord na
zaklade vyslovného poverenia vyrobcu
kond namiesto vyrobcu, pokial ide
o zaviazky vyrobcu vyplyvajice z tejto
smernice, a na ktord sa mozu obracat
organy a subjekty v Spolocenstve;

k)  klinické ddaje’ st bezpecnostné afalebo
vykonnostné informacie, ktoré sa ziskali pri
pouzivani pomocky. Klinické tdaje sa
ziskavaju z:

—  klinickych skasok prislusnej pomocky
alebo

—  klinickych skasok alebo inych $tadi
uvedenych vo vedeckej literatire
o podobnej pomocke, pre ktord
mozno preukdzat, Ze je rovnocennd
s dotknutou pomockou, alebo

— uverejnenych afalebo neuverejnenych
sprav o inych klinickych sktsenos-
tiach bud s dotknutou poméckou,
alebo s podobnou pomockou, ktorej
rovnocennost s dotknutou pomockou
je mozné preukdzat.”

Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. Ak je aktivna implantovatelnd zdravotnicka
pomocka uréend na podanie latky definovanej ako
liek v zmysle ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES (¥), tito
smernica sa vztahuje na tito pomocku bez toho, aby
boli dotknuté ustanovenia smernice 2001/83/ES,
pokial ide o lieky.

® U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica
naposledy zmenend a doplnend nariadenfm (ES)
¢. 1901/2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006,
s. 1).°

Odsek 4 sa nahrddza takto:

,4. Ak aktivna implantovatelnd  zdravotnicka
pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnt stcast
latku, ktord sa pri samostatnom pouZiti moze
povazovat za liek v zmysle ¢lanku 1 smernice 2001/
83[ES a ktord moze posobit na ludsky organizmus



21.9.2007

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 247)25

vedlaj§im Gcinkom popri G¢inku pomocky, tito
pomocka sa posudi a povoli v silade s touto
smernicou.”

Vkladd sa tento odsek:

»4a. Ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnt
sucast latku, ktord sa pri samostatnom pouziti moze
povazovat za zlozku lie¢iva alebo za liek vyrobeny
z ludskej krvi alebo z ludskej plazmy v zmysle
¢lanku 1 smernice 2001/83ES a ktord moze posobit
na ludsky organizmus vedlajsim tcinkom popri
Gcinku pomocky (dalej len ,derivét Tudskej krvif), tito
pomocka sa posidi a povoli v silade s touto
smernicou.”

Odsek 5 sa nahrddza takto:

,5. Tato smernica predstavuje osobitnii smernicu
v zmysle ¢lanku 1 ods. 4 smernice 2004/108/ES (¥).

(*)  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/
108/ES z 15. decembra 2004 o aproximdcii
pravnych predpisov ¢lenskych Stitov vztahuji-
cich sa na elektromagneticki kompatibilitu
(U. v. EU L 390, 31.12.2004, s. 24).

Doplna sa tento odsek:

,6. Tato smernica sa nevztahuje na:

a)  lieky, na ktoré sa vztahuje smernica 2001/83/ES.
Pri rozhodovani o tom, ¢i produkt patri do
rozsahu posobnosti uvedenej smernice alebo
tejto smernice, zohladnuje sa najmid hlavny
sposob posobenia produktu;

b)  ludskd krv, krvné produkty, plazmu alebo krvné
bunky Tudského povodu alebo na pomdcky,
ktoré v ¢ase ich uvedenia na trh obsahuji takéto
krvné produkty, plazmu alebo bunky, s vynim-
kou pomocok uvedenych v odseku 4a;

¢) transplantaty, tkanivd alebo bunky ludského
ovodu, ani na vyrobky obsahujice tkanivd
alebo bunky ludského povodu alebo ziskané
z tkaniv alebo buniek [udského povodu s vynim-
kou pomocok uvedenych v odseku 4a;

d) transplantaty alebo tkaniva alebo bunky Zivocis-
neho povodu, s vynimkou pomocok vyrobenych
z nezivého zivocineho tkaniva alebo nezivych
produktov pochddzajicich zo Zivocisneho tka-
niva.”

Clanok 2 sa nahrddza takto:

,Cldnok 2

Clenské stity prijmt vsetky potrebné kroky na zabezpe-
cenie toho, aby pomocky mohli byt uvedené na trh afalebo
uvedené do prevadzky len vtedy, ak splhajii poziadavky
ustanovené v tejto smernici pri ich ndlezitom dodani,
spravnom zavedeni afalebo instalovani, udrziavani a pou-
zivani v stlade s ich ticelom urcenia.”

Clanok 3 sa nahrddza takto:

,Cldnok 3

Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky uvedené
v ¢linku 1 ods. 2 pism. c), d) a e) (dalej len ,pomocky’)
musia spliiat zdkladné poziadavky stanovené v prilohe 1,
ktoré sa na ne vztahuji s prihliadnutim na Gcel urcenia
prislusnych pomocok.

Ak existuje relevantné riziko, pomocky, ktoré st tiez
strojovym zariadenim v zmysle ¢ldnku 2 pism. a) smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. mdja
2006 o strojovych zariadeniach (*), tiez spliaja zakladné
zdravotné a bezpecnostné poziadavky stanovené v pri-
lohe T k uvedenej smernici v rozsahu, v ktorom st tieto
zdkladné zdravotné a bezpecnostné poziadavky Specifickej-
Sie nez zakladné poziadavky stanovené v prilohe 1 k tejto
smernici.

® U.v.EUL 157, 9.6.2006, s. 24
V ¢lanku 4 sa odseky 1, 2 a 3 nahrddzaju takto:

,1. Clenské $tity nesmt na svojom tGzemi vytvdrat
prekazky tykajiice sa uvddzania na trh alebo uvddzania
do prevadzky pomocok, ktoré st v stlade s ustanoveniami
tejto smernice a ktoré maju oznaCenie CE ustanovené
v ¢lanku 12, ktoré osvedcuje, Ze boli predmetom postidenia

zhody podla ¢lanku 9.
2. Clenské $taty nesmd vytvdrat prekdzky tomu, aby:

— pomocky urcené na klinické skisky mohli byt dané
k dispozicii lekdrovi s pozadovanou kvalifikdciou
alebo osobam opravnenym na tento Géel, ak splhajti
podmienky stanovené v ¢lanku 10 a v prilohe 6,

— pomocky na mieru mohli byt uvedené na trh
a uvedené do prevadzky, ak splnaji podmienky
stanovené v prilohe 6 a je k nim prilozené vyhlasenie,
ktoré je dostupné konkrétnemu uréenému pacientovi
podla uvedenej prilohy.

Tieto pomocky nemaji oznacenie CE.
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3. Clenské stdty nesmd vytvaraf pocas veltrhov, vystav,
predvadzania a pod. ziadne prekdzky prezentdcii pomocok,
ktoré nie st v zhode s touto smernicou za podmienky, ze
viditelné oznacenie zretelne uvddza, Ze tieto pomocky nie
st v zhode a Ze sa moézu uvadzat na trh alebo do prevadzky
len vtedy, ak ich vyrobca alebo jeho splnomocneny
zastupca uvedie do sdladu.”

Clanok 5 sa nahrddza takto:

,Cldnok 5

1. Clenské stity predpokladaji, Ze pomocky, ktoré
spliiaji  prislusné vnitrostitne normy prijaté v stlade
s harmonizovanymi normami, odkazy na ktoré boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, st v stlade
so zékladnymi poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 3. Clen-
ské Staty uverejnia odkazy na tieto vnitrostitne normy.

2. Na tcely tejto smernice zahffla odkaz na harmonizo-
vané normy tiez monografie Eurdpskeho liekopisu, najmd
vzdgjomného posobenia lickov a materidlov pouzivanych
v pomockach obsahujtcich také lieky, odkazy na ktoré boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.”

Clénok 6 sa meni a dopliia takto:

a) V odseku 1 sa odkaz ,83/189/EHS“ nahrddza
odkazom ,98/34/ES (*)

()  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/34/
ES z 22. jina 1998, ktorou sa stanovuje postup
pri poskytovani informécii v oblasti technickych
noriem a predpisov, ako aj pravidiel vztahujicich
sa na sluzby informacnej spolocnosti (U. v. ES
L 204, 21.7.1998, s. 37). Smernica naposledy
zmenend a doplnend Aktom o pristipeni z roku
2003.°

b)  Odsek 2 sa nahrddza takto:
,2.  Komisii poméha stdly vybor (dalej len ,vybor).

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatriuji sa
clanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢ldnok 8.

Lehota ustanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia
1999/468/ES je tri mesiace.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa
¢lanok 5a ods. 1 az 4 a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/
468ES so zretelom na jeho ¢ldnok 8.

5. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa
¢clanok 5a ods. 1, 2, 4, 6 a cldnok 7 rozhodnutia
1999/468|ES so zretefom na jeho ¢lanok 8.

Clanok 8 sa nahradza takto:

,Cldnok 8

1. Clenské $téty prijmt potrebné kroky na zabezpecenie
toho, aby informdcie, o ktorych maji vedomost, tykajtice sa
prihod uvedenych nizsie, ktoré sa vztahuji na pomocky,
boli zaznamendvané a vyhodnocované centralizovanym
sposobom:

a)  poruchy alebo zhor$enia charakteristickych vlastnosti
alebo vykonu pomocky, ako aj nedostatky na
oznaceni alebo v ndvode na pouzitie, ktoré by mohli
zapri¢inif alebo zapriCinili smrt pacienta alebo pou-
zivatela alebo vdzne zhorSenie jeho zdravotného
stavu;

b)  akykolvek technicky alebo zdravotny dévod stvisiaci
s charakteristickymi vlastnostami alebo vykonom
pomocky, ktory bol z dévodov uvedenych v pis-
mene a) pri¢inou toho, Ze vyrobca systematicky
stahoval pomocky rovnakého typu z trhu.

2. Ak clensky stdt vyzaduje, aby lekdri alebo lekarske
institicie informovali prislusné organy o ktorejkolvek
prihode uvedenej v odseku 1, dany clensky stat prijme
potrebné kroky na zabezpecenie toho, aby bol o prihode
informovany aj vyrobca prislusnej pomocky alebo jeho
splnomocneny zdstupca.

3. Po uskuto¢neni hodnotenia, podla moznosti spolu
s vyrobcom alebo jeho splnomocnenym zdstupcom,
¢lenské staty bezodkladne informuji Komisiu a iné ¢lenské
Staty bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7, o opatreniach,
ktoré boli prijaté alebo st pripravované na minimalizovanie
opdtovného vyskytu prihod uvedenych v odseku 1, a taktiez
poskytnt informécie o prislusnych prihodach.

4. Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto ¢lanku sa
prijmi v stlade s regulaénym postupom uvedenym
v ¢lanku 6 ods. 3.

Clanok 9 sa menf a doplia takto:
a)  Odsek 8 sa nahrddza takto:

,8. Rozhodnutia vydané notifikovanymi orgdnmi
v stlade s prilohami 2, 3 a 5 st platné maximadlne
pdt rokov a ich platnost mozno predlzit na zdklade
ziadosti podanej v lehote dohodnutej v zmluve, ktort
podpisali obe strany, na dalsie obdobia v trvani
maximdlne piatich rokov.”

;

b) Doplia sa tento odsek:

,10. Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie
nepodstatnych prvkov tejto smernice, okrem iného jej
doplnenim, ktoré sa vztahuji na prostriedky, pros-
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10.

trednictvom ktorych mozno v stlade s technickym
pokrokom a po zohladneni predpokladanych pou-
zivatelov prislusnych pomocok zostavit informécie
ustanovené v prilohe 1 oddiele 15, sa prijimaja
v stlade s regula¢nym postupom s kontrolou uvede-
nym v ¢lanku 6 ods. 4.

Clanok 9a sa nahradza takto:

,Cldnok 9a

. Clensky 3tit predlozi Komisii riadne oddvodnend

1
ziadost a poziada ju o prijatie potrebnych opatreni, ak:

— sa tento ¢lensky $tdt domnieva, Ze by sa mala postdit
zhoda pomécky alebo skupiny pomdcok, a to
pomocou odchylky od ustanoveni clanku 9 za
vyuzitia vyluéne jedného z danych postupov vybra-
ného spomedzi postupov uvedenych v ¢clanku 9,

— sa tento clensky $tdt domnieva, Ze sa vyZzaduje
rozhodnutie o tom, ¢i konkrétny vyrobok alebo
skupina vyrobkov spliaja definicie uvedené v ¢lanku 1
ods. 2 pism. a), ¢), d) alebo e).

Ak sa opatrenia povazuji za potrebné podla prvého
pododseku tohto odseku, prijimaji sa v stlade s regulaénym
postupom uvedenym v ¢lanku 6 ods. 3.

2. Komisia informuje ¢lenské $tity o prijatych opatre-
niach.”

Clanok 10 sa meni a doplia takto:
a)  Vodseku 1 sa slovo ,jeho” vypusta.
b)  Druhy pododsek odseku 2 sa nahrddza takto:

,Clenské staty viak mozu poverif vyrobcov, aby zacali
prislusné klinické skasky pred uplynutim 60-diiovej
lehoty pod podmienkou, Ze prislusny eticky vybor
vydal kladné stanovisko v savislosti s prislusnym
vyskumnym programom spolu s jeho preskimanim
planu klinickych skasok.”

¢) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. Clenské stéty v pripade potreby prijmt potrebné
opatrenia na ochranu verejného zdravia a verejného
poriadku. Ak c¢lensky $tit zamietne alebo zastavi
klinické skiisky, ozndmi svoje rozhodnutie a jeho
dovody vietkym clenskym Stitom a Komisii. Ak
Clensky stit poziadal o podstatni dpravu alebo
docasné prerusenie klinickych skasok, informuje
o svojich krokoch a dovodoch prijatych krokov
prislusné ¢lenské staty.”

11.

d)  Doplnaja sa tieto odseky:

,4. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca
ozndmi prislusnym orgdnom dotknutych clenskych
Statov koniec Kklinickych skisok s odovodnenim
v pripade skorsicho skoncenia. V pripade skorsicho
skoncenia klinickych skasok z bezpecnostnych dovo-
dov sa toto ozndmenie doru¢i vietkym clenskym
Stdtom a Komisii. Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zdstupca uchovdva spravu uvedent v bode 2.3.7
prilohy 7 k dispozicii prislusnym orgdnom.

5. Klinické skasky sa uskutoénujii v stlade s ustano-
veniami prilohy 7. Opatrenia zamerané na zmenu
a doplnenie nepodstatnych prvkov tejto smernice
tykajacich sa ustanoveni o klinickych skaskach
v prilohe 7 sa prijma v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 6 ods. 4.

Vkladaju sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 10a

1. Kazdy vyrobca, ktory vo svojom vlastnom mene
uvddza pomdcky na trh v stilade s postupom uvedenym
v ¢lanku 9 ods. 2, informuje prislusné orgdny clenského
Stitu, v ktorom md svoje sidlo, o adrese svojho sidla
a o opise prislusnych pomocok.

Clenské 3tity mozu pozadovat informicie o vsetkych
tdajoch, ktoré umoziuju identifikiciu pomocok, spolu
s oznacenim a ndvodom na pouzitie, ked sa pomocky
uvadzaja do prevadzky na ich dzemi.

2. Ak vyrobca, ktory uvddza pomocku na trh vo svojom
vlastnom mene, nemd sidlo v clenskom $§tate, ustanovi
splnomocneného zéstupcu v Eurdpskej tinii.

V pripade pomocok uvedenych odseku 1 v prvom
pododseku poskytne splnomocneny zdstupca informécie
prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom ma sidlo,
o vietkych tdajoch, ako sa uvddza v odseku 1.

3. Clenské stity na poziadanie informujd ostatné ¢lenské
Staty a Komisiu o tdajoch uvedenych odseku 1 v prvom
pododseku, ktoré predlozil vyrobca alebo splnomocneny
zastupca.

Clanok 10b

1. Regulatné udaje sa v sdlade s touto smernicou
uchovévaji v Eurdpskej databanke dostupnej prislusnym
orgdnom tak, aby mohli vykondvat svoje tilohy stivisiace
s touto smernicou na dobre informovanom zdklade.
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12.

Databanka obsahuje:

a) udaje tykajice sa osvedceni vydanych, zmenenych,
doplnenych, pozastavenych, zrusenych alebo zamiet-
nutych v silade s postupmi ustanovenymi v prilo-
hich 2 az 5;

b) Gdaje ziskané v stlade s dozorom vymedzenym
v ¢lanku 8;

¢)  uadaje savisiace s klinickymi skiskami podla ¢lanku 10.

2. Udaje sa predkladaji v standardizovanom formite.

3. Opatrenia potrebné na vykonanie odsekov 1 a 2 tohto
lanku, najmd odseku 1 pism. ¢), sa prijmd v stlade
s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 6 ods. 3.

Cldnok 10c

Ak sa clensky stat v stvislosti s danym vyrobkom alebo
skupinou vyrobkov domnieva, Ze v zdujme zaistenia
ochrany zdravia a bezpe¢nosti ajalebo v zdujme zaistenia
dodrziavania poziadaviek verejného zdravia by mal byt
takyto vyrobok stiahnuty z trhu alebo jeho uvedenie na trh
a uvedenie do prevadzky by sa malo zakdzat, obmedzit
alebo by malo podlichat osobitnym poziadavkdm, moze
prijat akékolvek nevyhnutné a odovodnené prechodné
opatrenia.

Clensky 3tit potom informuje Komisiu a vietky ostatné
¢lenské staty o prechodnych opatreniach spolu s odévodne-
nim svojho rozhodnutia.

Komisia sa podla moznosti poradi so zainteresovanymi
stranami a s ¢lenskymi $tdtmi. Komisia prijme stanovisko
naznacujice, ¢i vnitrostitne opatrenia si alebo nie si
opodstatnené. Komisia o tom informuje vSetky clenské
Stity a zainteresované strany, s ktorymi tento problém
konzultovala.

V pripade potreby sa nevyhnutné opatrenia zamerané na
zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tejto smernice jej
doplnenim, vzfahujice sa na stiahnutie urcitého vyrobku
alebo skupiny vyrobkov z trhu, zdkazu ich uvddzania na trh
a uvadzania do prevadzky alebo na ich obmedzovanie &
zavadzanie osobitnych poziadaviek pre ne, prijma v stilade
s regulanym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 6
ods. 4. Komisia moze v pripadoch naliehavosti vyuzit
postup pre nalichavé pripady uvedeny v ¢lanku 6 ods. 5.

Clanok 11 sa meni a dopliia takto:
a)  Vodseku 2 sa dopliia tento pododsek:

,Ak je to vhodné z dovodu technického pokroku,
podrobné opatrenia potrebné na zabezpecenie dosled-
ného uplatiiovania kritérii stanovenych v prilohe 8
k tejto smernici o uréovani organov ¢lenskymi $tatmi

13.

sa prijma v stlade s regulaénym postupom uvedenym
v clanku 6 ods. 3.4

b) V odseku 4 sa slovd ,splnomocneny zdstupca so
sidlom v Spolocenstve“ nahradzaji slovami ,splno-
mocneny zastupca“.

¢)  Doplnaji sa tieto odseky:

,5. Notifikovany orgdn informuje svoj prislusny
orgdn o vietkych vydanych, zmenenych, doplnenych,
pozastavenych, zruenych alebo zamietnutych osved-
¢eniach a dalsie notifikované organy v rdmci rozsahu
posobnosti tejto smernice o pozastavenych, zrusenych
alebo zamietnutych osvedceniach a na poziadanie aj
o vydanych osvedceniach. Notifikovany orgdn na
poziadanie spristupni aj vietky dodato¢né sivisiace
informécie.

6. Ak notifikovany orgdn zisti, Ze vyrobca nesplnil
alebo uz nesplna prislusné poziadavky tejto smernice
alebo Ze sa osvedcenie nemalo vydat, s ohladom na
zdsadu proporcionality pozastavi alebo zrusi vydané
osved¢enie alebo zavedie obmedzenia dovtedy, kym
vyrobca vykonanim vhodnych ndpravnych opatreni
nezabezpedi stlad s danymi poZiadavkami.

V pripade pozastavenia alebo zruSenia osvedCenia
alebo v pripade zavedenia akéhokolvek obmedzenia ¢i
v pripade, ked sa stane nevyhnutnym zdsah pris-
lusného organu, notifikovany organ informuje o tejto
skutoc¢nosti svoj prislusny organ.

Clensky $tat informuje ostatné clenské $téty a Komi-
siu.

7. Notifikovany organ predlozi na poziadanie vSetky
suvisiace informdcie a dokumenty vritane rozpocto-
vych dokumentov, pozadované na to, aby ¢lensky stat
mohol overit sdlad s kritériami stanovenymi v pri-
lohe 8.

Clanok 13 sa nahrddza takto:

,Cldnok 13

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7:

a)  ak clensky stét zisti, Ze oznacenie CE bolo umiestnené
nespravne alebo chyba, ¢o je v rozpore s touto
smernicou, vyrobca alebo jeho splnomocneny
zdstupca so sidlom v Spolocenstve je povinny ukondit
toto porusenie povinnosti za podmienok, aké ulozi
tento Clensky Stdt;

b)  ak takyto nestlad pokracuje, clensky $tat musi prijat
vietky vhodné opatrenia, aby obmedzil alebo zakazal
uvedenie prislusnej pomocky na trh, alebo aby
zabezpedil jej stiahnutie z trhu v stlade s postupmi
ustanovenymi v ¢lanku 7.
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14.

15.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji aj vtedy, ked bolo oznacenie
CE umiestnené v stilade s postupmi ustanovenymi v tejto
smernici, ale nespravne, na vyrobkoch, na ktoré sa tito
smernica nevztahuje.”

Clanok 14 sa meni a doplna takto:
a)  Prvy odsek sa nahrddza takto:
,Kazdé rozhodnutie prijaté podla tejto smernice:

a) s cielom zamietnut alebo obmedzit uvedenie
pomocky na trh alebo uvedenie do prevadzky
alebo vykonévanie klinickych skasok

alebo
b) s cielom stiahnut pomocky z trhu

stanovi jasné dovody, na zdklade ktorych bolo prijaté.
Takéto rozhodnutie sa ozndmi dotknutej strane bez
zbyto¢ného odkladu a zdroven sa jej ozndmia mozné
opravné prostriedky podla platného vnutrostitneho
prava prislusného clenského stitu a lehoty na ich
podanie.”

b)  Vdruhom odseku sa slova ,so sidlom v Spolocenstve®
vypustaji.

Clanok 15 sa nahrddza takto:

,Cldnok 15

1. Bez toho, aby boli dotknuté platné vnitrostitne
ustanovenia a postupy v oblasti lekdrskeho tajomstva,
Clenské $tity zabezpecujl, aby vietky strany zapojené do
uplatiiovanie tejto smernice boli zaviazané zachovavat
dovernost o informdcidch ziskanych pocas vykonu ich
tloh.

To sa nedotyka povinnosti ¢lenskych $tatov a notifikova-
nych organov tykajicich sa vzdjomného poskytovania si
informdcii a $irenia upozornent, ani povinnosti prislusnych
0sob tykajtcich sa poskytovanie informdcii podla trestného
prava.

2. Nasledujtce informdcie sa nepovazuji za doverné:

a) informdcie o registrdcii os6b zodpovednych za
uvddzanie pomocok na trh v stlade s ¢linkom 10a;

b) informdcie, ktoré vyrobca, splnomocneny zdstupca
alebo distributor poskytol pouzivatelom v stvislosti
s opatrenim v stlade s ¢lankom 8;

16.

17.

¢) informdcie obsiahnuté v osvedceniach, ktoré boli
vydané, zmenené, doplnené, pozastavené alebo zru-
$ené.

3. Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepod-
statnych prvkov tejto smernice, okrem iného jej doplnenim,
tykajice sa urCenia podmienok, za ktorych mozno
spristupnit verejnosti informdcie, ktoré sa neuvadzaju
v odseku 2, a najmi tykajiice sa povinnosti vyrobcov
pripravit a uverejnit sihrn informécii a ddajov o pomocke,
sa prijmd v stlade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 6 ods. 4.

Vklad4 sa tento ¢lanok:

,Cldnok 15a

Clenské stty prijmé primerané opatrenia na zabezpecenie
toho, aby prislusné organy ¢lenskych $tatov spolupracovali
navzdjom a s Komisiou a navzdjom si poskytovali
informdcie potrebné na to, aby sa tdto smernica uplatiiovala
jednotne.

Komisia zabezpeci vymenu skidsenosti medzi prislusnymi
orgdnmi zodpovednymi za dohlad nad trhom s cielom
koordinovat jednotné uplatiiovanie tejto smernice.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia tejto smernice
moze byt spoluprica sticastou iniciativ vypracovanych na
medzindrodnej drovni.“

Prilohy 1 aZ 7 sa menia a doplfiaji v siilade s prilohou Ik tejto
smernici.

Cldnok 2

Smernica 93/42/EHS sa tymto menf a doplfia takto:

1.

Cldnok 1 sa menf a doplna takto:
a)  Odsek 2 sa menf a doplia takto:
i)  V pismene a) sa Gvodnd veta nahrddza takto:

,pod ,zdravotnickou poméckou’ akykolvek
ndstroj, pristroj, zariadenie, softvér, materidl
alebo iny vyrobok, pouzivany samostatne alebo
v kombindcii, vritane softvéru uréeného jeho
vyrobcom na pouZivanie osobitne na diagnos-
tické afalebo terapeutické tcely a potrebného na
jeho spravne pouzitie, ktory je urceny vyrobcom
na pouzivanie u [udi na acely:“.

ii) [Zmeny a doplnenia v trefom odseku pis-
mena d) sa netykajii slovenského znenia.]
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iii) Doplhajt sa tieto pismend:

,k) pod klinickfmi ddajmi’ bezpe¢nostné a/
alebo vykonnostné informdcie, ktoré sa
ziskali pri pouzivani pomocky. Klinické
tdaje sa ziskavajl z:

—  Klinickych skasok prislusnej pomocky
alebo

— Klinickych skasok alebo inych stadii
uvedenych vo vedeckej literatiire
o podobnej pomocke, u ktorej je
mozné preukdzat rovnocennost s
pris-
lusnou pomdckou, alebo

— uverejnenych afalebo neuverejnenych
sprav o inych klinickych skiisenos-
tiach bud s prislusnou pomockou,
alebo s podobnou pomdckou, u ktorej
je mozné preukdzat rovnocennost
s prislusnou pomdckou;

) pod ,podkategériou pomodcok’ subor
pomdcok urenych na pouzitie v spolo¢-
nych oblastiach alebo vyznacujicich sa
spolo¢nou technoldgiou;

m) pod ,vSeobecnou skupinou pomocok’
subor pomocok urcenych na rovnaké alebo
podobné pouzitie alebo vyznacujicich sa
spolo¢nymi vlastnostami technoldgie, na
zdklade ¢oho mozu byt Kklasifikované
vSeobecnym sposobom bez ohladu na ich
charakteristické vlastnosti;

n) pod ,pomodckou na jednorazové pouzitie'
pomocka urcend na jedno pouzitie u jedi-
ného pacienta.”

Odsek 3 sa nahridza takto:

,3. Ak je pomocka urcend na podanie licku v zmysle
¢énku 1 smernice 2001/83/ES (*), na tito pomdcku
sa vztahuje tdto smernica bez toho, aby boli dotknuté
ustanovenia smernice 2001/83[ES tykajiice sa liekov.

Ak je vSak takidto pomocka uvedend na trh takym
sposobom, ze pomdcka a liek tvoria jeden integro-
vany vyrobok, ktory je urceny vylu¢ne na pouzitie
v danej kombindcii a ktory nie je opakovane
pouzitelny, na takyto vyrobok sa vztahuje smerni-
ca 2001/83[ES. Prislusné zakladné poziadavky

prilohy I tejto smernice sa vztahuja iba na charakteris-
tické vlastnosti tykajlice sa bezpecnosti a vykonu
pomocky.

()  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/
83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humédnnych
lieckoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
Smernica naposledy zmenend a doplnend naria-
denim (ES) ¢ 1901/2006 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 1).”

V odseku 4:

i) sa odkaz ,65/65/EHS“ nahridza odkazom
,2001/83/ES*,

ii) saslova takdto pomdcka sa musi vyhodnocovat
a povolit“ nahrddzajii slovami ,tdto pomocka sa
posudi a povoli“.

V odseku 4a:

i) sa odkaz ,89/381/EHS“ nahrddza odkazom
,2001/83[ES":

ii) saslové takdto pomocka sa musi vyhodnocovat
a povolit“ nahrddzajii slovami ,tito pomocka sa
postdi a povoli“.

Odsek 5 sa meni a doplia takto:

i) 1dvodnd veta sa nahrddza takto:
,Tato smernica sa nevztahuje na:*;

ii)  pismeno c) sa nahrddza takto:

,¢) lieky, na ktoré sa vztahuje smernica 2001/
83[ES. Pri rozhodovani o tom, ¢& vyrobok
patri do rozsahu poOsobnosti uvedenej
smernice alebo tejto smernice, sa zohlad-
fuje najmd hlavny sposob posobenia
vyrobku;*;

iii) pismeno f) sa nahrddza takto:

o)  transplantity, tkanivd alebo bunky lud-
ského povodu, ani na vyrobky obsahujtice
tkanivd alebo bunky Iudského povodu
alebo ziskané z tkaniv alebo buniek
ludského povodu s vynimkou pomdcok
uvedenych v odseku 4a.”.

Odsek 6 sa nahrddza takto:

,6. 'V pripade pomocky uréenej vyrobcom na
pouzitie v stlade s obidvoma ustanoveniami o osob-
nych ochrannych prostriedkoch v smernici Rady 89/
686/EHS (*) a v tejto smernici, sa tiez musia splnit
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prislusné zdkladné zdravotné a bezpecnostné pozia-
davky smernice 89/686/EHS.

(*)  Smernica Rady 89/686/EHS z 21. decembra
1989 o aproximdcii pravaych predpisov clen-
skych $tdtov, tykajticich sa osobnych ochrannych
prostriedkov (U v. ESL 399, 30.12.1989, s. 18).
Smernica naposledy zmenend a doplnend naria-
denlm Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢ 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003,
s. 1)«

g) Odseky 7 a 8 sa nahrddzaju takto:

,7. Tato smernica je osobitnou smernicou v zmysle
¢lanku 1 ods. 4 smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2004/108/ES (¥).

8. Této smernica neovplyviiuje uplatiovanie smer-
nice Rady 96/29/Euratom z 13. maja 1996, ktord
stanovuje zdkladné bezpe¢nostné normy ochrany
zdravia pracovnikov a obyvatelstva pred nebezpecen-
stvami vznikajicimi v dosledku ionizujiceho Ziare-
nia (**), ani smernice Rady 97/43/Euratom z 30. jina
1997 o ochrane zdravia jednotlivcov pred tcinkami
ionizujticeho Ziarenia na lekarske tcely (***).

(*)  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/
108/ES z 15. decembra 2004 o aproximdcii
pravnych predpisov clenskych $titov vztahuji-
cich sa na elektromagnetickti kompatibilitu
(U v. EU L 390, 31.12.2004, s. 24).

* U.v.ESL 159, 29.6.1996, s. 1.

(** U.v. ES L 180, 9.7.1997, s. 22.¢

V clanku 3 sa doplia tento odsek:

,V pripade existencie prislusného nebezpecenstva musia
pomocky, ktoré si tiez strojovym zariadenim v zmysle
¢lanku 2 pism. a) smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2006/42[ES zo 17. mdja 2006 o strojovych zariade-
niach (*), tieZ splfat zékladné zdravotné a bezpecnostné
poziadavky stanovené v prilohe I k uvedenej smernici
v rozsahu, v ktorom su tieto zdkladné zdravotné a bez-
pecnostné poziadavky konkrétnejsie ako zdkladné pozia-
davky stanovené v prilohe I k tejto smernici.

® U.v.EUL 157, 9.6.2006, s. 24.
Druhd zarazka ¢lanku 4 ods. 2 sa nahradza takto:

,~— pomocky na mieru nemohli byt uvedené na trh a do
prevadzky, ak splnaju podmienky  stanovené
v ¢ldnku 11 v spojeni s prilohou VIII; k pomdckam
triedy Ila, IIb a III sa musi prilozit vyhldsenie podla
prilohy VIII, ktoré musi byt pristupné konkrétnemu
pacientovi identifikovanému podla mena, akronymu
alebo c¢iselného kodu.

4.

V ¢&énku 6 ods. 1 sa odkaz
odkazom ,98/34/[ES (*)

,83/189/EHS* nahrddza

()  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES
z 22. jina 1998, ktorou sa stanovuje postup pri
poskytovani informdcii v oblasti technickych noriem
a predpisov, ako aj pravidiel vztahujtcich sa na sluzby
informaénej spolo¢nosti (U. v. ES L 204, 21.7.1998,
s. 37). Smernica naposledy zmenend a doplnend
Aktom o pristapeni z roku 2003.“

Clinok 7 sa nahradza takto:

,Cldnok 7

1. Komisii pomdha vybor zriadeny podla ¢ldnku 6 ods. 2
smernice 90/385/EHS (dalej len ,vybor).

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa clanky 5
a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretefom na jeho
¢lanok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/
468|ES je tri mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a ¢&adnok 7 rozhodnutia 1999/468[ES so
zretelom na jeho ¢ldnok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa clanok 5a
ods. 1, 2, 4 a 6 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468[ES so
zretelom na jeho ¢lanok 8.

V ¢clanku 8 sa odsek 2 nahradza takto:

,2. Komisia ¢o najskor zacne konzulticie so vSetkymi
dotknutymi stranami. V pripade, Ze po takejto konzultdcii
Komisia zisti, Ze:

a)  opatrenia st odovodnené:

i)  bezodkladne informuje ¢lensky 3tat, ktory opat-
renia prijal, ako aj ostatné clenské Staty;
v pripade, Ze rozhodnutie podla odseku 1
vyplyva z nedostatku v norméch, Komisia po
konzultcii s dotknutymi stranami postiipi vec
vyboru uvedenému v ¢lanku 6 ods. 1 do dvoch
mesiacov, ak clensky $tdt, ktory prijal roz-
hodnutie, md v tmysle ho ponechat v platnosti,
a iniciuje poradny postup podla ¢lanku 6 ods. 2;

ii)  ak je to nevyhnutné v zdujme verejného zdravia,
prijmd sa v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 7 ods. 3 vhodné
opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie
nepodstatnych prvkov tejto smernice, vztahujice
sa na stahovanie pomocok uvedenych v odseku 1
z trhu alebo zdkaz ¢i obmedzenie ich uvddzania
na trh alebo uvddzania do prevaddzky alebo na
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zavddzanie osobitnych poziadaviek s cielom
uviest tieto vyrobky na trh. Z dévodu nalicha-
vosti moze Komisia uplatnit postup pre nalie-
havé pripady uvedeny v ¢lanku 7 ods. 4;

b) opatrenia st neodovodnené, bezodkladne informuje
Clensky stat, ktory prijal opatrenia, ako aj vyrobcu
alebo jeho splnomocneného zdstupcu.”

V ¢cldnku 9 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3. Ak sa clensky stit domnieva, Ze pravidla klasifikdcie
uvedené v prilohe IX potrebujii dpravu z doévodu technic-
kého pokroku a akychkolvek informdcii, ktoré sa stali
dostupnymi v rdmci informaéného systému uvedeného
v &lanku 10, moze Komisii predlozit riadne odévodnent
ziadost a poziadat ju o prijatie potrebnych opatreni na
tpravu pravidiel klasifikdcie. Opatrenia zamerané na zmenu
a doplnenie nepodstatnych prvkov tejto smernice, vztahu-
jucich sa na dpravu pravidiel klasifikdcie, sa prijmd v stlade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 7
ods. 3.1

Clanok 10 sa meni a dopliia takto:

a) V odseku 2 sa slovd ,usadeny v Spolocenstve

vypustaji.
b)  Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. Po vykonani hodnotenia, podla moznosti spo-
lo¢ne s vyrobcom alebo jeho splnomocnenym
zastupcom, Clenské Staty bezodkladne informuji
Komisiu a ostatné clenské $taty bez toho, aby bol
dotknuty ¢ldnok 8, o opatreniach, ktoré boli prijaté
alebo sa uvazuje o ich prijati na minimalizaciu
opakovaného vyskytu prihod uvedenych v odseku 1
vratane informdcif o pripadoch, ktoré ich zapri¢inili.“

¢) Doplna sa tento odsek:

4. Akékolvek vhodné opatrenia na prijatie postu-
pov na vykonanie tohto ¢linku sa prijmd v silade
s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 7 ods. 2.

Clanok 11 sa meni a dopliia takto:

a)  Vodsekoch 8 a 9 sa slovd ,ustanoveného v Spolocen-
stve” a ,usadeny v Spolocenstve” vypustaju.

b) Vodseku 11 sa slovad ,prilohami II a III* nahradzaju
slovami ,prilohami II, 11T, V a VI* a slova ,,v patrocnych
casovych obdobiach” sa nahrddzajii slovami ,v ¢aso-
vych obdobiach maximadlnej dlzky pat rokov*.

10.

11.

¢)  Doplna sa tento odsek:

,14. Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie
nepodstatnych prvkov tejto smernice jej doplnenim,
vztahujiice sa na prostriedky, ktorymi sa mozu
stanovit informécie ustanovené v prilohe I oddiele 13.1
so zretelom na technicky pokrok a na zdklade
zvazenia zamyslanych pouzivatelov tychto pomocok,
sa prijmu v stilade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 7 ods. 3.

Clanok 12 sa meni a doplia takto:

a) Nazov sa nahrddza slovami ,Osobitny postup pre
systémy a postupy na skompletizovanie a postupy
sterilizdcie®.

b)  Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. Akdkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord
na Gcely ich uvedenia na trh sterilizuje systémy alebo
potreby uvedené v odseku 2 alebo iné zdravotnicke
pomocky s oznacenim CE, ktoré sa maji podla
pokynov vyrobcu pred pouzitim sterilizovat, musi
podla vlastného vyberu pouzit jeden z postupov
uvedenych v prilohe II alebo V. Uplatiiovanie uvede-
nych priloh a zasahovanie notifikovaného orgdnu sa
obmedzuje na charakter prislusného postupu, ktorym
sa dosahuje sterilnost, az do otvorenia alebo posko-
denia sterilného balenia. Osoba vypracuje vyhldsenie
o tom, Ze sterilizdcia bola vykonand v stlade
s pokynmi vyrobcu.

¢) Vodseku 4 sa tretia veta nahrddza takto:

,Vyhlasenia uvedené v odsekoch 2 a 3 sa uchovavaju
tak, aby boli k dispozicii prislusnym orgdnom po
dobu piatich rokov.”

Vkladd sa tento ¢lanok:

,Cldnok 12a
Opitovné pouzitie zdravotnickych pomdcok

Komisia najneskdr do 5. septembra 2010 predlozi
Eur6pskemu parlamentu a Rade sprdvu o otdzke opitov-
ného pouzitia zdravotnickych pomocok v Spolocenstve.

Na zaklade zisteni tejto spravy predlozi Komisia Eurdp-
skemu parlamentu a Rade dodatoény navrh, ktory bude
povazovat za vhodny na to, aby sa zabezpecila vysokd
drovefi ochrany zdravia.“.
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12.

13.

Clanok 13 sa nahrddza takto:

,Cldnok 13
Rozhodnutia o klasifikdcii a dolozka o vynimkich

1. Clensky stat predlozi Komisii riadne od6vodnent
ziadost a poziada ju o prijatie potrebnych opatreni vtedy,
ak:

a) sa tento clensky stdt domnieva, Ze pouzitie pravidiel
klasifikdcie uvedenych v prilohe IX vyzaduje roz-
hodnutie o klasifikdcii danej pomocky alebo kategorie
pomocok;

b) sa tento clensky §tit domnieva, ze dand pomocka
alebo skupina pomocok by sa mala klasifikovat,
odchylne od ustanoveni prilohy IX, do inej triedy;

¢) sa tento Clensky $tdt domnieva, ze zhoda pomocky
alebo skupiny pomocok sa odchylne od ¢lanku 11
zaisti za vyuzitia vylu¢ne jedného z danych postupov
vybraného spomedzi postupov uvedenych v ¢lanku 11;

d) sa tento clensky $tit domnieva, Ze sa vyZaduje
rozhodnutie o tom, ¢ konkrétny vyrobok alebo
skupina vyrobkov zodpovedaji definicidm uvedenym
v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) az e).

Opatrenia uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa
podla potreby prijmt v silade s postupom uvedenym
v ¢lanku 7 ods. 2.

2. Komisia informuje ¢lenské $tity o prijatych opatre-
niach.”

Clanok 14 sa meni a doplna takto:

a)  V druhom pododseku odseku 1 sa slovéd ,triedy IIb
a III“ nahradzaja slovami ,triedy Ila, IIb a III“

b)  Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2. Ak vyrobca, ktory uvddza pomocku na trh vo
svojom mene, nemd sidlo v ¢lenskom §tdte, ustanovi
jedného splnomocneného zastupcu v Eurdpskej tnii.

Splnomocneny zastupca informuje prislusny orgin
¢lenského statu, v ktorom ma svoje sidlo, o podrob-
nostiach podla odseku 1 tykajicich sa pomocok
uvedenych v prvom pododseku odseku 1.

¢) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3. Clenské stity na poziadanie informuji ostatné
¢lenské staty a Komisiu o podrobnostiach uvedenych
v prvom pododseku odseku 1, ktoré predlozil vyrobca
alebo splnomocneny zastupca.”

14. Clanok 14a sa meni a doplna takto:

15.

a)  Druhy pododsek odseku 1 sa meni a dopliia takto:
i)  pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) Udaje tykajiice sa registricie vyrobcov
a splnomocnenych zdstupcov a pomocok
v stlade s c¢lankom 14, okrem tdajov
tykajiicich sa pomocok na mieru;*

ii) dopfﬁa sa toto pismeno:

,d) ddaje tykajice sa klinickych skiisok podla
¢lanku 15;%

b)  Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Opatrenia potrebné na vykonanie odsekov 1 a 2
tohto ¢ldnku, najmd odseku 1 pism. d), sa prijmi
v stllade s regula¢nym postupom uvedenym v clanku 7
ods. 2.

o) Doplna sa tento odsek:

4. Ustanovenia tohto ¢lanku sa vykonaja najneskor
do 5. septembra 2012. Komisia najneskor do
11. oktébra 2012 vyhodnoti operativne fungovanie
a pridand hodnotu databanky. Na zdklade tohto
hodnotenia Komisia podla potreby predlozi ndvrhy
Eurépskemu parlamentu a Rade alebo predlozi ndvrh
opatreni v stlade s odsekom 3.

Clanok 14b sa nahrddza takto:

,Cldnok 14b
Osobitné opatrenia na monitorovanie ochrany zdravia

Ak sa ¢lensky stat v stvislosti s danym vyrobkom alebo
skupinou vyrobkov domnieva, Ze v zdujme zaistenia
ochrany zdravia a bezpe¢nosti afalebo v zdujme zaistenia
dodrziavania poziadaviek verejného zdravia by sa mal
takyto vyrobok stiahnut z trhu alebo by sa malo jeho
uvedenie na trh a uvedenie do prevadzky zakdzat, obmedzit
alebo by malo podlichat osobitnym poziadavkdm, moze
prijat akékolvek nevyhnutné a odovodnené prechodné
opatrenia.

Clensky $tit potom informuje Komisiu a vsetky ostatné
Clenské staty, pricom svoje rozhodnutie odévodni.

Komisia sa podla moznosti poradi so zainteresovanymi
stranami a s ¢lenskymi $tatmi.

Komisia prijme stanovisko uvddzajice, ¢i vnutrostitne
opatrenia st alebo nie st odovodnené. Komisia o tom
informuje v3etky clenské Stity a zainteresované strany,
s ktorymi tento problém konzultovala.
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Nevyhnutné opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie
nepodstatnych prvkov tejto smernice, vztahujice sa na
stahovanie ur¢itého vyrobku alebo skupiny vyrobkov z trhu,
zdkaz ich uvddzania na trh a uvddzania do prevadzky alebo
na ich obmedzovanie ¢i zavddzanie osobitnych poziadaviek
pre ne v stvislosti s ich uvddzanim na trh, sa v pripade
potreby prijmd v silade s regulaénym postupom s kon-
trolou uvedenym v ¢lanku 7 ods. 3. Z dévodu nalichavosti
moze Komisia uplatnit postup pre nalichavé pripady
uvedeny v clanku 7 ods. 4.

Clanok 15 sa meni a dopliia takto:
a)  Odseky 1, 2 a 3 sa nahradzaju takto:

,1.  V pripade pomocok urcenych na klinické skusky
sa vyrobca alebo splnomocneny zdstupca usadeny
v Spolocenstve riadi postupom uvedenym v pri-
lohe VII a informuje prislusné organy clenskych
Statov, v ktorych sa maji vykonat skuasky, formou
vyhldsenia uvedeného v oddiele 2.2 prilohy VIIL

2. Pri pomdckach triedy Il a implantovatelnych
a invdznych pomockach na dlhodobé pouzivanie
triedy Ila alebo IIb moze vyrobca zacat prislusné
klinické sktsky po uplynuti lehoty 60 dni od
ozndmenia okrem pripadov, ak mu prislusné orgdny
neozndmia v tejto lehote zamietavé rozhodnutie
odovodnené ochranou verejného zdravia alebo verej-
ného poriadku.

Clenské stity viak mozu povolit vyrobcom zacatie
prislusnych klinickych skisok pred uplynutim lehoty
60 dni, ak prislusny eticky vybor vydal sthlasné
stanovisko k programu predmetnych skii§ok vratane
svojho preskimania pldnu klinickych skasok.

3. Pri inych pomockach, ako st pomocky uvedené
v odseku 2, mozu clenské Staty povolit vyrobcovi
zacatie klinickych skdsok ihned po dni vykonania
ozndmenia, ak prislusny eticky vybor vydal sthlasné
stanovisko k programu predmetnych skii§ok vratane
svojho preskiimania planu klinickych skasok.”

b) Odseky 5, 6 a 7 sa nahrddzaju takto:

,5. Klinické sktsky sa musia vykondvat v silade
s ustanoveniami prilohy X. Opatrenia zamerané na
zmenu a doplnenie nepodstatnych prvkov tejto
smernice, okrem iného jej doplnenim, vztahujice sa
na ustanovenia o klinickych skaskach uvedené
v prilohe X, sa prijmi v stlade s regulacnym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 7 ods. 3.

6. Clenské $taty v pripade potreby prijmd primerané
kroky na ochranu verejného zdravia a verejného
poriadku. Ak ¢lensky stit zamietne alebo pozastavi
klinické skisky, ozndmi svoje rozhodnutie a jeho
dovody vSetkym ostatnym ¢lenskym $tdtom a Komisii.
Ak ¢lensky $tat poziadal o podstatnt dpravu alebo

17.

18.

19.

20.

docasné preruSenie klinickych skasok, informuje
o svojich krokoch a dovodoch prijatych krokov
prislusné ¢lenské staty.

7. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca
ozndmi zodpovednym orgdnom prislusnych ¢len-
skych $titov koniec klinickych skisok a v pripade
skorsicho skoncenia ozndmi i dovody. V pripade
skorsieho skoncenia klinickych skisok z bezpecnost-
nych dovodov sa toto ozndmenie doru¢i vSetkym
Clenskym $titom a Komisii. Vyrobca alebo jeho
splnomocneny zdstupca uchovd spravu uveden
v bode 2.3.7 prilohy X tak, aby bola k dispozicii
prislusnym orgdnom.”

Clanok 16 sa meni a doplia takto:
a) Do odseku 2 sa doplia tento pododsek:

,Podrobné opatrenia potrebné na zabezpecenie
dosledného uplatiiovania kritérii stanovenych v pri-
lohe XI na urcenie orgdnov ¢lenskymi $tatmi sa podla
potreby a na zédklade technického pokroku prijma
v stilade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 7
ods. 2.

b) V odseku 4 sa slovd ,usadeny v Spolocenstve”
vypustaji.

¢) Odsek 5 sa nahrddza takto:

,5. Notifikovany orgdn informuje svoj prislusny
organ o vietkych vydanych, zmenenych, doplnenych,
pozastavenych, zruSenych alebo zamietnutych osved-
Ceniach a dalsie notifikované organy v rdamci rozsahu
poOsobnosti tejto smernice o pozastavenych, zrusenych
alebo zamietnutych osvedceniach a na poziadanie aj
o vydanych osved¢eniach. Notifikovany orgdn na
poziadanie spristupni aj vSetky dodatocné stvisiace
informdcie.”

V ¢lanku 18 sa pismeno a) nahrddza takto:

,a)  ak clensky stat zisti, Ze oznacenie CE bolo umiestnené
nespravne alebo chyba, ¢o je v rozpore so smernicou,
je vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca
povinny ukonéit poruSovanie svojich povinnosti za
podmienok ur¢enych ¢lenskym Stdtom;*.

V clanku 19 ods. 2 sa slovd ,usadeny v Spolocenstve®
vypustaja.

Clanok 20 sa nahrddza takto:
,Cldnok 20

Dovernost

1. Bez toho, aby boli dotknuté platné vnitrostitne
ustanovenia a postupy v oblasti lekdrskeho tajomstva,
Clenské Staty zabezpecujd, aby vietky strany, zapojené do
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uplatiiovania tejto smernice, boli zaviazané zachovavat
dovernost vSetkych informdcif ziskanych pri vykone svojich
tloh.

To sa nedotyka povinnosti ¢lenskych $titov a notifikova-
nych orgdnov tykajicich sa vzdjomného poskytovania si
informdcii a $irenia upozorneni, ani povinnosti dotknutych
o0sob tykajicich sa poskytovania informacif podla trestného
prava.

2. Tieto informdcie sa nepovazuji za doverné:

a) informdcie o registricii os6b zodpovednych za
uvadzanie pomocok na trh v stlade s ¢lankom 14;

b) informdcie, ktoré vyrobca, splnomocneny zdstupca
alebo distribitor poskytol pouzivatelom v stvislosti
s opatrenim podla ¢ldnku 10 ods. 3;

¢) informdcie obsiahnuté vo vydanych, zmenenych,
doplnenych, pozastavenych alebo zrusenych osvedce-
niach.

3. Opatrenia zamerané na zmenu a doplnenie nepod-
statnych prvkov tejto smernice, okrem iného jej doplnenim,
vztahujlce sa na urcenie podmienok, za ktorych sa mozu
verejnosti spristupnit ostatné informdcie, predovsetkym pri
pomockach triedy b a III, kazdd povinnost vyrobcu
vypracovat a spristupnit stthrn informécif a tidajov tykaja-
cich sa pomocky, sa prijmi v sdlade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 7 ods. 3.

Vklad4 sa tento ¢lanok:

,Cldnok 20a
Spoluprica

Clenské $tity prijmd primerané opatrenia na zarucenie
toho, Ze prislusné organy clenskych statov spolupracuji
navzdjom a s Komisiou a navzdjom si poskytuji informécie
potrebné na to, aby sa tato smernica jednotne uplatiovala.

Komisia zabezpe¢i vymenu skiisenosti medzi prislusnymi
orgdnmi zodpovednymi za dohlad na trhu s cielom
koordinovat jednotné uplatiiovanie tejto smernice.

Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia tejto smernice,
spolupraca moze byt sticastou iniciativ vypracovanych na
medzindrodnej trovni.“

22. Prilohy I a7 X sa menia a doplfajt v stlade s prilohou II
k tejto smernici.
Cldnok 3
V ¢clanku 1 ods. 2 smernice 98/8/ES sa doplita toto pismeno:
,8) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79[ES

z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro (¥).

® U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. Smernica naposledy
zmenend a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1882/2003
(U.v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

Cldnok 4
1. Clenské $tity prijma a uverejnia do 21. decembra 2008
zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na

dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto opatreni.

Tieto opatrenia uplatiuji od 21. marca 2010.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich
tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Stdty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnatrotatnych pravnych predpisov, ktoré prijali v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Clanok 5

Tato smernica nadobuda ucinnost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 6

Tato smernica je uréend ¢lenskym statom.

V Strasburgu 5. septembra 2007

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda

M. LOBO ANTUNES

predseda
H.-G. POTTERING
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PRILOHA 1

Prilohy 1 az 7 k smernici 90/385/EHS sa menia a doplfiajii takto:

1.

Priloha 1 sa meni a doplna takto:

a)

b)

Vklad4 sa tento oddiel:

Loa.

Preukdzanie zhody so zdkladnymi poziadavkami musi obsahovat klinické hodnotenie podla prilohy 7.

V oddiele 8 sa piata zardzka nahrddza takto:

()
()

rizikd spojené s ionizujiicim Ziarenim rddioaktivnych latok, ktoré sa nachddzaji v pomocke, v silade
s poziadavkami na ochranu stanovenymi v smernici Rady 96/29/Euratom z 13. mdja 1996, ktord
stanovuje zdkladné bezpecnostné normy ochrany zdravia pracovnikov a obyvatel'stva pred nebezpecen-
stvami vznikajicimi v dosledku ionizujiceho Ziarenia (*), a v smernici Rady 97/43/Euratom z 30. jina
1997 o ochrane zdravia jednotlivcov pred dc¢inkami ionizujiceho Ziarenia na lekdrske tcely (**).

U.v. ES L 159, 29.6.1996, s. 1.
U.v. ES L 180, 9.7.1997, 5. 22.*

V siedmej zardzke oddielu 9 sa doplia tito veta:

,V pripade pomocok, ktoré obsahuji softvér alebo ktoré st samy osebe zdravotnickym softvérom, sa softvér
musi schvalovat podla stupiia rozvoja s ohladom na zdsady rozvoja Zivotnosti, riadenia rizik, schvalovania
a overovania.”

Oddiel 10 sa nahrddza takto:

,10. Ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnt stcast latku, ktord sa pri samostatnom pouziti moze

povazovat za lie¢ivo v zmysle ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES, a ktord je schopnd posobit na organizmus
vedlajsim G¢inkom popri hlavnom d¢inku pomdcky, musi sa kvalita, bezpecnost a uzito¢nost tejto latky
overovat analogicky s metddami uvedenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ES.

V pripade latok uvedenych v prvom odseku, notifikovany orgdn po overeni uZitocnosti tejto litky ako
sucasti zdravotnickej pomocky a s ohladom na tcel urcenia pomocky poziada jeden z prislusnych
orgdnov urcenych clenskymi $tatmi alebo Eurépsku agentaru pre licky (EMEA), ktord kond predovsetkym
prostrednictvom svojho vyboru v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 (*) o vedecké stanovisko ku
kvalite a bezpecnosti ltky vrdtane profilu Klinickych prinosov/rizik zahrnutia litky do pomocky.
Prislusny orgdn alebo EMEA pri vyddvani svojho stanoviska zohladni vyrobny proces a tdaje tykajice sa
uzito¢nosti zahrnutia latky do pomocky ako stanovil notifikovany orgdn.

V pripade pomocok, ktoré obsahuji ako svoju neodlucitelnt sucast derivat udskej krvi, notifikovany
orgdn po overeni uZzitocnosti tejto ldtky ako stcasti pomocky a s ohladom na tcel uréenia pomocky
poziada EMEA, ktord kond predovsetkym prostrednictvom svojho vyboru, o vedecké stanovisko ku kvalite
a bezpe¢nosti ldtky vratane profilu klinickych prinosov/rizik zahrnutia derivitu ludskej krvi do pomocky.
EMEA pri vyddvani svojho stanoviska zohladni vyrobny proces a ddaje tykajiice sa uzito¢nosti zahrnutia
latky do pomocky, ako stanovil notifikovany organ.

Ak v pomocnej litke zahrnutej do pomdcky nastandi zmeny, predovietkym v stvislosti s vyrobnym
procesom, notifikovany orgdn je informovany o tychto zmenach a poradi sa s prislusnym orgdnom pre
lieky (t. j. s orgdnom zapojenym do Gvodnych konzulticii), aby sa potvrdilo, Ze sa zachovala kvalita
a bezpecnost pomocnej latky. Prislusny orgdn zohladni tidaje o uZito¢nosti zahrnutia ltky do pomécky,
ako stanovil notifikovany orgdn, aby sa zabezpecilo, Ze zmeny nebudi mat Ziadne negativne Gcinky na
zavedeny profil prinosov/rizik pridania litky do pomocky.

Ak prislusny organ pre lieky (t. j. orgdn zapojeny do tivodnych konzultdcii) ziska informécie o pomocnej
latke, ktoré by mohli mat vplyv na zavedeny profil prinosov/rizik pridania litky do pomocky, poskytne
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notifikovanému orgdnu radu o tom, ¢i tieto informdcie maji alebo nemaji vplyv na zavedeny profil
prinosov/rizik pridania latky do pomaocky. Notifikovany orgén pri opatovnom zvazovani svojho postupu
hodnotenia zhody zohl'adni najnovsie vedecké stanovisko.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujl
postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humanne pouzZitie a na veterindrne pouzitie a pri
vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Europska agenttira pre licky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1). Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1901/2006.

Oddiel 14.2 sa meni a doplia takto:

prvé zardzka sa nahrddza takto:

,— meno a adresa vyrobcu a meno a adresa splnomocneného zdstupcu, ak vyrobca nemd sidlo
v Spolocenstve,”;

doplita sa tito zarazka:

ak ide o pomocku v zmysle ¢linku 1 ods. 4a, urCenie toho, Ze pomocka obsahuje derivat [udskej

krvi.“

»

Do druhého odseku oddielu 15 sa doplia tito zardzka:

»”

détumu vydania alebo poslednej revizie ndvodu na pouzitie.“

Priloha 2 sa meni a doplia takto:

a)

V oddiele 2 sa treti odsek nahrddza takto:

,Toto vyhldsenie sa tyka jednej alebo viacerych pomocok jasne identifikovanych na zdklade ndzvu vyrobku,
kédu vyrobku alebo iného jednoznaéného odkazu a vyrobca ho musi uchovat.”

V oddiele 3.1 v druhom odseku sa prvé veta piatej zardzky nahrddza takto:

zdvizok vyrobcu zaviest a aktualizovat systém sledovania po uvedeni na trh vritane ustanoveni
uvedenych v prilohe 7.

Oddiel 3.2 sa meni a dopliia takto:

i

iii)

do druhého pododseku sa dopliia tito veta:

,Zahfna predovietkym prislusni dokumentdciu, tdaje a zdznamy vyplyvajice z postupov uvedenych
v pismene c).

v pismene b) sa doplia tito zardzka:

,— ak navrhovanie, vyrobu a/alebo konecnu kontrolu a skdsanie vyrobkov alebo ich prvkov vykondva
tretia strana, metéd monitorovania efektivneho previdzkovania systému kvality a najmi typu
a rozsahu kontroly uplatiiovanej na tretiu stranu.”;

v pismene c) sa doplnaju tieto zarazky:

— vyhldsenia o tom, ¢ pomocka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju neoddelitelni sticast latku alebo
derivat Tudskej krvi uvedené v oddiele 10 prilohy 1, a ddaje o skiskach uskuto¢nenych v tejto
suvislosti a vyzadovanych na hodnotenie bezpecnosti, kvality a uzitocnosti danej litky alebo
derivétu Tudskej krvi s ohladom na dcel urc¢enia pomocky,

—  predklinického hodnotenia,

—  Kklinického hodnotenia uvedeného v prilohe 7.
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d)

i)

j)

V oddiele 3.3 sa poslednd veta druhého pododseku nahrddza takto:

,Postup hodnotenia zahffia indpekciu priestorov vyrobcu a v riadne odovodnenych pripadoch aj priestorov
dodavatela vyrobcu afalebo zmluvného vyrobcu, aby sa skontrolovali vyrobné postupy.”

Oddiel 4.2 sa meni a dopliia takto:
i) prvy odsek sa nahrddza takto:

,V ziadosti je opis navrhovania, vyroby a vykonu daného vyrobku a obsahuje aj potrebné dokumenty na
postdenie toho, ¢&i je vyrobok v stilade s poziadavkami tejto smernice, najmd s prilohou 2 oddielom 3.2
tretim odsekom pism. ¢) a d).*;

ii) v Stvrtej zardzke druhého odseku sa slovo ,tidaje“ nahrddza slovom ,hodnotenie.
V oddiele 4.3 sa doplnaju tieto odseky:

,V pripade pomocok uvedenych v prilohe 1 oddiele 10 druhom odseku sa notifikovany orgdn pred prijatim
rozhodnutia, vzhladom na aspekty uvedené v uvedenom oddiele, poradi s jednym z prislusnych orgdnov
uréenych clenskymi 3titmi v stlade so smernicou 2001/83[ES alebo s EMEA. Stanovisko prislusného
vnutrostatneho orgdnu alebo EMEA sa vypracuje v priebehu 210 dni po ziskani platnej dokumentacie. Vedecké
stanovisko prislusného vnitrostitneho orgdnu alebo EMEA musi byt stcastou dokumentdcie o pomdcke.
Notifikovany orgdn riadne zvazi pri prijimani rozhodnutia ndzory vyjadrené v rdmci tejto porady. Svoje
konec¢né rozhodnutie zasle dotknutému prislusnému organu.

V pripade pomocok uvedenych v prilohe 1 oddiele 10 treti odsek sa musi vedecké stanovisko EMEA zaclenit do
dokumentdcie o pomdcke. Stanovisko sa vypracuje v priebehu 210 dni po ziskani platnej dokumentécie.
Notifikovany orgdn riadne zvéZi pri prijimani rozhodnutia stanovisko EMEA. Notifikovany orgdn nesmie vydat
osvedCenie, ak je vedecké stanovisko EMEA nepriaznivé. Svoje konecné rozhodnutie zasle EMEA.

V oddiele 5.2 sa druhd zardzka nahridza takto:

,— udaje uvedené v Casti systému kvality tykajticej sa navrhovania, napriklad vysledky analyz, vypocty, skisky,
predklinické a klinické hodnotenie, plan klinického sledovania po uvedeni na trh a vysledky klinického
sledovania po uvedeni na trh, ak je to vhodné, atd'

Oddiel 6.1 sa nahrddza takto:

,6.1. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zéstupca uchovavaji najmenej patnast rokov od posledného datumu
vyroby vyrobku pre potreby vnitrostitnych organov:

—  vyhldsenie o zhode,

—  dokumentdciu uvedend v druhej zardzke oddielu 3.1 a predovietkym dokumentdciu, ddaje
a zdznamy uvedené v druhom odseku oddielu 3.2,

—  ndvrhy na zmeny uvedené v oddiele 3.4,

—  dokumentéciu uvedent v oddiele 4.2,

—  rozhodnutia a sprévy notifikovaného organu uvedené v oddicloch 3.4, 4.3, 5.3 a 5.4.%
Oddiel 6.3 sa vypusta.
Doplia sa tento oddiel:
,7.  Uplatiiovanie na pomocky uvedené v ¢lanku 1 ods. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdej divky pomodcok uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 4a vyrobca informuje
notifikovany orgdn o prepusteni dévky pomocok a zasle mu tradné osvedcenie o prepusteni dévky
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3.

derivdtov ludskej krvi pouzitych v pomodckach, vydané $titnym laboratériom alebo laboratériom
urcenym na tento Ucel ¢lenskym $tdtom v silade s ¢linkom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.”

Priloha 3 sa meni a dopliia takto:

a)

d)

Oddiel 3 sa meni a doplia takto:
i)  prvd zardzka sa nahrddza takto:

,— VvSeobecny opis vyrobku vrdtane pldnovanych variantov a jeho zamyslané pouzitie;";
ii)  piata az 0sma zardzka sa nahrddzajii takto:

,— vysledky vypoctov navrhovania, analyzy rizik, skisky a vykonané technické testy atd.,

—  vyhldsenie o tom, ¢ pomdcka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju neoddelitelnt stcast latku alebo
derivat [udskej krvi ako je uvedené v oddiele 10 prilohy 1, a idaje o skuiskach uskutocnenych v tejto
suvislosti a vyzadovanych na hodnotenie bezpecnosti, kvality a uzitocnosti danej latky alebo
derivatu [udskej krvi s ohladom na tcel urcenia pomocky,

—  predklinické hodnotenie,
—  klinické hodnotenie uvedené v prilohe 7,
—  letdk s ndvrhmi ndvodu na pouZitie.”

Do oddielu 5 sa doplfiajii tieto odseky:

,V pripade pomocok uvedenych v prilohe 1 oddiele 10 druhom odseku sa notifikovany orgén pred prijatim
rozhodnutia, vzhladom na aspekty uvedené v tomto oddicle, poradi s jednym z prislusnych organov urcenych
¢lenskymi $tdtmi v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s EMEA. Stanovisko prislusného vnutrosttneho
organu alebo EMEA sa vypracuje v priebehu 210 dni po ziskani platnej dokumentdcie. Vedecké stanovisko
prislusného vnutrostitneho orgdnu alebo EMEA musi byt sicastou dokumenticie tykajicej sa pomocky.
Notifikovany orgdn riadne zvdzi pri prijimani rozhodnutia ndzory vyjadrené v rdmci tejto porady. Svoje
konec¢né rozhodnutie zasle dotknutému prislusnému organu.

V pripade pomocok uvedenych v prilohe 1 oddiele 10 trefom odseku sa musi vedecké stanovisko EMEA zaclenit
do dokumentécie o pomocke. Stanovisko sa vypracuje v priebehu 210 dni po ziskani platnej dokumentcie.
Notifikovany orgén riadne zvdZi pri prijimani rozhodnutia stanovisko EMEA. Notifikovany orgdn nesmie vydat
osvedcenie, ak je vedecké stanovisko EMEA nepriaznivé. Svoje konecné rozhodnutie zasle EMEA.*

V oddiele 7.3 sa slova ,piatich rokov od vyroby posledného pristroja“ nahrddzaja slovami ,pétndstich rokov od
vyroby posledného vyrobku®.

Oddiel 7.4 sa vypusta.

Priloha 4 sa meni a dopliia takto:

V oddiele 4 sa slovd ,systém postmarketingového dozoru® nahrddzaji slovami ,systém sledovania po uvedeni na
trh vratane ustanoveni uvedenych v prilohe 7.

Oddiel 6.3 sa nahrddza takto:

,6.3. Statistickd kontrola vyrobkov sa uskutoéni na zdklade ukazovatelov ajalebo premennych zahrnutych do
systémov vzorkovania s previdzkovymi vlastnostami, ktoré zabezpecia vysoki bezpecnost a vykonnost
zodpovedajiicu stupiiu rozvoja. Systémy vzorkovania sa zriadia harmonizovanymi normami uvedenymi
v ¢lanku 5 pri zohladneni osobitnej povahy prislusnych kategérii vyrobkov.
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¢)  Doplia sa tento oddiel:
,7.  Uplatiiovanie na pomocky uvedené v ¢lanku 1 ods. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdej divky pomocok uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 4a vyrobca informuje
notifikovany orgdn o prepusteni dévky pomocok a zasle mu tradné osvedcenie o prepusteni dévky
derivitov ludskej krvi pouzitych v pomockach, vydané $titnym laboratoriom alebo laboratériom
urcenym na tento Ucel ¢lenskym $tdtom v stilade s ¢lankom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.“

5. Priloha 5 sa meni a dopliia takto:

a)  V oddiele 2 druhom odseku sa slovd ,exempldrov vyrobku a vyrobca ho uchovéva“ nahrddzaji slovami
,pomdcok vyrobenych a jasne identifikovanych na zdklade ndzvu vyrobku, kédu vyrobku alebo iného
jednozna¢ného odkazu a vyrobca ho musi uschovat®.

b)  V oddiele 3.1 Siestej zardzke sa slovd ,systém dozoru po predaji“ nahrddzaji slovami ,systém sledovania po
uvedeni na trh vrdtane ustanoveni uvedenych v prilohe 7.

¢) Do pismena b) oddielu 3.2 sa doplfia tito zardzka:

,— ak vyrobu a/alebo kone¢nti kontrolu a skdsanie vyrobkov alebo ich prvkov vykondva tretia strana, metod
monitorovania efektivneho prevadzkovania systému kvality a najmd typu a rozsahu kontroly uplatiiovanej
na tretiu stranu,”.

d)  Za prva zardzku oddielu 4.2 sa vkladd tito zardzka:
,— technicki dokumentéciu,*.
¢)  Dopliia sa tento oddiel:
,6.  Uplatiiovanie na pomocky uvedené v ¢lanku 1 ods. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdej divky pomocok uvedenych v clinku 1 ods. 4a vyrobca informuje
notifikovany orgdn o vydani ddvky pomocok a zasle mu tradné osvedcenie o vydani ddvky derivitov
l'udskej krvi pouzitych v pomdckach, vydané $tatnym laboratériom alebo laborat6riom urcenym na tento
tcel ¢lenskym Stdtom v sdlade s ¢ldnkom 114 ods. 2 smernice 2001/83/ES.”

6. Priloha 6 sa meni a doplfia takto:
a)  Oddiel 2.1 sa menf a doplia takto:
i)  prva zardzka sa nahrddza tymito dvoma zardzkami:
,— meno a adresa vyrobcu,
— informdcie potrebné na identifikdciu daného vyrobku,”;
ii) v tretej zardzke sa slovo ,lekdra“ nahrddza slovami ,lekdra s pozadovanou kvalifikdciou,
iii)  Stvrtd zardzka sa nahrddza takto:
,— osobitné vlastnosti vyrobku, ako st uvedené v lekdrskom predpise,”.
b)  Oddiel 2.2 sa nahrddza takto:
,2.2. O pomoéckach urc¢enych na klinické skasanie podla prilohy 7:
—  tdaje umoznujice identifikovat dand pomocku,

—  plan klinického skusania,
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—  brozira skasajticeho,
—  potvrdenie o poisteni subjektov,
—  dokumenty pouzivané pri ziskavani informovaného sthlasu,

—  vyhldsenie o tom, ¢ pomocka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju neoddelitelnt stcast latku alebo
derivat Tudskej krvi ako je uvedené v oddiele 10 prilohy 1,

—  stanovisko prislusného etického vyboru a podrobnosti hladisk, ktorymi sa toto stanovisko zaobers,

— meno a adresa lekdra s pozadovanou kvalifikiciou alebo inej oprdvnenej osoby a ndzov instittcie
zodpovednej za skasky,

—  miesto, ddtum zaciatku a planovana dlzka skasok,

—  vyhlisenie potvrdzujiice, Ze dand pomocka splia zdkladné poziadavky s vynimkou hladisk, ktoré sii
predmetom skasok, a Ze so zretelom na tieto hladiskd boli prijaté vSetky opatrenia na ochranu
zdravia a bezpecnosti pacientov.”

V oddiele 3.1 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Pri vyrobkoch na mieru, dokumenticiu uvadzajicu miesto(-d) vyroby a umoziujiicu pochopit navrhovanie,
vyrobu a vykonnost vyrobku vritane predvidanej vykonnosti takym sposobom, aby sa umoznilo vyhodnotit
jeho zhodu s poziadavkami tejto smernice.”

V oddiele 3.2 sa prvy odsek meni a doplna takto:

iii)

prvé zardzka sa nahrddza takto:

,— V3eobecny opis vyrobku a jeho zamyslané pouzitie,;

vo Stvrtej zardzke sa slovd ,zoznam noriem“ nahrddzaju slovami ,vysledky analyzy rizik a zoznam
noriem®;

za Stvrtt zardzku sa vkladd tdto zardzka:

,— ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnti sticast latku alebo derivat Tudskej krvi, ako je
uvedené v oddiele 10 prilohy 1, tidaje o skaskach vykonanych v tejto stvislosti, ktoré sa vyzaduji na
tcel posidenia bezpecnosti, kvality a uZitocnosti tejto latky alebo derivatu Tudskej krvi, s ohladom
na ucel ur¢enia pomocky,”.

Dopliiaji sa tieto dva oddiely:

J4.

Informdcie uvedené vo vyhldseniach podla tejto prilohy sa uchovévaji pocas obdobia asponi pitndstich
rokov od datumu vyroby posledného vyrobku.

Pri pomockach na mieru sa vyrobca musi zaviazat, Ze preskima a zdokumentuje skdsenosti ziskané
v povyrobnej fize vritane ustanoveni uvedenych v prilohe 7 a Ze pouZije primerané ndstroje na
uplatiovanie v3etkych potrebnych ndpravnych opatreni. Tento zdvazok musi obsahovat povinnost
vyrobcu informovat prislusné organy o tychto udalostiach bezodkladne po ich zisteni a o ndpravnych
opatreniach:

i) o poruche alebo zhorieni charakteristickych vlastnosti afalebo vykonnosti pomocky, ako aj
o nedostato¢nosti oznacenia alebo ndvodu na pouzitie, ktoré by mohli zapri¢init alebo zapricinili
smrt alebo vdzne zhorSenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela;

ii) o technickom alebo lekdrskom dovode stivisiacom s charakteristickymi vlastnostami alebo
vykonnostou pomocky, ktory bol z dovodov uvedenych v bode i) pricinou toho, Ze vyrobca
systematicky stahoval pomocky rovnakého typu z trhu.
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7.

Priloha 7 sa meni a doplia takto:

a)

Oddiel 1 sa nahrddza takto:

1

1.1.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Vseobecné ustanovenia

Vo vieobecnosti musi byt potvrdenie zhody s poziadavkami tykajicimi sa charakteristickych vlastnosti
a vykonnosti uvedenych v oddieloch 1 a 2 prilohy 1 za beznych podmienok pouzivania pomdocky, ako
aj vyhodnotenie vedlajsich t¢inkov a prijatelnosti pomeru prinosu a rizik podla oddielu 5 prilohy 1
zalozené na klinickych ddajoch. Pri hodnoteni tychto ddajov, dalej oznacovanom ako klinické
hodnotenie, pri ktorom sa pripadne zohladiuji vietky stvisiace harmonizované normy, sa musi
dodrziavat definovany a metodicky spravny postup zaloZeny:

. bud na kritickom hodnoteni v sticasnosti dostupnej sivisiacej vedeckej literatiiry zaoberajicej sa

bezpecnostou, vykonnostou, charakteristickymi vlastnostami ndvrhu a d¢elom urcenia pomocky, kde:
— je uvedeny dokaz o rovnocennosti pomdcky s pomockou, ktorej sa idaje tykaja, a

—  tdaje primerane vyjadruji dodrziavanie prislusnych zdkladnych poziadaviek;

. alebo na kritickom hodnoteni vysledkov vietkych vykonanych klinickych skasok;

. alebo na kritickom hodnoteni kombinovanych klinickych ddajov podla bodov 1.1.1 a 1.1.2.

Klinické skasky sa uskuto¢nia vtedy, ak nie je riadne opodstatnené spoliehat sa na existujiice klinické
udaje.

Klinické hodnotenie a jeho vysledky sa zdokumentuji. Tato dokumenticia sa zacleni do technickej
dokumentdcie pomocky afalebo sa na fiu v technickej dokumentécii uvedie Gplny odkaz.

Klinické hodnotenie a jeho dokumentdcia sa musia aktivne aktualizovat o tdaje ziskané v rdmci
sledovania po uveden{ na trh. Ak sa klinické sledovanie po uvedeni na trh ako sticast planu sledovania
po uvedeni na trh pre dant pomocku nepovazuje za potrebné, musi to byt riadne odovodnené
a zdokumentované.

Ak sa preukdzanie stladu so zdkladnymi poziadavkami na zaklade Klinickych tdajov nepovazuje za
vhodné, musi sa predlozit riadne odoévodnenie takejto vynimky na zdklade vysledkov riadenia rizik a na
zdklade posddenia Specifickych vlastnosti vzdjomného posobenia pomocky a organizmu, pred-
pokladanej klinickej vykonnosti a poziadaviek vyrobcu. Primeranost preukazania zhody so zakladnymi
poziadavkami prostrednictvom hodnotenia vykonnosti, technického testovania a predklinického
hodnotenia sa musi riadne odovodnit.

Vsetky ddaje musia zostat doverné, pokial sa nepovazuje za potrebné zverejnit ich.”

Oddiel 2.3.5 sa nahrddza takto:

,2.3.5. Vetky zdvazné nepriaznivé prihody sa musia v plnom rozsahu zaznamenat a okamzite ozndmit

vietkym prislusnym orgdnom v ¢lenskom 3tdte, v ktorom sa vykondvaja klinické skusky.

V oddiele 2.3.6 sa slovd ,lekdra — $pecialistu na prislusné ochorenie* nahrddzajii slovami ,lekdra s pozadovanou
kvalifikdciou alebo oprdvnenej osoby*.
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PRILOHA II

Prilohy I az X k smernici 93/42/EHS sa menia a dopliajii takto:

1.

Priloha I sa meni a doplfia takto:

a)  Oddiel 1 sa nahrddza takto:

Pomocky sa musia navrhovat a vyrdbat takym sposobom, aby ich pouzivanie neohrozilo klinicky stav
a bezpecnost pacienta, ani bezpecnost a zdravie pouzivatelov, pripadne inych osob, ak sa pouZzivaji na
ucel ur¢enia a dodrziavaji uréené podmienky, s tym, Ze pripadné rizikd spojené s ich urcenym
pouzivanim s prijatelné pri ich porovnani s prospechom pre pacienta a st zlucitelné s vysokou troviiou
ochrany zdravia a bezpecnosti.

Znamena to:

—  podla moznosti ¢o najvicSie zniZenie rizika chyby pri pouZzivani spdsobenej ergonomickymi
vlastnostami pomocky a prostredim, v ktorom sa md pomocka pouZivat (navrhovanie
zohladriujlice bezpecnost pacienta), a

—  zvézenie technickych poznatkov, skiisenosti, vzdelania a zaskolenia a podla potreby zdravotného
a fyzického stavu predpokladanych pouZivatelov (navrhovanie pre neodbornych pouzivatelov,
odbornikov, zdravotne postihnuté osoby alebo inych pouzivatelov).”

b)  Vkladd sa tento oddiel:

,0a.

Preukdzanie zhody so zdkladnymi poziadavkami musi obsahovat klinické hodnotenie podla prilohy X.“

¢ Do oddielu 7.1 sa vkladd tito zardzka:

2

podla potreby vysledkom biofyzikdlneho alebo modelového vyskumu, ktorych platnost bola vopred
preukdzand.”

d)  Odsek 7.4 sa nahrddza takto:

.7.4. Ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnd sdcast ldtku, ktord sa pri samostatnom pouziti moze

povazovat za lieCivo v zmysle definicie uvedenej v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES a ktord je schopnd
posobit na organizmus vedlajsim tG¢inkom popri hlavnom d¢inku pomdcky, musi sa bezpecnost, kvalita
a uzitocnost tejto latky overit analogicky s metédami uvedenymi v prilohe I k smernici 2001/83/ES.

V pripade latok uvedenych v prvom odseku notifikovany orgdn, po overeni uZitocnosti tejto litky ako
sucasti zdravotnickej pomocky a s ohladom na tcel uréenia pomocky, poziada jeden z prislusnych
orgdnov urcenych ¢lenskymi $tdtmi alebo Eurépsku agenttru pre lieky (EMEA), ktord kond predovietkym
prostrednictvom svojho vyboru v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 (*) o vedecké stanovisko ku
kvalite a bezpecnosti ldtky vritane profilu klinickych prinosov/rizik zahrnutia litky do pomocky.
Prislusny orgdn alebo EMEA pri vydavani svojho stanoviska zohladni vjrobny proces a tdaje tykajice sa
uzito¢nosti zahrnutia latky do pomaocky, ako stanovil notifikovany organ.

V pripade pomdcok, ktoré obsahuji ako svoju neoddelitelnt stcast derivit Tudskej krvi, notifikovany
orgdn, po overeni uZito¢nosti tejto litky ako stcasti zdravotnickej pomocky a s ohladom na tcel urcenia
pomocky, poziada EMEA, ktord kond predovietkym prostrednictvom svojho vyboru, o vedecké
stanovisko ku kvalite a bezpecnosti litky vritane profilu klinickych prinosov/rizik zahrnutia derivatu
Tudskej krvi do pomdcky. EMEA pri vydédvani svojho stanoviska zohladni vyrobny proces a tidaje tykajice
sa uzito¢nosti zahrnutia litky do pomocky, ako stanovil notifikovany orgdn.

Ak v pomocnej litke zahrnutej do pomocky nastand zmeny, predovietkym v savislosti s vyrobnym
procesom, notifikovany organ musi byt o tychto zmenéch informovany a poradi sa s prislusnym orgdnom
pre lieky (t. j. s orgdnom zapojenym do Gvodnych konzulticii), aby sa potvrdilo, Ze sa zachovala kvalita
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e)

a bezpe¢nost pomocnej ldtky. Prislusny orgén zohladni tidaje o uzZito¢nosti zahrnutia litky do pomdcky,
ako stanovil notifikovany orgdn, aby sa zabezpecilo, Ze zmeny nebudd mat Ziadne negativne G¢inky na
zavedeny profil prinosov/rizik pridania latky do zdravotnickej pomocky.

Ak prislusny organ pre lieky (t. j. orgdn zapojeny do tvodnych konzultdcii) ziska informéciu o pomocnej
latke, ktord by mohla mat vplyv na zavedeny profil prinosov/rizik pridania litky do zdravotnickej
pomocky, poskytne notifikovanému orgdnu radu v stvislosti s tym, ¢i tdto informécia md alebo nemd
vplyv na zavedeny profil prinosov/rizik pridania ldtky do zdravotnickej pomocky. Notifikovany organ
zohladni aktualizované vedecké stanovisko pri prehodnoteni svojho postupu postdenia zhody.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji
postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humanne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri
vykondvan{ dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre licky (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 1). Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 1901/2006.

Oddiel 7.5 sa nahrddza takto:

,7.5. Pomocky sa musia navrhovat a vyrdbat takym sposobom, aby sa na najmensiu mieru zmensilo riziko

vyplyvajiice z ldtok uvolnenych z pomocky. Osobitnd pozornost sa musi venovat litkam, ktoré si
karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu v stilade s prilohou I k smernici Rady 67/548/
EHS z 27. jina 1967 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajticich sa
klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych ldtok (¥).

Ak ¢asti pomocky (alebo samotnd pomocka) uréené na poddvanie afalebo odstrafiovanie liekov, telesnych
tekutin alebo inych ldtok do alebo z tela, alebo pomocky urcené na prepravu a uchovavanie takychto
telesnych tekutin alebo ldtok obsahuju ftaldty, ktoré st klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo
toxické pre reprodukciu v kategérii 1 alebo 2 v stlade s prilohou I k smernici 67/548EHS, tieto pomocky
samé osebe afalebo obal kazdého kusu, pripadne predajny obal musi mat oznacenie ako pomocka
obsahujtica ftaldty.

Ak medzi ur¢ené pouzitie tychto pomodcok patri oSetrovanie deti alebo oSetrovanie tehotnych alebo
dojciacich Zien, vyrobca musi poskytnit osobitné odovodnenie pouzitia tychto latok s ohladom na stlad
so zdkladnymi poziadavkami, najmi poziadavkami tohto odseku, a v technickej dokumentcii a v ndvode
na pouzitie musi uviest informécie o riziku, ktoré pre tieto skupiny pacientov predstavuji rezidud, a podla
potreby informdcie o prislusnych preventivnych opatreniach.

U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnena smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2006/121/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 851)."

V oddiele 8.2 sa slovo ,prenosnymi“ nahrddza slovom ,ndkazlivymi*.

Vkladd sa tento oddiel:

,12.1a. Pre pomocky, ktoré obsahuji softvér alebo ktoré st samy osebe zdravotnickym softvérom, sa

softvér musi schvalovat podla stupfia rozvoja s ohladom na zdsady rozvoja Zivotnosti, riadenia rizik,
schvalovania a overovania.”

V oddiele 13.1 sa prvy odsek nahrddza takto:

,13.1. Ku kazdej pomdcke sa musia priloZit informdcie potrebné na bezpecné a spravne pouZivanie pomocky

a na identifikovanie vyrobcu, pricom sa prihliada na vzdelanie a vedomosti potencidlnych pouzivatelov.

Oddiel 13.3 sa meni a doplna takto:

i)

pismeno a) sa nahrddza takto:

,3 meno a priezvisko alebo ndzov a adresu vyrobcu. Pri pomockach dovezenych do Spolocenstva
a urc¢enych na distribiiciu na tizemi Spolocenstva, oznacenie, vonkajsi obal alebo nédvod na pouzitie
musia okrem toho obsahovat meno a priezvisko/ndzov a adresu/sidlo splnomocneného zédstupcu,
ak vyrobca nemd sidlo na tizemi Spolocenstva;*;
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ii)  pismeno b) sa nahrddza takto:

,b)  tdaje nevyhnutne potrebné na to, aby predovietkym pouzivatelia mohli identifikovat pomocku
a obsah balenia;*;

iii)  pismeno f) sa nahrddza takto:

) podla potreby tidaj o tom, ze pomdcka je uréend na jednorazové pouzitie. Udaj vyrobeu o tom, ze
pomocka je uréend na jednorazové pouzitie, musi byt jednotny v celom Spolocenstve;“.

j)  Oddiel 13.6 sa menf a doplfia takto:
i) do pismena h) sa vkladd tento pododsek:

Ak pomdcka obsahuje oznacenie, Ze ide o pomocku na jednorazové pouzitie, informéciu o zndmych
vlastnostiach a technickych faktoroch zndmych vyrobcovi, ktoré by mohli predstavovat riziko v pripade
opakovaného pouzitia pomocky. Ak v silade s oddielom 13.1 nie je potrebny ndvod na pouzitie,
informécie sa musia pouZivatelovi poskytnit na poZiadanie;*;

ii)  pismeno o) sa nahrddza takto:

,0)  liecivé latky alebo derivaty ludskej krvi zahrnuté do pomocky ako jej neoddelitelnd sicast v silade
s oddielom 7.4;%

iii) dopfﬁa sa toto pismeno:
,q)  ddtum vydania alebo poslednej revizie ndvodu na pouzitie.“
k)  Oddiel 14 sa zrusuje.
2. Priloha IT sa meni a doplna takto:
a)  Oddiel 2 sa nahrddza takto:

,2.  Vyhlésenie ES o zhode je postup, v rimci ktorého vyrobca, ktory spliia povinnosti stanovené v oddiele 1,
zabezpecuje a vyhlasuje, Ze prislusné vyrobky sti v stlade s ustanoveniami tejto smernice, ktoré sa na ne
vztahuj.

Vyrobca musi oznacit vyrobok oznacenim CE v stlade s ¢linkom 17 a musi vypracovat pisomné
vyhldsenie o zhode. Toto vyhldsenie musi zahfiat jednu alebo viac vyrobenych zdravotnickych pomocok,
ktoré st jasne identifikované ndzvom vyrobku, kédom vyrobku alebo inym jednoznaénym odkazom,
a vyrobca ho musi uchovavat.“

b)  Voddiele 3.1 druhom odseku sa Gvodnd veta siedmej zardzky nahradza takto:

,— zdvazok vyrobcu zaviest a aktualizovat systematicky postup preskiimania ziskanych sktsenosti
s pomockami v povyrobnej fize vrdtane ustanoveni uvedenych v prilohe X a zédvizok pouzivat
primerané ndstroje na uplatiovanie potrebnych ndpravnych opatreni. Tento zdvdzok musi obsahovat
povinnost vyrobcu informovat prisluiné orgdny o tychto udalostiach ihned, ako sa o nich dozvie:*.

¢ Oddiel 3.2 sa menf a doplna takto:
i) za prvy odsek sa vkladd tento odsek:

,Obsahuje predovsetkym prislusni dokumentaciu, tdaje a zdznamy vyplyvajice z postupov uvedenych
v pismene c).

ii) v pismene b) sa doplfia tito zarazka:

,— ak navrhovanie, vyrobu a/alebo kone¢ni kontrolu a skdsanie vyrobkov alebo ich prvkov vykondva
tretia strana, metéd monitorovania efektivneho prevddzkovania systému kvality a najmi typu
a rozsahu kontroly uplatiovanej na tretiu stranu,”;
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i)  pismeno ) sa nahrddza takto:

,C)  postupov umoziujicich monitorovat a overovat navrhovanie vyrobkov vritane prislusnej

dokumentdcie, a najma:
—  vieobecny opis vyrobku vritane pldnovanych variantov a jeho zamyslané pouzitie,

—  $pecifikdciu navrhovania vritane noriem, ktoré budd pouzité, a vysledkov analyzy rizik ako aj
opis prijatych rieSeni na splnenie zdkladnych poziadaviek, ktoré sa pouzijii na vyrobky, ak sa
normy podla ¢ldnku 5 nepouziji v plnom rozsahu,

—  pracovné postupy kontroly a overovania navrhovania a procesy a systematické opatrenia,
ktoré sa pouziji v priebehu navrhovania vyrobkov,

—  ak md byt pomocka pripojend na ini pomdcku (iné pomocky), aby mohla fungovat v stilade
s ucelom urcenia, je potrebny dokaz o tom, Ze vyhovuje zdkladnym poziadavkdm, ked' je
pripojend na ktortikolvek z tychto pomocok, a Ze md charakteristické vlastnosti uvadzané
vyrobcom,

—  vyhldsenie vyjadrujice, ¢i pomocka obsahuje ako neoddelitelnt stcast litku alebo derivat
[udskej krvi podla oddielu 7.4 prilohy I a tdaje o skdskach vykonanych v tejto stvislosti,
ktoré sa vyZaduji na posidenie bezpecnosti, kvality a uzitocnosti tejto latky alebo derivatu
ludskej krvi s ohladom na ticel urcenia pomocky,

—  vyhldsenie vyjadrujtice, ¢i pomdcka bola alebo nebola vyrobend s vyuzitim tkaniv Zivo¢isneho
povodu podla smernice Komisie 2003/32[ES (¥),

—  rieenia prijaté podla prilohy I kapitoly I oddielu 2,
—  predklinické hodnotenie,
—  klinické hodnotenie podla prilohy X,

—  ndvrh oznacenia a pripadne ndvod na pouzitie.

(*)  Smernica Komisie 2003/32[ES z 23. aprila 2003, ktorou sa zavddzaju podrobné 3pecifikdcie
tykajlice sa poziadaviek stanovenych v smernici Rady 93[42[EHS na zdravotnicke pomocky
vyrdbané z tkaniv Zivoc¢isneho povodu (U. v. EU L 105, 26.4.2003, s. 18).”

Druhy odsek oddielu 3.3 sa nahrddza takto:

,V hodnotiacom time mus{ byt najmenej jeden ¢len so skdsenostami s hodnotenim prislusnej technolégie.
Postup hodnotenia musi zahffiat hodnotenie dokumenticie o navrhovani prislusného vyrobku (prislusnych
vyrobkov) na reprezentativnom zéklade a inspekciu priestorov vyrobcu a v riadne odovodnenych pripadoch aj
priestorov dodévatel'a vyrobcu afalebo zmluvného vyrobcu, aby sa skontrolovali vyrobné postupy.”

V oddiele 4.3 sa druhy a treti odsek nahrddzaja takto:

.V pripade pomdcok uvedenych v prilohe I oddiele 7.4 druhom odseku, sa notifikovany orgdn pred prijatim
rozhodnutia, vzhladom na aspekty uvedené v tomto oddiele, poradi s jednym z prislusnych organov urcenych
¢lenskymi tatmi v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s EMEA. Stanovisko prislusného vndtrostitneho
organu alebo EMEA sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej dokumentacie. Vedecké stanovisko
prislusného vnutrostitneho organu alebo EMEA musi byt zaclenené do dokumenticie tykajicej sa pomocky.
Notifikovany orgdn riadne zvdzi pri prijimani rozhodnutia ndzory vyjadrené v rdmci tejto porady. Svoje
kone¢né rozhodnutie zasle dotknutému prislusnému organu.

V pripade pomocok uvedenych v prilohe I oddiele 7.4 tretom odseku musi byt vedecké stanovisko EMEA
sucastou dokumentdcie o pomocke. Stanovisko EMEA sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej
dokumentdcie. Notifikovany orgdn riadne zvdZzi pri prijimani rozhodnutia stanovisko EMEA. Notifikovany
orgdn nemdze vydat osvedCenie v pripade, ak je vedecké stanovisko EMEA nepriaznivé. Svoje konecné
rozhodnutie zasle EMEA.
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V pripade pomocok vyrobenych s vyuzitim tkanfv Zivo¢isneho povodu podla smernice 2003/32/ES, musi
notifikovany organ dodrziavat postupy ustanovené v uvedenej smernici.”

V oddiele 5.2 sa druhd zardzka nahrddza takto:

,— Udaje stanovené v Casti systému kvality tykajticej sa navrhovania, napriklad vysledky analyz, vypocty, testy,
rieSenia prijaté na zdklade prilohy I kapitoly I oddielu 2, predklinické a klinické hodnotenie, plin
klinického sledovania po uvedeni na trh a pripadne aj vysledky klinického sledovania po uvedeni na trh
atd.

Oddiel 6.1 sa meni a dopliia takto:
i) Gvodnd veta sa nahrddza takto:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zéstupca musi uchovévat pre vniitrostitne orgdny po dobu konciacu
minimélne pat rokov a v pripade implantovatelnych pomocok po dobu minimélne 15 rokov od détumu
vyroby posledného vyrobku:*;

i) v druhej zardzke sa doplia tito Cast vety:
,a najmd dokumentaciu, ddaje a zdznamy uvedené v druhom odseku oddielu 3.2¢
Oddiel 6.3 sa vypusta.
Oddiel 7 sa nahrddza takto:
7. Uplatriovanie na pomocky tried Ila a IIb

7.1. V stlade s ¢lankom 11 ods. 2 a 3 sa tdto priloha moze uplatiiovat na vyrobky tried Ila a IIb. Oddiel 4 sa
viak neuplatiuje.

7.2. 'V pripade pomocok triedy Ila notifikovany orgdn hodnoti ako sti¢ast hodnotenia uvedeného v oddiele 3.3
technickdi dokumentaciu uvedent v oddiele 3.2 pism. ¢) pre aspoii jednu reprezentativnu vzorku kazdej
podkategérie pomocok, ¢i je v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

7.3. V pripade pomocok triedy IIb notifikovany orgdn hodnoti ako sticast hodnotenia uvedeného v oddiele 3.3
technicki dokumentéciu uvedent v oddiele 3.2 pism. c) pre aspon jednu reprezentativnu vzorku kazdej
vieobecnej skupiny pomocok, ¢i st v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

7.4. Pri vybere reprezentativnej vzorky(vzoriek) zohladni notifikovany orgdn novost technoldgie, podobnosti
navrhovania, technoldgif, vyroby a metdd sterilizdcie, Gicel urCenia a vysledky prislusnych pred-
chédzajiicich hodnoteni (napr. pokial ide o fyzikdlne, chemické alebo biologické vlastnosti) vykonanych
v stilade s touto smernicou. Notifikovany orgdn zdokumentuje a spristupni prislusnému organu dovody,
na zédklade ktorych vybral konkrétne vzorky.

7.5. Dalsie vzorky notifikovany orgdn posidi v rémci hodnotenia dohladu uvedeného v oddiele 5.

V oddiele 8 sa slovd ,¢lanok 4 ods. 3 smernice 89/381/EHS* nahrddzajii slovami ,¢ldnok 114 ods. 2 smernice
2001/83[ES".

Priloha III sa meni a doplia takto:

a)

Oddiel 3 sa nahrddza takto:

3. Dokumentdcia musi umoznit pochopenie navrhovania, vjroby a vykonnosti vyrobku a musi obsahovat
predovetkym tieto polozky:

—  vieobecny opis typu vritane pldnovanych variantov, a jeho zamyslané poutzitie,

—  nédrty, zamyslané vyrobné met6dy, najmd v stvislosti so sterilizdciou, a schémy sticasti, dielcov,
okruhov atd.,
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d)

— opisy a vysvetlenia potrebné na pochopenie vyssie uvedenych néértov a schém a fungovania
vyrobku,

—  zoznam noriem uvedenych v ¢ldnku 5, uplatiiovanych v plnom rozsahu alebo ¢iastocne, a opisy
prijatych rieSeni na splnenie zdkladnych poziadaviek, ak normy uvedené v clanku 5 neboli
uplatiované v plnom rozsahu,

—  vysledky vypoctov navrhovania, analyzy rizik, stadif, technickych skisok atd,

—  vyhldsenie o tom, ¢ pomocka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju neoddelitelni stcast latku alebo
derivdt Tudskej krvi podla prilohy I oddielu 7.4 a tdaje o skaiskach vykonanych v tejto stvislosti,
ktoré sa vyzaduji na ucel postidenia bezpecnosti, kvality a uzitocnosti danej latky alebo derivétu
Tudskej krvi, s ohladom na el urcenia pomocky,

—  vyhldsenie vyjadrujice, ¢i pomdcka bola alebo nebola vyrobend s vyuzitim tkaniv Zivo¢isneho, ako
sa uvadza v smernici 2003/32/ES,

—  rieSenia prijaté podla prilohy I kapitoly I oddielu 2,

—  predklinické hodnotenie,

—  klinické hodnotenie podla prilohy X,

—  ndvrh oznacenia a pripadne i ndvod na pouzitie.“

V oddiele 5 sa druhy a treti odsek nahrddzaji takto:

.V pripade pomdcok uvedenych v prilohe I oddiele 7.4 druhom odseku, sa notifikovany orgdn pred prijatim
rozhodnutia, vzhladom na aspekty uvedené v danom oddiele, poradi s jednym z orgdnov uréenych clenskymi
$tdtmi v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s EMEA. Stanovisko prislusného vniitrostitneho orgdnu alebo
EMEA sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej dokumentdcie. Vedecké stanovisko prislusného
vnutrodtatneho organu alebo EMEA musi byt stcastou dokumentdcie o pomocke. Notifikovany orgén riadne
zvazi pri prijimani rozhodnutia ndzory vyjadrené v rdmci tejto porady. Svoje kone¢né rozhodnutie zasle
dotknutému prislusnému organu.

V pripade pomocok uvedenych v prilohe I oddiele 7.4 trefom odseku musi byt vedecké stanovisko EMEA
sicastou dokumentdcie o pomocke. Stanovisko EMEA sa musi vypracovat do 210 dni od prijatia platnej
dokumentdcie. Notifikovany organ riadne zvdZzi pri prijimani rozhodnutia stanovisko EMEA. Notifikovany
orgdn nemdze vydat osvedCenie v pripade, ak je vedecké stanovisko EMEA nepriaznivé. Svoje konecné
rozhodnutie zasle EMEA.

V pripade pomécok vyrobenych s vyuzitim tkaniv zivo¢iSneho povodu, ako sa uvddza v smernici 2003/32/ES,
notifikovany orgdn musi dodrziavat postupy uvedené v uvedenej smernici.”

Oddiel 7.3 sa nahrddza takto:

,7.3. Vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca musi uchovavat spolu s technickou dokumenticiou képie
osvedCeni o typovej skuske ES a ich dodatkov po dobu minimdlne piatich rokov od vyrobenia poslednej
pomocky. V pripade implantovatelnych pomdcok je toto obdobie minimdlne 15 rokov od vyrobenia
posledného vyrobku.

Oddiel 7.4 sa vypusta.

Priloha IV sa meni a dopliia takto:

V oddiele 3 sa prvy odsek nahrddza takto:

,3.  Vyrobca sa musi zaviazat, Ze zavedie a bude aktualizovat postup systematického preskiimania ziskanych
sktisenosti s pomdckami v povyrobnej fize vritane ustanoveni uvedenych v prilohe X, a Ze pouzije
primerané néstroje na uplatiovanie vietkych potrebnych népravnych opatreni. Tento zdvizok musi
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zahffiat povinnost vyrobcu informovat prislusné orgdny o tychto udalostiach ihned, ako sa o nich
dozvie:".

¢)  Oddiel 6.3 sa nahrddza takto:

,6.3. Statistickd kontrola vyrobkov sa uskutoéni na zaklade ukazovatelov afalebo premennych zahrnutych do
systémov vzorkovania s previddzkovymi vlastnostami, ktoré zabezpecia vysokd troven bezpecnosti
a vykonnosti zodpovedajicu stupniu rozvoja. Systémy vzorkovania budd zriadené harmonizovanymi
normami uvedenymi v ¢ldnku 5 so zohladnenim osobitnej povahy prislusnych kategérii vyrobkov.

d)  Uvodné veta oddielu 7 sa nahrddza takto:

Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi uchovévat pre vnitrodtitne orgdny po dobu konéiacu
minimdlne po piatich rokoch a v pripade implantovatelnych pomocok minimélne po 15 rokoch od vyroby

posledného vyrobku:*.
€)  V avodnej vete oddielu 8 sa slovo ,odchylkami® vypusta.

V oddiele 9 sa slovd ,¢ldnok 4 ods. 3 smernice 89/381/EHS" nahrddzaji slovami ,cldnok 114 ods. 2 smernice
2001/83ES".

5. Priloha V sa menf a doplna takto:
a)  Oddiel 2 sa nahrddza takto:

,2.  Vyhlisenie ES o zhode je sucastou postupu, v rémci ktorého vyrobca splfajici povinnosti stanovené
v oddiele 1 zabezpedi a vyhldsi, ze dotknuté vyrobky st v zhode s typom uvedenym v osvedéeni ES
o typovej skuiske a st v stilade s ustanoveniami smernic, ktoré sa na ne uplatiuj.

Vyrobca musi umiestnit oznacenie CE v sdlade s ¢ldnkom 17 a vypracovat vyhldsenie o zhode. Toto
vyhldsenie sa musi tykat jednej alebo viacerych vyrdbanych zdravotnickych pomocok, jasne
identifikovanych prostrednictvom ndzvu vyrobku, kédu vyrobku alebo iného jednoznaéného odkazu
a musi{ byt uschované u vyrobcu.”

b)  V osmej zardzke druhého odseku oddielu 3.1 sa Givodnd veta nahrddza takto:

,— zdvizok vyrobcu zaviest a aktualizovat systematicky postup preskiimania ziskanych skdsenosti
s pomockami v povyrobnej fize vritane ustanoveni uvedenych v prilohe X a pouzivat primerané
néstroje na uplatiiovanie potrebnych ndpravnych opatreni. Tento zdvdzok musi obsahovat povinnost
vyrobcu informovat prislusné orgdny o tychto udalostiach ihned, ako sa o nich dozvie:“.

¢V pismene b) treticho odseku oddielu 3.2 sa dopliia tato zardzka:

,— ak vyrobu a/alebo konecni kontrolu a skdsanie vyrobkov alebo ich prvkov vykondva tretia strana, metod
monitorovania efektivneho prevadzkovania systému kvality a najmé typu a rozsahu kontroly uplatiiovanej
na tretiu stranu,”.

d)  Voddiele 4.2 sa za prva zarazku vklada tito zardzka:
,— technicki dokumentdciu,;
e)  Voddiele 5.1 sa tivodnd veta nahrddza takto:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi uchovévat pre vnitrostitne orgdny po dobu najmenej pit
rokov a v pripade implantovatelnych pomécok najmenej 15 rokov od vyroby posledného vyrobku:*.
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f

Oddiel 6 sa nahrddza takto:

,6. Uplatiiovanie na pomocky triedy Ila

V stlade s ¢ldnkom 11 ods. 2 sa tito priloha moZze uplatnit na vyrobky triedy Ila pri splneni tychto
podmienok:

6.1.  Odchylne od oddielov 2, 3.1 a 3.2 na zdklade vyhldsenia o zhode vyrobca zabezpeti a vyhldsi, Ze vyrobky
v triede Ila st vyrdbané v silade s technickou dokumentaciou uvedenou v oddiele 3 prilohy VII a splnaji
poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiiuju.

6.2. 'V pripade pomocok triedy Ila hodnoti notifikovany organ ako sticast hodnotenia uvedeného v oddiele 3.3
technickd dokumentdciu, uvedent v oddiele 3 prilohy VII pre aspon jednu reprezentativnu vzorku kazdej
podkategdrie pomocok, ¢ je v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

6.3. Pri vybere reprezentativnej vzorky (vzoriek) zohladni notifikovany orgdn novost technoldgie, podobnosti
navrhovania, technoldgii, vyroby a metdd sterilizicie, urcené pouzitie a vysledky prislusnych
predchddzajiicich hodnoteni (napr. pokial ide o fyzikdlne, chemické alebo biologické vlastnosti)
vykonanych v sdlade s touto smernicou. Notifikovany orgdn zdokumentuje a spristupni prislusnému
orgdnu dovody, na zdklade ktorych vybral konkrétne vzorky.

6.4. Dalsie vzorky notifikovany orgdn posidi v rdmci hodnotenia dohladu uvedeného v oddiele 4.3.“

V oddiele 7 sa slovd ,¢linok 4 ods. 3 smernice 89/381/EHS" nahrddzaji slovami ,¢ldnok 114 ods. 2 smernice
2001/83[ES".

6.  Priloha VI sa meni a dopliia takto:

a)

Oddiel 2 sa nahrddza takto:

,2.  Vyhlisenie ES o zhode je stcast postupu, v rdmci ktorého vyrobca splfajiici povinnosti stanovené
v oddiele 1 zabezpedi a vyhldsi, Ze dotknuté vyrobky st v zhode s typom uvedenym v osvedéeni ES
o typovej skuske a st v stlade s ustanoveniami tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiuja.

Vyrobca umiestni oznacenie CE v stlade s ¢lankom 17 a vypracuje vyhlasenie o zhode. Toto vyhldsenie sa
musi tykat jednej alebo viacerych vyrdbanych zdravotnickych pomocok, jasne identifikovanych
prostrednictvom ndzvu vyrobku, kédu vyrobku alebo iného jednoznaéného odkazu a musi byt
uschované u vyrobcu. Oznacenie CE musi sprevddzat identifikacné &islo notifikovaného orgdnu, ktory
vykondva tlohy uvedené v tejto prilohe.”

V druhom odseku oddielu 3.1 sa tivodnd veta 6smej zardzky nahrddza takto:

,— zavizok vyrobcu zaviest a aktualizovat systematicky postup preskiimania ziskanych skdsenosti
s pomodckami v povyrobnej fize vritane ustanoveni uvedenych v prilohe X, a pouZivat primerané
nastroje na uplatilovanie potrebnych ndpravnych opatreni. Tento zdvdzok musi obsahovat povinnost
vyrobeu informovat prislusné orgdny o tychto udalostiach ihned, ako sa o nich dozvie:".

V oddiele 3.2 sa dopliia tato zardzka:

,— ak kone¢nt kontrolu a skt$anie vyrobkov alebo ich prvkov vykondva tretia strana, metéd monitorovania
efektivneho prevddzkovania systému kvality a najmd typu a rozsahu kontroly uplatiiovanej na tretiu
stranu,”.

V oddiele 5.1 sa ivodnd veta nahrddza takto:

,Vyrobca alebo jeho splnomocneny zdstupca musi uchovévat pre vnutrostdtne orgdny po dobu najmenej pat
rokov a v pripade implantovate[nych pomocok najmenej 15 rokov od vyrobenia posledného vyrobku:*.
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Oddiel 6 sa nahrddza takto:

»0.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Uplatiiovanie na pomocky triedy Ila

V silade s ¢ldnkom 11 ods. 2 sa této priloha moze uplatnit na vyrobky triedy Ila pri splneni tychto
podmienok:

Odchylne od oddielov 2, 3.1 a 3.2 na zéklade vyhldsenia o zhode vyrobca zabezpeci a vyhlasi, ze vyrobky
v triede Ila st vyrdbané v stlade s technickou dokumentdciou uvedenou v oddiele 3 prilohy VII a spliiaji
poziadavky tejto smernice, ktoré sa na ne uplatiuji.

V pripade pomocok triedy Ila notifikovany orgdn hodnoti ako sticast hodnotenia uvedeného v oddiele 3.3
technicki dokumentdciu uvedend v oddiele 3 prilohy VII pre aspon jednu reprezentativnu vzorku kazdej
podkategdrie pomocok, ¢i je v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

Pri vybere reprezentativnej vzorky (vzoriek) zohladni notifikovany organ novost technoldgie, podobnosti
dizajnu, technoldgii, vyroby a metdd sterilizdcie, uréené pouzitie a vysledky prislusnych predchddzajicich
hodnoteni (napr. pokial ide o fyzikdlne, chemické alebo biologické vlastnosti) vykonanych v stilade s touto
smernicou. Notifikovany orgdn zdokumentuje a spristupni prislusnému organu dévody, na zdklade
ktorych vybral konkrétne vzorky.

Dalsie vzorky notifikovany orgdn postidi v rdmci hodnotenia dohladu uvedeného v oddiele 4.3.

7. Priloha VII sa meni a dopliia takto:

a)

Oddiely 1 a 2 sa nahrddzaja takto:

.1

Vyhlasenie ES o zhode je postup, v ramci ktorého vyrobca alebo jeho splnomocneny zéstupca splnajtici
povinnosti stanovené v oddiele 2 a v pripade vyrobkov uvddzanych na trh v sterilnom stave a pomocok
s meracou funkciou splfiajiici povinnosti stanovené v oddiele 5 zabezpecuje a vyhlasuje, Ze dané vyrobky
st v sdlade s ustanoveniami tejto smernice, ktoré sa na ne vztahuji.

Vyrobca musi zostavit technick dokumentaciu uvedent v oddiele 3. Vyrobca alebo jeho splnomocneny
zdstupca musi tito dokumentdciu vratane vyhldsenia o zhode uschovat pre vnitrotitne orgdny na tcely
kontroly pocas najmenej piatich rokov po vyrobeni posledného vyrobku. V pripade implantovatelnych
pomocok je toto obdobie najmenej 15 rokov po vyrobeni posledného vyrobku.”

Oddiel 3 sa menf a dopliia takto:

i)

iii)

prvé zardzka sa nahrddza takto:

,— vSeobecny opis vyrobku vrdtane pldnovanych variantov, a jeho zamyslané pouzitie,;

piata zardzka sa nahrddza takto:

,— Vv pripade vyrobkov uvedenych na trh v sterilnom stave, opis pouzitych metéd a spriva
o schvaleni,*

siedma zardzka sa nahrddza tymito zardzkami:

,— rieSenia prijaté podla prilohy I kapitoly I oddielu 2,

—  predklinické hodnotenie,”;

za siedmu zardzku sa vkladd tto zardzka:

,— klinické hodnotenie v stlade s prilohou X,*.
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d)

V oddiele 4 sa ivodnd veta nahrddza takto:

,4.  Vyrobca zavedie a aktualizuje postup systematického preskiimania ziskanych skdsenosti s pomockami
v povyrobnej faze vratane ustanoveni uvedenych v prilohe X a pouzije primerané ndstroje na uplatiiovanie
vietkych potrebnych ndpravnych opatreni s ohladom na charakter a riziko stvisiace s vyrobkom. Vyrobca
informuje prislusné orgdny o tychto udalostiach ihned, ako sa o nich dozvie:*.

V oddiele 5 sa slovéd ,v prilohe IV, V alebo VI“ nahrddzajii slovami ,v prilohe II, IV, V alebo VI

Priloha VIII sa meni a doplia takto:

a)

b)

;;;;;

Oddiel 2.1 sa meni a doplia takto:
i) za tivodnii vetu sa vkladd tdto zardzka:
,— nazov a adresu vyrobcu,
ii)  Stvrtd zardzka sa nahrddza takto:
,— konkrétna charakteristika vyrobku uvedend na lekdrskom predpise,”.
Oddiel 2.2 sa meni a doplia takto:
i) druhd zardzka sa nahrddza takto:
,— plan klinickych skasok,"
ii)  za druht zardzku sa vkladaja tieto zarazky:
,— brozira skiajiceho,
—  potvrdenie o poisteni subjektov,

—  dokumenty pouzivané pri ziskavani informovaného sthlasu,

—  vyhldsenie uvddzajiice, ¢i pomocka obsahuje alebo neobsahuje ako svoju neoddelitelndi stcast latku
alebo derivat [udskej krvi uvedené v oddiele 7.4 prilohy I,

—  vyhldsenie uvaddzajice, ¢i sa pomocka vyrdba alebo nevyrdba s pouzitim tkaniv Zivo¢isneho povodu
uvedenych v smernici 2003/32/ES,*.

V oddiele 3.1 sa prvy odsek nahrddza takto:

,3.1. pri pomockach na mieru dokumentdcia uvadzajiica miesto(miesta) vyroby a umoziujica pochopit
navrhovanie, vyrobu a vykonnost vyrobku, vritane ocakévanej vykonnosti, ktord umozni posadit zhodu
s poziadavkami tejto smernice.”

Oddiel 3.2 sa nahrddza takto:
,3.2. pri pomockach uréenych na klinické skasky musi dokumentécia obsahovat:
—  vSeobecny opis vyrobku a jeho zamyslané pouzitie,
—  ndcrty, metddy zamyslanej vyroby, najma sterilizdcie a schémy zloziek, dielcov, okruhov atd.,

—  opis a potrebné vysvetlenia na pochopenie uvedenych nacrtov a schém a fungovania vyrobku,
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—  vysledky analyzy rizik a zoznam noriem uvedenych v ¢lanku 5, pouzitych v plnom rozsahu alebo
Ciastocne a opis prijatych rieseni prijatych na splnenie zdkladnych poziadaviek tejto smernice, ked
sa neuplatnili normy uvedené v ¢lanku 5,

— ak pomocka obsahuje ako svoju neoddelitelnd sdcast litku alebo derivdt Tudskej krvi podla
oddielu 7.4 prilohy I, ddaje o skaskach uskutocnenych v tejto suvislosti a vyzadovanych pri
hodnoteni bezpecnosti, kvality a uZito¢nosti tejto ldtky alebo derivdtu Iudskej krvi s ohladom na
Gcel uréenia pomocky,

—  ak sa pomocka vyrdba s vyuzitim tkaniv Zivo¢isneho povodu, ako sa uvddza v smernici 2003/32/ES,
opatrenia riadenia rizik v tejto stvislosti, ktoré sa uplatnili na znizenie rizika infekcie,

—  vysledky vypoctov navrhovania a vysledky vykonanych inspekcif, technickych skasok atd.

Vyrobca musi prijat vietky potrebné opatrenia, aby zabezpecil, Ze vyrobnym procesom sa produkujii vyrobky,
ktoré st vyrobené v zhode s dokumentaciou uvedenou v prvom odseku tohto oddielu.

Vyrobca musi povolit vyhodnotenie alebo v pripade potreby, audit ti¢innosti tychto opatreni.”
Oddiel 4 sa nahrddza takto:

»4.  Informdcie obsiahnuté vo vyhldseniach podla tejto prilohy sa uchovavaji minimdlne pit rokov. V pripade
implantovatelnych pomocok je toto obdobie najmenej 15 rokov.

Dopla sa tento oddiel:

,5.  Pri pomockach na mieru sa musi vyrobca zaviazat, Ze preskima a zdokumentuje skisenosti ziskané
v povyrobnej faze vritane ustanoveni uvedenych v prilohe X a pouzije primerané ndstroje na uplatiovanie
vietkych potrebnych ndpravnych opatreni. Tento zdvizok musi obsahovat povinnost vyrobcu informovat
prislusné orgdny o tychto udalostiach ihned, ako sa o nich dozvie, ako aj o prislusnych ndpravnych
opatreniach:

i) o kazdej poruche alebo zhorSeni charakteristickych vlastnosti afalebo vykonnosti pomocky, ako aj
o kazdej neprimeranosti v oznacovani alebo v ndvode na pouzitie, ktord by mohla zapricinit alebo
ktord zapricinila smrt alebo zdvazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta alebo pouzivatela;

ii) o kazdom technickom alebo lekdrskom dovode stvisiacom s charakteristickymi vlastnostami alebo
vykonnostou pomdcky, ktory bol z dovodov uvedenych v bode i) pricinou systematického
stahovania pomdcok rovnakého typu z obehu vyrobcom.”

Priloha IX sa meni a doplia takto:

a)

Kapitola I sa meni a doplfia takto:
i) v oddiele 1.4 sa doplna tito veta:

,Samostatny softvér sa povazuje sa aktivnu zdravotnicku pomocku.”;
i)  oddiel 1.7 sa nahrddza takto:

,1.7. Centrdlny obehovy systém

Na tcely tejto smernice sa pod ,centrdlnym obehovym systémom‘ rozumejt tieto cievy:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.”
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b)  Voddiele 2 kapitoly II sa doplfa tento oddiel:

,2.6. Pri vypocte doby trvania podla oddielu 1.1 kapitoly I sa nepreruSenym pouzivanim rozumie skuto¢né

neprerusené pouzivanie pomocky na tcel urcenia. Ak sa vak pouzivanie pomocky prerusi preto, aby sa
pomocka okamzite nahradila rovnakou alebo identickou pomockou, povazuje sa to za predlzenie
nepreruseného pouzivania pomocky.”

¢)  Kapitola IIl sa meni a doplna takto:

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

tvodnd veta prvého odseku oddielu 2.1 sa nahrddza takto:

Vietky invdzne pomocky vo vztahu k telovym otvorom, okrem chirurgickych invdznych pomocok
a pomocok, ktoré nie st urcené na pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomocku alebo ktoré st urcené na
pripojenie na aktivnu zdravotnicku pomécku triedy I

oddiel 2.2 sa nahrddza takto:

,2.2. Pravidlo 6

Vsetky chirurgické invdzne pomocky urcené na docasné pouzivanie sa zaraduji do triedy Ila, okrem
tych, ktoré si:

—  S$pecificky urcené na kontrolu, stanovenie diagndzy, sledovanie alebo dpravu srdcovej slabosti
alebo poruchy centrdlneho obehového systému priamym kontaktom s tymito astami tela,
v tychto pripadoch sa zaraduja do triedy III,

—  chirurgickymi ndstrojmi na opakované pouzitie, v tomto pripade sa zaradujii do triedy I,

—  $pecificky ur¢ené na pouzitie v priamom kontakte s centrdlnym nervovym systémom,
v tomto pripade sa zaraduji do triedy III,

—  urcené na dodédvanie energie formou ionizujiiceho Ziarenia, v tomto pripade sa zaraduji do

triedy IIb,

— ur¢ené na vyvolanie biologického d¢inku alebo na absorbovanie, tplné alebo z prevaznej
Casti, v tychto pripadoch sa zaraduji do triedy IIb,

—  urcené na poddvanie lie¢iv pomocou systému zalozeného na uvolfiovant lie¢iva a ked' sposob
poddvania moze predstavovat riziko, v tomto pripade sa zaraduja do triedy IIb."

v oddiele 2.3 sa prvd zardzka nahrddza takto:

,— bud $pecificky na kontrolu, stanovenie diagndzy, sledovanie alebo tpravu srdcovej slabosti alebo
poruchy centrdlneho obehového systému priamym kontaktom s tymito Castami tela, v tychto
pripadoch sa zaraduji do triedy 111,

v oddiele 4.1 prvom odseku sa odkaz ,65/65/EHS" nahrddza odkazom ,2001/83/ES;

v oddiele 4.1 sa druhy odsek nahrddza takto:

,Vietky pomocky obsahujiice ako neoddelitelnt sticast derivat Iudskej krvi sa zaraduja do triedy IIL%

v oddiele 4.3 druhom odseku sa vkladd tdto Cast vety:

,okrem pomocok, ktoré sa majii Specificky pouzivat na dezinfekciu invdznych pomocok, v tychto
pripadoch sa zaraduji do triedy IIb.%

v odseku 4.4 sa slovd ,Neaktivne pomocky“ nahrddzaja slovom ,Pomocky*.
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Priloha X sa menf a doplfa takto:

a)

Oddiel 1.1 sa nahrddza takto:

,1.1. Vo vieobecnosti musi byt potvrdenie splnenia poziadaviek tykajicich sa charakteristickych vlastnosti
a vykonnosti uvedenych v oddieloch 1 a 3 prilohy I za beznych podmienok pouzivania pomocky, ako aj
vyhodnotenie vedlajsich tc¢inkov a prijatelnosti pomeru prinosu a rizik podla oddielu 6 prilohy I, zalo-
Zené na klinickych tdajoch. Pri hodnoteni tychto tdajov, dalej oznacovanom ako klinické hodnotenie,
pri ktorom sa pripadne zohladnuju vietky stvisiace harmonizované normy, sa musi dodrziavat
definovany a metodicky spravny postup zaloZeny:

1.1.1. bud na kritickom hodnoteni v sticasnosti dostupnej stvisiacej vedeckej literatlry zaoberajiicej sa
bezpecnostou, vykonnostou, charakteristickymi vlastnostami ndvrhu a tc¢elom urcenia pomocky, kde:

— je uvedeny dokaz o rovnocennosti pomocky s pomockou, ktorej sa tidaje tykaju, a

—  tdaje primerane vyjadruji dodrZziavanie prislusnych zdkladnych poziadaviek;
1.1.2. alebo na kritickom hodnoteni vysledkov vietkych vykonanych klinickych skasok;
1.1.3. alebo na kritickom hodnoteni kombinovanych klinickych tdajov podla bodov 1.1.1 a 1.1.2.*
Vkladaju sa tieto oddiely:

Jl.1a. V pripade implantovatelnych pomocok a pomocok triedy III sa uskuto¢nia klinické skiisky,
pokial nie je riadne odovodnené odvolévanie sa na existujice klinické tdaje.

1.1b. Klinické hodnotenie a jeho vysledky sa zdokumentuji. Tdto dokumenticia sa zacleni do
technickej dokumentdcie pomocky afalebo sa na fiu technickd dokumentacia pomocky odvoldva.

1.1c. Klinické hodnotenie a jeho dokumentdcia sa musia aktivne aktualizovat o tdaje ziskané
sledovanim po uvedeni na trh. Ak sa klinické sledovanie po uvedeni na trh ako stcast plinu
sledovania po uvedeni na trh pre dani pomocku nepovazuje za potrebné, musi to byt riadne
odovodnené a zdokumentované.

1.1d. Ak sa preukdzanie zhody so zdkladnymi poziadavkami na zdklade klinickych tidajov nepovazuje
za vhodné, musi sa predlozit primerané odovodnenie akejkolvek takejto vynimky na zéklade
vysledkov riadenia rizik a na zdklade postidenia Specifickych vlastnosti vzdjomného posobenia
pomocky a organizmu, predpokladanej klinickej vykonnosti a poziadaviek vyrobcu. Primeranost
preukdzania zhody so zdkladnymi poZziadavkami prostrednictvom hodnotenia vykonnosti,
technického testovania a predklinického hodnotenia sa musi riadne odévodnit.“

V oddiele 2.2 sa prva veta nahrddza takto:

,Klinické skusky sa musia vykondvat v stlade s Helsinskou deklardciou prijatou v roku 1964 na 18. Svetovom
zdravotnickom zhromazdeni v Helsinkdch vo Finsku, naposledy zmenenou a doplnenou na Svetovom
zdravotnickom zhromazdeni.

Odsek 2.3.5 sa nahrddza takto:

.2.3.5. Vsetky zdvazné nepriaznivé prihody sa musia v plnom rozsahu zaznamenat a okamzite ozndmit
vietkym prislusnym orgdnom v ¢lenskych Statoch, v ktorych sa vykondvaju klinické skasky.
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