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(Zakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA (EU) br. 536/2014 EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]EéA
od 16. travnja 2014.

o klini¢kim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive
2001/20/EZ

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i ¢lanak 168. stavak 4.
tocku (c),

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajudéi u obzir misljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora ('),
nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),
buduéi da:

(1)  Tijekom provodenja klinickog ispitivanja trebaju se zastititi prava, zdravlje, dostojanstvo i dobrobit ispitanika, a
dobiveni podaci trebaju biti pouzdani i konzistentni. Interesi ispitanika uvijek trebaju imati prednost pred svim
drugim interesima.

(2)  Kako bi se osigurala nezavisna kontrola pridrzavanja tih nacela, za klinicko ispitivanje potrebno je prethodno
odobrenje.

(3)  Postojeca definicija klinickog ispitivanja sadrzana u Direktivi 2001/20/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (°) treba
se pojasniti. U tu svrhu koncept klinickog ispitivanja treba se preciznije definirati uvodenjem $ireg koncepta
,klini¢ke studije”, pri ¢emu je klinicko ispitivanje jedna od njezinih kategorija. Ta se kategorija treba definirati na
temelju odredenih kriterija. Ovaj pristup uzima u obzir medunarodne smjernice i u skladu je s pravom Unije o
lijekovima, koje se temelji na razlikovanju ,klini¢kog ispitivanja” i ,neintervencijske studije”.

(4)  Cilj je Direktive 2001/20/EZ pojednostavljenje i uskladivanje administrativnih odredaba o klini¢kim ispitivanjima
u Uniji. Medutim, iskustvo pokazuje da je uskladeni pristup uredivanju klinickih ispitivanja samo djelomi¢no
postignut. Zbog toga je posebno tesko izvesti doti¢no klini¢ko ispitivanje u nekoliko drzava ¢lanica. Na temelju

(') SLC 44,15.2.2013.,str. 99.

() Stajaliste Europskog parlamenta od 3. travnja 2014. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 14. travnja 2014.

(*) Direktiva 2001/ ZO%EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 4. travnja 2001. o uskladivanju zakonodavstava i drugih propisa drzava ¢lanica
koji se odnose na provedbu dobre klinicke prakse prilikom provodenja klinickih ispitivanja lijekova za humanu uporabu (SL L 121,
1.5.2001., str. 34.).
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razvoja znanosti moguce je, medutim, zakljuciti da ¢e buduca klinicka ispitivanja biti usmjerena na populaciju
pacijenata koja je specifi¢nija, kao $to su podskupine odredene s pomocu genomskih informacija. Kako bi se
ukljucio dovoljan broj pacijenata za takva klinicka ispitivanja, trebalo bi ukljuciti mnoge, ili sve, drzave ¢lanice.
Novi postupci za odobravanje klinickih ispitivanja trebali bi stimulirati uklju¢ivanje najve¢eg moguéeg broja
drzava clanica. Stoga, kako bi se pojednostavnili postupci za podnosenje dokumentacije u vezi sa zahtjevom za
odobrenje klinickog ispitivanja treba izbje¢i mnogostruko podnosenje uglavnom identi¢nih informacija i zamije-
niti ga podnoSenjem jednog dosjea s dokumentacijom u vezi sa zahtjevom svim doti¢nim drZzavama ¢lanica kojih
se to ti¢e preko jedinstvenog portala. S obzirom na to da su klinicka ispitivanja provedena u pojedinoj drzavi
¢lanici jednako vazna za europska klinicka istrazivanja, dokumentacija u vezi sa zahtjevom za takva klinicka ispi-
tivanja takoder bi trebala biti podnesena preko tog jedinstvenog portala.

(5)  Sto se tice Direktive 2001/20/EZ, iskustvo takoder ukazuje na to da bi pravni oblik Uredbe predstavljao prednost
naruciteljima ispitivanja i ispitiva¢ima, na primjer u kontekstu klinickih ispitivanja koja se odvijaju u vise od jedne
drzave ¢lanice, s obzirom na to da ¢e se modi oslanjati izravno na njezine odredbe, ali i u kontekstu izvje$éivanja
o sigurnosti i oznacavanja ispitivanih lijekova. Stoga e razlike u pristupu medu razli¢itim drZavama ¢lanicama
biti svedene na minimum.

(6)  Doti¢ne drzave ¢lanice trebaju suradivati u ocjenjivanju zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja. Ta suradnja
ne treba ukljudivati aspekte intrinzi¢no nacionalne prirode, kao $to je informirani pristanak.

(7)  Kako bi se izbjegla administrativna kasnjenja na pocetku klinickog ispitivanja, postupak koji se koristi treba biti
fleksibilan i u¢inkovit, bez ugrozavanja sigurnosti pacijenta ili javnog zdravlja.

(8)  Rokovi za ocjenjivanje dokumentacije u vezi sa zahtjevom za odobravanje klinickih ispitivanja trebaju biti
dostatni kako bi se ocijenila dokumentacija te, u isto vrijeme, trebaju osigurati brz pristup novim, inovativnim
postupcima lijeCenja i osigurati da Unija ostane atraktivno mjesto za provodenje klinickih ispitivanja. U kontekstu
toga Direktivom 2001/20/EZ uveo se koncept presutnog odobrenja. Taj se koncept treba ocuvati kako bi se
osiguralo pridrzavanje rokova. U slucaju javne zdravstvene krize drzave clanice trebaju imati mogucnost brzo
ocijeniti i odobriti klini¢ko ispitivanje. Stoga ne treba odrediti minimalne rokove za odobrenje.

(9)  Trebalo bi se poticati klinicka ispitivanja za razvoj lijekova za rijetke bolesti kako je odredeno Uredbom (EZ)
br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vijeca (!) i lijekova namijenjenih ispitanicima koji pate od ozbiljne i iscr-
pljujue bolesti te Cesto opasne po Zivot koja pogada najvise jednu osobu na 50 000 u Uniji (izrazito rijetke
bolesti).

(10) Drzave clanice trebaju u¢inkovito i u zadanom roku ocijeniti sve zahtjeve za klini¢ka ispitivanja. Brza i detaljna
ocjena od posebne je vaznosti za klinicka ispitivanja koja se odnose na medicinska stanja koja su izrazito iscrplju-
juca ifili opasna po Zivot i za koja su terapijske moguénosti ograni¢ene ili nepostojece, kao u slucaju rijetkih i
izrazito rijetkih bolesti.

(11) Rizik za sigurnost ispitanika u klinickom ispitivanju uglavnom proizlazi iz dvaju izvora: ispitivanog lijeka i inter-
vencije. Medutim, mnoga klinicka ispitivanja predstavljaju samo minimalni dodatni rizik za sigurnost ispitanika u
usporedbi s uobicajenom klinickom praksom. To pogotovo vrijedi za ispitivani lijek koji ima odobrenje za stav-
ljanje u promet, odnosno kvaliteta, sigurnost i u¢inkovitost ve¢ su ocijenjene prilikom postupka odobravanja za
stavljanje u promet, ili, ako se taj ispitivani lijek ne koristi u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje u promet,
ta se upotreba temelji na dokazima i podupiru je objavljeni znanstveni dokazi o sigurnosti i u¢inkovitosti tog
lijeka, i intervencija predstavlja samo minimalni dodatni rizik za sigurnost ispitanika u usporedbi s uobic¢ajenom
klinickom praksom. Ta ,klini¢ka ispitivanja niskog rizika” ¢esto su presudna za ocjenjivanje uobicajenog lijecenja i
dijagnoza, ¢ime se optimizira upotreba lijekova i time pridonosi visokoj razini javnog zdravlja. Ta bi klinicka ispi-
tivanja trebala podlijegati manje strogim pravilima u pogledu praenja, zahtjeva za sadrzaj glavne datoteke i sljedi-
vosti ispitivanih lijekova. Kako bi se osigurala sigurnost ispitanika, za njih bi trebao vrijediti isti postupak prijave
kao i za svako drugo klini¢ko ispitivanje. Objavljeni znanstveni dokazi kojima se podupire sigurnost i u¢inkovi-
tost ispitivanih lijekova koji se ne koriste u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje u promet mogli bi obuhva-
¢ati visokokvalitetne podatke objavljene u znanstvenim Casopisima, kao i nacionalne, regionalne ili institucionalne
protokole lijecenja, izvje$¢a o ocjeni zdravstvenih tehnologija ili druge prikladne dokaze.

(") Uredba (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 1999. o lijekovima za rijetke bolesti (SL L 18, 22.1.2000.,
str. 1.).
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(12)  Preporukama o provodenju klinickih ispitivanja Vijea Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD) od
10. prosinca 2012. uvedene su razliite kategorije rizika za klinicka ispitivanja. One su u skladu s kategorijama
klinickih ispitivanja definiranih u ovoj Uredbi s obzirom na to da kategorije A i B(1) koje je OECD odredio odgo-
varaju definiciji klinickog ispitivanja niskog rizika kako je odredeno u ovoj Uredbi, a njegove kategorije B(2) i C
odgovaraju definiciji klinickog ispitivanja kako je utvrdeno ovom Uredbom.

(13) Ocjena zahtjeva za klinicko ispitivanje treba se posebno odnositi na predvidenu terapeutsku korist i korist za
javno zdravlje (,relevantnost”) te na rizike i smetnje za ispitanika. U vezi s relevantno$¢u u obzir se trebaju uzeti
razni aspekti, ukljucujudi to jesu li regulatorna tijela zaduZena za ocjenu i odobrenje lijekova te za njihovo stav-
ljanje u promet klinicko ispitivanje preporucila ili su ga nametnula te jesu li zamjenske krajnje tocke opravdane
kad ih se koristi.

(14) Osim ako u planu klinickog ispitivanja nije drukéije opravdano, ispitanici koji sudjeluju u klinickom ispitivanju
trebali bi predstavljati populacijske skupine, na primjer, dobne i spolne skupine, za koje postoji vjerojatnost da ce
koristiti lijek koji se ispituje u klinickom ispitivanju.

(15) Kako bi se poboljsali postupci lijecenja koji su dostupni osjetljivim skupinama kao $to su neotporni ili stariji ljudi,
ljudi koji imaju viSestruke kroni¢ne bolesti te ljudi s poremeéajima mentalnog zdravlja, treba u potpunosti i na
odgovarajudi nacin prouciti kakve uéinke imaju lijekovi koji bi mogli biti od znacajne klini¢ke vrijednosti u tim
specifi¢nim skupinama, takoder $to se ti¢e zahtjeva koji se odnose na njihove specificne znacajke i zastitu zdravlja
i dobrobiti subjekata koji pripadaju tim skupinama.

(16) Postupak odobravanja treba osigurati moguénost produljenja rokova za ocjenjivanje kako bi se narucitelju ispiti-
vanja omogudilo da rijesi pitanja ili komentare koji su se pojavili tijekom ocjenjivanja dokumentacije u vezi sa
zahtjevom. Stovie, trebalo bi osigurati da u produljenom roku uvijek ima dovoljno vremena za ocjenjivanje
dodatnih predanih informacija.

(17) Odobrenje za provodenje klinickog ispitivanja treba se odnositi na sve aspekte zastite ispitanika te pouzdanosti i
konzistentnosti podataka. To bi odobrenje stoga trebalo biti sadrzano u pojedina¢noj administrativnoj odluci
doti¢ne drzave ¢lanice.

(18)  Treba prepustiti doti¢noj drzavi ¢lanici da odredi odgovarajuce tijelo ili tijela koji ¢e sudjelovati u ocjeni zahtjeva
za provodenje klinickog ispitivanja te da organizira sudjelovanje etickih odbora u okviru roka za odobrenje tog
klini¢kog ispitivanja navedenog u ovoj Uredbi. Takve su odluke pitanje interne organizacije za svaku drzavu
¢lanicu. Prilikom odredivanja odgovarajuceg tijela ili odgovarajucih tijela, drzave ¢lanice trebaju osigurati sudjelo-
vanje laika, a posebice pacijenata ili organizacija pacijenata. Takoder trebaju osigurati dostupnost potrebnih struc-
njaka. U skladu s medunarodnim smjernicama, ocjenu zajedno treba donijeti prihvatljiv broj osoba koje zajedno
imaju potrebne kvalifikacije i iskustvo. Osobe koje ocjenjuju zahtjev trebaju biti neovisne o narucitelju ispitivanja,
ispitivackom mjestu te ispitiva¢ima koji u ispitivanju sudjeluju, te ne smiju biti ni pod kakvim drugim protuzako-
nitim utjecajem.

(19) Ogjena zahtjeva za odobrenje klinickih ispitivanja trebala bi se provoditi na temelju odgovarajuée stru¢nosti.
Prilikom ocjenjivanja klinickih ispitivanja koja ukljucuju ispitanike u izvanrednim situacijama, maloljetnike,
onesposobljene ispitanike, trudnice i dojilje te, ako je primjereno, druge utvrdene specifiéne populacijske skupine,
kao $to su starije osobe ili osobe koje boluju od rijetkih i izrazito rijetkih bolesti, potrebno je ukljuciti stru¢njake
koji imaju potrebna specifi¢na znanja.

(20) U praksi, narucitelji ispitivanja nemaju uvijek sve informacije potrebne za podnosenje potpune prijave za
odobrenje klinickog ispitivanja u svim drzavama clanicama u kojima ¢e se klinicko ispitivanje na kraju provoditi.
Naruciteljima ispitivanja treba omoguciti da podnesu zahtjev samo na temelju dokumenata koje su zajednicki
ocijenile one drzave ¢lanice u kojima bi se klinicko ispitivanje moglo provoditi.

(21)  Narucitelju ispitivanja treba biti dopusteno povlacenje zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja. Medutim, kako
bi se osigurala pouzdanost postupka ocjenjivanja, zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja trebao bi se moci
povuéi samo za cjelokupno klini¢ko ispitivanje. Narucitelju ispitivanja treba omoguditi da podnese novi zahtjev
za odobrenje klini¢kog ispitivanja nakon povlacenja zahtjeva.
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(22) U praksi, kako bi se dosegnuli ciljevi za pronalazenje ispitanika ili iz drugih razloga, naruciteljima ispitivanja
moze biti u interesu prosiriti klinicko ispitivanje na dodatne drzave ¢lanice nakon prvotnog odobrenja klinickog
ispitivanja. Kako bi se omoguéilo takvo prosirenje, treba se osigurati mehanizam za odobravanje, pri ¢emu
doti¢ne drzave ¢lanice koje su sudjelovale u prvotnom odobravanju klinickog ispitivanja ne bi trebale ponovno
ocjenjivati zahtjev.

(23) Klinicka ispitivanja nakon odobrenja obi¢no podlijezu brojnim promjenama. Te se promjene mogu odnositi na
provodenje, plan, metodologiju, ispitivani lijek ili lijek usporedbe ili na ispitivaca ili mjesto klinickog ispitivanja u
pitanju. Ako te promjene imaju znatan utjecaj na sigurnost ili prava ispitanika ili na pouzdanost i konzistentnost
podataka dobivenih klinickim ispitivanjem, one trebaju biti podloZne postupku odobravanja koji je slican
prvotnom postupku odobravanja.

(24)  Sadrzaj dokumentacije u vezi sa zahtjevom za odobrenje klinickog ispitivanja treba se uskladiti kako bi se osigu-
ralo da su svim drzavama ¢lanicama dostupne iste informacije te kako bi se pojednostavio postupak za podno-
Senje zahtjeva za klinicka ispitivanja.

(25)  Kako bi se povecala transparentnost u podrudju klini¢kog ispitivanja, podaci u vezi s klinickim ispitivanjem trebali
bi biti podneseni samo kao potpora zahtjevu za klinicko ispitivanje, ako je to klinicko ispitivanje zabiljezeno u
bazi podataka koja je javna i besplatna, koja je primarni ili partnerski registar, ili pruzatelj podataka, sustava
medunarodnog registra klinickih ispitivanja Svjetske zdravstvene organizacije (WHO ICTRP). Pruzatelji podataka
WHO ICTRP-u uspostavljaju i vode evidenciju klinickih ispitivanja na nacin koji je uskladen s kriterijima eviden-
cije WHO-a. Posebna odredba trebala bi se odnositi na podatke iz klinickih ispitivanja zapocetih prije datuma
primjene ove Uredbe.

(26)  Odredivanje jezi¢nih uvjeta za dokumentaciju u vezi sa zahtjevom treba prepustiti drzavama ¢lanicama. Kako bi
se osiguralo neometano ocjenjivanje zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja, drzave ¢lanice trebaju razmisliti
o prihvacanju jezika koji je opéenito razumljiv u podru¢ju medicine kao jezika za dokumentaciju koja nije nami-
jenjena ispitaniku.

(27) U Povelji Europske unije o temeljnim pravima (,Povelja”) priznati su ljudsko dostojanstvo i pravo na cjelovitost
osobe. Poveljom se posebno odreduje da se nijedna intervencija na podrucju biologije i medicine ne smiju obav-
ljati bez dobrovoljnog informiranog pristanka doti¢ne osobe. Direktiva 2001/20/EZ sadrzi opseZan niz pravila za
zadtitu ispitanika. Ta se pravila trebaju postovati. Pravila o odredivanju zakonito imenovanih zastupnika onespo-
sobljenih osoba i maloljetnika razlikuju se u drzavama ¢lanicama. Stoga treba prepustiti drzavama clanicama da
odrede zakonito imenovane zastupnike onesposobljenih osoba i maloljetnika. Onesposobljene osobe, maloljetnici,
trudnice i dojilje zahtijevaju posebne zastitne mjere.

(28)  Doktor medicine s odgovarajuéom kvalifikacijom ili, ako je potrebno, kvalificirani doktor dentalne medicine
trebao bi biti odgovoran za svu zdravstvenu skrb pruzenu ispitaniku, ukljucujuéi zdravstvenu skrb koju pruza
drugo zdravstveno osoblje.

(29)  Primjereno je da sveucilista i druge znanstvenoistrazivacke institucije, u odredenim okolnostima, koje su u skladu
s mjerodavnim zakonima o zastiti podataka, mogu prikupljati podatke iz klinickih ispitivanja koji e se koristiti u
buduéim znanstvenim istraZivanjima, na primjer u svrhu istrazivanja u medicinskim, prirodoslovnim i drustvenim
znanostima. Da bi se prikupili podaci u te svrhe, nuzno je da ispitanik pristane da se njegovi podaci koriste izvan
plana klinickog ispitivanja te da ima pravo povuéi pristanak u svakom trenutku. Takoder je nuzno omoguditi da
istrazivacki projekti koji se temelje na takvim podacima budu podvrgnuti pregledima koji su prikladni za istrazi-
vanje podataka dobivenih na ljudima, na primjer o etickim aspektima prije provodenja ispitivanja.

(30) U skladu s medunarodnim smjernicama ispitanik informirani pristanak treba dati u pisanom obliku. Ako ispitanik
ne zna pisati, moze ga se snimiti drugim odgovarajuéim sredstvima, na primjer, preko audio ili videosnimaca.
Prije dobivanja informiranog pristanka, potencijalni ispitanik trebao bi dobiti informacije u prethodnom razgo-
voru na jeziku koji mu je lako razumljiv. Ispitanik treba u svakom trenutku imati mogucnost postavljanja pitanja.
Ispitanik treba imati na raspolaganju odgovarajuce vrijeme da razmisli o svojoj odluci. S obzirom na to da je u
odredenim drzavama ¢lanicama prema nacionalnom pravu jedina osoba ovlastena za obavljanje razgovora s
potencijalnim ispitanikom doktor medicine, dok u drugim drzavama ¢lanicama to ¢ine drugi stru¢njaci, primje-
reno je omoguciti da prethodni razgovor s potencijalnim ispitanikom obavi ¢lan ispitivackog tima koji je prema
nacionalnom pravu drzave ¢lanice u kojoj se pronalaZenje ispitanika odvija ovlasten za tu zadadu.
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(31) Kako bi se uvjerio da je informirani pristanak dan slobodno, ispitivac bi trebao uzeti u obzir sve relevantne okol-
nosti koje bi mogle utjecati na odluku potencijalnog ispitanika da sudjeluje u klinickom ispitivanju, posebno
pripada li potencijalni ispitanik ekonomski ili socijalno ugrozenim skupinama ili je institucionalno ili hijerarhijski
ovisan, $to bi moglo na neodgovarajuéi nacin utjecati na njegovu odluku o sudjelovanju.

(32) Ovom Uredbom ne bi se smjelo dovesti u pitanje nacionalno pravo kojim se, uz informirani pristanak koji je dao
zakonito imenovani zastupnik, zahtijeva i da bi se maloljetnik koji je sposoban stvoriti miljenje i procijeniti
informaciju koja mu je dana takoder trebao sloziti se sa sudjelovanjem u klinickom ispitivanju.

(33) Primjereno je omoguditi da se informirani pristanak za odredena klinicka ispitivanja u kojima se metodologijom
ispitivanja zahtijeva da se skupinama ispitanika, a ne ispitanicima pojedina¢no, dodjeljuju razliciti ispitivani lije-
kovi, dobije na pojednostavljen na¢in. U tim se klinickim ispitivanjima ispitivani lijekovi koriste u skladu s
odobrenjima za stavljanje u promet, a pojedinac¢ni ispitanici dobivaju standardni tretman neovisno o tome prihva-
¢aju li ili odbijaju sudjelovati u klinickom ispitivanju, i jesu li se povukli iz njega, tako da je jedina posljedica nesu-
djelovanja ta da se podaci s njima u vezi ne koriste za klini¢ko ispitivanje. Takva klinicka ispitivanja, koja sluze za
usporedbu utvrdenih lijecenja, trebala bi se uvijek provoditi u odredenoj drzavi ¢lanici.

(34) Posebne odredbe trebale bi se utvrditi za zastitu trudnica i dojilja koje sudjeluju u klinickim ispitivanjima, a
posebno kada klinicko ispitivanje nema potencijal za izazivanje rezultata koji bi bili od izravne koristi za ispita-
nice, njihov zametak, plod ili dijete nakon rodenja.

(35) Osobe koje sluze obvezni vojni rok, osobe lidene slobode, osobe koje zbog sudske odluke ne mogu sudjelovati u
klini¢kim ispitivanjima i osobe koje su zbog svoje dobi, invaliditeta ili zdravstvenog stanja ovisne o njezi te su
zbog toga smjeStene u ustanove za zdravstvenu njegu, odnosno usluga neprekidne pomoéi osobama kojima je
takva pomo¢ potrebna, nalaze se u situaciji podredenosti ili potvrdene ovisnosti te stoga mogu zahtijevati odre-
dene zastitne mjere. Drzavama ¢lanicama trebalo bi omogucditi da zadrze takve dodatne mjere.

(36) Ovom se Uredbom trebaju odrediti jasna pravila o informiranom pristanku u hitnim situacijama. Te se situacije
odnose na slucajeve kad pacijent, na primjer, dobije iznenadnu bolest koja je opasna po Zivot i koja je posljedica
viSestrukih ozljeda, mozdanih udara ili infarkta te mu je potrebna hitna medicinska intervencija. U takvim je
slucajevima mozda primjerena intervencija u okviru pokrenutog klini¢kog ispitivanja, koje je ve¢ odobreno.
Medutim, u odredenim izvanrednim situacijama nije moguce prije intervencije pravodobno dobiti informirani
pristanak. Ovom se Uredbom stoga trebaju odrediti jasna pravila prema kojima se takvi pacijenti mogu ukljuciti u
klini¢ko ispitivanje pod izuzetno strogim uvjetima. Osim toga, doti¢no klinicko ispitivanje treba biti izravno pove-
zano sa zdravstvenim stanjem zbog kojega nije moguce u okviru terapijskog prozora dobiti prethodni informirani
pristanak od ispitanika ili od njegova zakonito imenovanog zastupnika. Trebalo bi postovati svako prethodno
pacijentovo izraZeno protivljenje, te informirani pristanak treba $to prije traziti od ispitanika ili od njegova ili
njezina zakonito imenovanog zastupnika.

(37) Kako bi se pacijentima omogucila procjena mogucnosti sudjelovanja u klinickom ispitivanju te kako bi se
osigurao djelotvorni nadzor doti¢ne drzave ¢lanice nad klinickim ispitivanjem, treba se objaviti pocetak klinickog
ispitivanja, zavrSetak ukljucivanja ispitanika u klini¢ko ispitivanje te zavrSetak klinickog ispitivanja. U skladu s
medunarodnim standardima, o rezultatima klinickog ispitivanja treba se izvijestiti u roku od jedne godine od
zavr$etka klinickog ispitivanja.

(38) Datum prvog dokumenta u vezi s pronalazenjem potencijalnih ispitanika jest datum kada je prvi postupak,
sukladno planu ispitivanja i na¢inu pronalaZenja ispitanika obavljen, na primjer, datum kontakta s potencijalnim
ispitanikom ili datum objave oglasa za odredeno klinicko ispitivanje.

(39) Narucitelj ispitivanja trebao bi podnijeti saZetak rezultata klinickog ispitivanja zajedno sa sazetkom koji je razum-
liiv laiku te izvjeS¢e o klinickom ispitivanju, ako je potrebno, u odredenom roku. Kad nije moguce podnijeti
sazetak rezultata u odredenom roku iz znanstvenih razloga, na primjer, ako klinicko ispitivanje i dalje traje u
tre¢im zemljama, a podaci iz tog dijela ispitivanja nisu dostupni $to statisticku analizu ¢ini irelevantnom, naruci-
telj ispitivanja trebao bi to opravdati u planu klinickog ispitivanja te odrediti kad ¢e rezultati biti predani.
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(40) Kako bi narucitelj ispitivanja mogao ocijeniti sve potencijalno relevantne informacije o sigurnosti, ispitiva¢ ga, u
pravilu, treba izvijestiti o svim ozbiljnim S$tetnim dogadajima.

(41) Narucitelj ispitivanja treba ocijeniti informacije koje dobije od ispitivaca te treba izvijestiti Europsku agenciju za
lijekove (,Agencija”) o sigurnosnim informacijama o ozbiljnim $tetnim dogadajima koji su sumnjive neocekivane
ozbiljne nuspojave.

(42)  Agencija treba te informacije proslijediti drzavama ¢lanicama kako bi ih ocijenile.

(43)  Clanovi Medunarodne konferencije o uskladivanju tehnickih zahtjeva za prijavu lijekova za primjenu kod ljudi
(ICH) dogovorili su detaljan skup smjernica za dobru klinicku praksu koji je sada medunarodno priznati standard
za planiranje i provedbu klinickih ispitivanja te vodenje evidencije i izvje$¢ivanje o njima, u skladu s nacelima
koja potjecu iz Deklaracije iz Helsinkija Svjetske medicinske udruge. Prilikom planiranja i provedbe klini¢kih ispi-
tivanja te vodenja evidencije i izvje$¢ivanja o njima mogu se pojaviti opsezna pitanja u vezi s odgovarajuéim stan-
dardom kvalitete. U tom slucaju, ako nema drugih konkretnih smjernica Komisije i ako su te smjernice sukladne
ovoj Uredbi, smjernice ICH-a za dobru klinicku praksu trebalo bi primjereno uzeti u obzir za primjenu pravila
utvrdenih u ovoj Uredbi.

(44) Narucitelj ispitivanja treba na odgovarajuéi nacin nadzirati provedbu klinickog ispitivanja kako bi se osigurala
pouzdanost i konzistentnost rezultata. Nadzor takoder mozZe doprinijeti sigurnosti ispitanika, uzimajudi u obzir
karakteristike klinickog ispitivanja i poStovanje temeljnih prava ispitanika. Prilikom odredivanja opsega nadzora u
obzir treba uzeti karakteristike klinickog ispitivanja.

(45)  Osobe koje sudjeluju u provedbi klinickog ispitivanja, posebno ispitivaci i drugi zdravstveni stru¢njaci, trebaju biti
dovoljno kvalificirani za obavljanje svojih zadataka, a prostori u kojima se klinicka ispitivanja provode moraju biti
primjereni tom klinickom ispitivanju.

(46) Kako bi se jamcila sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka iz klinickih ispitivanja, primje-
reno je omoguditi mehanizme za sljedivost, pohranjivanje, vracanje i unistenje ispitivanih lijekova, ovisno o vrsti
klini¢kog ispitivanja. Iz istih razloga trebaju postojati takvi mehanizmi za neodobrene dodatne lijekove.

(47)  Tijekom Kklinickog ispitivanja narucitelj ispitivanja moZze primijetiti ozbiljna krSenja pravila za provedbu tog
klinickog ispitivanja. O tome treba izvijestiti doti¢ne drzave ¢lanice kako bi po potrebi poduzele radnje.

(48)  Osim izvjesivanja o sumnjivim neocekivanim ozbiljnim nuspojavama, doti¢ne drzave ¢lanice treba pravodobno
izvijestiti o drugim dogadajima koji su vazni u pogledu odnosa izmedu koristi i rizika. Vazno je da se zbog sigur-
nosti ispitanika, pored ozbiljnih Stetnih dogadaja i nuspojava, o svim drugim neocekivanim dogadajima koji bi
znatno mogli utjecati na ocjenjivanje koristi i rizika lijeka ili koji bi mogli izazvati promjene u propisivanju lijeka
ili opéenito provodenju klinickog ispitivanja obavijeste doti¢ne drzave ¢lanice. Primjeri takvih neocekivanih doga-
daja obuhvacaju povecanje stope pojave ozbiljnih Stetnih nuspojava koje bi mogle biti klinicki vaZne, znatnu
opasnost za populaciju pacijenata, poput nedostatka ucinkovitosti lijekova ili veliko otkri¢e povezano sa sigur-
no$¢u iz nedavno zavriene studije na Zivotinjama (kao $to je kancerogenost).

(49)  Ako neocekivani dogadaji zahtijevaju hitnu promjenu klinickog ispitivanja, narucitelju ispitivanja i ispitivacu treba
gada) jeva) promy g 1Sp ) ju 1sp ) P
biti omoguéeno poduzimanje hitnih sigurnosnih mjera bez prethodnog odobrenja. Ako takve mjere predstavljaju
privremenu obustavu klinickog ispitivanja, narucitelj ispitivanja treba podnijeti zahtjev za znatnu izmjenu prije
ponovnog pokretanja klinickog ispitivanja.

(50)  Kako bi se osigurala sukladnost provedbe klinickog ispitivanja s njegovim planom te kako bi ispitivaci bili obavije-
Steni o ispitivanim lijekovima koje daju ispitanicima, narucitelj ispitivanja treba ispitivace opskrbiti uputama za
ispitivace.
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(51) Informacije prikupljene klinickim ispitivanjem treba na odgovarajuéi nacin zabiljeZiti, s njima na odgovarajuci
nacin postupati i na odgovarajudi ih na¢in pohranjivati u svrhu osiguravanja prava i sigurnosti ispitanika, konzi-
stentnosti i pouzdanosti podataka dobivenih klinickim ispitivanjem, preciznog izvje$¢ivanja i tumacenja, djelo-
tvornog nadzora koji provodi narucitelj ispitivanja te djelotvorne inspekcije koju provode drzave ¢lanice.

(52) Kako bi se mogla dokazati uskladenost s planom klinickog ispitivanja i ovom Uredbom, narucitelj ispitivanja i
ispitiva¢ trebaju voditi glavnu datoteku klinickog ispitivanja, koja sadrzi relevantnu dokumentaciju za djelotvorni
nadzor (praenje narucitelja ispitivanja te inspekcija drzava clanica). Glavna datoteka klinickog ispitivanja treba se
pohraniti na odgovarajuéi nacin kako bi se omogucio nadzor nakon zavrietka klinickog ispitivanja.

(53) Ako postoje problemi u pogledu dostupnosti odobrenih dodatnih lijekova, neodobreni dodatni lijekovi mogu se
koristiti u klinickom ispitivanju u opravdanim slu¢ajevima. Cijena odobrenog dodatnog lijeka ne bi trebala utjecati
na dostupnost takvih lijekova.

(54) Lijekovi namijenjeni ispitivanjima povezanima s istraZivanjem i razvojem nisu obuhvaeni Direktivom
2001/83[EZ Europskog parlamenta i Vijeca (!). Takvi lijekovi obuhvacaju lijekove koji se upotrebljavaju u okviru
klinickog ispitivanja. Njih trebaju obuhvatiti konkretna pravila kojima se uzimaju u obzir njihove osobitosti.
Prilikom utvrdivanja tih pravila treba razlikovati ispitivane lijekove (testirani proizvod i njegovi referentni proiz-
vodi, ukljucujuéi placebo) i dodatne lijekove (lijekovi koji se koriste u okviru klinickog ispitivanja, ali ne kao ispiti-
vani lijekovi), kao $to su lijekovi koji se koriste za osnovno lijecenje, sredstva za test provokacije, lijekovi s brzim
djelovanjem ili lijekovi koji se upotrebljavaju za ocjenjivanje krajnjih pokazatelja u klinickom ispitivanju. Dodatni
lijekovi ne trebaju obuhvacati istodobnu primjenu drugih lijekova, odnosno lijekove koji nisu povezani s klinickim
ispitivanjem i koji nisu vazni za njegovo planiranje.

(55) Kako bi se osigurala sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitiva-
njem te kako bi se omoguéila distribucija ispitivanih i dodatnih lijekova ispitivackim mjestima u cijeloj Uniji,
trebaju se odrediti pravila za proizvodnju i uvoz ispitivanih i dodatnih lijekova. Kao $to je to vec slucaj s Direk-
tivom 2001/20/EZ, ta pravila trebaju odrazavati postojeCa pravila dobre proizvodacke prakse za proizvode obuh-
vacene Direktivom 2001/83/EZ. Kako bi se olaksala provedba klinickog ispitivanja, u odredenim slucajevima
treba se omoguciti odstupanje od tih pravila. Stoga, primjenjiva pravila trebaju omoguciti odredeni stupanj fleksi-
bilnosti, sve dok se ne ugrozavaju sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih
klinickim ispitivanjem.

(56) Zahtjev za obustavu odobrenja za proizvodnju ili uvoz ispitivanih lijekova ne bi se trebao odnositi na pripremu
ispitivanih radiofarmaceutika iz generatora radionuklida, setova ili prekursora radionuklida u skladu s uputama
proizvodaca za upotrebu u bolnicama, zdravstvenim centrima ili klinikama koji sudjeluju u istim klini¢kim ispiti-
vanjima u istoj drzavi ¢lanici.

(57) Ispitivani i dodatni lijekovi trebaju biti oznaceni na odgovarajudi nacin kako bi se osigurala sigurnost ispitanika te
pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitivanjem te kako bi se omogudila distribucija tih
lijekova ispitivackim mjestima u cijeloj Uniji. Pravila za oznaclivanje trebaju biti prilagodena rizicima za sigurnost
ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitivanjima. Ako je ispitivani ili dodatni
lijek ve¢ stavljen u promet kao odobreni lijek u skladu s Direktivom 2001/83/EZ i Uredbom (EZ) br. 726/2004
Europskog parlamenta i Vijeca (¥, za klinicka ispitivanja koja ne uklju¢uju maskiranje oznake u pravilu nije
potrebno dodatno oznacivanje. Stovise, postoje odredeni proizvodi, kao §to su radiofarmaceutici koji se upotreb-
ljavaju kao dijagnosticki ispitivani lijekovi, za koje opca pravila za oznacivanje nisu prikladna s obzirom na vrlo
kontrolirano okruZenje upotrebe radiofarmaceutika u klinickim ispitivanjima.

(58) Kako bi se osigurale jasne odgovornosti, u skladu s medunarodnim smjernicama, Direktivom 2001/20/EZ uveo
se koncept ,narucitelja” klinickog ispitivanja. Tog se koncepta treba pridrzavati.

(59) U praksi mogu postojati nepostojane, neformalne mreze istraZivaca ili istrazivackih ustanova koje zajedno
provode klinicko ispitivanje. Tim se mrezama treba omoguditi da budu sunaruiteljice klinickog ispitivanja. Kako

(") Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
(SLL 311, 28.11.2001., str. 67.).

(%) Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka Zajednice za odobravanje i
nadzor lijekova za ljudsku i veterinarsku uporabu i o osnivanju Europske agencije za lijekove (SLL 136, 30.4.2004., str. 1.).
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se ne bi oslabio koncept odgovornosti u klinickom ispitivanju, ako klinicko ispitivanje ima viSe narucitelja, svi bi
trebali biti podlozni obvezama narucitelja ispitivanja u skladu s ovom Uredbom. Medutim, sunaruditeljima ispiti-
vanja treba se omoguciti da ugovornim sporazumom podijele odgovornosti narucitelja ispitivanja.

(60) Kako bi se osigurala mogué¢nost drzava ¢lanica da provedu mjere te pokretanje sudskih postupaka u odgovara-
juéim slucajevima, primjereno je omoguditi da narucitelje ispitivanja bez nastana u Uniji zastupa pravni zastupnik
u Uniji. Medutim, s obzirom na razli¢ite pristupe drzava ¢lanica u pogledu gradanske i kaznene odgovornosti,
primjereno je prepustiti svakoj drzavi ¢lanici, u odnosu na svoje drzavno podrugje, izbor u vezi s tim treba li
zahtijevati takvog pravnog zastupnika, uz uvjet da barem jedna osoba za kontakt ima poslovni nastan u Uniji.

(61)  Ako tijekom klinickog ispitivanja Steta nanesena ispitaniku dovede do gradanskopravne ili kaznenopravne odgo-
vornosti ispitivaca ili narucitelja ispitivanja, uvjeti za odgovornost u takvim slu¢ajevima, ukljucujuéi pitanja uzro¢-
nosti te razine Stete i sankcija, i dalje se trebaju uredivati nacionalnim pravom.

(62) U klinickim ispitivanjima treba se osigurati naknada $tete koja je dokazana u skladu s mjerodavnim zakonima.
Stoga drzave ¢lanice trebaju osigurati da su uspostavljeni sustavi za naknadu Stete koju je pretrpio ispitanik te da
odgovaraju vrsti i opsegu rizika.

(63) Doti¢noj drzavi ¢lanici treba dati ovlast da povuce odobrenje za klinicko ispitivanje, suspendira klinicko ispiti-
vanje ili trazi od naruitelja da izmijeni klinicko ispitivanje.

(64) Kako bi osigurale uskladenost s ovom Uredbom, drzave ¢lanice trebaju modi provoditi inspekcije i trebaju imati
odgovarajuce kapacitete za inspekciju.

(65) Komisija treba moéi kontrolirati nadziru li drzave ¢lanice uskladenost s ovom Uredbom na ispravan nacin.
Stovise, Komisija treba mo¢i kontrolirati osiguravaju li regulatorni sustavi tre¢ih zemalja uskladenost s konkretnim
odredbama ove Uredbe i Direktive 2001/83/EZ koje se odnose na klinicka ispitivanja provedena u tredim
zemljama.

(66) Radi pojednostavljenja i lakSeg protoka informacija izmedu narucitelja ispitivanja i drzava clanica, kao i izmedu
drzava clanica, Agencija treba, u suradnji s drZavama ¢lanicama i Komisijom, uspostaviti i odrZavati bazu
podataka EU-a, dostupnu putem portala EU-a.

(67) Kako bi se osigurala dovoljna razina transparentnosti klinickih ispitivanja, baza podataka EU-a treba sadrzavati
sve relevantne informacije u vezi s klinickim ispitivanjem koje je podneseno putem portala EU-a. Baza podataka
EU-a treba biti javno dostupna, a podaci trebaju biti predstavljeni u lako pretrazivom obliku s podacima i doku-
mentima povezanim preko broja ispitivanja EU-a i s poveznicama, na primjer povezivanjem saZetka, saZetka za
laike, plana ispitivanja i izvjes¢a o klinickom ispitivanju jednog klinickog ispitivanja, kao i povezivanjem na
podatke iz drugih klinickih ispitivanja u kojima se koristio isti ispitivani lijek. Sva klinicka ispitivanja trebaju se
prije pocetka zabiljeziti u bazi podataka EU-a. U pravilu, u bazi podataka EU-a takoder treba zabiljeziti datume
pocetka i kraja ukljucivanja ispitanika. U bazi podataka EU-a ne smiju se zabiljeziti nikakvi osobni podaci ispita-
nika koji sudjeluju u klinickom ispitivanju. Informacije iz baze podataka EU-a trebaju biti javne, osim ako ne
postoje odredeni razlozi za neobjavljivanje nekih informacija kako bi se zastitilo pravo pojedinca na privatni Zivot
i pravo na zastitu osobnih podataka, koji su utvrdeni ¢lancima 7. i 8. Povelje. Javno dostupne informacije koje se
nalaze u bazi podataka EU-a trebaju doprinijeti zastiti javnog zdravlja i poticanju inovacijskog kapaciteta europ-
skog medicinskog istrazivanja istodobno prepoznajuéi legitimne ekonomske interese narucitelja ispitivanja.

(68)  Za potrebe ove Uredbe, podatke ukljucene u iz izvje$¢a o klinickim ispitivanjima u nacelu ne bi trebalo smatrati
poslovno povjerljivima nakon $to se dobije odobrenje za stavljanje u promet, nakon $to je dovrSen postupak



27.5.2014. Sluzbeni list Europske unije L 158/9

donosenja odluke o zahtjevu za odobrenje za stavljanje u promet ili nakon $to je zahtjev za odobrenje za stav-
ljanje u promet povucen. Osim toga, glavne znacajke klinickog ispitivanja, zakljucak o dijelu L izvje$¢a o ocjenji-
vanju za odobrenje klinickog ispitivanja i odluka o odobrenju klinickog ispitivanja, znatna izmjena klinickog ispi-
tivanja te rezultati klinickog ispitivanja koji obuhvacaju razloge privremene obustave i prijevremenog zavrietka,
opdenito, ne bi se trebali smatrati povjerljivima.

(69) Unutar pojedine drzave ¢lanice nekoliko tijela moZe sudjelovati u odobravanju klinickih ispitivanja. Kako bi se
osigurala djelotvorna i ucinkovita suradnja izmedu drzava ¢lanica, svaka drzava clanica treba odrediti jednu
kontaktnu tocku.

(70)  Postupak odobravanja uspostavljen u ovoj Uredbi u velikoj mjeri kontroliraju drzave ¢lanice. Medutim, Komisija i
Agencija trebaju podrzavati dobro funkcioniranje tog postupka u skladu s ovom Uredbom.

(71)  Za provedbu aktivnosti iz ove Uredbe, drzavama ¢lanicama treba dopustiti naplatu naknade. Medutim, drzave
¢lanice ne bi smjele zahtijevati viSestruka placanja razlicitim tijelima ukljuenim u ocjenjivanje, koja u doti¢noj
drzavi ¢lanici ocjenjuju zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja.

(72) Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji u
vezi s uspostavom i izmjenom pravila o suradnji izmedu drzava ¢lanica prilikom ocjene informacija pruzenih od
strane naruditelja istraZivanja u bazi podataka Eudravigilance i odredivanja detaljnih aranzmana za postupke
inspekcije. Navedene ovlasti trebalo bi izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i
Vijeca (1).

(73) S ciljem nadopune ili izmjene odredenih elemenata ove Uredbe koji nisu klju¢ni, ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) trebalo bi delegirati Komisiji u vezi s:
izmjenama priloga L, IL, IV. i V. ovoj Uredbi kako bi ih prilagodila tehni¢kom napretku ili kako bi uzela u obzir
medunarodne regulatorne razvoje u koje su uklju¢ene Unija ili drzave ¢lanice, u podru¢ju klinickih ispitivanja;
izmjenama Priloga III. radi poboljsanja informacija o sigurnosti lijekova, prilagodavanja tehnickim zahtjevima
tehnickom napretku ili uzimanja u obzir medunarodnih regulatornih razvoja na podrudju sigurnosnih zahtjeva u
klinickim ispitivanjima koje podupiru tijela u kojima sudjeluju Unija ili drzave ¢lanice; odredivanja nacela i smjer-
nica dobre proizvodacke prakse i detaljnih aranZmana za inspekcije radi osiguravanja kvalitete ispitivanih lijekova;
izmjenama Priloga VI. kako bi se osigurala sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobi-
venih klinickim ispitivanjem ili uzeo u obzir tehni¢ki napredak. Posebno je vazno da Komisija tijekom svog
pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuéi i ona na stru¢noj razini. Prilikom pripreme i
sastavljanja delegiranih akata Komisija bi trebala osigurati da se relevantni dokumenti istodobno, pravovremeno i
na primjeren nacin dostave Europskom parlamentu i Vijecu.

(74)  Clankom 4. stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ osigurava se da ova Direktiva ne utjece na primjenu nacionalnog
zakonodavstva kojim se zabranjuje ili ograni¢ava prodaja, opskrba ili upotreba lijekova koji izazivaju abortus.
Clankom 4. stavkom 5. Direktive 2001/83/EZ osigurava se da ni ta Direktiva ni bilo koja uredba na koju se u njoj
upuéuje u nacelu ne utjeCu na nacionalno zakonodavstvo kojim se brani ili ogranicava upotreba svake specifi¢ne
vrste ljudskih ili Zivotinjskih stanica. Isto tako, ova Uredba ne bi trebala utjecati na nacionalno zakonodavstvo
kojim se brani ili ograni¢ava upotreba svake specifi¢ne vrste ljudskih ili Zivotinjskih stanica, ili prodaja, opskrba
ili upotreba lijekova koji izazivaju abortus, kao i lijekova koji sadrze opojne tvari u smislu relevantnih meduna-
rodnih konvencija na snazi, poput Jedinstvene konvencije Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961. Kao
§to je to slucaj s Direktivom 2001/83/EZ, drzave ¢lanice trebaju obavijestiti Komisiju o tim nacionalnim odred-
bama.

(75)  Clankom 9. stavkom 6. Direktive 2001/20/EZ osigurava se da se ne smiju provoditi genske terapije koje rezulti-
raju promjenama genoma reproduktivnih stanica ispitanika. Takve je odredbe primjereno zadrzati.

(") Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s mehanizmima
nadzora drzava clanica nad izvr§avanjem provedbenih ovlasti Komisije (SLL 55, 28.2.2011., str. 13.).
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(76)  Direktiva 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (') primjenjuje se na obradu osobnih podataka provedenu u
drzavama clanicama pod nadzorom nadleznih tijela drzava ¢lanica u okviru ove Uredbe, posebno nezavisnih
javnih tijela koja imenuju drzave ¢lanice i Uredbe (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca (3, koja se
primjenjuje na obradu osobnih podataka koju provode Komisija i Agencija u okviru ove Uredbe pod nadzorom
Europskog nadzornika za zastitu podataka. Ti instrumenti jacaju prava na zastitu osobnih podataka te obuhvacaju
pravo na pristup, ispravak i povlacenje, kao i odredivanje situacija kada se moZe nametnuti ogranicenje na ta
prava. S ciljem poStovanja prava na zastitu osobnih podataka, istodobno stite¢i konzistentnost i pouzdanost
podataka iz klinickih ispitivanja koji se koriste u znanstvene svrhe te sigurnost ispitanika koji sudjeluju u
klinickim ispitivanjima, primjereno je osigurati da povlacenje informiranog pristanka, ne dovodeéi u pitanje
Direktivu 95/46/EZ, ne utjece na rezultate aktivnosti koje se provode, poput pohrane i upotrebe podataka dobi-
venih na temelju informiranog pristanka prije povlacenja.

(77) Ispitanici ne smiju placati ispitivane lijekove, dodatne lijekove, medicinske proizvode koji se koriste za njihovo
propisivanje i postupke koji se posebno traze u planu klinickog ispitivanja, osim ako pravom doti¢ne drzave
¢lanice nije predvideno drukdije.

(78)  Postupak odobravanja uspostavljen u ovoj Uredbi treba se primijeniti $to prije kako bi narucitelji ispitivanja mogli
iskoristiti prednosti pojednostavljenog postupka odobravanja. Medutim, s obzirom na vaznost opseznih funkcio-
nalnosti informacijske tehnologije koje su potrebne za postupak odobravanja, primjereno je osigurati da ova
Uredba postane mjerodavna onda kada se utvrdi da su portal EU-a i baza podataka EU-a u potpunosti funkcio-
nalni.

(79) Direktiva 2001/20/EZ treba se staviti izvan snage kako bi se osiguralo da se na provedbu klinickih ispitivanja u
Uniji primjenjuje samo jedan skup pravila. Kako bi se olak$ao prijelaz na pravila utvrdena u ovoj Uredbi, tijekom
prijelaznog razdoblja naruciteljima ispitivanja treba biti dopusteno da zapo¢nu i provedu klinicko ispitivanje u
skladu s Direktivom 2001/20/EZ.

(80) Ova je Uredba u skladu s glavnim medunarodnim dokumentima sa smjernicama za klinicka ispitivanja, kao $to
su inacica Deklaracije iz Helsinkija Svjetske lije¢nicke udruge iz 2008. te dobra klinicka praksa, koja potjece iz
Deklaracije iz Helsinkija.

(81)  Sto se tice Direktive 2001/20/EZ, iskustvo takoder pokazuje da veliki dio klinickih ispitivanja provode nekomerci-
jalni narucitelji. Nekomercijalni naruitelji ¢esto se oslanjaju na financiranje koje dolazi djelomi¢no ili u potpu-
nosti iz javnih fondova ili dobrotvornih udruga. Kako bi se maksimiziralo vrijedan doprinos takvih nekomerci-
jalnih narucitelja i poticalo njihovo daljnje istrazivanje, a da se ne ugrozi kvaliteta klinickih ispitivanja, drzave
¢lanice trebaju donijeti mjere za poticanje klinickih ispitivanja koja provode nekomercijalni narucitelji.

(82)  Ova Uredba temelji se na dvostrukoj pravnoj osnovi ¢lanka 114. i ¢lanka 168. stavka 4. tocke (c) UFEU-a. Cilj joj
je ostvarenje unutarnjeg trzista u vezi s klinickim ispitivanjima i lijekovima za primjenu kod ljudi, a temelji se na
visokoj razini zatite zdravlja. Istodobno, ovom se Uredbom odreduju visoki standardi kvalitete i sigurnosti lije-
kova kako bi se ispunili uobicajeni sigurnosni zahtjevi u vezi s tim proizvodima. Oba se cilja postizu istodobno.
Oba su cilja neodvojivo povezana i ni jedan nije drugome podreden. U pogledu ¢lanka 114. UFEU-a, ovom
Uredbom uskladuju se pravila za provedbu klinickih ispitivanja u Uniji te se na taj nacin osigurava funkcioniranje
unutarnjeg trziSta s obzirom na provodenje klinickog ispitivanja u nekoliko drzava ¢lanica, prihvatljivost podataka
dobivenih klinickim ispitivanjem i podnesenih u zahtjevu za odobrenje drugog klinickog ispitivanja ili za stav-
ljanje lijeka u promet u cijeloj Uniji te slobodno kretanje lijekova koji se upotrebljavaju u okviru klinickog ispiti-
vanja. U pogledu ¢lanka 168. stavka 4. tocke (c) UFEU-a, ovom Uredbom postavljaju se visoki standardi kvalitete
i sigurnosti za lijekove tako $to se osigurava da su podaci dobiveni klinickim ispitivanjima pouzdani i konzi-
stentni. Na taj se nacin osigurava da su nacini lijeCenja i lijekovi koji bi trebali zna¢iti napredak u odnosu na
postojece, temelje na pouzdanim i konzistentnim podacima. Stovise, ovom se Uredbom odreduju visoki standardi
kvalitete i sigurnosti lijekova koji se upotrebljavaju u okviru klinickog ispitivanja te se na taj nacin osigurava sigur-
nost ispitanika u klinickom ispitivanju.

() Direktiva 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 24. listopada 1995. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i
slobodnom protoku takvih podataka (SLL 281, 23.11.1995., str. 31.).

(%) Uredba (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2000. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u
institucijama i tijelima Zajednice i o slobodnom kretanju takvih podataka (SLL 8, 12.1.2001., str. 1.).
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(83) Ovom Uredbom postuju se temeljna prava i uzimaju u obzir nacela koja su posebno priznata Poveljom, posebno
ljudsko dostojanstvo, integritet osobe, prava djeteta, poStovanje privatnog i obiteljskog Zivota, zatita osobnih
podataka te umjetnic¢ka i znanstvena sloboda. Ova Uredba trebala bi se primjenjivati u drzavama ¢lanicama u
skladu s tim pravima i nacelima.

(84)  Europski nadzornik za zastitu podataka dao je misljenje () u skladu s ¢lankom 28. stavkom 2. Uredbe (EZ)
br. 45/2001.

(85) S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe, posebice osiguravanje u cijeloj Uniji pouzdanosti i konzistentnosti
podataka iz klinickog ispitivanja i istodobno osiguravanje postovanja prava, sigurnosti, dostojanstva i dobrobiti
ispitanika, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se zbog njihova opsega oni na bolji na¢in mogu ostva-
riti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim ¢lankom 5. Ugovora
o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to
je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Poglavlje I.
Opce odredbe
Clanak 1.
Podrudje primjene
Ova se Uredba primjenjuje na sva klinicka ispitivanja koja se provode u Uniji.

Ona se ne primjenjuje na neintervencijske studije.

Clanak 2.
Definicije

1. Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se definicije termina ,lijek”, ,radiofarmaceutik”, ,nuspojava”, ,ozbiljna nuspo-
java”, ,unutarnje pakiranje” i ,vanjsko pakiranje” utvrdene u ¢lanku 1. tockama 2., 6., 11., 12, 23. i 24. Direktive
2001/83/EZ.

2. Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se i sljedeée definicije:
1. klinicka studija” znaci svako istrazivanje u vezi s ljudima namijenjeno:
(a) otkrivanju ili potvrdivanju klinickih, farmakoloskih ili drugih farmakodinamickih u¢inaka jednog ili vise lijekova;
(b) utvrdivanju bilo kakvih nuspojava na jedan ili vise lijekova; ili
(c) proucavanju apsorpcije, raspodjele, metabolizma i izlucivanja jednog lijeka ili viSe njih;
s ciljem utvrdivanja sigurnosti i u¢inkovitosti tih lijekova;
2., klinicko ispitivanje” znaci klinicka studija koja ispunjava bilo koji od sljedec¢ih uvjeta:

(a) o rasporedivanju ispitanika u odredeni terapijski protokol odlu¢uje se unaprijed i nije obuhvaéeno uobicajenom
klinickom praksom doti¢ne drzave ¢lanice;

(b) odluka o propisivanju ispitivanih lijekova donosi se zajedno s odlukom o ukljucivanju ispitanika u klinicku
studiju; ili

(c) dijagnosticki postupci ili postupci pracenja uz uobiajenu klinicku praksu primjenjuju se na ispitanike;

() SLC253,3.9.2013, str. 10.
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3. klinicko ispitivanje niskog rizika” znaci klinicko ispitivanje koje ispunjava sve sljedece uvjete:
(a) ispitivani lijekovi, iskljucujudi placeba, odobreni su;
(b) prema planu klinickog ispitivanja,
i. ispitivani lijekovi koriste se u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje u promet; ili

ii. upotreba ispitivanih lijekova temelji se na dokazima i podupiru je objavljeni znanstveni dokazi o sigurnosti i
djelotvornosti tih ispitivanih lijekova u svakoj drzavi ¢lanici; i

(c) dodatni dijagnosticki postupci ili postupci pralenja predstavljaju samo minimalni dodatni rizik ili teret za sigur-
nost ispitanika u usporedbi s uobi¢ajenom klinickom praksom u svim doti¢nim drzavama clanicama;

4. ,neintervencijska studija” znaci klinicka studija koja nije klinicko ispitivanje;

5. ispitivani lijek” znaci lijek koji se u klinickom ispitivanju ispituje ili upotrebljava kao referenca, ukljucujudi i kao
placebo;

6. ,uobicajena klinicka praksa” znaci nacin lije¢enja koji se obi¢no slijedi prilikom lijecenja, prevencije ili dijagnoze
bolesti ili poremedaja;

7. ispitivani lijek za naprednu terapiju” znadi ispitivani lijek koji je lijek za naprednu terapiju kao sto je odredeno u
Clanku 2. stavku 1. tocki (a) Uredbe (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vijeca (!);

8. ,dodatni lijek” zna¢i lijek koji se koristi za potrebe klinickog ispitivanja kako je opisano u planu klinickog ispitivanja,
ali ne kao ispitivani lijek;

9. ,odobreni ispitivani lijek” znaci lijek koji je odobren u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i
Vijeca ili u skladu s Direktivom 2001/83/EZ u bilo kojoj doti¢noj drzavi ¢lanici, bez obzira na promjene u oznaca-
vanju lijeka, koji se upotrebljava kao ispitivani lijek;

10. ,odobreni dodatni lijek” znaci lijek koji je odobren u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 ili u skladu s Direktivom
2001/83/EZ u bilo kojoj doti¢noj drzavi ¢lanici, bez obzira na promjene u oznacavanju lijeka, koji se upotrebljava
kao dodatni lijek;

11. ,eticki odbor” znaci neovisno tijelo uspostavljeno u drzavi ¢lanici u skladu s pravom te drzave clanice te je ovlasteno
davati misljenja za potrebe ove Uredbe, uzimajudi u obzir stajalista laika, posebno pacijenata ili udruga pacijenata;

12. ,doti¢na drzava clanica” znali drzava clanica u kojoj je zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja ili znatne
promjene podnesen u skladu s poglavljima II. odnosno III. ove Uredbe;

13. ,znatna promjena” znaci svaka promjena u vezi s bilo kojim aspektom klinickog ispitivanja do koje dode nakon
obavjes¢ivanja o odluci iz ¢lanaka 8., 14., 19., 20. ili 23. koja bi vjerojatno mogla imati znatni u¢inak na sigurnost
ili prava ispitanika ili na pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitivanjem;

14. ,narucitelj ispitivanja” znaci pojedinac, drustvo, ustanova ili organizacija koja je odgovorna za pokretanje, vodenje i
financiranje klinickog ispitivanja;

(") Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. studenoga 2007. o lijekovima za naprednu terapiju i o izmjeni Direk-
tive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SLL 324,10.12.2007., str. 121.).
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15. ,ispitiva¢” znaci pojedinac koji je odgovoran za provodenje klinickog ispitivanja na ispitivackom mjestu;

9

16. ,glavni ispitiva¢” znadi ispitiva¢ odgovoran za vodenje tima ispitivaca koji provodi klinicko ispitivanje na jednom
ispitivackom mjestu;

17. ,ispitanik” znaci pojedinac koji sudjeluje u klinickom ispitivanju, bilo da prima ispitivani lijek ili kao ¢lan kontrolne
skupine;

18. ,maloljetnik” znaci ispitanik koji je u skladu sa zakonima doti¢ne drzave ¢lanice mladi od dobi potrebne za pravnu
sposobnost za davanje informiranog pristanka;

19. ,onesposobljeni ispitanik” znaci ispitanik koji je, iz drugih razloga, a ne dobi potrebne za pravnu sposobnost za
davanje informiranog pristanka, nesposoban dati informirani pristanak u skladu sa zakonima doti¢ne drzave ¢lanice;

20. ,zakonito imenovani zastupnik” znaci fizicka ili pravna osoba, tijelo vlasti ili tijelo koje u skladu s nacionalnim
zakonom doti¢ne drzave ¢lanice ima ovlast dati informirani pristanak uime ispitanika koji je onesposobljen ispitanik
ili maloljetnik;

21. ,informirani pristanak” znaci postupak kojim ispitanik slobodno i dobrovoljno izrazava svoju spremnost da sudje-
luje u odredenom klinickom ispitivanju nakon $to je propisno obavijesten o svim aspektima klinickog ispitivanja
koji su vazni za njegovu odluku o sudjelovanju ili, u slucaju maloljetnika i onesposobljenih ispitanika, odobrenje ili
suglasnost zakonito imenovanog zastupnika da ih se ukljuéi u klinicko ispitivanje;

22. ,plan klinickog ispitivanja” znac¢i dokument u kojem su opisani ciljevi, plan, metodologija, statisticka razmatranja i
organizacija klinickog ispitivanja. Terminom ,plan klinickog ispitivanja” obuhvacene su naknadne verzije plana i
izmjene plana klini¢kog ispitivanja.

23. ,upute za ispitivaca” znaci zbirka klinickih i neklini¢kih podataka o ispitivanom lijeku ili proizvodu koji su rele-
vantni za istrazivanje lijeka ili lijekova na ljudima;

24. ,proizvodnja” znadi cjelokupna i djelomi¢na proizvodnja, kao i razni postupci raspodjele, pakiranja i oznacavanja
(ukljucujuéi maskiranje);

25. ,pocetak klinickog ispitivanja” znadi prvi ¢in pronalazenja potencijalnog ispitanika za odredeno klinicko ispitivanje,
osim ako planom klini¢kog ispitivanja nije odredeno drugacije;

26. ,zavrsetak klinickog ispitivanja” znaci zadnji posjet zadnjeg ispitanika, ili u kasnijem trenutku kako je odredeno
planom klini¢kog ispitivanja;

27. ,prijevremeni zavrietak klinickog ispitivanja” znaci prijevremeni zavrSetak klinickog ispitivanja uzrokovan bilo ¢ime
prije nego $to se ispune uvjeti utvrdeni u planu klinickog ispitivanja;

28. ,privremena obustava klinickog ispitivanja” zna¢i nepredvideni prekid u provodenju klinickog ispitivanja koji izvr-
$ava narucitelj ispitivanja s namjerom njegova ponovnog pokretanja;

29. ,suspenzija klinickog ispitivanja” znaci prekid provodenja klinickog ispitivanja koji izvrSava drzava ¢lanica;

30. ,dobra klinicka praksa” znaci skup detaljnih etickih i znanstvenih zahtjeva za kvalitetu koji se slijede pri planiranju,
provodenju, izvodenju, pradenju, reviziji, biljeZenju, analiziranju i izvje$¢ivanju o klinickim ispitivanjima te izvje3¢i-
vanje o njima kako bi se osigurala zastita prava, sigurnosti i dobrobiti ispitanika te pouzdanost i konzistentnost
podataka dobivenih klinickim ispitivanjem;

31. ,inspekcija” znadi provodenje sluzbene revizije dokumenata, prostora, evidencije, mehanizama za osiguranje kvalitete
i svih ostalih resursa za koje nadlezno tijelo smatra da su povezani s klinickim ispitivanjem i koji se mogu nalaziti
na ispitivackom mjestu, u prostorima narucitelja klinickog ispitivanja ifili ugovorne istrazivacke organizacije ili u
drugim ustanovama gdje nadlezno tijelo smatra da se treba provesti inspekcija, a koju izvr§ava nadlezno tijelo;
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32. ,Stetni dogadaj” znaci svaka nepozeljna medicinska pojava kod ispitanika kojem je dan lijek, a koja nije nuzno u
uzro¢noj vezi s ovim lijecenjem;

33. ,ozbiljni Stetni dogadaj” znaci svaka nepozeljna medicinska pojava koja pri bilo kojoj dozi dovodi do potrebe za
bolnickim lije¢enjem ili produljenjem postojeéeg bolnickog lije¢enja, uzrokuje trajni ili teski invaliditet ili nesposob-

nost, prirodenu anomaliju ili manu od rodenja, opasna je po Zivot ili izaziva smrt;

34. ,neocekivana ozbiljna nuspojava” znaci ozbiljna nuspojava ¢ija priroda, ozbiljnost ili ishod nije u skladu s refe-
rentnim sigurnosnim informacijama;

35. ,izvjesce o klinickom ispitivanju” znaci izvje$ée o klinickom ispitivanju u obliku koji omoguéava jednostavno pretra-
zivanje i koje je sastavljeno u skladu s Prilogom I dijelom I. Modula 5. Direktive 2001/83/EZ i koje je podneseno
zajedno sa zahtjevom za odobrenje za stavljanje u promet.

3. Ispitanik koji je obuhvaéen definicijama ,maloljetnik” i ,onesposobljeni ispitanik” za potrebe ove Uredbe smatra se
onesposobljenim ispitanikom.
Clanak 3.
Opde nacelo

Klinicko ispitivanje moze se provesti samo ako:
(a) prava, sigurnost, dostojanstvo i dobrobit ispitanika zasti¢eni su te imaju prevagu nad svim drugim interesima; i

(b) 1 osmisljeno je da stvara pouzdane i konzistentne podatke.

Poglavlje II.
Postupak odobravanja klinickog ispitivanja
Clanak 4.
Prethodno odobravanje
Klinicko ispitivanje podlijeZe znanstvenoj i etickoj reviziji i odobrava se u skladu s ovom Uredbom.

Eticku reviziju obavlja eticki odbor u skladu s pravom drzave ¢lanice u kojoj je uspostavljen. Revizija etickog odbora
moze obuhvacati aspekte navedene u dijelu L. izvje$¢a o ocjeni za odobravanje klini¢kog ispitivanja iz ¢lanka 6. i u dijelu
II. izvje$¢a o ocjeni iz ¢lanka 7. kako je prikladno za svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu.

Drzave clanice osiguravaju da su rokovi i postupci za reviziju etickog odbora uskladeni s rokovima i postupcima utvr-
denim ovom Uredbom za ocjenu zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja.
Clanak 5.
PodnoSenje zahtjeva

1. Za dobivanje odobrenja narucitelj ispitivanja podnosi dokumentaciju u vezi sa zahtjevom doti¢noj ciljnoj drzavi
¢lanici preko portala iz ¢lanka 80. (,portal EU-a”).

Naruditelj ispitivanja predlaze jednu od doti¢nih drZava ¢lanica za drzavu ¢lanicu izvjestiteljicu.

Ako doti¢na drzava clanica osim one koja je predloZena kao drzava izvjestiteljica Zeli biti drzava ¢lanica izvjestiteljica ili
ako predlozena drzava ¢lanica izvjestiteljica ne Zeli to biti, o tome se obavjes¢uje sve doticne drzave ¢lanice putem
portala EU-a najkasnije tri dana nakon podnosenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom.
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Ako samo jedna drzava clanica Zeli biti drzava clanica izvjestiteljica ili ako klinicko ispitivanje ukljuCuje samo jednu
drzavu ¢lanicu, ta je drzava drzava ¢lanica izvjestiteljica.

Ako nema doti¢ne drzave ¢lanice koja Zeli biti drzava ¢lanica izvjestiteljica ili ako postoji vise njih koje to Zele biti,
drzava c¢lanica izvjestiteljica bira se dogovorom medu doti¢nim drzavama ¢lanicama uzimajuéi u obzir preporuke iz
¢lanka 85. stavka 2. tocke (c).

Ako nema dogovora medu doti¢nim drzavama clanicama, predloZena drzava ¢lanica izvjestiteljica bit ¢e drzava ¢lanica
izvjestiteljica.

Drzava ¢lanica izvjestiteljica obavjesCuje naruitelja ispitivanja i doti¢ne drzave ¢lanice o tome da je ona drzava ¢lanica
izvjestiteljica, putem portala EU-a, u roku od Sest dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom.

2. Kada je podnesena dokumentacija u vezi sa zahtjevom za klinicko ispitivanje s malom intervencijom u kojem ispi-
tivani lijek nije koriSten u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje u promet, medutim upotreba tog lijeka temelji se na
dokazu i poduprta je objavljenim znanstvenim dokazima o sigurnosti i djelotvornosti tog lijeka, narucitelj ispitivanja kao
drzavu ¢lanicu izvjestiteljicu predlaze jednu od doti¢nih drzava ¢lanica u kojima se upotreba temelji na dokazima.

3. U roku od deset dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom drzava ¢lanica izvjestiteljica potvrduje
zahtjev uzimajuéi u obzir razmatranja doti¢nih drzava ¢lanica i obavjes¢uje narucitelja ispitivanja, putem portala EU-a, o
sliede¢em:

(a) je li klinicko ispitivanje za koje je predan zahtjev obuhvaceno podru¢jem primjene ove Uredbe;
(b) je li dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna u skladu s Prilogom L

Doti¢ne drzave ¢lanice mogu poslati drzavi ¢lanici izvjestiteljici sva razmatranja relevantna za potvrdivanje zahtjeva u
roku od sedam dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom.

4. Ako drzava ¢lanica izvjestiteljica ne obavijesti naruditelja u roku iz prvog podstavka stavka 3., smatra se da klini¢ko
ispitivanje za koje je podnesen zahtjev spada u podrugje primjene ove Uredbe i dokumentacija u vezi sa zahtjevom se
smatra potpunon.

5. Ako drzava ¢lanica izvjestiteljica, uzimajuéi u obzir razmatranja doti¢nih drzava ¢lanica, smatra da dokumentacija
u vezi sa zahtjevom nije potpuna ili da klinicko ispitivanje za koje je predan zahtjev ne spada u podrugje primjene ove
Uredbe, ona o tome obavje$¢uje narucitelja ispitivanja putem portala EU-a te naruditelju ispitivanja daje rok od najvise
deset dana da podnese primjedbe na zahtjev ili popuni dokumentaciju u vezi sa zahtjevom putem portala EU-a.

U roku od pet dana od primitka primjedbi ili upotpunjene dokumentacije u vezi sa zahtjevom drzava ¢lanica izvjestite-
ljica obavje$¢uje narucitelja ispitivanja o tome postuje li zahtjev uvjete navedene u stavku 3. prvom podstavku
tockama (a) i (b).

Ako drzava ¢lanica izvjestiteljica ne obavijesti narucitelja ispitivanja u roku iz drugog podstavka, smatra se da klinicko
ispitivanje za koje je podnesen zahtjev spada u podrucje primjene ove Uredbe i da je dokumentacija u vezi sa zahtjevom
potpuna.

Ako naruditelj ispitivanja nije dao primjedbe niti upotpunio dokumentaciju u vezi sa zahtjevom u roku iz prvog
podstavka, smatra se da je zahtjev prestao vaziti u svim doti¢nim drzavama ¢lanicama.

6. U svrhu ovog poglavlja datum na koji narucitelj ispitivanja dobiva obavijest u skladu sa stavkom 3. ili 5. smatra se
datumom potvrdivanja podnoSenja zahtjeva. Ako narucitelj ispitivanja ne dobije nikakvu obavijest, datumom potvrdi-
vanja smatra se posljednji dan rokova iz stavaka 3. odnosno 5.
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Clanak 6.
Izvje$e o ocjeni — aspekti obuhvaceni dijelom I.

1. Drzava ¢lanica izvjestiteljica ocjenjuje zahtjev u pogledu sljedecih aspekata:
(a) je li klinicko ispitivanje klinicko ispitivanje s malom intervencijom, ako tako tvrdi narucitelj ispitivanja;
(b) uskladenost s poglavljem V. s obzirom na sljedece:
i. ocekivanu terapeutsku korist i korist za javno zdravlje, uzimajudi u obzir sve navedeno:
— karakteristike ispitivanih lijekova i znanje o njima,
— vaznost klinickog ispitivanja, ukljucujuéi predstavljaju li skupine ispitanika koje sudjeluju u klinickom ispiti-
vanju populaciju koja se treba lijeciti, ili ako nije tako, objasnjenje i obrazloZenje dano u skladu sa stavkom
17. to¢kom (y) Priloga I. ovoj Uredbi; trenutacno stanje znanstvenih spoznaja; jesu li klinicko ispitivanje
preporuila ili nametnula regulatorna tijela zaduZena za ocjenu i odobrenje za stavljanje lijekova u promet; te,

prema potrebi, svako misljenje Pedijatrijskog odbora o planu pedijatrijskog istraZivanja u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vijeca ('),

— pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitivanjem, uzimajuéi u obzir statisticke pristupe,
plan klinickog ispitivanja i metodologiju, uklju¢ujuéi velicinu uzorka i postupak slu¢ajnog odabira, lijek uspo-
redbe i krajnje pokazatelje;

ii. rizike i smetnje za ispitanika uzimajudi u obzir sve navedeno:
— karakteristike ispitivanih lijekova i dodatnih lijekova te znanje o njima,

— karakteristike intervencije u usporedbi s uobi¢ajenom klinickom praksom,

— sigurnosne mjere, uklju¢ujuéi odredbe za mjere za minimizaciju rizika, pradenje, izvjes¢ivanje o sigurnosti, i
sigurnosni plan,

— rizik za zdravlje ispitanika koji je posljedica zdravstvenog stanja za koje se ispitivani lijek testira;

(c) uskladenost sa zahtjevima koji se odnose na proizvodnju i uvoz ispitivanih lijekova i dodatnih lijekova utvrdenima u
poglavlju IX.;

(d) uskladenost sa zahtjevima za oznacivanje utvrdenima u poglavlju X.;
(e) potpunost i primjerenost uputa za ispitivaca.

2. Dr7ava ¢lanica izvjestiteljica sastavlja izvje$¢e o ocjeni. Ocjena aspekata iz stavka 1. sastavni je dio dijela . izvjesca
0 ocjeni.

3. IzvjesCe o ogjeni sadrzi jedan od sljedecih zakljucaka u vezi s aspektima obuhvacenima dijelom I. izvje$ca o ocjeni:
(a) provedba klinickog ispitivanja prihvatljiva je s obzirom na zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi;

(b) provedba klinickog ispitivanja prihvatljiva je s obzirom na zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi, no podlijeze uskladenosti
s odredenim uvjetima koji se posebno navode u tom zakljucku; ili

(c) provedba klinickog ispitivanja nije prihvatljiva s obzirom na zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi.

4. Drzava clanica izvjestiteljica podnosi, putem portala EU-a, kona¢ni dio L. izvjes¢a o ocjeni preko portala EU-a,
zajedno sa zakljuécima, narucitelju ispitivanja i ostalim doti¢nim drzavama ¢lanicama u roku od 45 dana od datuma
potvrdivanja.

(") Uredba (EZ) br. 1901/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. prosinca 2006. o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i izmjeni Uredbe
(EEZ) br. 1768/92, Direktive 2001/20/EZ, Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SLL 378, 27.11.2006., str. 1.).
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5. Za klinicka ispitivanja koja ukljucuju vise od jedne drzave ¢lanice postupak ocjene obuhvaca tri faze:
(a) pocetnu fazu ocjene koju obavlja drzava ¢lanica izvjestiteljica u roku od 26 dana od datuma potvrdivanja;

(b) fazu koordinirane revizije koja se obavlja u roku od 12 dana od zavrSetka pocetne faze ocjene koja ukljucuje sve
doti¢ne drzave clanice;

(c) fazu konsolidacije koju obavlja dr7ava clanica izvjestiteljica u roku od sedam dana od zavrSetka faze koordinirane
revizije.

Tijekom pocetne faze ocjene drzava clanica izvjestiteljica izraduje nacrt dijela 1. izvjes¢a o ocjeni i dostavlja ga svim
drugim doti¢nim drzavama ¢lanicama.

Tijekom faze koordinirane revizije sve doti¢ne drzave Clanice zajednicki revidiraju zahtjev na temelju nacrta dijela L
izvjed¢a o ocjeni te razmjenjuju razmatranja relevantna za zahtjev.

Tijekom faze konsolidacije, drzava ¢lanica izvjestiteljica na odgovarajuéi na¢in uzima u obzir razmatranja drugih doti¢nih
drzava ¢lanica pri finalizaciji dijela I izvjes¢a o ocjeni te biljezi kako su se rijesila sva ta razmatranja. Drzava clanica
izvjestiteljica podnosi kona¢ni dio L izvjes¢a o ocjeni naruditelju ispitivanja i svim drugim drzavama ¢lanicama u pitanju
u roku navedenom u stavku 4.

6. U svrhu ovog poglavlja, datum podno$enja konac¢nog dijela I. izvjesca o ocjeni od strane drzave ¢lanice narucitelju
ispitivanja i ostalim doti¢nim drZavama clanicama jest datum izvjeStavanja.

7. Drzava clanica izvjestiteljica moze produZziti rok iz stavka 4. za dodatnih 50 dana za klinicka ispitivanja koja uklju-
¢uju lijekove za naprednu terapiju ili ispitivani lijek ili lijekove kao $to je odredeno to¢kom 1. Priloga Uredbi (EZ)
br. 726/2004, za potrebe savjetovanja sa stru¢njacima. U tom slucaju, rokovi iz stavaka 5. 1 8. ovog ¢lanka primjenjuju
se mutatis mutandis.

8. U razdoblju od datuma potvrdivanja i datuma izvje$¢ivanja, samo drzava Clanica izvjestiteljica moZe zatraZiti
dodatne informacije od narucitelja ispitivanja, uzimajudi u obzir razmatranja iz stavka 5.

U svrhu dobivanja i pregledavanja tih dodatnih informacija od narucitelja u skladu s tre¢im i Cetvrtim podstavkom,
drzava Clanica izvjestiteljica moZe produZiti rok iz stavka 4. za najvise 31 dan.

Narucitelj ispitivanja podnosi traZene dodatne informacije u roku koji je odredila drzava clanica izvjestiteljica koji ne
prelazi 12 dana od primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija, doti¢ne drzave ¢lanice zajednicki pregledavaju dodatne informacije koje je dostavio
narucitelj ispitivanja zajedno s originalnim zahtjevom te razmjenjuju razmatranja relevantna za zahtjev. Koordinirane
revizije obavljaju se u roku od najviSe 12 dana od primanja dodatnih informacija, a dodatna konsolidacija vrsi se sedam
dana nakon zavrietka koordinirane revizije. Pri finalizaciji dijela I. izvje$¢a o ocjeni, drzava ¢lanica izvjestiteljica na odgo-
varajudi nacin uzima u obzir razmatranja doti¢nih drZava ¢lanica te biljezi kako su se rijesila sva takva razmatranja.

Ako narucitelj ispitivanja ne pruzi dodatne informacije u roku koji je odredila drzava ¢lanica izvjestiteljica u skladu s
tre¢im podstavkom, smatra se da je zahtjev u svim drzavama ¢lanicama prestao vaziti.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije podnose se preko portala EU-a.

Clanak 7.
Izvjesée o ocjeni — aspekti obuhvaceni dijelom II

1. Svaka doti¢na drzava ¢lanica za vlastito drzavno podrudje ocjenjuje zahtjev u skladu sa sljede¢im aspektima:
(a) sukladnosti sa zahtjevima za informirani pristanak iz poglavlja V.;

(b) sukladnosti mehanizama za nagradivanje ili naknadivanje ispitanika sa zahtjevima iz poglavlja V. te ispitivaca;



L 158/18 Sluzbeni list Europske unije 27.5.2014.

(c) sukladnosti mehanizama za pronalaZenje ispitanika sa zahtjevima iz poglavlja V.;

(d) sukladnosti s Direktivom 95/46/EZ;

(e) sukladnosti s ¢lankom 49.;

(f) sukladnosti s ¢clankom 50.;

(g) sukladnosti s ¢lankom 76.;

(h) sukladnosti s primjenjivim pravilima za prikupljanje, pohranu i buduéu upotrebe bioloskih uzoraka ispitanika.

Ogjena aspekata iz prvog podstavka sastavni je dio dijela II. izvje$¢a o ocjeni.

2. Svaka doti¢na drzava clanica dovriava svoju ocjenu u roku od 45 dana od datuma potvrdivanja te podnosi, putem
portala EU-a, dio II izvje$¢a o ocjeni, zajedno sa zaklju¢cima, narucitelju ispitivanja.

Svaka doti¢na drzava clanica iz opravdanih razloga moze zatraziti od naruitelja ispitivanja dodatne informacije u vezi s
aspektima iz stavka 1. samo u razdoblju navedenom u prvom podstavku.

3. U svrthu dobivanja i pregledavanja dodatnih informacija iz drugog podstavka stavka 2. od naruditelja ispitivanja u
skladu s drugim i tre¢im podstavkom, doti¢na drzava ¢lanica moze produziti rok iz prvog podstavka stavka 2. za najvise
31 dan.

Naruditelj ispitivanja podnosi trazene dodatne informacije u roku koji je odredila doti¢na drzava ¢lanica koji ne prelazi
12 dana od primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija doti¢na drzava ¢lanica dovrsava svoju ocjenu u roku od najvise 19 dana.

Ako naruditelj ispitivanja ne da dodatne informacije u roku koji je odredila doti¢na drzava ¢lanica u skladu s drugim
podstavkom, smatra se da je zahtjev prestao vaziti u doti¢noj drzavi ¢lanici.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije podnose se preko portala EU-a.

Clanak 8.
Odluka o klinickom ispitivanju

1. Svaka doti¢na drzava ¢lanica obavjes¢uje narucitelja ispitivanja putem portala EU-a o tome je li klinicko ispitivanje
odobreno, je li odobreno pod odredenim uvjetima i je li odobrenje odbijeno.

Obavjestavanje se vrsi jednom odlukom u roku od pet dana od datuma izvjeStavanja ili od posljednjeg dana ocjene iz
¢lanka 7., ovisno o tome koji je datum kasniji.

Odobrenje klinickog ispitivanja podlozno uvjetima ograniceno je na uvjete koji po svojoj prirodi ne mogu biti ispunjeni
u trenutku tog odobrenja.

2. Ako je zakljucak drzave clanice izvjestiteljice u vezi s dijelom L izvje$ca o ocjeni da je provodenje klinickog ispiti-
vanja prihvatljivo ili je prihvatljivo podlozno uskladenosti s odredenim uvjetima, taj zakljuak smatra se zakljuckom
doti¢ne drzave ¢lanice.

Neovisno o prvom podstavku, doti¢na drzava ¢lanica moZe ne prihvatiti zakljucke drzave izvjestiteljice u pogledu dijela
L. ogjene o izvjes¢u samo na temelju sljedecih osnova:

(a) kada smatra da bi sudjelovanje u klinickom ispitivanju dovelo do losijeg lije¢enja ispitanika nego u uobicajenoj
klinickoj praksi u drzavi ¢lanici;

(b) krSenja njezinog nacionalnog prava iz ¢lanka 90.;

(c) razmatranja o sigurnosti ispitanika i pouzdanosti te konzistentnosti podataka podnesenim u skladu sa stavkom 5. ili
8. ¢lanka 6.
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Ako se doti¢na drzava ¢lanica ne slaze sa zaklju¢cima na temelju drugog podstavka, o tome putem portala EU-a obavje-
$¢uje Komisiju, sve doti¢ne drzave ¢lanice i narucitelja ispitivanja te prilaze detaljno obrazloZenje.

3. Ako je klinicko ispitivanje u pogledu aspekata obuhvacenih dijelom I. izvjeséa o ocjeni prihvatljivo ili prihvatljivo
podlozno uskladenosti s odredenim uvjetima, doti¢na drzava ¢lanica unosi u svoju odluku zakljucak u vezi s dijelom IL
izvjes¢a o ocjeni.

4. Doti¢na drzava clanica odbija odobriti klini¢ko ispitivanje ako se ne slaze sa zakljuccima drzave izvjestiteljice u
pogledu dijela I. izvjeséa o ocjeni drZave ¢lanice na nekom od temelja iz drugog podstavka stavka 2., ili ako drzi, iz
valjano utemeljenih razloga, da aspekti navedeni u dijelu II. izvje$¢a o ocjeni nisu ispostovani, ili ako je eticki odbor
izdao negativno misljenje koje u skladu s pravom doti¢ne drzave clanice vrijedi za tu cijelu drzavu ¢lanicu. Ta drzava
¢lanica omogucava Zalbeni postupak u vezi takvog odbijanja.

5. Ako je zaklju¢ak drzave izvjestiteljice u pogledu dijela L. izvjes¢a o ocjeni da klini¢ko ispitivanje nije prihvatljivo, taj
se zakljucak smatra zaklju¢kom svih doti¢nih drzava ¢lanica.

6. Ako doti¢na drZava ¢lanica nije obavijestila narucitelja ispitivanja o svojoj odluci unutar relevantnih rokova iz
stavka 1., zakljucak o dijelu L izvjeS¢a o ocjeni smatra se odlukom doti¢ne drzave ¢lanice o zahtjevu za odobrenje
klini¢kog ispitivanja.

7. Doti¢ne drzave clanice ne traze dodatne informacije u vezi s aspektima iz dijela I. izvjes¢a o ocjeni od naruitelja
ispitivanja nakon datuma izvjestavanja.

8. U svrhu ovog poglavlja datum obavjes¢ivanja je datum obavjesivanja narucitelja ispitivanja o odluci iz stavka 1.
Ako narucitelj ispitivanja nije bio obavijesten u skladu sa stavkom 1., datumom obavje$¢ivanja smatra se posljednji dan
roka navedenog u stavku 1.

9.  Ako nijedan ispitanik nije uklju¢en u klinicko ispitivanje u doti¢noj drzavi ¢lanici tijekom dvije godine od datuma
odobrenja, odobrenje prestaje vaziti u toj doti¢noj drzavi ¢lanici, osim ako nije odobreno produZenje na zahtjev naruci-
telja ispitivanja nakon postupka odredenog u Poglavlju IIL

Clanak 9.

Osobe koje ocjenjuju zahtjev

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da osobe koje potvrduju i ocjenjuju zahtjev nisu u sukobu interesa, da su neovisne od
narucitelja ispitivanja, mjesta klinickog ispitivanja, ispitivaca koji u ispitivanju sudjeluju i osoba koje financiraju klinicko
ispitivanje, te da nisu ni pod kakvim drugim nedopustenim utjecajem.

Kako bi se jamili neovisnost i transparentnost, drzave ¢lanice osiguravaju da osobe koje prihvacaju i ocjenjuju zahtjev u
vezi s aspektima iz dijelova L i IL izvje¢a o ocjeni nemaju financijskih ili osobnih interesa koji bi mogli utjecati na
njihovu nepristranost. Te osobe moraju napraviti godi$nju izjavu o svojim financijskim interesima.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da ocjenu zajedno donosi prihvatljiv broj osoba koje zajedno imaju potrebne kvalifika-
cije i iskustvo.

3. Barem jedan laik sudjeluje u ocjeni.

Clanak 10.
Posebna razmatranja u vezi s osjetljivim populacijskim skupinama

1. Ako su ispitanici maloljetnici, pri ocjenjivanju zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja posebno se uzima u
obzir stru¢no pedijatrijsko misljenje ili se savjetuje o klinickim, etickim i psihosocijalnim problemima na podrudju pedi-
jatrije.
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2. Ako su ispitanici onesposobljeni ispitanici, pri ocjenjivanju zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja posebno se
uzima u obzir struéno znanje o odredenoj bolesti i doti¢noj populaciji pacijenata ili se savjetuje o klini¢kim, etickim i
psihosocijalnim pitanjima na podrudju odredene bolesti i doti¢ne populacije pacijenata.

3. Ako su ispitanici trudnice ili dojilje, posebno se treba razmotriti ocjena zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja
na temelju stru¢nog znanja o relevantnom stanju i populaciji koju predstavlja doti¢ni ispitanik.

4. Ako je prema planu klinickog ispitivanja, po potrebi, omoguéeno sudjelovanje odredenih skupina ili podskupina
ispitanika u klinickom ispitivanju, posebno se razmatra ocjena zahtjeva za odobrenje tog klinickog ispitivanja na temelju
stru¢nog znanja o populaciji koju doti¢ni ispitanici predstavljaju.

5. U svakom zahtjevu za odobrenje klinickog ispitivanja iz ¢lanka 35. posebno se u obzir uzimaju okolnosti provedbe
klini¢kog ispitivanja.

Clanak 11.
PodnoSenje i ocjenjivanje zahtjeva ogranicenih na aspekte obuhvacene dijelom I ili dijelom II. izvjeS¢a o ocjeni

Ako naruditelj ispitivanja to zatraZi, zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja, njegovo ocjenjivanje i zakljucak ogranica-
vaju se na aspekte obuhvacdene dijelom I. izvjes¢a o ocjeni.

Nakon obavje$¢ivanja o zakljucku o aspektima obuhvacenima dijelom 1. izvje$¢a o ocjeni, narucitelj ispitivanja moze u
roku od dvije godine podnijeti zahtjev za odobrenje koji je ogranicen na aspekte obuhvacene dijelom II. izvjesca o ocjeni.
U tom zahtjevu narucitelj ispitivanja izjavljuje da nije svjestan postojanja novih bitnih znanstvenih informacija koje bi
promijenile valjanost bilo kojeg elementa podnesenog u zahtjevu vezanog za aspekte obuhvaéene dijelom I. izvjeséa o
ocjeni. U tom se slucaju zahtjev ocjenjuje u skladu s ¢lankom 7., a doti¢na drzava clanica obavjescuje o svojoj odluci o
klinickom ispitivanju u skladu s ¢lankom 8. U onim drzavama ¢lanicama u kojima narucitelj klinickog ispitivanja ne
podnese zahtjev za odobrenje ogranien na aspekte obuhvacene dijelom II. izvje$¢a o ocjeni u roku od dvije godine,
zahtjev se smatra ni§tavnim.

Clanak 12.

Povlacenje
Narucitelj ispitivanja moze povudi zahtjev bilo kada do datuma izvje$¢ivanja. U tom slucaju zahtjev se moze povuci
samo u odnosu na sve doti¢ne drzave ¢lanice. O razlozima povlalenja izvjes¢uje se putem portala EU-a.

Clanak 13.

Ponovno podnosenje

Ovim poglavljem ne dovodi se u pitanje mogucnost da narucitelj ispitivanja, nakon 3to ne dobije odobrenje ili nakon 3to
povuce zahtjev, ponovno podnese zahtjev za odobrenje bilo kojoj doti¢noj ciljnoj drzavi ¢lanici. Taj se zahtjev smatra
novim zahtjevom za odobrenje drugog klinickog ispitivanja.

Clanak 14.

Naknadno dodavanje doti¢ne drzave ¢lanice

1. Ako narucitelj ispitivanja zeli prosiriti odobreno klinicko ispitivanje na drugu drzavu ¢lanicu (,dodatna doti¢na
drzava ¢lanica”), naruitelj ispitivanja podnosi dokumentaciju u vezi sa zahtjevom toj drzavi ¢lanici putem portala EU-a.

Dokumentacija u vezi sa zahtjevom moZe se podnijeti samo nakon datuma obavje$¢ivanja o prvotnoj odluci o
odobrenju.

2. Drzava lanica izvjestiteljica za dokumentaciju u vezi sa zahtjevom iz stavka 1. jest drzava Clanica izvjestiteljica za
prvotni postupak odobravanja.
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3. Dodatna doti¢na drzava ¢lanica obavje$¢uje narucitelja ispitivanja putem portala EU-a u roku od 52 dana od
datuma podnosenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom navedenim u stavku 1., jednom odlukom o tome je li klinicko
ispitivanje odobreno, je li odobreno pod odredenim uvjetima i je li odobrenje odbijeno u roku od.

Odobrenje klinickog ispitivanja podlozno uvjetima ograniceno je na uvjete koji po svojoj prirodi ne mogu biti ispunjeni
u trenutku tog odobrenja.

4. Ako je zakljucak drzave ¢lanice izvjestiteljice u vezi s dijelom I izvje$¢a o ocjeni da je provedba klinickog ispiti-
vanja prihvatljiva ili prihvatljiva podlozno uskladenosti s odredenim uvjetima, taj zaklju¢ak smatra se zakljuckom
dodatne doti¢ne drzave ¢lanice.

Neovisno o prvom podstavku, dodatna doti¢na drzava ¢lanica moze se ne sloziti sa zakljuckom drzave clanice izvjestite-
ljice u pogledu dijela I izvje$ca o ocjeni samo na temelju sljede¢ih osnova:

(a) kada smatra da bi sudjelovanje u klinickom ispitivanju dovelo do losijeg lije¢enja ispitanika nego u uobicajenoj
klini¢koj praksi u doti¢noj drzavi ¢lanici;

(b) kr3enja svog nacionalnog prava iz ¢lanka 90.;

(c) razmatranja o sigurnosti ispitanika i pouzdanosti te konzistentnosti podataka podnesenih u skladu sa stavkom 5. ili
6.

Ako se dodatna doti¢na drzava ¢lanica ne slaZe sa zakljucima na temelju drugog podstavka, o tome putem portala EU-a
obavjes¢uje Komisiju, sve drzave ¢lanice i naruditelja ispitivanja te prilaze detaljno obrazloZenje.

5. Izmedu datuma podnoSenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom iz stavka 1. i pet dana prije isteka roka iz stavka 3.
dodatna doti¢na drzava clanica moze poslati drzavi ¢lanici izvjestiteljici i drugim doti¢nim drzavama ¢lanicama razma-
tranja u vezi sa zahtjevom putem portala EU-a.

6. Izmedu datuma podnosenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom iz stavka 1. i isteka roka iz stavka 3., samo drzava
¢lanica izvjestiteljica moze zatraziti dodatne informacije od narucitelja ispitivanja u vezi s aspektima iz dijela I izvjesca o
ocjeni, uzimajudi u obzir razmatranja iz stavka 5.

U svrhu dobivanja i pregledavanja tih dodatnih informacija od narucitelja u skladu s tre¢im i Cetvrtim podstavkom,
drzava clanica izvjestiteljica moZe produZiti rok iz prvog podstavka stavka 3. za najvise 31 dan.

Narucitelj ispitivanja podnosi trazene dodatne informacije u roku koji je odredila drzava clanica izvjestiteljica koji ne
prelazi 12 dana od primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija, dodatna doti¢na drzava clanica zajedno sa svim doti¢nim drzavama ¢lanicama
zajednicki pregledava dodatne informacije koje je dostavio narucitelj ispitivanja zajedno s originalnim zahtjevom te
razmjenjuje razmatranja relevantna za zahtjev. Koordinirane revizije obavljaju se u roku od najvise 12 dana od primanja
dodatnih informacija, a dodatna konsolidacija vrsi se tijekom najviSe sedam dana nakon zavrSetka koordinirane revizije.
DrZzava ¢lanica izvjestiteljica na odgovarajuéi nacin uzima u obzir razmatranja doti¢nih drzava ¢lanica te biljezi kako su
se sva takva razmatranja rijesila.

Ako naruditelj ispitivanja ne da dodatne informacije u roku koji je odredila drzava ¢lanica izvjestiteljica u skladu s tre¢im
podstavkom, smatra se da je zahtjev prestao vaZiti u doti¢noj dodatnoj drzavi ¢lanici.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije podnose se putem portala EU-a.

7. Dodatna doti¢na drzava ¢lanica u roku iz stavka 3. ocjenjuje za svoje drzavno podrucje, aspekte iz dijela II. izvjesca
0 ocjeni i podnosi, putem portala EU-a, dio IL izvje¢a o ocjeni, ukljuc¢ujuéi svoje zakljucke, narucitelju ispitivanja. U
tom roku ona, iz opravdanih razloga, moze od narucitelja ispitivanja zatraziti, za svoje drzavno podrugje, dodatne infor-
macije u vezi s aspektima iz dijela IL. izvje$¢a o ocjeni.
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8. U svrhu dobivanja i pregledavanja dodatnih informacija iz stavka 7. od narucitelja ispitivanja u skladu s drugim i
tre¢im podstavkom, dodatna doti¢na drzava ¢lanica moze produZiti rok iz stavka 7. za najvise 31 dan.

Naruditelj ispitivanja podnosi trazene dodatne informacije u roku koji je odredila dodatna doti¢na drzava ¢lanica koji ne
prelazi 12 dana od primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija doti¢na drzava ¢lanica dovrsava svoju ocjenu u roku od najvise 19 dana.

Ako naruitelj ispitivanja ne pruzi dodatne informacije u roku koji je odredila dodatna doti¢na drzava ¢lanica u skladu s
drugim podstavkom, smatra se da je zahtjev prestao vaziti u doti¢noj drzavi ¢lanici.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije podnose se putem portala EU-a.

9.  Ako je provodenje klinickog ispitivanja u pogledu aspekata obuhvacenih dijelom I izvjes¢a o ocjeni prihvatljivo ili
prihvatljivo podlozno uskladenosti s odredenim uvjetima, dodatna doti¢na drzava ¢lanica unosi u svoju odluku zakljucak
u vezi s dijelom IL izvjeséa o ocjeni.

10. Dodatna doti¢na drzava ¢lanica odbija odobriti klinicko ispitivanje ako se ne slaze sa zaklju¢kom drzave ¢lanice
izvjestiteljice u vezi s dijelom L izvje$¢a o ocjeni na nekom od temelja iz drugog podstavka stavka 4., ili ako drzi, iz
valjano utemeljenih razloga, da aspekti iz dijela II. izvje$¢a o ocjeni nisu ispostovani ili ako je eticki odbor izdao nega-
tivno misljenje koje u skladu s pravom dodatne doti¢ne drzave ¢lanice vrijedi za tu cijelu drzavu ¢lanicu. Ta dodatna
doti¢na drzava ¢lanica omogucava zalbeni postupak za takvo odbijanje.

11.  Ako dodatna doti¢na drzava ¢lanica nije obavijestila naruitelja ispitivanja o svojoj odluci u roku iz stavka 3., ili u
slu¢aju da je taj rok bio produljen u skladu s stavkom 6. ili 8. ako ta dodatna doti¢na drzava ¢lanica nije obavijestila
narucitelja ispitivanja o svojoj odluci u produljenom roku, zaklju¢ak o dijelu I izvjes¢a o ocjeni smatra se odlukom te
dodatne doti¢ne drzave ¢lanice o zahtjevu za odobrenje klinickog ispitivanja.

12, Naruditelj ispitivanja ne podnosi dokumentaciju u vezi sa zahtjevom u skladu s ovim ¢lankom ako postupak

odreden u poglavlju III. nije dovr$en u vezi s tim klinickim ispitivanjem.

Poglavlje III.
Postupak odobravanja znacajne izmjene klinickog ispitivanja
Clanak 15.
Opéa nacela

Znacajna izmjena, ukljucujuéi dodavanje mjesta ispitivanja ili promjenu glavnog istrazivaa na mjestu ispitivanja, moze
se provesti samo ako je odobrena u skladu s postupkom iz ovog poglavlja.

Clanak 16.

PodnoSenje zahtjeva

Za dobivanje odobrenja narucitelj ispitivanja podnosi dokumentaciju u vezi sa zahtjevom doti¢noj drzavi ¢lanici putem
portala EU-a.

Clanak 17.

Potvrdivanje zahtjeva za odobrenje znacajne izmjene aspekta obuhvacenog dijelom I izvjescéa o ocjeni

1. Drzava ¢lanica izvjestiteljica za odobrenje znacajne izmjene jest drzava ¢lanica izvjestiteljica za prvotni postupak
odobravanja.
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Doti¢ne drzave ¢lanice mogu poslati drzavi ¢lanici izvjestiteljici sva razmatranja relevantna za potvrdivanje zahtjeva za
odobrenje znacajne izmjene u roku od pet dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom.

2. U roku od Sest dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom drZava ¢lanica izvjestiteljica potvrduje
zahtjev uzimajudi u obzir razmatranja drugih doti¢nih drzava ¢lanica i obavjes¢uje naruditelja ispitivanja putem portala
EU-a je li:

(a) odnosi se znacajna izmjena na aspekt obuhvacden dijelom I izvjeséa o ocjeni;
(b) zahtjev potpun u skladu s Prilogom II.

3. Ako doti¢na drzava ¢lanica o navedenom nije obavijestila naruditelja ispitivanja u roku iz stavka 2., smatra se da se
znadajna izmjena za koju je podnesen zahtjev odnosi na aspekt obuhvacen dijelom L. izvje$¢a o ocjeni te da je dokumen-
tacija u vezi sa zahtjevom potpuna.

4. Ako drzava clanica izvjestiteljica, uzimajuéi u obzir razmatranja drugih doti¢nih drzava ¢lanica, smatra da se
zahtjev ne odnosi na aspekt obuhvaden dijelom L izvjes¢a o ocjeni ili da dokumentacija u vezi sa zahtjevom nije
potpuna, ona o tome obavje$¢uje naruditelja ispitivanja putem portala EU-a te narucitelju ispitivanja daje rok od najvise
deset dana da podnese primjedbe na zahtjev ili upotpuni dokumentaciju u vezi sa zahtjevom putem portala EU-a.

U roku od pet dana od primitka primjedbi ili upotpunjene dokumentacije u vezi sa zahtjevom drzava ¢lanica izvjestite-
ljica obavjes¢uje narucitelja ispitivanja o tome postuje li zahtjev uvjete navedene u stavku 2. tockama (a) i (b).

Ako drzava ¢lanica izvjestiteljica o navedenom nije obavijestila narucitelja ispitivanja u roku iz drugog podstavka 2.,
smatra se da se znacajna izmjena za koju je podnesen zahtjev odnosi na aspekt obuhvacden dijelom 1. izvjes¢a o ocjeni te
da je dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna.

Ako narucitelj ispitivanja nije dao primjedbe niti upotpunio dokumentaciju u vezi sa zahtjevom u roku iz prvog
podstavka, smatra se da je zahtjev prestao vaziti u svim doti¢nim drzavama ¢lanicama.

5. U svrhu ¢lanaka 18., 19. i 22. datum na koji narucitelj ispitivanja dobiva obavijest u skladu sa stavkom 2. smatra
se datumom potvrdivanja podnoSenja zahtjeva. Ako narucitelj ispitivanja ne dobije nikakvu obavijest, datumom potvrdi-
vanja smatra se posljednji dan rokova iz stavaka 2. odnosno 4.

Clanak 18.
Ocjenjivanje znacajne izmjene aspekta obuhvaéenog dijelom L izvje$éa o ocjeni

1. Drzava ¢lanica izvjestiteljica ocjenjuje zahtjev u pogledu aspekta obuhvacenog dijelom 1. izvjeséa o ocjeni, ukljucu-
judi to hoce li klinicko ispitivanje ostati klinicko ispitivanje niskog rizika nakon njegove znacajne izmjene te sastavlja
izvjesée o ocjeni.

2. Izvjedce o ocjeni sadrzi jedan od sljedecih zakljucaka u vezi s aspektima obuhvacenima dijelom 1. izvjeséa o ocjeni:

(a) znacajna izmjena prihvatljiva je s obzirom na zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi;

(b) znacajna izmjena prihvatljiva je s obzirom na zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi, no podlijeze uskladenosti s odre-
denim uvjetima koji se posebno navode u tom zakljucku; ili

(c) znacajna izmjena nije prihvatljiva s obzirom na zahtjeve utvrdene u ovoj Uredbi.

3. Drzava ¢lanica izvjestiteljica podnosi, putem portala EU-a, konacno izvjesée o ocjeni, zajedno sa zaklju¢cima, naru-
Citelju ispitivanja i ostalim doti¢nim drzavama ¢lanicama u roku od 38 dana od datuma potvrdivanja.

U svrhu ovog ¢lanka i ¢lanaka 19. i 23. datum izvjeStavanja jest datum podnosenja konacnog izvje§¢a o ocjeni naruci-
telju ispitivanja i ostalim doti¢nim drZzavama ¢lanicama.
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4. Za klinicka ispitivanja koja ukljucuju viSe od jedne drzave clanice postupak ocjene znacajne izmjene obuhvaca tri
faze:

(a) pocetnu fazu ocjene koju obavlja drzava clanica izvjestiteljica u roku od 19 dana od datuma potvrdivanja;

(b) fazu koordinirane revizije koja se obavlja u roku od 12 dana nakon zavrsetka pocetne faze ocjene koja ukljucuje sve
doti¢ne drzave clanice; i

(c) fazu konsolidacije koju obavlja drzava clanica izvjestiteljica u roku od sedam dana od zavrSetka faze koordinirane
revizije.

Tijekom pocetne faze ocjene, drzava Clanica izvjestiteljica izraduje nacrt izvjeSc¢a o ocjeni i dostavlja ga svim doti¢nim
drzavama ¢lanicama.

Tijekom faze koordinirane revizije, sve doti¢ne drzave clanice zajednicki revidiraju zahtjev na temelju nacrta izvjeséa o
ocjeni te razmjenjuju razmatranja relevantna za zahtjev.

Tijekom faze konsolidacije, drzava ¢lanica izvjestiteljica na odgovarajuéi na¢in uzima u obzir razmatranja drugih doti¢nih
drzava ¢lanica pri finalizaciji izvjes¢a o ocjeni te biljeZi kako su se rijesila sva takva razmatranja. Drzava ¢lanica izvjestite-
ljica podnosi konacno izvjesée o ocjeni narucitelju ispitivanja i svim drugim doti¢nim drzavama ¢lanicama do datum
izvjes¢ivanja.

5. Drzava clanica izvjestiteljica mozZe produziti rok iz stavka 3. za dodatnih 50 dana za klini¢ka ispitivanja koja uklju-
¢uju ispitivane lijekove za naprednu terapiju ili lijekove kao Sto je odredeno tockom 1. Priloga Uredbi (EZ) br. 726/2004,
za potrebe savjetovanja sa stru¢njacima. U tom slucaju, rokovi iz stavaka 4. i 6. ovog ¢lanka primjenjuju se mutatis
mutandis.

6. U razdoblju od datuma potvrdivanja i datuma izvjestavanja, samo drZava clanica izvjestiteljica moze zatraZiti
dodatne informacije od naruditelja ispitivanja, uzimajuéi u obzir razmatranja iz stavka 4.

U svthu dobivanja i revidiranja tih dodatnih informacija od narucitelja ispitivanja u skladu s tre¢im i Cetvrtim
podstavkom, drzava ¢lanica izvjestiteljica moZe produziti rok iz stavka 3. prvog podstavka za najvie 31 dan.

Narucitelj ispitivanja podnosi traZene dodatne informacije u roku koji je odredila drzava clanica izvjestiteljica koji ne
prelazi 12 dana od primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija, doti¢ne drzave ¢lanice zajednicki pregledavaju dodatne informacije koje je dostavio
narucitelj ispitivanja zajedno s originalnim zahtjevom te razmjenjuju razmatranja relevantna za zahtjev. Koordinirane
revizije obavljaju se u roku od najviSe 12 dana od primanja dodatnih informacija, a dodatna konsolidacija vr3i se tijekom
najviSe sedam dana od zavrietka koordinirane revizije. Pri finalizaciji izvje$¢a o ocjeni, drzava ¢lanica izvjestiteljica na
odgovarajuéi nacin uzima u obzir razmatranja doti¢nih drzava ¢lanica te biljezi kako su se rijesila sva takva razmatranja.

Ako naruditelj ispitivanja ne pruzi dodatne informacije u roku koji je odredila drzava ¢lanica izvjestiteljica u skladu s
tre¢im podstavkom, smatra se da je zahtjev u svim drzavama ¢lanicama prestao vaziti.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije podnose se preko portala EU-a.

Clanak 19.
Odluka o znacdajnoj izmjeni aspekta obuhvacenog dijelom I. izvjes¢a o ocjeni

1. Svaka doti¢na drzava ¢lanica obavje$¢uje narucitelja ispitivanja putem portala EU-a o tome je li znacajna izmjena
odobrena, je li odobrena pod odredenim uvjetima i je li odobrenje odbijeno.

Obavjeséivanje se vrsi jednom odlukom u roku od pet dana od datuma izvjeséivanja.



27.5.2014. Sluzbeni list Europske unije L 158/25

Odobrenje znacajne izmjene podloZno uvjetima ograniceno je na uvjete koji po svojoj prirodi ne mogu biti ispunjeni u
trenutku tog odobrenja.

2. Ako je zakljucak drzave ¢lanice izvjestiteljice da je znacajna izmjena prihvatljiva ili prihvatljiva podlozno usklade-
nosti s odredenim uvjetima, taj zakljucak smatra se zakljuckom doti¢ne drzave ¢lanice.

Neovisno o prvom podstavku, doticna drzava ¢lanica ne mora se sloziti s tim zaklju¢kom drzave clanice izvjestiteljice
samo na temelju sljedeceg:

(a) kada smatra da bi sudjelovanje u klinickom ispitivanju dovelo do losijeg lije¢enja ispitanika nego u uobicajenoj
klinickoj praksi u doti¢noj drzavi ¢lanici;

(b) krSenja svog nacionalnog prava iz ¢lanka 90.;

(c) razmatranja o sigurnosti ispitanika i pouzdanosti te konzistentnosti podataka podnesenim u skladu sa stavkom 4. ili
6. ¢lanka 18.

Ako se doti¢na drzava ¢lanica ne slaze sa zaklju¢cima na temelju drugog podstavka, o tome putem portala EU-a obavje-
$¢uje Komisiju, sve drzave ¢lanice i narucitelja ispitivanja te prilaze detaljno obrazloZenje.

Doti¢na drzava ¢lanica odbija odobriti znacajnu izmjenu, ako se ne slaze sa zaklju¢cima drzave izvjestiteljice u pogledu
dijela L. izvjesca o ocjeni drzave ¢lanice na nekom od temelja iz drugog podstavka ili ako je eticki odbor izdao negativno
misljenje koje, u skladu s pravom te doti¢ne drzave ¢lanice, vrijedi za tu cijelu drzavu ¢lanicu. Ta drzava ¢lanica omogu-
¢ava Zzalbeni postupak za takvo odbijanje. ili ako je eticki odbor izdao negativno misljenje koje u skladu s pravom
doti¢ne drzave ¢lanice gdje je uspostavljen vrijedi za tu cijelu drzavu ¢lanicu.

3. Ako je zakljucak drzave ¢lanice izvjestiteljice, u pogledu znacajne izmjene aspekata obuhvacenih dijelom I. izvjesca
o ocjeni, dade znacajna izmjena nije prihvatljiva, taj se zakljucak smatra zaklju¢kom svih doti¢nih drzava ¢lanica.

4. Ako doti¢na drzava clanica nije obavijestila narucitelja ispitivanja o svojoj odluci u roku iz stavka 1., zakljucak
izvjesa o ocjeni smatra se odlukom doti¢ne drzave ¢lanice o zahtjevu za odobrenje znatne promjene.

Clanak 20.

Potvrdivanje, ocjenjivanje i odluka u vezi sa znaajnom izmjenom aspekta obuhvaéenog dijelom II. izvjeséa o
ocjeni

1. Uroku od $est dana od podnosenja dokumentacije u vezi sa zahtjevom doti¢na drzava ¢lanica obavjes¢uje naruci-
telja ispitivanja putem portala EU-a o sljede¢em:

(a) odnosi li se znacajna izmjena na aspekt obuhvacen dijelom II. izvjesca o ocjeni; i
(b) je li dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna u skladu s Prilogom II.

2. Ako doti¢na drzava ¢lanica o navedenom nije obavijestila narucitelja ispitivanja u roku iz stavka 1., smatra se da se
znacajna izmjena za koju je podnesen zahtjev odnosi na aspekt obuhvacen dijelom 1I. izvjesca o ocjeni te da je dokumen-
tacija u vezi sa zahtjevom potpuna.

3. Ako doti¢na drzava ¢lanica smatra da se znaajna izmjena ne odnosi na aspekt obuhvaden dijelom II izvje$éa o
ogjeni ili da dokumentacija u vezi sa zahtjevom nije potpuna, ona o tome obavje$¢uje narucitelja ispitivanja putem
portala EU-a te narucitelju ispitivanja daje rok od najvise deset dana da podnese primjedbe na zahtjev ili upotpuni doku-
mentaciju u vezi sa zahtjevom putem portala EU-a.

U roku od pet dana od primitka primjedbi ili upotpunjene dokumentacije u vezi sa zahtjevom drzava ¢lanica izvjestite-
ljica obavje$¢uje naruditelja ispitivanja o tome postuje li zahtjev uvjete navedene u stavku 1. tockama (a) i (b).
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Ako doti¢na drzava ¢lanica o navedenom nije obavijestila narucitelja ispitivanja u roku iz drugog podstavka, smatra se
da se znacajna izmjena za koju je podnesen zahtjev odnosi na aspekt obuhvaéen dijelom 1L izvje$¢a o ocjeni te da je
dokumentacija u vezi sa zahtjevom potpuna.

Ako narucitelj ispitivanja nije dao primjedbe niti upotpunio dokumentaciju u vezi sa zahtjevom u roku iz prvog
podstavka, smatra se da je zahtjev prestao vaziti u doti¢noj drzavi ¢lanici.

4. U svrhu ovog ¢lanka datum na koji narucitelj ispitivanja dobiva obavijest u skladu sa stavkom 1. ili 3. smatra se
datumom potvrdivanja podnoSenja zahtjeva. Ako narucitelj ispitivanja ne dobije nikakvu obavijest, datumom potvrdi-
vanja smatra se posljednji dan rokova iz stavaka 1. odnosno 3.

5. Doti¢na drzava ¢lanica ocjenjuje zahtjev i podnosi narucitelju ispitivanja, putem portala EU-a, dijelom IL izvje3¢a o
ogjeni, ukljucujuéi svoje zakljucke, te odluku o tome je li znacajna izmjena odobrena, je li odobrena pod odredenim
uvjetima i je li odobrenje odbijeno.

Obavjestavanje se obavlja jednom odlukom u roku od 38 dana od datuma potvrdivanja.

Odobrenje znacajne izmjene podloZno uvjetima ograniceno je na uvjete koji po svojoj prirodi ne mogu biti ispunjeni u
trenutku tog odobrenja.

6. U roku iz drugog podstavka stavka 5. doti¢na drzava clanica iz opravdanih razloga moze od narucitelja ispitivanja
zatraziti, za svoje drzavno podrudje, dodatne informacije u vezi sa znaCajnom izmjenom.

U svrhu dobivanja i pregledavanja tih dodatnih informacija od narucitelja, doti¢na drzava ¢lanica moze produziti rok iz
drugog podstavka stavka 5. za najvise 31 dan.

Naruditelj ispitivanja podnosi trazene dodatne informacije u roku koji je odredila doti¢na drzava ¢lanica koji ne prelazi
12 dana od primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija doti¢na drzava clanica dovrsava svoju ocjenu u roku od najvise 19 dana.

Ako naruditelj ispitivanja ne pruzi dodatne informacije u roku koji je odredila doti¢na drzava clanica u skladu s tre¢im
podstavkom, smatra se da je zahtjev prestao vaziti u toj drzavi ¢lanici.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije podnose se putem portala EU-a.

7. Doti¢na drzava ¢lanica odbija odobriti znatnu izmjenu ako smatra, da iz valjano utemeljenih razloga, aspekti koji
se odnose na dio II. izvje$¢a o ocjeni nisu ispunjeni ili ako je eticki odbor izdao negativno misljenje koje u skladu s
pravom te doti¢ne drzave ¢lanice vrijedi za tu cijelu drzavu clanicu. Ta drzava clanica omogucava Zalbeni postupak za
takvo odbijanje.

8.  Ako doti¢na drzava ¢lanica nije obavijestila narucitelja ispitivanja o svojoj odluci unutar rokova utvrdenih u stav-
cima 5. i 6., smatra se da je znacajna izmjena odobrena u toj drzavi ¢lanici.
Clanak 21.
Znacajna izmjena aspekata obuhvacenih dijelom I. i II. izvjesca o ocjeni

1. Ako se znacajna izmjena odnosi na aspekte obuhvaéene dijelom I i I izvjeséa o ocjeni, zahtjev za odobrenje te
znacajne izmjene potvrduje se u skladu s ¢lankom 17.

2. Aspekti obuhvaceni dijelom I. izvjeséa o ocjeni ocjenjuju se u skladu s ¢lankom 18., a aspekti obuhvaceni dijelom
II. izvjeséa o ocjeni ocjenjuju se u skladu s ¢lankom 22.
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Clanak 22.

Ocjenjivanje znacajne izmjene aspekata obuhvacenih dijelom I i I izvjeS¢a o ocjeni — ocjenjivanje aspekata
obuhvaéenih dijelom II. izvjes¢a o ocjeni

1. Svaka doti¢na drzava clanica u roku od 38 dana od datuma potvrdivanja ocjenjuje, za svoje drzavno podrudje,
aspekte znacajnih izmjena koje su obuhvadene dijelom II. izvjes¢a o ocjeni i podnosi to izvjesée narucitelju ispitivanja
putem portala EU-a, uklju¢ujuéi svoje zakljucke.

2. U roku iz stavka 1. doti¢na drzava ¢lanica iz opravdanih razloga moze od narucitelja ispitivanja zatraZiti, za svoje
drzavno podrugje, dodatne informacije u vezi s tom znacajnom izmjenom.

3. U svrhu dobivanja i revizije dodatnih informacija iz stavka 2. od narucitelja ispitivanja u skladu s tre¢im i Cetvrtim
podstavkom, doti¢na drzava ¢lanica moZe produziti rok iz stavka 1. za najvise 31 dan.

Narucitelj ispitivanja podnosi traZzene dodatne informacije u roku koji je odredila doti¢na drZava ¢lanica koji ne prelazi
12 dana od primitka zahtjeva.

Nakon primitka dodatnih informacija doti¢na drzava ¢lanica dovrsava svoju ocjenu u roku od najvise 19 dana.

Ako naruitelj ispitivanja ne pruZi zatrazene dodatne informacije u roku koji je odredila doti¢na drzava ¢lanica u skladu
s drugim podstavkom, smatra se da je zahtjev prestao vaziti u toj drzavi ¢lanici.

Zahtjev za dodatne informacije i same dodatne informacije podnose se putem portala EU-a.

Clanak 23.
Odluka o znacajnoj izmjeni aspekata obuhvacenih dijelom . i IL izvje$éa o ocjeni

1. Svaka doti¢na drzava ¢lanica obavje$¢uje narucitelja ispitivanja putem portala EU-a o tome je li znatna promjena
odobrena, je li odobrena pod odredenim uvjetima i je li odobrenje odbijeno.

Obavjeséivanje se vrsi jednom odlukom u roku od pet dana od datuma izvje$¢ivanja ili od posljednjeg dana roka za
ocjenu iz ¢lanka 22., ovisno o tome koji je datum kasniji.

Odobrenje znacajne izmjene podloZno uvjetima ograniceno je na uvjete koji po svojoj prirodi ne mogu biti ispunjeni u
trenutku tog odobrenja.

2. Ako je zakljucak drzave ¢lanice izvjestiteljice da je znacajna izmjena aspekata obuhvadena dijelom 1. izvjeséa o
ogjeni prihvatljiva ili prihvatljiva podlozno uskladenosti s odredenim uvjetima, taj zaklju¢ak smatra se zakljuckom
doti¢ne drzave Clanice.

Neovisno o prvom podstavku, doti¢na drzava ¢lanica ne mora se sloziti sa zaklju¢kom drzave ¢lanice izvjestiteljice samo
na temelju sljedeceg:

(a) kada smatra da bi sudjelovanje u klinickom ispitivanju dovelo do losijeg lijecenja ispitanika nego u uobicajenoj
klinickoj praksi u toj drzavi ¢lanici;
(b) kr3enja svog nacionalnog prava iz ¢lanka 90.;

(c) razmatranja o sigurnosti ispitanika i pouzdanosti te konzistentnosti podataka podnesenih u skladu sa stavkom 4. ili
6. ¢lanka 18.

Ako se doti¢na drzava clanica ne slaze sa zaklju¢cima o znatnoj izmjeni aspekata obuhvacenih dijelom I izvjes¢a o
ocjeni na temelju drugog podstavka, o tome putem portala EU-a obavjes¢uje Komisiju, sve drzave ¢lanice i narucitelja
ispitivanja te prilaze detaljno obrazloZenje.
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3. Ako je znacajna izmjena u vezi s aspektima obuhvacenima dijelom I. izvje$c¢a o ocjeni prihvatljiva ili prihvatljiva
podlozno uskladenosti s odredenim uvjetima, doti¢na drzava ¢lanica unosi u svoju odluku zakljucak u vezi sa znacajnom
izmjenom aspekata obuhvacenih dijelom II izvjeséa o ocjeni.

4. Doti¢na drzava ¢lanica odbija odobriti znacajnu izmjenu ako se ne slaze sa zakljuckom drzave ¢lanice izvjestiteljice
u vezi sa znatnim izmjenama aspekata obuhvalenih dijelom I izvjeia o ocjeni na nekom od temelja iz drugog
podstavka stavka 2., ili ako drzi, iz valjano utemeljenih razloga, da aspekti obuhvaceni dijelom II. izvje$¢a o ocjeni nisu
ispunjeni ili ako je eticki odbor izdao negativno misljenje koje u skladu s pravom drzave clanice vrijedi za tu cijelu
drzavu ¢lanicu. Ta drzava ¢lanica omogucava Zalbeni postupak za takvo odbijanje.

5. Ako je zakljucak drzave ¢lanice izvjestiteljice u pogledu znacajne izmjene aspekata obuhvaéenih dijelom 1. izvjeséa
o ocjeni da znacajna izmjena nije prihvatljiva, taj se zakljucak smatra zakljuckom doti¢ne drZave ¢lanice.

6. Ako doti¢na drzava ¢lanica nije obavijestila narucitelja ispitivanja o svojoj odluci unutar rokova iz stavka 1.,
zakljuak o znatnoj promjeni aspekata obuhvadenih dijelom I izvjes¢a o ocjeni smatra se odlukom doti¢ne drzave
¢lanice o zahtjevu za odobrenje znacajne izmjene.

Clanak 24.
Osobe koje ocjenjuju zahtjev za znacajnu izmjenu

Clanak 9. primjenjuje se na ocjenjivanje provedeno u skladu s ovim poglavljem.

Poglavlje IV.
Dokumentacija u vezi sa zahtjevom
Clanak 25.
Podaci predani u dokumentaciji u vezi sa zahtjevom

1. Dokumentacija u vezi sa zahtjevom za odobrenje klinickog ispitivanja sadrzi svu potrebnu dokumentaciju i infor-
macije potrebne za potvrdivanje i ocjenjivanje iz poglavlja IL i u vezi s:

(a) provodenjem klinickog ispitivanja, ukljucujuéi znanstveni kontekst i poduzete mjere;
(b) naruciteljem ispitivanja, ispitiva¢ima, potencijalnim ispitanicima, ispitanicima i mjestima klinickih ispitivanja;

(c) ispitivanim lijekovima i, prema potrebi, dodatnim lijekovima, posebno njihovim svojstvima, oznacavanju, proizvodnji
i kontroli;

(d) mjerama za zatitu ispitanika;

(e) opravdanjem je li klinicko ispitivanje klinicko ispitivanje niskog rizika, u slu¢ajevima ako tako tvrdi narucitelj ispiti-
vanja.

Popis trazene dokumentacije i informacija odreden je u Prilogu L.

2. Dokumentacija u vezi sa zahtjevom za odobrenje znatne promjene sadrzi svu potrebnu dokumentaciju i informa-
cije potrebne za potvrdivanje i ocjenjivanje iz poglavlja IIL:

(a) referenca na klinicko ispitivanje ili klini¢ka ispitivanja koja su znatno promijenjena uz upotrebu broja ispitivanja EU-
a navedenog u ¢lanku 81. stavku 1. treCem podstavku (,broj ispitivanja EU-a”);

(b) jasan opis znatne promjene, posebno prirode i razloga znatne promjene;
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(c) prikaz podataka i dodatnih informacija s ciljem potpore znatne promjene, prema potrebi;

(d) jasan opis posljedica znacajne izmjene u pogledu prava i sigurnosti ispitanika te pouzdanosti i konzistentnosti
podataka dobivenih klinickim ispitivanjem.

Popis trazene dokumentacije i informacija odreden je u Prilogu II.

3. Neklini¢ki podaci podneseni u dokumentaciji u vezi sa zahtjevom temelje se na podacima dobivenim iz studija koje
su u skladu s pravom Unije o nacelima dobre laboratorijske prakse, koja se primjenjuje u vrijeme izvodenja tih studija.

4. Ako se u dokumentaciji u vezi sa zahtjevom spominju podaci dobiveni klinickim ispitivanjem, to se klini¢ko ispiti-
vanje provelo u skladu s ovom Uredbom ili ako je provedeno prije datuma navedenog u drugom stavku ¢lanka 99., u
skladu s Direktivom 2001/20/EZ.

5. Ako je klinicko ispitivanje iz stavka 4. provedeno izvan Unije, ono se provodi u skladu s nacelima jednakim onima
u ovoj Uredbi u pogledu prava i sigurnosti ispitanika te pouzdanosti i konzistentnosti podataka dobivenih u klinickom
ispitivanju.
6.  Podaci iz klinickog ispitivanja koje je zapocelo od datuma iz drugog stavka ¢lanka 99. podnose se samo u doku-
mentaciji u vezi sa zahtjevom, ako je to klini¢ko ispitivanje registrirano prije njegovog pocetka u javnom registru koji je
primarni ili partnerski registar WHO ICTRP-a, ili pruzatelj podataka WHO ICTRP-u.
Podaci iz klinickog ispitivanja koje je zapocelo od datuma iz drugog podstavka clanka 99. podnose se samo u dokumen-
taciji u vezi sa zahtjevom, ako je to klinicko ispitivanje registrirano prije njegovog pocetka u javnom registru koji je
primarni ili partnerski registar WHO ICTRP-a ili pruzatelj podataka WHO ICTRP-u ili su rezultati tog klinickog ispiti-
vanja objavljeni u neovisnoj recenziranoj znanstvenoj publikaciji.
7. Podaci predani u dokumentaciji u vezi sa zahtjevom koji nisu u skladu sa stavcima od 3. do 6. ne razmatraju se
prilikom ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja ili znacajne izmjene.

Clanak 26.

Jezi¢ni uvjeti

Jezik dokumentacije u vezi sa zahtjevom ili njezinih dijelova odreduje doti¢na drzava clanica.
Prilikom primjene prvog stavka drzave ¢lanice razmisljaju o prihvacanju jezika koji je opcenito razumljiv u podrucju
medicine za dokumentaciju koja se ne odnosi na ispitanika.

Clanak 27.

AZzuriranje delegiranim aktima

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 85. u vezi s izmjenama priloga L. i 1L, kako bi ih prila-
godila tehnickom napretku ili kako bi uzela u obzir medunarodne regulatorne razvoje u koje su ukljucene Unija ili
drzave ¢lanice, u podrudju klinickih ispitivanja.

Poglavlje V.

Zastita ispitanika i informirani pristanak
Clanak 28.
Opca pravila

1. Klinicko ispitivanje moze se provoditi samo ako su ispunjeni svi sljedeci uvjeti:

(a) ocekivana korist za ispitanike ili javnozdravstvena korist opravdavaju predvidljive rizike i smetnje, uz stalno praéenje
ispunjavanja tog uvjeta;

(b) ispitanici ili njihovi zakonito imenovani zastupnici, u slu¢ajevima kada ispitanici nisu bili u moguénosti dati informi-
rani pristanak, informirani su u skladu s ¢lankom 29. stavcima od 2. do 6.;
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(c) ispitanici ili njihovi zakonito imenovani zastupnici, u slu¢ajevima kada ispitanici nisu bili u moguénosti dati informi-
rani pristanak, dali su informirani pristanak u skladu s ¢lankom 29. stavcima 1., 7. i 8;

(d) prava ispitanika na fizicki i mentalni integritet, privatnost i zastitu podataka koji se odnose na njih u skladu s Direk-
tivom 95/46/EZ zasticena su;

(e) klinicko ispitivanje osmisljeno je tako da bude $to manje boli, neugode, straha ili drugog predvidljivog rizika za ispi-
tanika, a prag rizika i stupanj boli posebno su odredeni i stalno se promatraju;

(f) zdravstvena skrb koja se pruza ispitanicima odgovornost je odgovarajuée kvalificiranog lije¢nika ili, prema potrebi,
kvalificiranog doktora e medicine;

(g) ispitanik ili, kada ispitanik nije bio u moguénosti dati informirani pristanak, njegov zakonito imenovani zastupnik,
dobio je kontaktne podatke tijela u kojem se u slucaju potrebe mogu dobiti dodatne informacije;

(h) na ispitanike koji sudjeluju u klinickom ispitivanju nije izvrSen nikakav nedopusten utjecaj, ukljucujuéi onaj finan-
cijske prirode.

2. Ne dovode(i u pitanje Direktivu 95/46/EZ, narucitelj ispitivanja mozZe traZiti od ispitanika ili, kada ispitanik nije u
mogucnosti dati informirani pristanak, njegova zakonito imenovanog zastupnika, u trenutku kad mu ispitanik ili njegov
zakonito imenovani zastupnik daju informirani pristanak za sudjelovanje u klinickom ispitivanju da pristane na to da se
njegovi podaci koriste izvan plana klini¢kog ispitivanja isklju¢ivo u znanstvene svrhe. Taj pristanak ispitanik ili njegov
zakonito imenovani zastupnik mogu povudi u svakom trenutku.

Znanstveno istrazivanje u kojem se koriste podaci izvan plana klinickog ispitivanja provodi se u skladu s mjerodavnim
pravom o zastiti podataka.

3. Svaki se ispitanik ili, kada ispitanik nije u moguénosti dati informirani pristanak, njegov zakonito imenovani
zastupnik, bez prouzrodene Stete i bez obrazloZenja moze povudi iz klinickog ispitivanja u svakom trenutku opoziva-
njem svog prethodnog pristanka. Ne dovodedi u pitanje Direktivu 95/46/EZ, povlacenje informiranog pristanka ne utjece
na aktivnosti koje se ve¢ provode i na koristenje podataka dobivenih na temelju informiranog pristanka prije njegova
povlacenja.

Clanak 29.
Informirani pristanak

1. Osoba koja obavlja razgovor naveden u stavku 2. tocki (c) i ispitanik ili, ako ispitanik nije u moguénosti dati infor-
mirani pristanak, njegov zakonito imenovani zastupnik daju pisani, datirani i potpisani informirani pristanak nakon $to
su pravovremeno informirani u skladu sa stavkom 2. Ako ispitanik ne zna pisati, pristanak se moze dati i snimiti drugim
odgovarajuéim sredstvima u prisutnosti barem jednog nepristranog svjedoka. U tom slucaju svjedok potpisuje i datira
informirani pristanak. Ispitaniku ili, kada ispitanik nije u mogucnosti dati informirani pristanak, njegovu zakonito
imenovanom zastupniku daje se primjerak dokumenta (ili snimke) kojim je informirani pristanak dan. Informirani
pristanak se dokumentira. Odgovarajuca koli¢ina vremena daje se ispitaniku ili njegovu zakonito imenovanom zastup-
niku kako bi odlucio hoée li sudjelovati u klinickom ispitivanju.

2. Podaci dani ispitaniku ili, ako ispitanik nije u moguénosti dati informirani pristanak, njegovom zakonito imeno-
vanom zastupniku u svrhu dobivanja njegovog informiranog pristanka:

(a) omoguduju ispitaniku ili njegovom zakonito imenovanom zastupniku da razumiju:
i. wvrstu, ciljeve, korist, posljedice, rizike i smetnje klinickog ispitivanja;

ii. prava ispitanika i garancije u pogledu njegove zastite, posebno njegovo pravo na odbijanje sudjelovanja i pravo
na povlacenje iz klinickog ispitivanja u svakom trenutku bez prouzrodene $tete i davanja obrazloZenja;

iii. uvjete po kojima se klini¢ko ispitivanje treba provoditi; ukljucujuéi ocekivano trajanje sudjelovanja ispitanika u
klinickom ispitivanju; i

iv. moguce alternative lije¢enju, uklju¢ujuéi mjere pracenja ako ispitanik prestane sudjelovati u klinickom ispitivanju;

(b) sveobuhvatni su, koncizni, jasni, bitni i razumljivi laiku;
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(c) osiguravaju se u prethodnom razgovoru s ¢lanom istrazivackog tima koji je odgovarajuce kvalificiran prema nacio-
nalnom pravu doti¢ne drzave ¢lanice;

(d) obuhvacaju informacije o mjerodavnom sustavu naknade $tete navedenom u ¢lanku 76. stavku 1.; i
(e) ukljucuju broj ispitivanja EU-a i informacije o dostupnosti rezultata klinickog ispitivanja u skladu sa stavkom 6.

3. Informacije iz stavka 2. pripremaju se u pisanom obliku i dostupne su ispitaniku ili, kada ispitanik nije u mogu¢-
nosti dati informirani pristanak, njegovom zakonito imenovanom zastupniku.

4. Tijekom razgovora navedenog u stavku 2. tocki (c) posebna se pozornost daje potrebi za informiranjem posebnih
populacija pacijenata i pojedinacnih ispitanika, kao i metodama koje se koriste za davanje informacija.

5. U razgovoru navedenom u stavku 2. tocki (c) provjerava se da je ispitanik razumio informacije.

6. Ispitanika se obavjeStava o saZetku rezultata klinickog ispitivanja, a saZetak koji je razumljiv laiku bit ¢e dostupan
u bazi podataka EU-a, navedenoj u clanku 81. (,baza podataka EU-a"), u skladu s ¢lankom 37. stavkom 4., neovisno o
ishodu klini¢kog ispitivanja i, u mjeri u kojoj je to mogucée, kada sazeci postanu dostupni.

7. Ovom Uredbom ne dovodi se u pitanje nacionalno pravo kojim se zahtijeva potpis onesposobljene osobe i potpis
njezina zakonito imenovanog zastupnika na obrascu informiranog pristanka.

8. Ovom Uredbom ne dovodi se u pitanje nacionalno pravo kojim se zahtijeva da se, uz informirani pristanak koji je
dao zakonito imenovani zastupnik, maloljetnik koji je sposoban stvoriti misljenje i procijeniti informacije koje su mu
dane, takoder slozi sa sudjelovanjem u klinickom ispitivanju.

Clanak 30.

Informirani pristanak u skupnim ispitivanjima

1. Ako se klini¢ko ispitivanje provodi iskljucivo u jednoj drzavi ¢lanici, ta drzava ¢lanica moze, ne dovodeéi u pitanje
¢lanak 35., i odstupajuéi od ¢lanka 28. stavka 1. tocaka (b), (c) i (g), ¢lanka29. stavka 1., ¢lanka 29. stavka 2. tocke (c),
¢lanka 29. stavaka 3. 4.1 5., ¢lanka 31. stavka 1. tocaka (a), (b) i (c), i ¢lanka 32. stavka 1. tocaka (a), (b) i (c), omoguditi
ispitiva¢ima dobivanje informiranog pristanka na pojednostavljen na¢in utvrden u stavku 2. ovog ¢lanka, uz uvjet da su
ispunjeni svi uvjeti navedeni u stavku 3. ovog ¢lanka.

2. Zaklinicka ispitivanja koja ispunjavaju zahtjeve iz stavka 3. smatra se da je informirani pristanak dobiven ako:

(a) informacije koje se zahtijevaju u skladu s ¢lankom 29. stavkom 2. to¢kama (a), (b), (d) i () daju se, u skladu s onime
§to je utvrdeno u planu klinickog ispitivanja, prije uklju¢ivanja ispitanika u klinicko ispitivanje, a tim se informaci-
jama posebno razjasnjava da ispitanik moze odbiti sudjelovati u klinickom ispitivanju ili se moze povuéi u svakom
trenutku iz klinickog ispitivanja bez prouzrocene Stete; i

(b) nakon sto je informiran, potencijalni ispitanik ne protivi se sudjelovanju u klinickom ispitivanju.
3. Informirani pristanak moZe se dobiti na pojednostavljen nacin utvrden u stavku 2. ako su ispunjeni sljede¢i uvjeti:
(a) pojednostavljen nacin dobivanja informiranog pristanka ne proturje¢i nacionalnom pravu doti¢ne drzave ¢lanice;

(b) metodologijom klinickog ispitivanja zahtijeva se da se skupinama ispitanika, a ne ispitanicima pojedinacno, dodje-
ljuju razliciti ispitivani lijekovi tijekom klinickog ispitivanja;

() klinicko ispitivanje je klinicko ispitivanje niskog rizika, a ispitivani lijekovi koriste se u skladu s uvjetima odobrenja
za stavljanje u promet;
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(d) nema drugih intervencija osim standardnog lijecenja doti¢nog ispitanika;

(e) u planu klini¢kog ispitivanja opravdavaju se razlozi za dobivanje informiranog pristanka na pojednostavljen nacin i
opisuje opseg informacija koje su dane ispitanicima, kao i nacini davanja informacija.

4. Ispitiva¢ dokumentira sva odbijanja i povlacenja i osigurava da se za klinicka ispitivanja ne prikupljaju podaci od
ispitanika koji su odbili sudjelovati ili su se povukli iz klinickog ispitivanja.

Clanak 31.
Klinicka ispitivanja na onesposobljenim ispitanicima

1. U slucaju onesposobljenih ispitanika koji nisu dali informirani pristanak, ili ga nisu odbili dati, prije pocetka svoje
nesposobnosti, klinicko ispitivanje moze se provoditi samo ako su, uz uvjete utvrdene u clanku 28., ispunjeni svi sljededi
uvjeti:

(a) dobiven je informirani pristanak njihovih zakonito imenovanih zastupnika;

(b) onesposobljeni ispitanici dobili su informacije iz ¢lanka 29. stavka 2. na nacin koji je prikladan imajuéi u vidu
njihovu sposobnost razumijevanja tih informacija;

(c) ispitiva¢ postuje izri¢itu Zelju onesposobljenog ispitanika koji je sposoban stvoriti misljenje i procijeniti informaciju
iz ¢lanka 29. stavka 2. kako bi odbio sudjelovati u klinickom ispitivanju ili kako bi se u svakom trenutku povukao iz

njega;

(d) ispitanicima ili njihovim zakonito imenovanim zastupnicima ne daju se nikakvi financijski poticaji, osim naknade za
troskove i gubitak zarade koji je izravno povezan sa sudjelovanjem u klinickom ispitivanju;

(e) klinicko ispitivanje nuZno je u odnosu na onesposobljene osobe, a podaci usporedive valjanosti ne mogu se dobiti u
klinickim ispitivanjima na osobama koje su u stanju dati informirani pristanak ili drugim metodama istraZivanja;

(f) klinicko ispitivanje izravno se odnosi na medicinsko stanje od kojeg ispitanik pati;
(¢) znanstveno je utemeljeno ocekivati da e sudjelovanje u klinickom ispitivanju donijeti:
i. izravnu korist onesposobljenim ispitanicima koja premasuje rizike i ukljucena opterecenja; ili
ii. odredenu korist populaciji koju predstavlja onesposobljeni ispitanik kada se klinicko ispitivanje izravno odnosi na
vitalno ugrozavajue ili iscrpljujuée medicinsko stanje od kojeg ispitanik pati, a takvo Ce ispitivanje predstavljati
minimalne rizike i izazvat ¢e minimalno opterecenje za doti¢nog onesposobljenog ispitanika u usporedbi sa stan-
dardnim lije¢enjem stanja onesposobljenog ispitanika.
2. Stavkom 1. tockom (g) podtockom ii. ne dovode se u pitanje stroza nacionalna pravila kojima se zabranjuje provo-

denje takvih klinickih ispitivanja na onesposobljenim ispitanicima, ako nije znanstveno utemeljeno o¢ekivati da ¢e sudje-
lovanje u klinickom ispitivanju donijeti izravnu korist ispitaniku te premasiti rizike i ukljucena opterecenja.

3. Ispitanik sudjeluje u postupku davanja informiranog pristanka koliko je to moguce.

Clanak 32.
Klinicka ispitivanja na maloljetnicima

1. Klinicko ispitivanje na maloljetnicima moze se provoditi samo ako su, osim uvjeta navedenih u ¢lanku 28., ispu-
njeni svi sljedeéi uvjeti:

(a) dobiven je informirani pristanak njihovih zakonito imenovanih zastupnika;

(b) maloljetnici su dobili informacije iz ¢lanka 29. stavka 2. na nacin prilagoden njihovoj dobi i mentalnoj zrelosti i od
ispitivaca ili ¢lanova ispitivackog tima koji su osposobljeni za rad s djecom ili imaju iskustva u tome;
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(c) ispitiva postuje izricitu Zelju maloljetnika koji je sposoban stvoriti misljenje i procijeniti informaciju iz ¢lanka 29.
stavka 2. kako bi odbio sudjelovati u klinickom ispitivanju ili kako bi se u svakom trenutku povukao iz njega;

(d) ispitaniku ili njegovom zakonito imenovanom zastupniku ne daju se nikakvi financijski poticaji osim naknade za
troskove i gubitak zarade koji je izravno povezan sa sudjelovanjem u klinickom ispitivanju;

(e) namjera klinickog ispitivanja jest ispitati lijeCenja za medicinsko stanje koje se pojavljuje samo kod maloljetnika ili je
klinicko ispitivanje nuzno u odnosu na maloljetnike kako bi se potvrdili podaci dobiveni u klinickim ispitivanjima

na osobama koje su stanju dati informirani pristanak ili drugim metodama istrazivanja;

(f) klinicko ispitivanje izravno je povezano s medicinskim stanjem od kojeg doti¢ni maloljetnik pati ili je takve prirode
da se mozZe provesti samo na maloljetnicima;

(g) znanstveno je utemeljeno ocekivati da ¢e sudjelovanje u klinickom ispitivanju donijeti:
i. izravnu korist maloljetniku i premasiti rizike i ukljucena opterecenja; ili
ii. ¢e imati samo odredenu korist za populaciju koju predstavlja doti¢ni maloljetnik te ¢e takvo klinicko ispitivanje
izazvati samo minimalne rizike i minimalno opterefenje za doticnog maloljetnika u usporedbi sa standardnim

lije¢enjem stanja maloljetnika.

2. Maloljetnik sudjeluje u postupku davanja informiranog pristanka na nacin prilagoden njegovoj dobi i mentalnoj
zrelosti.

3. Ako tijekom klinickog ispitivanja maloljetnik dosegne dob pravne sposobnosti za davanje informiranog pristanka
kako je odredeno u pravu doti¢ne drzave ¢lanice, njegov izri¢it informirani pristanak pribavlja se prije nego sto taj ispi-
tanik mozZe nastaviti sudjelovati u klinickom ispitivanju.

Clanak 33.
Klinicka ispitivanja na trudnicama ili dojiljama

Klinicko ispitivanje na trudnicama ili dojiljama moze se provoditi samo ako su, osim uvjeta navedenih u ¢lanku 28.,
ispunjeni sljede¢i uvjeti:

() klinicko ispitivanje ima potencijala izazvati izravnu korist za trudnice ili dojilje ili njihov zametak, plod ili dijete
nakon rodenja te premasuje rizike i ukljucena opterecenja; ili

(b) ako takvo klinic¢ko ispitivanje nema izravne koristi za doti¢ne trudnice ili dojilje, njihov zametak, plod ili dijete nakon
rodenja, moze se provesti samo ako:

i. klinicko ispitivanje usporedive u¢inkovitosti ne moze se provoditi na Zenama koje nisu trudne ili koje ne doje;

ii. klinicko ispitivanje doprinosi postizanju rezultata koji ¢e donijeti korist trudnicama ili dojiljama ili drugim
Zenama u pogledu reprodukcije ili drugim zamecima, plodovima ili djeci; i

iii. klinicko istraZivanje predstavlja minimalni rizik ili opterecenje za trudnicu ili dojilju i njezin zametak, plod ili
dijete nakon rodenja;

(c) kada se istraZivanje provodi na Zenama koje doje, posebna se briga vodi da se izbjegne svaki negativni utjecaj na
zdravlje djeteta; i

(d) ispitaniku se ne daju nikakvi financijski poticaji osim naknade za troskove i gubitak zarade koji je izravno povezan
sa sudjelovanjem u klinickom ispitivanju.

Clanak 34.
Dodatne nacionalne mjere

Drzave ¢lanice mogu zadrzati dodatne mjere u pogledu osoba koje sluze obvezni vojni rok, osoba lisenih slobode, osoba
koje zbog sudske odluke ne mogu sudjelovati u klinickim ispitivanjima ili osoba koje su smjestene u ustanove za zdrav-
stvenu njegu.
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Clanak 35.
Klinicka ispitivanja u hitnim situacijama

1. Odstupajuéi od tocaka (b) i (c) ¢lanka 28. stavka 1., tocaka (a) i (b) ¢lanka 31. stavka 1. i tocaka (a) i (b) ¢lanka 32.
stavka 1., informirani pristanak za sudjelovanje u klinickom ispitivanju moze se dobiti i mogu se dati informacije o
klinickom ispitivanju, nakon odluke da se ispitanik ukljuci u klinicko ispitivanje uz uvjet da je ta odluka donesena u
trenutku prve intervencije na ispitaniku, u skladu s planom tog klinickog ispitivanja i da su ispunjeni svi sljedeéi uvjeti:

(a) zbog hitnosti situacije izazvane iznenadnim po Zivot opasnim ili drugim iznenadnim ozbiljnim medicinskim stanjem,
ispitanik nije u moguénosti dati prethodni informirani pristanak i dobiti prethodne informacije o klinickom ispiti-
vanju;

(b) znanstveno je utemeljeno ocekivati da ¢e sudjelovanje ispitanika u klinickom ispitivanju imati potencijala za izazi-
vanje izravne klinicki relevantne koristi za ispitanika $to ¢e rezultirati mjerljivim zdravstvenim pobolj§anjem i ublaziti
patnju ifili poboljsati zdravlje ispitanika ili dijagnozu njihova stanja;

(c) nije moguée u okviru terapijskog prozora opskrbiti svim informacijama i dobiti prethodni informirani pristanak od
njegova zakonito imenovanog zastupnika;

(d) ispitiva¢ potvrduje da nije svjestan nikakvih prigovora u vezi sa sudjelovanjem u klinickom ispitivanju koje je pret-
hodno izrazio ispitanik;

(e) klinicko ispitivanje izravno se odnosi na medicinsko stanje ispitanika zbog Cega u okviru terapijskog prozora nije
moguce dobiti prethodni informirani pristanak od ispitanika ili njegova zakonito imenovanog zastupnika te opskrbiti

dodatnim informacijama i klinicko ispitivanje takve je vrste da se moze provoditi samo u hitnim situacijama;

(f) klinicko ispitivanje predstavlja minimalni rizik ili minimalno optereéenje za ispitanika u usporedbi sa standardnim
lijeCenjem stanja ispitanika.

2. Nakon intervencije u skladu sa stavkom 1., informirani pristanak u skladu s ¢lankom 29. trazi se za nastavak sudje-
lovanja ispitanika u klinickom ispitivanju, a informacije o klinickom ispitivanju daju se u skladu sa sljede¢im zahtjevima:

(a) u pogledu onesposobljenih ispitanika i maloljetnika, ispitiva¢ trazi informirani pristanak od njihovih zakonito imeno-
vanih zastupnika bez nepotrebne odgode, a informacije iz ¢lanka 29. stavka 2. daju se ¢im prije ispitaniku i njegovu
zakonito imenovanom zastupniku;

(b) u pogledu drugih ispitanika, ispitiva¢ traZi informirani pristanak od ispitanika ili njegova zakonito imenovanog
zastupnika bez nepotrebne odgode, ovisno o tome §to je ranije, a informacije iz ¢lanka 29. stavka 2. daju se ¢im prije

ispitaniku ili njegovu zakonito imenovanom zastupniku, ovisno o tome $to je ranije.

U svrhu tocke (b), kada je informirani pristanak dobiven od zakonito imenovanog zastupnika, informirani pristanak za
nastavak sudjelovanja u klinickom ispitivanju dobiva se od ispitanika ¢im je on u moguénosti dati informirani pristanak.

3. Ako ispitanik ili prema potrebi njegov zakonito imenovani zastupnik ne da pristanak, informira ga se o pravu da
se usprotivi upotrebi podataka dobivenih klinickim ispitivanjem.

Poglavlje VI.
Pocetak, zavrSetak, privremena obustava i prijevremeni zavrSetak klinickog ispitivanja
Clanak 36.
Obavijestavanje o pocetku klinickog ispitivanja i zavrSetku pronalaZenja ispitanika

1. Narucitelj ispitivanja obavje$¢uje svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o pocetku klinickog ispitivanja u pogledu te drzave
¢lanice preko portala EU-a.

Obavijest pristiZze u roku od 15 dana od pocetka klini¢kog ispitivanja u pogledu te drzave ¢lanice.
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2. Naruditelj ispitivanja obavjes¢uje svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o prvom posjetu prvog ispitanika u pogledu te
drzave ¢lanice preko portala EU-a.

Obavijest pristiZe u roku od 15 dana od pocetka prvog posjeta prvog ispitanika u pogledu te drzave ¢lanice.

3. Narucitelj ispitivanja obavjes¢uje svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o zavrSetku uklju¢ivanja ispitanika u klinicko ispiti-
vanje u toj drzavi ¢lanici preko portala EU-a.

Obavijest pristize u roku od 15 dana od zavrSetka pronalazenja ispitanika. U slucaju ponovnog zapocinjanja pronala-
Zenja ispitanika primjenjuje se stavak 1.

Clanak 37.

Zavrsetak klinickog ispitivanja, privremena obustava i prijevremeni zavrsetak klinickog ispitivanja te predoca-
vanje rezultata

1. Narucitelj ispitivanja obavjes¢uje svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o zavrSetku klinickog ispitivanja u pogledu te drzave
¢lanice preko portala EU-a.

Obavijest se obavlja u roku od 15 dana od zavrsetka klinickog ispitivanja u pogledu te drzave ¢lanice.

2. Naruditelj ispitivanja obavje$¢uje svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o zavretku klinickog ispitivanja u svim doti¢nim
drzavama ¢lanicama preko portala EU-a.

Obavijest se obavlja u roku od 15 dana od zavrsetka klini¢kog ispitivanja u posljednjoj doti¢noj drzavi ¢lanici.

3. Narucitelj ispitivanja obavjes¢uje svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o zavr$etku klinickog ispitivanja u svim doti¢nim
drzavama ¢lanicama i svim doti¢nim tre¢im zemljama u kojim se provodilo klinicko ispitivanje, preko portala EU-a.

Obavjescivanje se obavlja u roku od 15 dana od zavr$etka klinickog ispitivanja u posljednjoj doti¢noj drzavi ¢lanici i
tre¢im zemljama u pitanju u kojima se provodilo klini¢ko ispitivanje.

4. Neovisno o ishodu klinickog ispitivanja, u roku od jedne godine od zavretka klinickog ispitivanja u svim doti¢nim
drzavama clanicama, narucitelj ispitivanja predaje bazi podataka EU-a saZetak rezultata klinickog ispitivanja. Sadrzaj tog
sazetka odreden je u Prilogu IV.

Prilozen mu je sazetak napisan tako da je razumljiv laiku. SadrZaj tog sazetka odreden je u Prilogu V.

Medutim, kada iz opravdanih znanstvenih razloga navedenih u planu klinickog ispitivanja, nije moguce predati sazetak
rezultata u roku od jedne godine, saZetak rezultata predaje se ¢im je dostupan. U tom slucaju, u planu klinickog ispiti-
vanja posebno se navodi kada ¢e rezultati biti podneseni, zajedno s opravdanjem.

Osim saZetka rezultata, kada se klinicko ispitivanje namjeravalo koristiti za dobivanje odobrenja za stavljanje ispitivanog
lijeka u promet, podnositelj zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet predaje bazi podataka EU-a izvjesce o
klinickom istraZivanju u roku od 30 dana nakon dana izdavanja odobrenja za stavljanje u promet, zavrSen postupak za
davanje odobrenja za stavljanje u promet, ili nakon $to je podnositelj zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet
odlucio povudi zahtjev.

Za slucajeve kada narucitelj ispitivanja odlu¢i dobrovoljno podijeliti neobradene podatke, Komisija izraduje smjernice za
formatiranje i dijeljenje tih podataka.

5. Narucitelj ispitivanja obavjes¢uje svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu o privremenoj obustavi klinickog ispitivanja u svim
doti¢nim drzavama ¢lanicama zbog razloga koji ne utjecu na ravnotezu izmedu koristi i rizika, preko portala EU-a.

Ta obavijest obavlja se u roku od 15 dana od privremene obustave klinickog ispitivanja u svim doti¢nim drzavama ¢lani-
cama i obuhvaca razloge takvim mjerama.
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6. Kada se ponovno pokrene privremeno obustavljeno klini¢ko ispitivanje iz stavka 5., narucitelj ispitivanja obavje-
$¢uje svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu preko portala EU-a.

Ta se obavijest obavlja u roku od 15 dana od ponovnog pokretanja privremeno obustavljenog klinickog ispitivanja u
svim doti¢nim drzavama ¢lanicama.

7. Ako se privremeno obustavljeno klinicko ispitivanje ne pokrene ponovo u roku od dvije godine, datum kada to
razdoblje prestaje vrijediti ili datum odluke narucitelja ispitivanja o nepokretanju ponovnog klini¢kog ispitivanja, ovisno
o tome $to je ranije, smatra se datumom zavretka klinickog ispitivanja. U slucaju prijevremenog zavrietka klinickog ispi-
tivanja, datum prijevremenog zavrSetka smatra se datumom zavretka klinickog ispitivanja.

U slucaju prijevremenog zavrietka klinickog ispitivanja zbog razloga koji ne utjeCu na ravnotezu izmedu koristi i rizika,
narucitelj ispitivanja obavjes¢uje svaku doti¢nu drzavu ¢lanicu preko portala EU-a o razlozima takvim mjerama i, prema
potrebi, mjerama pradenja ispitanika.

8. Ne dovodeéi u pitanje stavak 4. ako se planom klinickog ispitivanja omogucuje datum privremene analize
podataka prije zavrSetka klinickog ispitivanja, a rezultati su klinickog ispitivanja dostupni, saZetak tih rezultata predaje se
bazi podataka EU-a u roku od jedne godine od datuma privremene analize podataka.

Clanak 38.

Privremena obustava ili prijevremeni zavrSetak koji izvrSava narucitelj ispitivanja radi zastite ispitanika

1. Za potrebe ove Uredbe doti¢na drzava ¢lanica obavje$¢uje se o privremenoj obustavi ili prijevremenom zavrSetku
klinickog ispitivanja zbog promjene odnosa izmedu koristi i rizika preko portala EU-a.

Obavijest se dostavlja bez nepotrebne odgode najkasnije 15 dana od datuma privremene obustave ili prijevremenog zavr-
Setka. Ukljucuje razloge za takve mjere i navodi daljnje korake.

2. Ponovno pokretanje klinickog ispitivanja nakon takve privremene obustave iz stavka 1. smatra se znatnom
promjenom podloznom postupku odobrenja utvrdenom u poglavlju III.
Clanak 39.
Azuriranje sadrzaja saZetka rezultata i sazetka za laike

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 89. kako bi izmijenila Prilog IV. i Prilog V. kako bi ih
prilagodila tehnickom napretku ili kako bi uzela u obzir medunarodne regulatorne razvoje, u koje su ukljuc¢ene Unija ili
drzave Clanice, na podrudju klinickih ispitivanja.
Poglavlje VIL
Izvjescivanje o sigurnosti u okviru klinickog ispitivanja
Clanak 40.

Elektronicka baza podataka za izvjeSéivanje o sigurnosti

1. Europska agencija za lijekove osnovana Uredbom (EZ) br. 726/2004 (,Agencija”) uspostavlja i odrzava elektronicku
bazu podataka za izvjeStavanje iz clanaka 42. i 43. Ta je baza podataka modul baze podatka iz ¢lanka 24. Uredbe (EZ)
br. 726/2004 (,Eudravigilance baza podataka”).

2. Agencija u suradnji s drzavama clanicama razvija standardni internetski strukturirani obrazac putem kojeg naruci-
telji ispitivanja prijavljuju u bazu podataka navedenu u stavku 1. sumnju na ozbiljne nuspojave.
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Clanak 41.
Izvjeséivanje narucitelja ispitivanja od strane ispitivaca o Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim dogadajima

1. Ispitiva¢ biljezi i evidentira Stetne dogadaje ili laboratorijske nepravilnosti koje su u planu klinickog ispitivanja
navedene kao klju¢ne za ocjenjivanje sigurnosti i o njima izvjes¢uje naruditelja ispitivanja u skladu sa zahtjevima za
izvjestavanje i u rokovima odredenima planom klinickog ispitivanja.

2. Ispitivac biljezi i evidentira sve Stetne dogadaje osim ako je drukcije predvideno planom klinickog ispitivanja. Ispi-
tiva¢ izvjeS¢uje narucitelja istraZivanja o svim ozbiljnim $tetnim dogadajima koji se ispitaniku koje je ispitivac lijecio
dogode tijekom klinickog ispitivanja, osim ako je drukéije predvideno planom klinickog ispitivanja.

Ispitiva¢ bez nepotrebnog odlaganja i u roku od 24 sata od saznavanja izvje$¢uje narucitelja ispitivanja o ozbiljnim
Stetnim dogadajima, osim ako, za odredene Stetne dogadaje, planom klinickog ispitivanja nije utvrdeno da hitno izvjesta-
vanje nije potrebno. Ako je potrebno, ispitiva¢ naruditelju Salje izvjeS¢e pracenja kako bi se narulitelju ispitivanja
omogudilo da utvrdi utjece li ozbiljni Stetni dogadaj na odnos koristi i rizika klini¢kog ispitivanja.

3. Narucitelj ispitivanja vodi detaljnu evidenciju o svim Stetnim dogadajima o kojima ga je ispitivac izvijestio.

4. Ako ispitiva¢ uvidi ozbiljne tetne dogadaje koji mogu biti uzro¢no povezani s lijekom koji se koristi u klinickom
ispitivanju, a pojave se nakon zavrSetka klinickog ispitivanja kod ispitanika koje je ispitiva¢ lijecio, ispitiva¢ bez nepo-
trebnog odlaganja izvje$¢uje narucitelja ispitivanja o ozbiljnom S$tetnom dogadaju.

Clanak 42.
Izvjeséivanje Agencije od strane narucitelja ispitivanja o sumnji na neocekivane ozbiljne nuspojave

1. Narucitelj klinickog ispitivanja koje se provodi u barem jednoj drzavi clanici prijavljuje elektronickim putem i bez
odgode u bazu podataka iz ¢lanka 40. stavka 1. sve relevantne informacije o sumnji na sljedele neocekivane ozbiljne
nuspojave:

(a) sve sumnje na neocekivane ozbiljne nuspojave na ispitivane lijekove koje se dogode tijekom tog klinickog ispitivanja,
neovisno o tome je li se sumnja na neocekivane ozbiljne nuspojave pojavila na mjestu klinickog ispitivanja u Uniji ili
u tre¢oj zemlji;

(b) sve sumnje na neocekivane ozbiljne nuspojave koje su povezane s istom aktivnom tvari, bez obzira na farmaceutski
oblik i jacinu ili indikaciju koja se istraZzuje, u ispitivanom lijeku i koje se pojave u klinickom ispitivanju koje se
provodi iskljucivo u trecoj zemlji, ako je to klinicko ispitivanje narucio:

i. taj narucitelj; ili

ii. razli¢it narucitelj koji je dio istog mati¢nog drustva kao naruditelj klinickog ispitivanja, ili koji s naruciteljem
klinickog ispitivanja zajednicki razvija lijek na temelju sluzbenog sporazuma. Za te potrebe, pribavljanje ispiti-
vanog lijeka ili informacija o sigurnosnim pitanjima buduéem potencijalnom nositelju odobrenja za stavljanje u
promet ne smatraju se zajednickim razvojem; i

(c) sve sumnje na neocekivane ozbiljne nuspojave ispitivanog lijeka, koje se pojavljuju kod bilo kojeg od ispitanika u
klinickom ispitivanju, koje se utvrde ili koje naruitelj uvidi na kraju klinickog ispitivanja.

2. Rok za izvje$¢e Agencije od strane narucitelja o sumnjama na neocekivane ozbiljne nuspojave uzima u obzir
ozbiljnost nuspojave te iznosi:

(@) u slucaju smrtonosnih ili po Zivot opasnih sumnji na neocekivane ozbiljne nuspojave, $to je prije moguce, a u
svakom slucaju u roku od sedam dana nakon $to narucitelj sazna za nuspojavu;

(b) u slucaju nesmrtonosnih nuspojava ili sumnji na ozbiljne nuspojave koje nisu opasne po Zivot, u roku od 15 dana
nakon $to narucitelj sazna za nuspojavu;

(¢) u slucaju sumnji na neocekivane ozbiljne nuspojave koje su isprva smatrane nesmrtonosnim i neopasnim po Zivot, a
za koje se ispostavi da su smrtonosne ili opasne po Zivot, §to je prije moguce, a u svakom slucaju u roku od sedam
dana nakon $to naruditelj sazna da je nuspojava smrtonosna ili opasna po Zivot.

Ako je potrebno osigurati pravovremeno izvjes¢ivanje, narucitelj ispitivanja moze predati pocetno nepotpuno izvjesée
nakon kojeg ¢e uslijediti potpuno izvjesce, u skladu s odjeljkom 2.4. Priloga IIL
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3. Ako naruditelj ispitivanja zbog manjka resursa nije u moguénosti predati izvjeS¢e za bazu podataka iz clanka 40.
stavka 1. te ima pristanak doti¢ne drzave ¢lanice, o sumnji na neocekivanu ozbiljnu nuspojavu moze izvijestiti drzavu
¢lanicu u kojoj se ona pojavila. Ta drzava ¢lanica izvije$¢uje o sumnji na neocekivanu ozbiljnu nuspojavu u skladu sa
stavkom 1. ovog ¢lanka.

Clanak 43.

Godisnje izvjeséivanje Agencije od strane narucitelja ispitivanja

1. U pogledu ispitivanih lijekova osim placeba, narucitelj ispitivanja podnosi godisnje izvjes¢e Agenciji putem baze
podataka iz ¢lanka 40. stavka 1. o sigurnosti svakog ispitivanog lijeka koji se koristi u klinickom ispitivanju kojemu je
on narucitelj.

2. U slucaju klinickog ispitivanja koje ukljucuje koristenje vise od jednog ispitivanog lijeka, narucitelj ispitivanja moze,
ako je to predvideno planom klinickog ispitivanja, podnijeti jedno izvjesée o sigurnosti o svim ispitivanim lijekovima koji
se koriste u tom klinickom ispitivanju.

3. Godi$nje izvjesce iz stavka 1. sadrzi samo ukupne i anonimne podatke.
4. Obveza iz stavka 1. zapocinje s prvim odobrenjem klinickog ispitivanja u skladu s ovom Uredbom. Zavr3ava sa
zavretkom zadnjeg klinickog ispitivanja koje narucitelj ispitivanja provodi s ispitivanim lijekom.
Clanak 44.
Ocjenjivanje koje provode drzave ¢lanice

1. Agencija elektronicki prosljeduje doti¢nim drzavama ¢lanicama informacije o kojima se izvje$¢uje u skladu s ¢lan-
cima 42.1i 43.

2. Drzave ¢lanice suraduju u ocjeni informacija o kojima se izvjes¢uje u skladu s ¢lancima 42. i 43. Komisija moze,
provedbenim aktima, utvrditi ili izmijeniti pravila o takvoj suradnji. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 88. stavka 2.

3. Nadlezni eticki odbor uklju¢en je u ocjenu informacija iz stavaka 1. i 2. ako je to predvideno pravom doti¢ne
drzave clanice.
Clanak 45.
Tehnicki aspekti

Tehnicki aspekti izvje$¢ivanja o sigurnosti u skladu s ¢lancima 41. do 44. sadrZani su u Prilogu IIl. Ako je to potrebno
kako bi se povecala razina zastite ispitanika, Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 89. kako
bi izmijenila Prilog III. za sljedece svrhe:

(a) poboljsavanje informacija o sigurnosti lijekova;

(b) prilagodavanje tehnickih zahtjeva tehnickom napretku;

(c) uzimanje u obzir medunarodnih regulatornih razvoja u podrucju sigurnosnih zahtjeva u klinickim ispitivanjima koje
podupiru tijela u kojima sudjeluju Unija ili drzave ¢lanice.

Clanak 46.
Izvjeséivanje u pogledu dodatnih lijekova

Izvjes¢ivanje o sigurnosti u pogledu dodatnih lijekova odvija se u skladu s poglavljem 3. glave IX. Direktive 2001/83EZ.
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Poglavlje VIIL
Provodenje klinickog ispitivanja, nadzor narucitelja ispitivanja, obuka i iskustvo, dodatni lijekovi
Clanak 47.
Uskladenost s planom klinickog ispitivanja i dobrom klini¢ckom praksom

Naruditelj klinickog ispitivanja i ispitiva¢ osiguravaju da se klini¢ko ispitivanje provodi u skladu s planom klinic¢kog ispiti-
vanja i nacelima dobre klinicke prakse.

Ne dovodeci u pitanje nijednu drugu odredbu prava Unije ili smjernice Komisije, naruitelj ispitivanja i ispitiva¢ prilikom
sastavljanja plana klinickog ispitivanja te primjenjivanja ove Uredbe i plana klini¢kog ispitivanja u obzir prikladno
uzimaju i standarde za kvalitetu i ICH-ove smjernice za dobru klinicku praksu.

Komisija drzi detaljne ICH-ove smjernice za dobru klinicku praksu iz drugog stavka dostupnima javnosti.

Clanak 48.
Pracenje

Kako bi se utvrdilo da se $tite prava, sigurnost i dobrobit ispitanika, da su dostavljeni podaci pouzdani i konzistentni te
da je provodenje klinickog ispitivanja u skladu sa zahtjevima ove Uredbe, narucitelj ispitivanja prati provodenje klinickog
ispitivanja na odgovaraju¢i nadin. Narucitelj ispitivanja odreduje stupanj i prirodu pradenja na temelju ocjene koja u
obzir uzima sve znacajke klinickog ispitivanja, ukljucujuéi sljedece znacajke:

(a) je li klinicko ispitivanje klini¢ko ispitivanje niskog rizika;

(b) cilj i metodologiju klinickog ispitivanja; i

(c) stupanj odstupanja intervencije od uobicajene klinicke prakse.

Clanak 49.
Primjerenost osoba koje sudjeluju u provedbi klinickog ispitivanja

Ispitiva¢ je doktor medicine kako je to definirano u nacionalnom zakonodavstvu ili osoba za &iju se struku u doti¢noj
drzavi ¢lanici smatra da obuhvaca potrebno poznavanje znanosti i iskustvo u njezi pacijenata te je time kvalificirana za
ispitivaca.

Drugi pojedinci koji su ukljueni u provodenje klini¢kog ispitivanja odgovarajuce su kvalificirani obrazovanjem, obukom
i iskustvom za obavljanje svojih zadataka.

Clanak 50.

Primjerenost mjesta klinickih ispitivanja

Prostori u kojima se klinicko ispitivanje treba provoditi primjereni su izvodenju klinickog ispitivanja u skladu sa zahtje-
vima ove Uredbe.

Clanak 51.

Sljedivost, pohranjivanje, vracanje i uniStavanje ispitivanih lijekova

1. Ispitivani su lijekovi sljedivi. Pohranjuju se, vracaju ifili unistavaju prema potrebi te razmjerno kako bi se osigurala
sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih u klinickom ispitivanju, posebno uzimajuéi u
obzir je li ispitivani lijek odobren ispitivani lijek i je li rije¢ o klinickom ispitivanju niskog rizika.
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Prvi podstavak primjenjuje se i na neodobrene dodatne lijekove.

2. Relevantne informacije o sljedivosti, pohrani, vraanju i unistavanju lijekova iz stavka 1. sadrzane su u dokumenta-

ciji u vezi sa zahtjevom.

Clanak 52.
Izvjes¢ivanje o ozbiljnim krSenjima

1. Narucitelj ispitivanja obavje$¢uje doti¢nu drzavu ¢lanicu o ozbiljnom krsenju ove Uredbe ili inacice plana klinickog
ispitivanja koji se primjenjuje u trenutku krSenja putem portala EU-a bez nepotrebne odgode i najkasnije sedam dana
nakon spoznaje o krsenju.

2. Za potrebe ovog ¢lanka, ,ozbiljno krienje” podrazumijeva krsenje koje moze utjecati u znatnoj mjeri na sigurnost i
prava ispitanika ili na pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitivanjem.
Clanak 53.
Ostale obveze izvjeS¢ivanja koje su relevantne za sigurnost ispitanika

1. Narucitelj ispitivanja obavje$¢uje doti¢nu drzavu ¢lanicu putem portala EU-a o svim neocekivanim dogadajima koji
utje¢u na ravnotezu izmedu koristi i rizika klinickog ispitivanja, ali koji nisu sumnja na neocekivane ozbiljne nuspojave
iz ¢lanka 42. Obavijest se dostavlja bez nepotrebne odgode najkasnije 15 dana od datuma kad je narucitelj saznao za
dogadaj.

2. Naruditelj ispitivanja putem portala EU-a podnosi doti¢nim drzavama ¢lanicama sva izvje$¢a o inspekciji tijela
tre¢ih zemalja koja se odnose na klinicko ispitivanje. Ako to drzave ¢lanice zatraze, narucitelj podnosi prijevod izvjesca
ili njegova sazetka na sluzbenom jeziku Unije naznaenom u zahtjevu.

Clanak 54.

Hitne sigurnosne mjere

1. Ako za neocekivani dogadaj postoji vjerojatnost da ¢e ozbiljno utjecati na odnos koristi i rizika, narucitelj ispiti-

vanja i ispitiva¢ poduzimaju odgovarajuce hitne sigurnosne mjere kako bi zastitili ispitanike.
2. Naruditelj ispitivanja obavjes¢uje doti¢ne drzave ¢lanice o dogadaju i poduzetim mjerama putem portala EU-a.
Obavijest se dostavlja bez nepotrebne odgode najkasnije sedam dana od datuma poduzimanja mjera.

3. Ovaj ¢lanak ne dovodi u pitanje poglavlja III. i VIL

Clanak 55.
Upute za ispitivaca
1. Narucitelj ispitivanja daje ispitivacu upute za ispitivaca.

2. Upute za ispitivaca aZuriraju se kada nove i relevantne informacije o sigurnosti postanu dostupne te ga narucitelj
revidira barem jednom godisnje.
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Clanak 56.
BiljeZenje i obrada informacija, rukovanje njima te njihova pohrana

1. Sve informacije u vezi s klinickim ispitivanjem narucitelj ili ispitiva¢ prema potrebi biljeze, obraduju, razraduju i
pohranjuju na nacin koji omogucuje precizno izvjetavanje, tumacenje i provjeru te istodobno osigurava zastitu povjerlji-
vosti evidencije i osobnih podataka ispitanika u skladu s primjenjivim pravom o zastiti osobnih podataka.

2. Kako bi se obradene informacije i osobne podatke zastitilo od neovlastenog ili nezakonitog pristupa, otkrivanja,
Sirenja, izmjena, uniStenja ili nenamjernog gubitka, posebno ako obrada ukljucuje prijenos putem mreZe, provode se
odgovarajuée tehnicke i organizacijske mjere.

Clanak 57.

Glavna datoteka klinickog ispitivanja

Narucitelj ispitivanja i ispitiva¢ vode glavnu datoteku klinickog ispitivanja. Glavna datoteka klinickog ispitivanja u
svakom trenutku sadrzava bitne dokumente koji se odnose na to klinicko ispitivanje koji omoguéuju provjeru provo-
denja klinickog ispitivanja i kvalitetu prikupljenih podataka, uzimajuéi u obzir sve znacajke klinickog ispitivanja, ukljucu-
judi i je li u pitanju klinicko ispitivanje niskog rizika. Drzavama ¢lanicama ona mora biti lako i izravno dostupna na
zahtjev.

Sadrzaj glavne datoteke klinickog ispitivanja koju vodi ispitiva¢ i one koju vodi narucitelj ispitivanja mozZe se razlikovati
ako to opravdava razlicita priroda odgovornosti ispitivaca i narucitelja ispitivanja.
Clanak 58.
Arhiviranje glavne datoteke klinickog ispitivanja

Osim ako se drugim pravom Unije ne zahtijeva arhiviranje na duZe razdoblje, narucitelj ispitivanja i ispitiva¢ pohranjuju
sadrzaj glavne datoteke klinickog ispitivanja barem 25 godina nakon zavrSetka klinickog ispitivanja. Medutim, medi-
cinska se dokumentacija ispitanika pohranjuje u skladu s nacionalnim pravom.

SadrZaj glavne datoteke klinickog ispitivanja pohranjuje se tako da je na zahtjev nadleznih tijela lako i izravno dostupan.

Svaki se prijenos vlasnistva sadrzaja glavne datoteke klinickog ispitivanja dokumentira. Novi vlasnik preuzima odgovor-
nosti utvrdene u ovom ¢lanku.

Narucitelj ispitivanja imenuje pojedince u svojoj organizaciji koji su odgovorni za arhive. Pristup arhivima ogranicen je
na te pojedince.

Mediji na kojima se pohranjuje sadrzaj glavne datoteke klinickog ispitivanja osiguravaju cjelovitost i ¢itljivost sadrzaja
tijekom cijelog razdoblja iz prvog stavka.

Svaka je izmjena sadrzaja glavne datoteke klinickog ispitivanja sljediva.

Clanak 59.
Dodatni lijekovi
1. U klini¢ckom ispitivanju smiju se upotrebljavati samo odobreni dodatni lijekovi.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se ako u Uniji nije dostupan ni jedan odobreni dodatni lijek ili ako od narucitelja ispiti-
vanja nije razumno ocekivati da upotrebljava odobreni dodatni lijek. Opravdanje za to navodi se u planu klinickog ispiti-
vanja.
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3. Drzave ¢lanice osiguravaju da neodobreni dodatni lijekovi mogu biti uneseni na njihovo drzavno podrucje za
potrebe njihovog koristenja u klinickim ispitivanjima u skladu sa stavkom 2.

Poglavlje IX.
Proizvodnja i uvoz ispitivanih lijekova i dodatnih lijekova
Clanak 60.
Podrudje primjene ovog poglavlja

Ovo se poglavlje primjenjuje na proizvodnju i uvoz ispitivanih lijekova i dodatnih lijekova.

Clanak 61.
Odobrenje proizvodnje i uvoza
1. Proizvodnja i uvoz ispitivanih lijekova u Uniji podlijezu posjedovanju odobrenja.

2. Kako bi dobio odobrenje iz stavka 1., podnositelj ispunjava sljedeée zahtjeve:

(a) za proizvodnju ili uvoz ima na raspolaganju odgovarajuéi prostor, tehnicku opremu i prostor za provjeru kakvoce u
skladu sa zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi;

(b) trajno i neprekidno ima na raspolaganju usluge najmanje jedne kvalificirane osobe koja ispunjava uvjete kvalifikacije
utvrdene u ¢lanku 49. stavcima 2. i 3. Direktive 2001/83/EZ (,kvalificirana osoba”).

3. Podnositelj u zahtjevu za odobrenje navodi vrste i farmaceutske oblike proizvedenog ili uvezenog ispitivanog lijeka,
radnje proizvodnje ili uvoza, proizvodni postupak ako je relevantan, mjesto gdje Ce se ispitivani proizvodi proizvoditi ili
mjesto u Uniji u koje e se uvoziti te detaljne informacije u vezi s kvalificiranom osobom.

4. Clanci od ¢lanka 42. do ¢lanka 45. i ¢lanka 46. tocke (e) Direktive 2001/83/EZ primjenjuju se mutatis mutandis na
odobrenje iz stavka 1.

5. Stavak 1. ne primjenjuje se ni na jedan od sljedecih postupaka:

(a) ponovno oznacivanje ili ponovno pakiranje, ako te postupke u bolnicama, zdravstvenim centrima ili klinikama obav-
ljaju ljekarnici ili druge osobe koje je za to ovlastila doti¢na drzava ¢lanica i ako se ispitivani lijekovi namjeravaju
koristiti isklju¢ivo u bolnicama, zdravstvenim centrima ili klinikama koji sudjeluju u istom klinickom ispitivanju
unutar iste drzave clanice;

(b) pripremu radiofarmaceutika koji se upotrebljavaju kao dijagnosticki ispitivani lijekovi, ako taj postupak u bolnicama,
zdravstvenim centrima ili klinikama obavljaju ljekarnici ili druge osobe koje je za to ovlastila doti¢na drzava clanica i
ako se ispitivani lijekovi namjeravaju koristiti iskljucivo u bolnicama, zdravstvenim centrima ili klinikama koji sudje-
luju u istom klinickom ispitivanju unutar iste drzave ¢lanice;

(c) pripremu lijekova iz ¢lanka 3. tocaka 1. i 2. Direktive 2001/83/EZ koji se upotrebljavaju kao ispitivani lijekovi, ako
se taj postupak provodi u bolnicama, zdravstvenim centrima ili klinikama koje je ovlastila doti¢na drzava clanica za
provodenje takvih postupaka i ako se ispitivani lijekovi namjeravaju koristiti isklju¢ivo u bolnicama, zdravstvenim
centrima ili klinikama koji sudjeluju u istom klinickom ispitivanju unutar iste drzave ¢lanice.

6.  Kako bi se osigurala sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih klini¢kim ispitivanjem,
drzave clanice postupke utvrdene u stavku 5. ¢ine podloznima odgovarajuéim i razmjernim zahtjevima. Postupci se
podvrgavaju redovitim inspekcijama.
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Clanak 62.
Odgovornosti kvalificirane osobe

1. Kvalificirana osoba osigurava uskladenost svake serije ispitivanih lijekova koji su proizvedeni u Uniji ili uvezeni u
nju sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 63. i izdaje potvrdu o ispunjenju tih zahtjeva.

2. Narucitelj ispitivanja stavlja na raspolaganje potvrdu iz stavka 1. na zahtjev doti¢ne drzave ¢lanice.

Clanak 63.
Proizvodnja i uvoz

1.  Ispitivani lijekovi proizvode se primjenom proizvodacke prakse koja osigurava kvalitetu takvih lijekova kako bi se
zastitila sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost klini¢kih podataka dobivenih klinickim ispitivanjem (,dobra
proizvodacka praksa”). Komisija je ovlaStena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 89. kako bi odredila nacela i
smjernice dobre proizvodacke prakse i detaljne aranzmane za inspekcije radi osiguravanja kvalitete ispitivanih lijekova,
uzimajudi u obzir sigurnost ispitanika ili pouzdanost i konzistentnost podataka, tehnicki napredak i globalne regulatorne
razvoje u koje su Unija ili drzave ¢lanice ukljucene.

Osim toga, Komisija takoder donosi i objavljuje detaljne smjernice u skladu s navedenim nacelima dobre proizvodacke
prakse i revidira ih kada je to potrebno kako bi se u obzir uzeo tehnicki i znanstveni napredak.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se na postupke iz ¢lanka 61. stavka 5.

3. Ispitivani lijekovi uvezeni u Uniju proizvode se primjenom standarda za kvalitetu koji su barem istovjetni onima
koji su utvrdeni na temelju stavka 1.

4. Drzave clanice osiguravaju sukladnost sa zahtjevima ovog ¢lanka putem inspekcija.

Clanak 64.
Promjena odobrenih ispitivanih lijekova
Clanci 61., 62. i 63. primjenjuju se na odobrene ispitivane lijekove samo u pogledu svake promjene takvih lijekova koja
nije obuhvacdena odobrenjem za stavljanje u promet.
Clanak 65.
Proizvodnja dodatnih lijekova

Ako dodatni lijek nije odobren ili ako je odobreni dodatni lijek promijenjen, no takva promjena nije obuhvaéena odobre-
njem za stavljanje u promet, on se proizvodi sukladno dobroj proizvodackoj praksi iz ¢lanka 63. stavka 1. ili barem isto-
vjetnom standardu kako bi se osigurala odgovarajuca kvaliteta.

Poglavlje X.
Oznacavanje
Clanak 66.

Neodobreni ispitivani i neodobreni dodatni lijekovi

1. Na vanjskom i unutarnjem pakiranju neodobrenih ispitivanih lijekova i neodobrenih dodatnih lijekova navode se
sljede¢e informacije:

(a) informacije kojima se identificiraju osobe za kontakt ili osobe koje sudjeluju u klinickom ispitivanju;

(b) informacije kojima se identificira klinicko ispitivanje;
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(c) informacije kojima se identificira lijek;
(d) informacije u vezi s upotrebom lijeka.

2. Informacije koje se trebaju navesti na vanjskom i unutarnjem pakiranju osiguravaju sigurnost ispitanika te pouzda-
nost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitivanjem, uzimajuéi u obzir plan klinickog ispitivanja, jesu li
proizvodi ispitivani ili dodatni lijekovi te imaju li ti proizvodi posebne karakteristike.

Informacije koje se trebaju navesti na vanjskom i unutarnjem pakiranju trebaju biti jasno Citljive.

Popis informacija koje se trebaju navesti na vanjskom i unutarnjem pakiranju utvrden je u Prilogu VI

Clanak 67.
Odobreni ispitivani i odobreni dodatni lijekovi

1. Odobreni ispitivani lijekovi i odobreni dodatni lijekovi oznacavaju se:
(a) u skladu s ¢lankom 66. stavkom 1.; ili
(b) u skladu s glavom V. Direktive 2001/83/EZ.

2. Neovisno o stavku 1. tocki (b), ako posebne okolnosti klinickog ispitivanja predvidene planom klinickog ispitivanja
tako zahtijevaju kako bi se osigurala sigurnost ispitanika ili pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim
ispitivanjem, na vanjskom i unutarnjem pakiranju odobrenih ispitivanih proizvoda navode se dodatne pojedinosti u vezi
s identifikacijom klinickog ispitivanja i osobe za kontakt. Popis tih dodatnih pojedinosti koje se navode na vanjskom i
unutarnjem pakiranju utvrden je u odjeljku C Priloga VI.

Clanak 68.

Radiofarmaceutici koji se upotrebljavaju kao ispitivani lijekovi ili dodatni lijekovi za medicinsku dijagnozu

Clanci 66. i 67. ne primjenjuju se na radiofarmaceutike koji se upotrebljavaju kao dijagnosticki ispitivani lijekovi ili dija-
gnosticki dodatni lijekovi.

Proizvodi iz prvog stavka oznacavaju se na odgovarajudi nacin kako bi se osigurala sigurnost ispitanika te pouzdanost i
konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitivanjem.
Clanak 69.
Jezik

Jezik na kojemu su informacije na oznaci odreduje doti¢na drzava ¢lanica. Lijek se moZe oznaciti na nekoliko jezika.

Clanak 70.
Delegirani akt

Komisija je ovlastena donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 89. u vezi s izmjenama Priloga VI. kako bi se osigurala
sigurnost ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitivanjem ili uzeo u obzir tehnicki
napredak.
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Poglavlje XI.
Narucitelj ispitivanja i ispitivac
Clanak 71.
Narucitelj ispitivanja
Klinicko ispitivanje moZze imati jednog ili viSe narucitelja.
Svaki narucitelj ispitivanja moZe putem pisanog ugovora delegirati bilo koju zadacu ili sve svoje zadale pojedincu,

drustvu, ustanovi ili organizaciji. Takvo delegiranje ne dovodi u pitanje odgovornost naruditelja ispitivanja, posebno u
pogledu sigurnosti ispitanika i pouzdanosti te konzistentnosti podataka dobivenih klini¢kim ispitivanjem.

Ispitiva¢ i naruitelj ispitivanja mogu biti ista osoba.

Clanak 72.
VisSe narucitelja ispitivanja
1. Ne dovodedi u pitanje ¢clanak 74., ako klinicko ispitivanje ima viSe od jednog narucitelja, svi narucitelji ispitivanja
imaju odgovornosti narucitelja ispitivanja odredene ovom Uredbom, osim ako narucitelji ispitivanja ne odluce drukije

pisanim ugovorom kojim se odreduju odgovornosti svakoga od njih. Ako u ugovoru nije navedeno kojem se naruditelju
ispitivanja dodjeljuje odredena odgovornost, tu odgovornost imaju svi narucitelji ispitivanja.

2. Odstupajuéi od stavka 1. narucitelji ispitivanja su zajednicki odgovorni za odredivanje:

(a) narucitelja ispitivanja odgovornog za uskladenost s obvezama narucitelja ispitivanja u postupcima odobravanja utvr-
denima u poglavljima II. i IIL;

(b) narucitelja ispitivanja odgovornog da bude kontaktna tocka zaprimanja svih pitanja ispitanika, ispitivaca ili svake
doti¢ne drzave ¢lanice u vezi s klinickim ispitivanjem i pruZanje odgovora na njih;

(c) narucitelja ispitivanja odgovornog za provodenje mjera poduzetih u skladu s ¢lankom 77.

Clanak 73.
Glavni ispitiva¢
Glavni ispitiva¢ osigurava sukladnost klinickog ispitivanja na mjestu klinickog ispitivanja sa zahtjevima ove Uredbe.

Glavni ispitiva¢ dodjeljuje zadace ¢lanovima skupine ispitivaca na nacin koji ne ugrozava sigurnost ispitanika te pouzda-
nost i konzistentnost podataka dobivenih klinickim ispitivanjem na mjestu klinickog ispitivanja.

Clanak 74.
Zakonito imenovani zastupnik narucitelja ispitivanja u Uniji

1. Ako narucitelj klinickog ispitivanja nema poslovni nastan u Uniji, navedeni narucitelj ispitivanja osigurava da
fizicka ili pravna osoba za kontakt ima nastan u Uniji kao njegov zakonito imenovani zastupnik. Takav zakonito imeno-
vani zastupnik odgovoran je za osiguravanje uskladenosti s obvezama narucitelja ispitivanja sukladno ovoj Uredbi i
njemu se obraca za svu komunikaciju s naruciteljem ispitivanja predvidenu u ovoj Uredbi. Sva komunikacija s navedenim
zakonito imenovanim zastupnikom smatra se komunikacijom s naruciteljem ispitivanja.

2. Drzave ¢lanice mogu odluciti ne primijeniti stavak 1. u vezi s klinickim ispitivanjima koja se provode isklju¢ivo na
njihovom drzavnom podrudju ili na njihovom drzavnom podrudju i drzavnom podrucju trece zemlje, pod uvjetom da
osiguraju da narucitelj predvidi barem osobu za kontakt na njihovom drzavnom podrudju u vezi s tim klinickim ispitiva-
njem koja je nadlezna za svu komunikaciju s naruciteljem predvidenu ovom Uredbom.
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3. S obzirom na klini¢ka ispitivanja koja se provode u vise od jedne drzave ¢lanice, sve navedene drzave ¢lanice mogu
odluciti ne primijeniti stavak 1. pod uvjetom da osiguraju da narucitelj predvidi barem jednu osobu za kontakt u Uniji u
vezi s tim klinickim ispitivanjem koja je nadlezna za svu komunikaciju s naruciteljem predvidenu ovom Uredbom.

Clanak 75.
Odgovornost

Ovo poglavlje nema utjecaja na gradanskopravnu i kaznenopravnu odgovornost naruitelja ispitivanja, ispitivaca ili
osoba kojima je narucitelj ispitivanja delegirao odredene zadatke.

Poglavlje XIIL.
Naknada Stete
Clanak 76.
Naknada $tete

1. Drzave clanice osiguravaju da su sustavi za naknadu bilo kakvog oblika Stete koju je pretrpio ispitanik, a koja
proizlazi iz sudjelovanja u klinickom ispitivanju koje je provedeno na njihovom drzavnom podrucju, uspostavljeni u
obliku osiguranja, jamstva ili sliécnog mehanizma koji je istovjetan s obzirom na svoju svrhu te koji je primjeren prirodi i
opsegu rizika.

2. Naruditelj i ispitiva¢ koriste sustav iz stavka 1. u obliku prikladnom za drzavu ¢lanicu u kojoj se klinicko ispitivanje
provodi.

3. Drzave ¢lanice ne zahtijevaju od narucitelja nikakvu dodatnu upotrebu sustava iz stavka 1. za klinicka ispitivanja
niskog rizika ako je bilo kakva moguca $tetu koju bi ispitanik mogao pretrpjeti, a koja je posljedica upotrebe ispitivanog
lijeka u skladu s planom upravo tog klinickog ispitivanja, pokrivena na drzavnom podrudju te drzave ¢lanice vazeéim
sustavom za naknadu Stete koji je ve¢ na snazi.

POGLAVLJE XIII.
NADZOR DRZAVA CLANICA, INSPEKCIJE I KONTROLE UNJJE
Clanak 77.
Korektivne mjere koje poduzimaju drzave ¢lanice

1. Ako doti¢na drzava ¢lanica na temelju opravdanih razloga smatra da zahtjevi utvrdeni u ovoj Uredbi viSe nisu ispu-
njeni, ona moze poduzeti sljedee mjere na svom drzavnom podrudju:

(a) povudi odobrenje klinickog ispitivanja;
(b) suspendirati klinicko ispitivanje;
(c) zahtijevati od narucitelja da promijeni bilo koji aspekt klinickog ispitivanja.

2. Prije nego $to doti¢na drzava ¢lanica poduzme bilo koju od mjera iz stavka 1., osim ako je potrebno odmah djelo-
vati, ona trazi misljenje narucitelja ifili ispitivaca. To misljenje dostavlja se u roku od sedam dana.

3. Doti¢na drzava ¢lanica odmah nakon poduzimanja mjere iz stavka 1. obavjes¢uje sve doti¢ne drzave ¢lanice putem
portala EU-a.

4. Svaka doti¢na drzava ¢lanica moZe se savjetovati s drugim doti¢nim drZavama ¢lanicama prije poduzimanja bilo
koje od mjera iz stavka 1.
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Clanak 78.
Inspekcije drzave ¢lanice

1. Drzave ¢lanice imenuju inspektore za provodenje inspekcija kako bi nadzirali uskladenost s ovom Uredbom. One
osiguravaju da su ti inspektori odgovarajuce kvalificirani i osposobljeni.

2. Inspekcije se provode pod odgovornoséu drzave ¢lanice u kojoj se inspekcija obavlja.

3. Ako doti¢na drzava ¢lanica namjerava provesti inspekciju na svom drzavnom podru¢ju ili drzavnom podrudju trece
zemlje u pogledu jednog ili nekoliko klini¢kih ispitivanja koja se provode u vise doti¢nih drzava ¢lanica, o tome putem
portala EU-a obavje$¢uje ostale doti¢ne drzave ¢lanice, Komisiju i Agenciju te ih nakon inspekcije izvjes¢uje o svojim
zaklju€cima.

4. Naknade za inspekcije, ako postoje, mogu se ukinuti za nekomercijalne narucitelje ispitivanja.

5. Kako bi u¢inkovito iskoristila dostupne resurse i kako bi izbjegla udvostrucivanje, Agencija koordinira suradnju
izmedu doti¢nih drZava ¢lanica u inspekcijama koje se provode u drzavama ¢lanicama, tre¢im zemljama i inspekcijama
koje se provode u okviru zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004.

6.  Nakon inspekcije drzava ¢lanica pod ¢ijom se odgovorno$¢u provela inspekcija izraduje izvjesée o inspekciji. Ta

relevantnog klinickog istraZivanja te putem portala EU-a podnosi izvjesée o inspekciji.

7. Komisija provedbenim aktima odreduje detaljne aranZmane postupaka inspekcije, ukljucujuéi zahtjeve u vezi s
kvalifikacijom i osposobljavanjem inspektora. Ti provedbeni akti donose se u skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 88. stavka 2.

Clanak 79.
Kontrole Unije

1. Komisija moze provoditi kontrole kako bi utvrdila:
(a) nadziru li drzave ¢lanice uskladenost s ovom Uredbom na ispravan nacin;

(b) osigurava li regulatorni sustav koji je primjenjiv na klinicka ispitivanja provedena izvan Unije postovanje tocke 8.
Uvoda i op¢ih nacela iz Priloga L. Direktive 2001/83/EZ;

(c) osigurava li regulatorni sustav koji je primjenjiv na klinicka ispitivanja provedena izvan Unije postovanje ¢lanka 25.
stavka 5. ove Uredbe.

2. Kontrole Unijje iz stavka 1. tocke (a) organiziraju se u suradnji s doti¢nim drzavama ¢lanicama.
Komisija priprema u suradnji s drZavama ¢lanicama program kontrola Unije iz stavka 1. tocki (b) i (c).
Komisija izvje$tava o rezultatima svake provedene kontrole Unije. Ta izvje$¢a prema potrebi sadrzavaju i preporuke.
Komisija ta izvjes¢a predaje putem portala EU-a.
POGLAVLJE XIV.
INFRASTRUKTURA U PODRUC]U INFORMACIJSKE TEHNOLOGIJE
Clanak 80.
Portal EU-a

Agencija za lijekove, u suradnji s drzavama ¢lanicama i Komisijom, uspostavlja i odrzava portal na razini Unije kao jedin-
stveno mjesto za dostavu podataka i informacija koji se odnose na klinicka ispitivanja u skladu s ovom Uredbom. Portal
EU-a je tehnicki napredan i pristupacan korisniku kako bi se izbjegao nepotreban posao.
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Podaci i informacije koji se predaju preko portala EU-a pohranjuju se u bazi podataka EU-a.

Clanak 81.

Baza podataka EU-a

1. Agencija u suradnji s drzavama ¢lanicama i Komisijom uspostavlja i odrzava bazu podataka EU-a na razini Unije.
Agencija se smatra kontrolorom baze podataka EU-a te je odgovorna za izbjegavanje nepotrebnog dupliciranja izmedu
te baze podataka EU-a i baza podataka EudraCT i Eudravigilance.

Baza podataka EU-a sadrzi podatke i informacije podnesene u skladu s ovom Uredbom.

U ovoj se bazi podataka EU-a svako klinicko ispitivanje zavodi pod jedinstvenim brojem ispitivanja EU-a. Narucitelj ispi-
tivanja poziva se na navedeni broj ispitivanja EU-a u svim daljnjim podnosenjima koja su povezana s tim klini¢kim ispiti-
vanjem ili se na njega pozivaju.

2. Baza podataka EU-a uspostavlja se kako bi omoguéila suradnju izmedu nadleznih tijela doti¢nih drzava ¢lanica do
mjere koja je potrebna za primjenu ove Uredbe i za traZenje posebnih klinickih ispitivanja. Takoder olak3ava komunika-
ciju narucitelja i doti¢nih drZava ¢lanica te omogucuje naruciteljima ispitivanja da se pozivaju na prethodno podnosenje
zahtjeva za odobrenje klini¢kog ispitivanja ili znatne promjene. Usto omogucuje gradanima pristup klini¢kim informaci-
jama o lijekovima. U tu svrhu, svi podaci koji se ¢uvaju u bazi podataka EU-a su u lako pretrazivom obliku, svi vezani
podaci okupljeni su pomocu broja ispitivanja EU-a te su predvidene hiperveze koje povezuju vezane podatke i doku-
mente iz baze podataka EU-a i drugih baza podataka kojim upravlja Agencija.

3. Baza podataka EU-a podrzava biljezenje i unoSenje svih podataka o lijekovima bez odobrenja za stavljanje u
promet u Uniji i tvari koje nisu odobrene kao dio lijeka u Uniji, koje su potrebne za odrzavanje tog rje¢nika. U tu svrhu
i s ciljem omogucavanja da se narucitelj pozove na prethodne zahtjeve, broj lijeka EU-a izdaje se za svaki lijek bez
odobrenja za stavljanje u promet, a za svaku novu djelatnu tvar koja nije prethodno odobrena kao dio lijeka u Uniji
izdaje se kod aktivne tvari EU-a. To se ¢ini prije ili tijekom podno$enja zahtjeva za odobrenje prvih klini¢kih ispitivanja s
tim proizvodom ili aktivnom tvari podnesenim u skladu s ovom Uredbom. Te se brojeve navodi u svim daljnjim zahtje-
vima za klini¢ka ispitivanja i za znatne izmjene.

Podaci podneseni u skladu s prvim podstavkom, kojima se opisuju lijekovi i tvari uskladeni su s normama Unije i medu-
narodnim normama za identifikaciju lijekova i aktivnih tvari. Ako se ispitivani lijek koji ve¢ ima odobrenje za stavljanje
na trziste u Uniji ifili aktivna tvar koja je dio lijeka s odobrenjem za stavljanje na trziste u Uniji koriste u klinickom ispiti-
vanju, navedeni brojevi lijeka i aktivne tvari navode se u zahtjevu za to klinicko ispitivanje.

4. Baza podataka EU-a javno je dostupna osim ako je povjerljivost, za sve podatke i informacije koje sadrzi ili dio
njih, opravdana na temelju sljedeceg:

(a) zastite osobnih podataka u skladu s Uredbom (EZ) br. 45/2001;

(b) zastite poslovno povjerljivih informacija, posebno uzimanjem u obzir statusa odobrenja za stavljanje lijekova u
promet osim ako postoji opravdani javni interes za objavu;

(c) zastite povjerljive komunikacije izmedu drzava ¢lanica u vezi s pripremom izvje$¢a o ocjeni;
(d) osiguravanja djelotvornog nadzora provedbe klinickog ispitivanja drzava ¢lanica.

5. Ne dovodedi u pitanje stavak 4., osim ako postoji opravdani javni interes za objavljivanje, podaci iz dokumentacije
u vezi sa zahtjevom nisu javno dostupni prije donosenja odluke o klinickim ispitivanjima.

6.  Baza podataka EU-a sadrzi osobne podatke samo u onoj mjeri u kojoj je to nuzno u svrhu stavka 2.

7. Nikakvi osobni podaci ispitanika nisu javno dostupni.
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8.  Korisnicko sucelje baze podataka EU-a dostupno je na svim sluzbenim jezicima Unije.

9. Naruditelj ispitivanja neprestano u bazi podataka EU-a aZurira informacije o svim promjenama klinickih ispitivanja
koje nisu znatne promjene, ali su relevantne za nadzor klinickog ispitivanja doti¢nih drzava ¢lanica.

10.  Agencija, Komisija i drzave ¢lanice osiguravaju da ispitanici ¢iji se podaci obraduju mogu djelotvorno ostvarivati
svoja prava na informiranje, pristup, ispravak i protivljenje u skladu s Uredbom (EZ) br. 45/2001 odnosno nacionalnim
zakonima u podru¢ju zastite podataka kojima se provodi Direktiva 95/46[EZ. Oni osiguravaju da ispitanik ¢iji se podaci
obraduju moze djelotvorno ostvarivati pravo na pristup podacima koji se odnose na njega i pravo na ispravak ili brisanje
neto¢nih i nepotpunih podataka. U okviru svojih odgovornosti Komisija, Agencija i drzave clanice osiguravaju brisanje
neto¢nih i nezakonito obradenih podataka u skladu s mjerodavnim pravom. Ispravke i brisanja vrie se $to prije, a najkas-
nije 60 dana nakon §to je ispitanik uputio zahtjev.
Clanak 82.

Funkcionalnost portala EU-a i baze podataka EU-a

1. Agencija, u suradnji s drzavama ¢lanicama i Komisijom sastavlja funkcionalne specifikacije za portal EU-a i bazu
podataka EU-a, zajedno s vremenskim okvirom za njihovu provedbu.

2. Upravni odbor Agencije na temelju neovisnog revizijskog izvjes¢a obavjes¢uje Komisiju o tome kada je utvrdio da
su portal EU-a i baza podataka EU-a potpuno funkcionalni i sustavi ispunjavaju funkcionalne specifikacije sastavljene u
skladu sa stavkom 1.

3. Komisija objavljuje obavijest u Sluzbenom listu Europske unije kada bude smatrala da su uvjeti iz stavka 2. ispunjeni.

POGLAVLJE XV.
SURADNJA MEDU DRZAVAMA CLANICAMA
Clanak 83.
Nacionalne kontaktne tocke

1. Svaka drzava ¢lanica odreduje jednu nacionalnu kontaktnu tocku kako bi se olaksalo funkcioniranje postupaka
utvrdenih u poglavljima IL. i III.

2. Svaka drzava clanica obavje$¢uje Komisiju o kontaktnoj tocki navedenoj u stavku 1. Komisija objavljuje popis
nacionalnih kontaktnih tocaka.
Clanak 84.
Potpora Agencije i Komisije

Agencija pruza potporu funkcioniranju suradnje drzava ¢lanica u okviru postupaka odobravanja iz poglavlja IL i IIL. ove
Uredbe i funkcioniranju suradnje odredene u ¢lanku 40. stavku 2. odrzavanjem i azuriranjem portala EU-a i baze
podataka EU-a u skladu sa iskustvom stecenim tijekom provedbe ove Uredbe.

Komisija pruza potporu funkcioniranju suradnje drzava ¢lanica iz ¢lanka 44. stavka 2.

Clanak 85.
Skupina za koordinaciju klinickih ispitivanja i savjetovanje

1. Ovime se osniva Skupina za koordinaciju klinickih ispitivanja i savjetovanje (SKKIS), koja se sastoji od nacionalnih
kontaktnih tocaka iz ¢lanka 83.
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2. Skupina za koordinaciju klinickih ispitivanja i savjetovanje ima sljedece zadatke:

(a) pruzati potporu razmjeni informacija izmedu drzava ¢lanica i Komisije o steenom iskustvu u provedbi ove Uredbe;
(b) pomagati Komisiji u pruzanju potpore iz drugog stavka clanka 84.;

(c) pripremati preporuke za uvjete u pogledu odabira drzave ¢lanice za podnoSenje izvjesca.

3. Skupinom za koordinaciju klinickih ispitivanja i savjetovanje predsjeda predstavnik Komisije.

4. Skupina za koordinaciju klinickih ispitivanja i savjetovanje sastaje se u redovitim vremenskim razmacima i na
zahtjev Komisije ili drzave ¢lanice kad god je to potrebno. Svaka tocka dnevnog reda sjednice stavlja se na zahtjev Komi-
sije ili drzave ¢lanice.

5. TajniStvo osigurava Komisija.

6.  SKKIS sastavlja svoj poslovnik. Poslovnik je dostupan javnosti.

POGLAVLJE XVI.
NAKNADE
Clanak 86.
Opde nacelo
Ova Uredba ne dovodi u pitanje moguénost drzava ¢lanica da naplate naknadu za aktivnosti utvrdene u ovoj Uredbi,
pod uvjetom da je visina naknade odredena transparentno i na temelju nacela naknade troskova. Drzave ¢lanice mogu
utvrditi smanjene naknade za nekomercijalna klinicka ispitivanja.
Clanak 87.
Jedno placanje po aktivnosti po drzavi clanici
Za procjenu iz poglavlja IL i IIl. drzava ¢lanica ne zahtijeva viSestruka placanja razlicitim tijelima ukljuenima u tu
procjenu.
POGLAVLJE XVIL
PROVEDBENI AKTI I DELEGIRANI AKTI
Clanak 88.

Postupak odbora

1. Komisiji pomaze Stalni odbor za lijekove za primjenu kod ljudi osnovan Direktivom 2001/83/EZ. Navedeni odbor
jest odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Kod upuéivanja na ovaj stavak, primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.
Ako odbor ne ponudi svoje misljenje, Komisija ne donosi nacrt provedbenoga akta te se primjenjuje treéi podstavak
Clanka 5. stavka 4. Uredbe (EU) br. 182/2011.
Clanak 89.
Izvrsavanje ovlasti delegiranja

1. Ovlast usvajanja delegiranih akata dodijeljena Komisiji podlijeZe uvjetima utvrdenima ovim ¢lankom.
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2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz clanaka 27., 39. 45., 63. stavka 1., i 70. dodjeljuje se Komisiji na
razdoblje od pet godina pocevsi od datuma navedenog u drugom stavku ¢lanka 99. Komisija izraduje izvjesée o delegi-
ranju ovlasti najkasnije Sest mjeseci prije zavrSetka petogodi$njeg razdoblja. Delegiranje ovlasti presutno se produljuje za
razdoblja jednakog trajanja osim ako ga Europski parlament ili Vijece ne usprotive takvom produljenju ne kasnije od tri
mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vijeée mogu u svakom trenutku opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanaka 27., 39., 45., 63.
stavka 1. i 70. Odlukom o opozivu povlaci se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv proizvodi uc¢inke dan
nakon objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On
ne utjeCe na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i Vijecu.

5. Delegirani akt donesen u skladu s ¢lancima 27., 39., 45., 63. stavkom 1. i 70. stupa na snagu samo ako Europski
parlament ili Vije¢e u roku od dva mjeseca od priopéenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne uloze
nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijeée obavijestili Komisiju da nece uloziti prigo-
vore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

POGLAVLJE XVIIL

OSTALE ODREDBE
Clanak 90.
Posebni zahtjevi za posebne skupine lijekova

Ovom se Uredbom ne utjece na primjenu nacionalnog prava kojim se brani ili ograni¢ava upotreba svake specifi¢ne vrste
ljudskih ili Zivotinjskih stanica ili prodaja, opskrba i upotreba lijekova koji sadrze te stanice ili se sastoje ili dobivaju od
njih, ili lijekova koji se koriste kao sredstva za prekidanje trudnode, ili lijekova koji sadrze narkotike u smislu relevantnih
medunarodnih konvencija na snazi, kao 3to je Jedinstvena konvencija Ujedinjenih naroda o opojnim drogama iz 1961.
Drzave ¢lanice obavje$¢uju Komisiju o predmetnom nacionalnom.

Ne smiju se provoditi klini¢ka ispitivanja genske terapije koja mogu uzrokovati izmjene genoma u reproduktivnim stani-
cama ispitanika.

Clanak 91.
Odnos prema drugom zakonodavstvu Unije

Ovom se Uredbom ne dovodi u pitanje Direktiva Vijea 97/43[Euratom ('), Direktiva Vije¢a 96/29 Euratom (%), Direktiva
2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (°), Direktiva 2004/23[/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (¥), Direktiva
2002/98EZ Europskog parlamenta i Vijeca (), Direktiva 2010/53/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (°) te Direktiva
2009/41[EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (7).

(") Direktiva Vije¢a 97/43[Euratom od 30. lipnja 1997. o zastiti zdravlja pojedinaca od opasnosti od ionizirajuceg zra¢enja u vezi s medicin-
skim izlaganjem i o stavljanju izvan snage Direktive 84466 Euratom (SLL 180, 9.7.1997., str. 22.).

(*) Direktiva Vijeca 96/29/Euratom od 13. svibnja 1996. o utvrdivanju osnovnih sigurnosnih normi za zastitu zdravlja radnika i stanovni-
$tva od opasnosti od ionizirajueg zracenja (SLL 159, 29.6.1996., str. 1.).

(*) Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. ozujka 2001. o namjernom ispustanju genetski modificiranih organizama
u okolis i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 1.).

(*) Direktiva 2004/23/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke
darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, Cuvanja, skladistenja i distribucije tkiva i stanica (SLL 102, 7.4.2004., str. 48.).

() Direktiva 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. sije¢nja 2003. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za postupke
darivanja, prikupljanja, testiranja, obrade, ¢uvanja, skladistenja i distribucije tkiva i stanica i izmjeni Direktive 2001/83/EZ (SL L 33,
8.2.2003., str. 30.).

(°) Direktiva 2010/53/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. srpnja 2010. o standardima kvalitete i sigurnosti ljudskih organa namije-
njenih transplantaciji (SLL 207, 6.8.2010., str. 14.).

() Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o ograni¢enoj uporabi genetski modificiranih mikroorgani-
zama (SLL 125, 21.5.2009., str. 75.).
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Clanak 92.
Ispitivani lijekovi, drugi proizvodi i postupci, koji se ispitaniku ne naplacuju
Ne dovodedi u pitanje nadleznost drzava ¢lanica za definiranje zdravstvene politike te organizaciju i pruzanje zdrav-
stvenih usluga i medicinske skrbi, troskove ispitivanih lijekova, dodatnih lijekova, medicinskih proizvoda koristenih za
njihovu primjenu i postupaka koji se posebno zahtijevaju planom ispitivanja ne snosi ispitanik, osim ako pravom
doti¢ne drzave ¢lanice nije druk¢ije predvideno.
Clanak 93.

Zastita podataka

1. Drzave clanice primjenjuju Direktivu 95/46/EZ na obradu osobnih podataka provedenu u drzavama ¢lanicama
sukladno ovoj Uredbi.

2. Uredba (EZ) br. 45/2001 primjenjuje se na obradu osobnih podataka koju provode Komisija i Agencija za lijekove
u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 94.

Sankcije

1. Drzave c¢lanice propisuju sankcije za krSenje odredbi ove Uredbe i poduzimaju mjere potrebne za osiguranje
njihove provedbe. Predvidene sankcije moraju biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracajue.

2. Pravila iz stavka 1. obuhvadaju, medu ostalim, sljedece:

(a) nepostovanje odredbi utvrdenih u ovoj Uredbi u vezi s podnoSenjem podataka koji ¢e se staviti na raspolaganje
javnosti putem baze podataka EU-a;

(b) nepostovanje odredbi utvrdenih u ovoj Uredbi u pogledu sigurnosti ispitanika.

Clanak 95.
Gradanskopravna i kaznenopravna odgovornost
Ovom se Uredbom ne dovode u pitanje nacionalni propisi i pravo Unije o gradanskopravnoj i kaznenopravnoj odgovor-
nosti narucitelja ispitivanja ili ispitivaca.
POGLAVLJE XIX.
ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 96.
Stavljanje izvan snage
1.  Direktiva 2001/20/EZ stavlja se izvan snage od datuma iz drugog stavka clanka 99.
2. Upulivanja na Direktivu 2001/20/EZ smatraju se upudivanjima na ovu Uredbu i tumace se u skladu s korelacij-
skom tablicom utvrdenom u Prilogu VIL
Clanak 97.
Preispitivanje
Pet godina nakon datuma iz drugog stavka ¢lanka 99. i svakih sljede¢ih pet godina, Komisija podnosi izvjes¢e Europ-
skom parlamentu i Vije¢u, o primjeni ove Uredbe. To izvjesée sadrzi procjenu utjecaja koji je Uredba imala na znanstveni
i tehnoloski napredak, sveobuhvatne informacije o razli¢itim vrstama klinickih ispitivanja koja su odobrena u skladu s
ovom Uredbom te mjere koje su potrebne da bi se zadrzala konkurentnost europskog klinickog istrazivanja. Komisija,

ako je potrebno, predstavlja zakonodavni prijedlog koji se temelji na tom izvjeséu kako bi azurirala odredbe utvrdene u
ovoj Uredbi.
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Clanak 98.
Prijelazna odredba

1. Odstupajuéi od ¢lanka 96. stavka 1. ove Uredbe, ako je zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja podnesen prije
datuma navedenog u ¢lanku 99. stavku 2. ove Uredbe u skladu s Direktivom 2001/20/EZ, to se klinicko ispitivanje
nastavlja uredivati tom Direktivom do tri godine nakon objave ove Uredbe.

2. Odstupajudi od ¢lanka 96. stavka 1. ove Uredbe, ako je zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja podnesen izmedu
Sest mjeseci nakon objave obavijesti navedene u ¢lanku 82. stavku 3. ove Uredbe, i 18 mjeseci nakon datuma objave te
obavijesti, ili ako se ta obavijest objavi ranije od 28. studenoga 2015., kad je zahtjev podnesen izmedu 28. svibnja 2016.
i 28. svibnja 2017. to se klinicko ispitivanje moZze zapoceti u skladu s ¢lancima 6., 7. i 9. Direktive 2001/20/EZ. To se
klinicko ispitivanje nastavlja uredivati tom Direktivom do 42 mjeseca nakon datuma objave obavijesti navedene u
¢lanku 82. stavku 3. ove Uredbe, ili ako se objavi ranije od 28. studenoga 2015. do 28. svibnja 2019.

Clanak 99.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se Sest mjeseci nakon objave obavijesti navedene u ¢lanku 82. stavku 3., ali u svakom slucaju ne ranije od
28. svibnja 2016.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 16. travnja 2014.
Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOG 1.

DOKUMENTACIJA U VEZI S PRVOTNIM ZAHTJEVOM

A.  UVOD I OPCA NACELA

1.

Narucitelj ispitivanja, ako je potrebno, poziva se na bilo koji prethodni zahtjev. Ako je te zahtjeve predao drugi
narucitelj ispitivanja, predo¢ava se pisani sporazum tog narucitelja.

Ako klinicko ispitivanje ima viSe od jednog narucitelja, detaljne informacije o odgovornostima svakog od naru-
¢itelja podnose se u dokumentaciji u vezi sa zahtjevom.

Zahtjev potpisuje narucitelj ispitivanja ili predstavnik narucitelja. Potpis potvrduje da je naruditelj ispitivanja
utvrdio sljedele:

(a) navedene su informacije potpune;

(b) prilozeni dokumenti sadrze to¢an prikaz dostupnih informacija;

(c) klinicko ispitivanje treba provesti u skladu s planom klinickog ispitivanja; i
(d) klinicko ispitivanje treba provesti u skladu s ovom Uredbom.

Dokumentacija u vezi sa zahtjevom za zahtjev koji je ograniCen na dio I. izvjes¢a o ocjeni iz ¢lanka 11. ograni-
¢ena je na odjeljke od B do ] te Q ovog Priloga.

Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 26., dokumentacija u vezi sa zahtjevom za zahtjev koji je ogranicen na dio IL
izvjeSca o ogjeni iz ¢lanka 11. te dokumentacija u vezi sa zahtjevom za zahtjev iz ¢lanka 14. ograni¢ena je na
odjeljke od K. do R. ovog Priloga.

B. POPRATNO PISMO

6.

7.

U popratnom pismu navode se broj ispitivanja EU-a i univerzalni broj ispitivanja te skreCe pozornost na osobi-
tosti klinickog ispitivanja.

Medutim, u popratnom pismu nije nuzno ponovno navoditi informacije koje su ve¢ sadrzane u obrascu
zahtjeva EU-a, uz sljedece iznimke:

(a) posebne znacajke populacije klinickog ispitivanja, poput ispitanika koji nisu u moguénosti dati informirani
pristanak, maloljetnika te trudnica ili dojilja;

(b) ukljucuje li klinicko ispitivanje prvu primjenu nove aktivne tvari na ljudima;

(c) je li znanstveno misljenje u vezi s klinickim ispitivanjem ili ispitivanim lijekom dala Agencija, drzava
¢lanica ili treca zemlja;

(d) je li klinicko ispitivanje dio plana pedijatrijskog istraZivanja (PPI) iz glave II, poglavlja 3. Uredbe (EZ)
br. 1901/2006 (ako je Agencija ve¢ donijela odluku o PPIju, popratno pismo sadrzi poveznicu na odluku
Agencije na njezinim internetskim stranicama);

(e) jesu li ispitivani lijekovi ili dodatni lijekovi narkotici, psihotropne tvari ili radiofarmaceutici;
(f) sastoje li se ispitivani lijekovi od genetski modificiranog organizma ili organizama ili ih sadrze;
(2) je li narutitelju ispitivanja za ispitivani lijek za rijetku bolest odobren status za lijecenje rijetkih bolesti;

(h) sveobuhvatan popis, uklju¢ujuéi regulatorni status svih lijekova i popis svih dodatnih lijekova; i
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(i) popis medicinskih proizvoda na koje e se odnositi ispitni postupak u klini¢kom ispitivanju, ali koji nisu
dio lijeka ili lijekova, zajedno s izjavom o tome posjeduje li medicinski proizvod oznaku CE za planiranu
upotrebu.

8. U popratnom se pismu navodi gdje se u dokumentaciji u vezi sa zahtjevom nalaze informacije navedene u
stavku 7.

9. U popratnom se pismu navodi smatra li narucitelj ispitivanja da klinicko ispitivanje zahtijeva malenu interven-

ciju i sadrzi detaljno obrazlozZenje istoga.

10. U popratnom se pismu navodi zahtijeva li metodologija klinickog ispitivanja da se skupinama ispitanika, a ne
ispitanicima pojedina¢no, dodjeljuju razli¢iti lijekovi tijekom klinickog ispitivanja te dobiva li se stoga pristanak
na pojednostavljen nacin.

11. U popratnom se pismu navodi gdje se u dokumentaciji u vezi sa zahtjevom nalaze potrebne informacije za
ocjenjivanje toga je li nuspojava sumnja na neocekivanu ozbiljnu nuspojavu, odnosno referentne sigurnosne
informacije.

12. U slu¢aju ponovnog podnosenja zahtjeva, u popratnom pismu navodi se broj ispitivanja EU-a za prethodno
podnosenje zahtjeva za klinicko ispitivanje, naglaavaju se promjene u odnosu na prethodno podnosenje
zahtjeva te prema potrebi navodi nacin na koji su se rijesila sva nerijeSena pitanja iz prvog zahtjeva.

C.  OBRAZAC ZAHTJEVA EU-a

13. Propisno ispunjen obrazac zahtjeva EU-a.

D. PLAN KLINICKOG ISPITIVANJA
14. Plan klini¢kog ispitivanja opisuje cilj, plan, metodologiju, statisticka razmatranja, svrhu i organizaciju klinickog
ispitivanja.
15. Plan klinickog ispitivanja odreduje se sljede¢im:
(a) naslovom klinickog ispitivanja;
(b) brojem ispitivanja EU-a;

(¢) naruciteljevim kodnim brojem plana klinickog ispitivanja koji je specifi¢an za svaku njegovu inacicu (ako je
relevantan);

(d) datumom i brojem inacice, koji se aZuriraju nakon svake izmjene;
(e) kratkim naslovom ili nazivom koji je dodijeljen planu ispitivanja; i

(f) imenom i adresom narucitelja, kao i imenom i funkcijom predstavnika ili predstavnika narucitelja ovla-
Stenih za potpisivanje plana ili svih znatnijih promjena plana.

16. Plan klini¢kog ispitivanja napisan je u lako dostupnom formatu koji se moze pretraZivati, a ne u obliku skeni-
ranih slika.

17. Plan klinickog ispitivanja navodi barem:

(@) izjavu o tome da klini¢ko ispitivanje treba provoditi u skladu s planom, ovom Uredbom i nacelima dobre
klinicke prakse;

(b)  sveobuhvatan popis svih ispitivanih lijekova i svih pomoénih lijekova;

(c) sazetak rezultata neklinickih studija koji potencijalno mogu biti od klinicke vaznosti i rezultata drugih
klinickih ispitivanja relevantnih za to klini¢ko ispitivanje;

(d) sazetak poznatih i potencijalnih rizika i koristi, uklju¢ujuéi procjenu ocekivane koristi i rizika da bi se
dopustila ocjena u skladu s ¢lankom 6., a za ispitanike u klinickom ispitivanju u izvanrednoj situaciji
dokumentira se znanstvena utemeljenost o¢ekivanja da sudjelovanje ispitanika ima potencijal za stvaranje
izravne klinicki relevantne koristi;

(e) ako su pacijenti bili ukljuceni u osmisljavanje klinickog ispitivanja, opis njihova sudjelovanja;
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(f)  opis i razlozi koriStenog doziranja, reZima doziranja, puteva i nacina primjene te vremena lijeCenja za sve
lijekove i pomocne lijekove;

(@) izjavu o tome jesu li ispitivani lijekovi i pomo¢éni lijekovi koristeni u klinickom ispitivanju odobreni; ako
su odobreni, hole li se u klinickom ispitivanju koristiti u skladu s uvjetima njihovih odobrenja za stav-

ljanje u promet i, ako nisu odobreni, obrazloZenje za upotrebu neodobrenih pomoénih lijekova u
klinickom ispitivanju;

(h) opis skupina i podskupina ispitanika koji sudjeluju u klinickom ispitivanju, ukljuc¢ujudi, ako je primje-
njivo, skupine ispitanika s posebnim potrebama, na primjer dob, spol, sudjelovanje zdravih dobrovoljaca

i ispitanika s rijetkim i izrazito rijetkim bolestima;

(i) upulivanje na literaturu i podatke koji se odnose na klinicko ispitivanje i popratne informacije o
klinickom ispitivanju;

()  raspravu o vaznosti klinickog ispitivanja kako bi se omoguéila procjena u skladu s ¢lankom 6.;

(k) opis vrste klini¢kog ispitivanja koje se provodi i raspravu o planu projekta (ukljucujuéi shematski prikaz
plana, postupaka i faza projekta, po potrebi);

()~ specifikaciju primarnih i sekundarnih pokazatelja, ako postoje, koje treba mijeriti tijekom klinickog ispiti-
vanja;

(m) opis poduzetih mjera za smanjivanje pristranosti, ukljucujudi, po potrebi, postupak slu¢ajnog odabira i
maskiranje;

(n) opis ocekivanog trajanja sudjelovanja ispitanika i opis redoslijeda i trajanja svih razdoblja klinickog ispiti-
vanja, ukljucujudi izvjesce pracenja, po potrebi;

(0) jasnu i nedvosmislenu definiciju zavrSetka predmetno klinickog ispitivanja te, ako se ne radi o datumu
zadnjeg posjeta zadnjeg ispitanika, navodenje procijenjenog datuma zavrSetka uz obrazloZenje;

(p) opis kriterija za obustavu dijelova klinickog ispitivanja ili cijelog klinickog ispitivanja;

(9 mehanizme za odrZavanje kodova slu¢ajnog odabira klinickog ispitivanja i postupke za razbijanje kodova,
po potrebi;

()  opis postupaka za utvrdivanje podataka koje je potrebno izravno zabiljeziti u formularima za izvjesée o
slu¢aju koji se smatraju podacima o izvorima;

()  opis mehanizama za uskladivanje s primjenjivim pravilima za prikupljanje, pohranu i buduée koristenje
bioloskih uzoraka prikupljenih od ispitanika klini¢kog istrazivanja, ako je to primjenjivo, osim ako su

sadrzani u odvojenom dokumentu;

()  opis mehanizama za slijedenje, pohranjivanje, uniStavanje i vracanje ispitivanog lijeka i neodobrenog
dodatnog lijeka u skladu s ¢lankom 51.;

(u) opis statistickih metoda koje Ce se koristiti, uklju¢ujudi, ako je potrebno:
— raspored svih planiranih privremenih analiza i broj ispitanika koji se planiraju prijaviti,
— razlog odabira veli¢ine uzorka,
— izraCune utjecaja klinickog ispitivanja i klinicke relevantnosti,
— razinu znacaja koja se primjenjuje,
— kriterije prekida klinickog ispitivanja,

— postupke obrazloZenja nedostajucih, neiskoristenih i laznih podataka te izvjes¢ivanje o svakom odstu-
panju od izvornog statistickog plana, i

— odabir ispitanika koji se uvritavaju u analize;
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(v)  opis kriterija za ukljucenje i iskljuCenje ispitanika, ukljuCujuéi kriterije za povlacenje pojedinih ispitanika
iz lijecenja ili klinickog ispitivanja;

(w) opis postupaka koji se odnose na povlacenje ispitanika iz lijecenja ili iz klinickog ispitivanja, ukljucujudi
postupke za prikupljanje podataka o povucenim ispitanicima, postupcima za zamjenu ispitanika i
pradenju ispitanika koji su se povukli iz lijecenja ili klinickog ispitivanja;

(x) opravdanje za ukljucivanje ispitanika koji nisu sposobni dati informirani pristanak ili drugih posebnih
populacija, kao $to su maloljetnici;

(y) obrazloZenje za odabir spola ili dobi ispitanika te, ako je posebna spolna ili dobna skupina iskljucena iz
klinickih ispitivanja ili nije dovoljno zastupljena u njemu, obja$njenje razloga i obrazloZenje za te kriterije
isklju¢enja;

(z)  detaljan opis postupka pronalaZenja ispitanika i davanja informiranog pristanka, posebno ako ispitanici
nisu sposobni dati informirani pristanak;

(aa) opis postupaka lijecenja, ukljucujuéi lijekove, koji su dopusteni ili nisu dopusteni, prije ili tijekom
klinickog ispitivanja;

(ab) opis postupaka odgovornosti za opskrbu i primjenu lijekova na ispitanike, uklju¢ujuéi odrzavanje maski-
ranja, po potrebi;

(ac) opis postupaka za pracenje sukladnosti ispitanika, po potrebi;
(ad) opis mehanizama za pracenje izvodenja klinickog ispitivanja;

(ae) opis mehanizama za njegu ispitanika nakon $to njihovo sudjelovanje u klinickom ispitivanju zavrsi ako je
takva dodatna njega nuzna zbog sudjelovanja ispitanika u klinickom ispitivanju i ako se razlikuje od one
koja se obi¢no ocekuje za medicinsko stanje u pitanju;

(af) specifikacija parametara djelotvornosti i neskodljivosti, kao i metode i vremenski okvir za procjenu, bilje-
Zenje i analizu tih parametara;

(ag) opis etickih razmatranja koja se odnose na klini¢ko ispitivanje ako nisu drugdje opisana;

(ah) izjava naruitelja ispitivanja (bilo u planu klini¢kog ispitivanja ili posebnom dokumentu) kojom se potvr-
duje da ispitivaci i ustanove ukljucene u klinicko ispitivanje trebaju dopustiti pracenje vezano uz klinicko
ispitivanje, revizije i regulatorne inspekcije, uklju¢ujuéi pruzanje izravnog pristupa podacima o izvorima i
dokumentima;

(ai) opis politike objavljivanja;

(aj) propisno obrazloZene razloge za predaju sazetka rezultata klinickih ispitivanja nakon vise od jedne
godine;

(ak) opis mehanizama za uskladivanje s primjenjivim pravilima za zastitu osobnih podataka; organizacijske i
tehnicke mjere koje ¢e se provesti kako bi se izbjegao neovlasteni pristup obradenim informacijama i
osobnim podacima ili njihovo otkrivanje, irenje, izmjena ili gubitak;

(al) opis mjera koje Ce se provesti kako bi se osigurala povjerljivost evidencije i osobnih podataka ispitanika;

(am) opis mjera koje ¢e se provesti u slucaju povrede sigurnosti podataka kako bi se ublazili moguéi negativni
ucinci.

18. Ako se klinicko ispitivanje provodi s aktivnom tvari koja je u Uniji dostupna pod razli¢itim trgovackim nazi-
vima u viSe odobrenih lijekova, u planu klinickog ispitivanja lijeCenje se moze definirati samo u pogledu
aktivne tvari ili anatomsko-terapijsko-kemijske klasifikacije lijekova (oznaka ATK) (3.-5. razina) i ne navesti
trgovacki naziv svakog proizvoda.
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19. U pogledu obavjei¢ivanja o Stetnim dogadajima, u planu klinickog ispitivanja navode se sljedece kategorije:

(a) Stetni dogadaji ili laboratorijske nepravilnosti koje su klju¢ne za ocjenjivanje sigurnosti i o kojima ispitiva¢
mora izvijestiti narucitelja ispitivanja;

(b) ozbiljni Stetni dogadaji o kojima ispitiva¢ ne treba hitno izvijestiti naruditelja.
20. Plan klinickog ispitivanja opisuje postupke:

(a) izazivanja i biljeZenja Stetnih dogadaja koje provodi ispitivac i izvje$¢ivanja od strane narulitelja o rele-
vantnim $tetnim dogadajima koje podnosi ispitivac;

(b) izvjes¢ivanja ispitivaca od strane narulitelja o onim ozbiljnim Stetnim dogadajima za koje je planom
klinickog ispitivanja utvrdeno da ne zahtijevaju hitno izvjestavanje;

(¢) izvjeséivanja od strane narucitelja ispitivanja bazi podataka Eudravigilance o sumnjama na neocekivane
ozbiljne nuspojave; i

(d) izvjeséivanja o praenju ispitanika nakon nuspojava, ukljucujudi vrstu i trajanje praéenja.

21. U slucaju da narucitelj namjerava podnijeti jedinstveno izvjesée o sigurnosti o svim ispitivanim lijekovima kori-
Stenima u klinickom ispitivanju u skladu s ¢lankom 43. stavkom 2., u planu klini¢kog ispitivanja navode se
razlozi za to.

22. Pitanja koja se odnose na oznacivanje i otkrivanje identiteta ispitivanih lijekova po potrebi se rjeSavaju u planu
klinickog ispitivanja.

23. Planu klinickog ispitivanja prilaze se Povelja Odbora za pracenje sigurnosti podataka, po potrebi.

24. Planu klinickog ispitivanja prilaze se saZetak plana.

UPUTE ZA ISPITIVACA (U)

25. Dostavljaju se upute za ispitivaca, pripremljene u skladu sa stupnjem znanstvenih saznanja i medunarodnim
smjernicama.

26. Svrha uputa za ispitivaca jest pruZanje informacija ispitiva¢ima i ostalim osobama koje sudjeluju u klinickom
ispitivanju kako bi se olak3alo njihovo razumijevanje razloga za klju¢ne znacajke plana klinickog ispitivanja,
kao 3to su doza, ucestalost/vremenski razmak doze, na¢ini primjene i postupci praenja sigurnosti, te njihova
uskladenost s njima.

27. Informacije u uputama za ispitivaa iznose se u konciznom, jednostavnom, objektivnom, uravnoteZenom i
nepromotivnom obliku koji klini¢aru ili ispitiva¢u omogucuje njihovo razumijevanje i nepristrano ocjenjivanje
primjerenosti predloZenog klinickog ispitivanja u pogledu odnosa rizika i koristi. Pripremaju se na temelju svih
dostupnih informacija i dokaza koji podrzavaju razloge za predlozeno klinicko ispitivanje i sigurnu upotrebu
ispitivanog lijeka u klinickom ispitivanju te se iznose u obliku saZetaka.

28. Ako je ispitivani lijek odobren i upotrebljava se u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje u promet, upute za
ispitivaca jesu odobreni sazetak karakteristika proizvoda (SKP). Ako se uvjeti upotrebe u klinickom ispitivanju
razlikuju od onih koji su odobreni, sazetak karakteristika proizvoda dopunjava se sazetkom relevantnih nekli-
nickih i klinickih podataka koji podrzavaju upotrebu ispitivanog lijeka u klinickom ispitivanju. Ako je ispitivani
lijek u planu klinickog ispitivanja naveden samo prema svojoj aktivnoj tvari, narucitelj ispitivanja odabire jedan
saZetak karakteristika proizvoda koji predstavlja upute za ispitivaca za sve lijekove koji sadrze tu aktivnu tvar i
upotrebljavaju se na bilo kojem ispitivackom mjestu.

29. Za multinacionalna klinicka ispitivanja u kojima je lijek koji ¢e se upotrebljavati u svakoj doti¢noj drzavi ¢lanici
odobren na nacionalnoj razini, a saZetak karakteristika proizvoda razlikuje se medu doti¢nim drzavama clani-
cama, narucitelj ispitivanja odabire jedan sazetak karakteristika proizvoda za cjelokupno klini¢ko ispitivanje.
Sazetak karakteristika proizvoda jest onaj koji je najprimjereniji kako bi se osigurala sigurnost pacijenata.
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30. Ako upute za ispitiva¢a nisu saZetak karakteristika proizvoda, one sadrze jasno prepoznatljiv odjeljak pod
nazivom ,referentne sigurnosne informacije” (RSI). U skladu sa stavcima 10. i 11. Priloga IIL, RSI sadrzi infor-
macije o proizvodu ispitivanog lijeka i o tome kako se odreduje koje se nuspojave treba smatrati ocekivanim
nuspojavama i informacije o ucestalosti i prirodi tih nuspojava.

F.  DOKUMENTACIJA KOJA SE ODNOSI NA USKLADENOST S DOBROM PROIZVODACKOM PRAKSOM (DPP) ZA ISPITIVANI
LIJEK

31. U pogledu dokumentacije koja se odnosi na uskladenost s dobrom proizvodatkom praksom primjenjuje se slje-
dece.

32. Ne treba se podnijeti nikakva dokumentacija ako je ispitivani lijek odobren i nije izmijenjen, bez obzira na to je
li proizveden u Uniji.

33. Ako ispitivani lijek nije odobren, nema odobrenje za stavljanje u promet trece zemlje koja je sudionica Medu-
narodne konferencije o uskladivanju tehnickih zahtjeva za prijavu farmaceutskih proizvoda za ljudsku uporabu
(ICH) i nije proizveden u Uniji, predaje se sljedea dokumentacija:

(a) primjerak odobrenja iz ¢lanka 61.; i
(b) potvrda kvalificirane osobe u Uniji da je proizvodnja u skladu s dobrom proizvodackom praksom koja je
barem jednaka dobroj proizvodackoj praksi u Uniji, osim ako ne postoje odredeni mehanizmi predvideni

sporazumima o medusobnom priznavanju izmedu Unije i tre¢ih zemalja.

34. U svim se drugim slu¢ajevima predaje primjerak odobrenja iz ¢lanka 61.

35. Za postupke vezane uz ispitivane lijekove iz ¢lanka 61. stavka 5. koji ne podlijezu odobrenju u skladu s
¢lankom 61. predaje se dokumentacija kojom se dokazuje uskladenost sa zahtjevima iz ¢lanka 61. stavka 6.

G.  DOSJE ISPITIVANOG LIJEKA (DIL)

36. Dosje ispitivanog lijeka pruza informacije o kvaliteti ispitivanog lijeka, proizvodnji i kontroli ispitivanog lijeka
te podatke iz neklinickih studija i njegove klinicke upotrebe.

1.1. Podaci koji se odnose na ispitivani lijek

Uvod

37. U pogledu podataka, dosje ispitivanog lijeka moZe se zamijeniti drugom dokumentacijom koja se moze podni-
jeti samostalno ili s pojednostavljenim dosjeom ispitivanog lijeka. Taj ,pojednostavljeni dosje ispitivanog lijeka”
detaljnije je ureden odjeljkom 1.2. ,Pojednostavljenje dosjea ispitivanog lijeka pozivanjem na drugu dokumenta-
ciju”.

38. Na pocetku svakog odjeljka dosjea ispitivanog lijeka nalaze se detaljan sadrzaj i pojmovnik.

39. Informacije u dosjeu ispitivanog lijeka koncizne su. Dosje ispitivanog lijeka ne smije biti nepotrebno opsezan.
Preporucljivo je podatke iznijeti u tablici i priloziti kratak opis u kojem se isticu glavne tocke.

Podaci o kvaliteti

40. Podaci o kvaliteti predaju se strukturirani na logi¢an nacin kao $to je 3. modul ICH formata zajednickog
tehnickog dokumenta.

Neklinicki farmakoloski i toksikoloski podaci

41. Dosje ispitivanog lijeka sadrzi i sazetke neklinickih farmakoloskih i toksikoloskih podataka za sve ispitivane
lijekove koji se upotrebljavaju u klinickom ispitivanju u skladu s medunarodnim smjernicama. Sadrzi popis
referenci na provedene studije i odgovarajucu literaturu. Kada je to moguce, preporucljivo je podatke iznijeti u
tablici i priloziti kratak opis u kojem se isticu glavne tocke. SazZeci provedenih studija omoguéuju ocjenjivanje
primjerenosti studije i je li studija provedena u skladu s prihvatljivim planom.
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42. Neklinicki farmakoloski i toksikoloski podaci predaju se strukturirani na logi¢an nacin, kao $to je 4. modul
formata ICH zajednickog tehnickog dokumenta.

43. Dosje ispitivanog lijeka pruza kriticku analizu podataka, ukljucujuéi opravdanje za izostavljanje podataka, i
ocjenu sigurnosti proizvoda u okviru predlozenog klinickog ispitivanja, a ne samo ¢injeni¢ni saZetak prove-
denih studija.

44. Dosje ispitivanog lijeka sadrzi izjavu o statusu dobre laboratorijske prakse ili istovjetnim standardima iz
¢lanka 25. stavka 3.

45. Testni materijal upotrijebljen u studijama toksi¢nosti predstavlja onaj upotrijebljen u klinickom ispitivanju u
pogledu kvalitativnih i kvantitativnih profila onecis¢enja. Priprema testnog materijala podlijeze kontrolama koje
su nuzne kako bi se to osiguralo te na taj nacin pruZila potpora valjanosti studije.

Podaci o prethodnim klinickim ispitivanjima i ljudskom iskustvu

46. Podaci o klinickim ispitivanjima i ljudskom iskustvu predaju se strukturirani na logi¢an nacin, kao $to je 5.
modul formata ICH zajednickog tehnickog dokumenta.

47. Ovaj odjeljak pruza sazetke svih dostupnih podataka iz prethodnih klinickih ispitivanja i o ljudskom iskustvu s
ispitivanim lijekovima.

On takoder sadrzi izjavu o uskladenosti s dobrom klinickom praksom tih prethodnih klinickih ispitivanja, kao
i uputu na njihov unos u javnom registru iz ¢lanka 25. stavka 6.

Ukupna ocjena rizika i koristi

48. Ovaj odjeljak pruza kratki integrirani saZetak s kritickom analizom neklinickih i klini¢kih podataka u vezi s
moguéim rizicima i koristima lijeka ispitivanog u predlozenom klinickom ispitivanju, osim ako te informacije
nisu ve¢ navedene u planu klinickog ispitivanja. U potonjem slucaju on upucuje na relevantni odjeljak u planu
klinickog ispitivanja. U tekstu se navode sve studije koje su prijevremeno zavrSene i raspravlja se o razlozima.
Prilikom svakog ocjenjivanja predvidljivih rizika i o¢ekivanih koristi za studije na maloljetnicima ili onesposob-
ljenim odraslim osobama u obzir se uzimaju specifi¢ne odredbe utvrdene u ovoj Uredbi.

49. Ako je potrebno, o granicama sigurnosti raspravlja se u pogledu relativnog sustavnog izlaganja ispitivanom
lijeku, po moguénosti na temelju podataka o ,povrsini pod krivuljom” (AUC) ili podataka o vr$noj koncentraciji
(C,.), ovisno o tome koji se smatraju relevantnijima, a ne u pogledu primijenjene doze. Raspravlja se i o
klinickoj relevantnosti svih rezultata neklinickih i klinickih studija, kao i o svim preporukama za daljnje
pracenje ucinaka i sigurnosti u klini¢kim ispitivanjima.

1.2. Pojednostavljenje dosjea ispitivanog lijeka pozivanjem na drugu dokumentaciju

50. Podnositelj se moze pozvati na drugu dokumentaciju koja je predana samostalno ili s pojednostavljenim
dosjeom ispitivanog lijeka.

Mogucnost pozivanja na upute za ispitivaca

51. Podnositelj moze predati samostalni dosje ispitivanog lijeka ili se pozvati na upute ispitivaca za referentne
sigurnosne informacije i saZetke pretklinickih i klinickih dijelova dosjea ispitivanog lijeka. U potonjem slucaju
sazeci pretklinickih i klinickih informacija uklju¢uju podatke, po moguénosti u tablicama, koji pruzaju
dovoljno podataka kako bi ocjenitelji mogli donijeti odluku o mogucoj toksi¢nosti ispitivanog lijeka i sigurnosti
njegove upotrebe u predloZenom klinickom ispitivanju. Ako postoji neki posebni aspekt pretklinickih ili
klinickih podataka koji zahtijeva detaljno objasnjenje stru¢njaka ili raspravu koja izlazi iz okvira onoga sto bi
obi¢no bilo uklju¢eno u upute za ispitivaca, pretklinicke i klinicke informacije predaju se kao dio dosjea ispiti-
vanog lijeka.

Mogucnost pozivanja na saZetak karakteristika proizvoda

52. Podnositelj moZe podnijeti inacicu saZetka karakteristika proizvoda valjanu u trenutku podnoSenja zahtjeva,
kao dosje ispitivanog lijeka ako je ispitivani lijek odobren. To¢ni zahtjevi navedeni su u tablici 1. Ako se dostav-
ljaju novi podaci, to treba biti jasno naznaceno.
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1.3.

Tablica 1.: SadrZaj pojednostavljenog dosjea ispitivanog lijeka

Vrste prethodnog ocjenjivanja

Podaci o kvaliteti

Neklinicki podaci

Klini¢ki podaci

Ispitivani lijek je odobren ili ima odobrenje za stavljanje
u promet u zemlji ICH-a i u klinickom ispitivanju se
upotrebljava:

— unutar uvjeta SKP-a SKP

— izvan uvjeta SKP-a SKp Ako je primje- Ako je primje-
njivo njivo

— nakon promjene (na primjer maskiranja) L+D SKP SKP

Odobren je drugi farmaceutski oblik ili ja¢ina ispiti- | SKP+L+D Da Da

vanog lijeka-a ili on ima odobrenje za stavljanje u

promet u zemlji ICH-a te ispitivani lijek dobavlja nosi-

telj odobrenja za stavljanje u promet

Ispitivani lijek nije odobren i nema odobrenje za stav-

ljanje u promet u zemlji ICH-a, ali aktivna tvar nalazi

se u odobrenom lijeku i

— dobavlja je isti proizvodac SKP+L+D Da Da

— dobavlja je drugi proizvoda¢ SKP+T+L+D Da Da

Ispitivani lijek je bio podlozan prethodnom zahtjevu za

klinicko ispitivanje i odobren u doti¢noj drzavi clanici

te nije bio mijenjan i

— od zadnje izmjene zahtjeva za klinicko ispitivanje
nema novih dostupnih podataka,

— od zadnje izmjene zahtjeva za klinicko ispitivanje
ima novih dostupnih podataka,

— upotrebljava se pod drugim uvjetima

Pozivanje na prethodno podnosenje zahtjeva

Novi podaci

Novi podaci

Novi podaci

Ako je primje-
njivo

Ako je primje-
njivo

Ako je primje-
njivo

(T: podaci koji se odnose na aktivnu tvar; L: podaci koji se odnose na ispitivani lijek; D: dodatne informacije o prostorima i
opremi, procjeni sigurnosti kontaminacije stranim tvarima, novim pomo¢nim tvarima te otapalima za rekonstituciju i sredstvima

za razrjedivanje)

53. Ako je ispitivani lijek u planu klinickog ispitivanja definiran u pogledu aktivne tvari ili oznake ATK (vidjeti
gore, stavak 18.), podnositelj moZe zamijeniti dosje ispitivanog lijeka jednim reprezentativnim saZetkom karak-
teristika proizvoda za svaku aktivnu tvarfaktivnu tvar koja pripada toj grupi ATK. Umjesto toga, podnositelj
moZe podnijeti dokument sastavljen od informacija koje su istovjetne onima u reprezentativnom sazetku karak-
teristika proizvoda za svaku aktivnu tvar koja bi se u klinickom ispitivanju mogla upotrebljavati kao ispitivani

lijek.

Dosje ispitivanog lijeka u slucajevima placeba

54. Ako je ispitivani lijek placebo, zahtjevi u vezi s informacijama ograniceni su na podatke o kvaliteti. Ako
placebo ima isti sastav kao testirani ispitivani lijek (s iznimkom aktivne tvari), ako ga proizvodi isti proizvoda¢
i ako nije sterilan, nije potrebna nikakva dodatna dokumentacija.
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H. DOSJE DODATNOG LIJEKA

55. Ne dovodeci u pitanje clanak 65., zahtjevi u vezi s dokumentacijom utvrdeni u odjeljcima F i G primjenjuju se
i na dodatne lijekove. Medutim, ako je dodatni lijek odobren u doti¢noj drzavi ¢lanici, ne zahtijevaju se nikakve
dodatne informacije.

L ZNANSTVENO MISLJENJE I PLAN PEDIJATRIJSKOG ISTRAZIVANJA (PPI)

56. Ako je dostupan, podnosi se primjerak saZetka znanstvenog misljenja Agencije ili bilo koje drzave ¢lanice ili
tre¢e zemlje u pogledu klinickog ispitivanja.

57. Ako je klinicko ispitivanje dio dogovorenog plana pedijatrijskog istrazivanja, podnosi se primjerak odluke
Agencije o sporazumu o planu pedijatrijskog istrazivanja i misljenje pedijatrijskog odbora, osim ako ti doku-
menti nisu u potpunosti dostupni putem interneta. U potonjem slucaju dovoljno je u popratnom pismu navesti
poveznicu na tu dokumentaciju (vidjeti odjeljak B).

J. SADRZAJ OZNAKA ISPITIVANIH LIJEKOVA

58. Dostavlja se opis sadrZaja oznaka ispitivanih lijekova u skladu s Prilogom VI.

K.  MEHANIZMI ZA PRONALAZENJE ISPITANIKA (INFORMACIJE PO POJEDINOJ DOTICNOJ DRZAVI CLANICI)

59. Ako nisu opisani u planu klinickog ispitivanja, u zasebnom se dokumentu detaljno opisuju postupci za ukljuci-
vanje ispitanika te jasno navodi koji je prvi korak pronalazenja ispitanika.

60. Ako se pronalaZenje ispitanika vrsi putem oglasa, podnose se primjerci oglasnog materijala, uklju¢ujudi sav
tiskani materijal te audiosnimke ili vizualne snimke. Izlazu se predloZeni postupci za rjeSavanje odgovora na
oglas. To ukljucuje preslike komunikacija koje se koriste za pozivanje ispitanika na sudjelovanje u klinickom
ispitivanju i mehanizme za davanje informacija ili savjeta kandidatima za koje se smatra da nisu prikladni za
ukljucivanje u klinicko ispitivanje.

L. INFORMACIE ZA ISPITANIKA,OBRAZAC ZA INFORMIRANI PRISTANAK I POSTUPAK DOBIVANJA INFORMIRANOG
PRISTANKA (INFORMACIJE PO POJEDINOJ DOTICNOJ DRZAVI CLANICI)

61. Sve informacije dane ispitanicima (ili, po potrebi, njihovim zakonito imenovanim zastupnicima) prije njihove
odluke o tome hoce li ili ne¢e sudjelovati u ispitivanju podnose se zajedno s obrascem za pisani informirani
pristanak ili drugim alternativnim sredstvima u skladu s ¢lankom 29 stavkom 1. za biljezenje informiranog
pristanka.

62. Opis postupaka u vezi s informiranim pristankom za sve ispitanike, a posebno:

(@) u klinickim ispitivanjima s maloljetnicima ili onesposobljenim ispitanicima opisuju se postupci za dobi-
vanje informiranog pristanka od zakonito imenovanih zastupnika te sudjelovanje maloljetnika ili onespo-
sobljenog ispitanika;

(b) ako se upotrebljava postupak s pristankom kojemu je svjedocio nepristrani svjedok, navode se relevantne
informacije o razlogu za koristenje nepristranog svijedoka, odabiru nepristranog svjedoka i postupku za
dobivanje informiranog pristanka;

() u slucaju klinickih ispitivanja u hitnim situacijama iz ¢lanka 35. opisuje se postupak za dobivanje informi-
ranog pristanka ispitanika ili zakonito imenovanog zastupnika kako bi se klini¢ko ispitivanje nastavilo;

(d) u slucaju klinickih ispitivanja u hitnim situacijama navedenih u ¢lanku 35., opisuju se postupci koji su
poduzeti kako bi se hitnost situacije utvrdila i dokumentirala;

(e) u slucaju klinickih ispitivanja kada njihova metodologija zahtijeva da se skupinama ispitanika, a ne ispitani-
cima pojedinac¢no, dodjeljuju razliciti ispitivani lijekovi, kako je navedeno u ¢lanku 30., tijekom klinickog
ispitivanja te ako se, kao posljedica, pristanak dobiva na pojednostavljen nacin, taj se pojednostavljeni nacin
opisuje.

63. U slucajevima navedenim u stavku 62., podnose se informacije dane ispitaniku i roditeljima ili zakonito imeno-
vanom zastupniku.
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M. PRIMJERENOST ISPITIVACA (INFORMACIJE PO POJEDINO] DOTICNOJ DRZAVI CLANICI)

64. Podnosi se popis planiranih ispitivackih mjesta, ime i funkcija glavnih ispitivaca i planirani broj ispitanika na
tim mjestima.

65. Podnosi se opis kvalifikacija ispitivaca u aktualnom Zivotopisu te ostali relevantni dokumenti. Opisuje se pret-
hodna obuka u vezi s nacelima dobre klinicke prakse ili iskustvo iz rada vezanog uz klinicka ispitivanja i njegu

pacijenata.

66. Navode se uvjeti, kao $to je ekonomski interes i pripadnost ustanovi, koji bi mogli utjecati na nepristranost
ispitivaca.

N.  PRIMJERENOST PROSTORA (INFORMACIJE PO POJEDINOJ DOTICNOJ DRZAVI CLANICI)
67. Podnosi se propisno opravdana pisana izjava osobe na Celu klinike/institucije na mjestu klinickog ispitivanja ili
druge odgovorne osobe, u skladu sa sustavom doti¢ne drzave ¢lanice, o primjerenosti mjesta klinickih ispiti-

vanja prilagodenih prirodi i koriStenju ispitivanih lijekova, ukljucujuéi opis primjerenosti objekata, opreme,
ljudskih resursa i opis stru¢nosti.

0. DOKAZ O OSIGURANJU ILI NAKNADI STETE (INFORMACIJE PO POJEDINOJ DOTICNOJ DRZAVI CLANICI)

68. Podnosi se dokaz o osiguranju, jamstvo ili slican aranzman, po potrebi.
P.  FINANCIJSKI I DRUGI DOGOVORI (INFORMACIJE PO POJEDINOJ DOTICNOJ DRZAVI CLANICI)
69. Kratak opis financiranja klinickog ispitivanja.

70. Podnose se informacije o financijskim transakcijama i naknadi Stete isplacenoj ispitanicima i ispitivacuispiti-
vackom mjestu za sudjelovanje u klinickom ispitivanju.

71. Podnosi se opis svakog drugog dogovora izmedu narucitelja ispitivanja i ispitivackog mjesta.
Q. DOKAZ O PLACANJU NAKNADE (INFORMACIJE PO POJEDINOJ DOTICNOJ DRZAVI CLANIC])

72. Po potrebi se podnosi dokaz o isplati.

R.  DOKAZ DA SE PODACI OBRADUJU U SKLADU S PRAVOM UNIJE O ZASTITI PODATAKA

73. Podnosi se izjava narucitelja ili njegova predstavnika o tome da Ce se podaci prikupljati i obradivati u skladu s
Direktivom 95/46/EEZ.
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PRILOG II.

DOKUMENTACIJA U VEZI SA ZAHTJEVOM ZA ZNACA]NU IZMJENU

A. UVOD I OPCA NACELA
1. Ako se znacajna izmjena odnosi na viSe klinickih ispitivanja istog narucitelja i istog ispitivanog lijeka, narucitelj
ispitivanja mozZe podnijeti jedan zahtjev za odobrenje znacajne izmjene. Popratno pismo sadrzi popis svih
klinickih ispitivanja na koja se odnosi zahtjev za znacajnu izmjenu s njihovim brojevima ispitivanja EU-a i pripa-
daju¢im kodnim brojevima promjena svakog od tih klinickih ispitivanja.

2. Zahtjev potpisuje narucitelj ispitivanja ili predstavnik narucitelja. Potpis potvrduje da je narulitelj ispitivanja
utvrdio sljedece:

(a) navedene su informacije potpune;
(b) priloZeni dokumenti sadrZe tocan prikaz dostupnih informacija; i

() klinicko ispitivanje provest Ce se u skladu s izmijenjenom dokumentacijom.

B. POPRATNO PISMO
3. Popratno pismo sa sljede¢im informacijama:
(@) u retku predmeta, brojem ispitivanja EU-a s naslovom klinickog ispitivanja i kodnim brojem znadajne izmjene
koji omogucuje jedinstvenu identifikaciju znacajne izmjene i koji se dosljedno koristi u cijeloj dokumentaciji u
vezi sa zahtjevom;

(b) podacima o podnositelju;

(c) podacima o znacajnoj izmjeni (naruciteljev kodni broj znacajne izmjene i datum), pri ¢emu se izmjena moze
odnositi na nekoliko promjena u planu klinickog ispitivanja ili priloZenim znanstvenim dokumentima;

(d) istaknutom napomenom o posebnim pitanjima koja se odnose na izmjenu i napomena o tome gdje se u
izvornoj dokumentaciji u vezi sa zahtjevom nalaze relevantne informacije ili tekst;

(e) informacijama koje nisu sadrzane u obrascu zahtjeva za izmjenu, a koje bi mogle utjecati na rizik za ispita-
nike;

(f) po potrebi, popisom svih klinickih ispitivanja koja su znacajno izmijenjena s brojevima ispitivanja EU-a i
pripadaju¢im kodnim brojevima izmjena.
C. OBRAZAC ZAHTJEVA ZA IZMJENU

4. Propisno ispunjen obrazac zahtjeva za izmjenu.

D. OPIS PROMJENE
5. Izmjena je predstavljena i opisana na sljede¢i nacin:

(a) izvadak iz dokumenata koji se mijenjaju koji prikazuje prethodni i novi tekst pomocu funkcije pracenja
izmjena, kao i izvadak koji prikazuje samo novi tekst i objasnjenje izmjena; i

(b) neovisno o tocki (a), ako su izmjene toliko rasprostranjene ili dalekosezne da opravdavaju sasvim novu inacicu
dokumenta, nova inacica cijelog dokumenta (u takvim se slu¢ajevima u dodatnoj tablici navode dopune doku-
menata, pri ¢emu se identi¢ne izmjene mogu grupirati).

6. Nova se inacica dokumenta identificira prema datumu i aZuriranom broju inacice.

E. POPRATNE INFORMACIJE
7. Po potrebi, dodatne popratne informacije ukljucuju barem:
(a) sazetke podataka;

(b) azuriranu ukupnu ocjenu rizika i koristi;
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(c) mogude posljedice za ispitanike koji ve¢ sudjeluju u klinickom ispitivanju;

(d) moguée posljedice za procjenu rezultata;

(e) dokumente koji se odnose na sve promjene podataka koje su pruzili ispitanici ili njihovi zakonito imenovani
zastupnici, postupak dobivanja informiranog pristanka, obrasce za dobivanje informiranog pristanka, informa-

tivne obrasce ili pozivna pisma; i

(f) obrazloZenje promjena koje se traZe u zahtjevu za znacajnu izmjenu.

F. AZURIRANJE OBRASCA ZAHTJEVA EU-a

8. Ako znacajna izmjena uklju¢uje promjene navoda na obrascu zahtjeva EU-a iz Priloga I, podnosi se revidirana
inacica tog obrasca. Polja koja su zahvacena znacajnom izmjenom isticu se na revidiranom obrascu.

G. DOKAZ O PLACANJU NAKNADE (INFORMACIJE PO POJEDINOJ DOTICNOJ DRZAVI CLANICI)

9. Po potrebi se podnosi dokaz o isplati.
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2.1.

2.2.

2.3.

PRILOG III.

IZVJESTAVANJE O SIGURNOSTI

IZVJESTAVANJE ISPITIVACA NARUCITELJU ISPITIVANJA O OZBILJNIM STETNIM DOGADAJIMA

1. Ispitiva¢ nakon zavrietka klini¢kog ispitivanja ne treba aktivno pratiti ispitanike koje je lije¢io u pogledu $tetnih
dogadaja, osim ako u planu klinickog ispitivanja nije odredeno druk¢ije.

IZV]ESTAVAN]E NARUCITEL]A ISPITIVANJA AGENCIJI O SUMNJI NA NEOCEKIVANE OZBILJNE NUSPOJAVE (SNON) U
SKLADU S CLANKOM 42.

Stetni dogadaji i uzroénost

2. Pogreske u davanju lijeka, trudnoce te uporabe lijeka izvan okvira onoga §to je predvideno u planu klinickog

ispitivanja, ukljucujuéi pogresnu upotrebu i zloupotrebu proizvoda, podloZne su istoj obvezi izvjeStavanja o
nuspojavama.

3. Prilikom odredivanja je li tetni dogadaj nuspojava, razmatra se postoji li opravdana moguénost uspostavljanja
uzro¢ne veze izmedu dogadaja i ispitivanog lijeka na temelju analize dostupnih dokaza.

4. U nedostatku informacija koje ispitiva¢ izvjestitelj pruza o uzro¢nosti, narucitelj ispitivanja savjetuje se s ispiti-
vatem izvjestiteljem i potiCe ga da izrazi svoje miSljenje o tom pitanju. Narucitelj ispitivanja ne umanjuje
vrijednost ocjene uzro¢nosti koju daje ispitiva¢. Ako se narucitelj ispitivanja ne slaze s ispitivatevom ocjenom
uzrocnosti, u izvje$¢u se navodi misljenje obojice.

»Ocekivanost”|,,neocekivanost” i referentne sigurnosne informacije

5. Prilikom odredivanja je li Stetan dogadaj neocekivan, razmatra se dodaje li dogadaj znacajne informacije o
specifi¢nosti, porastu ucestalosti ili ozbiljnosti poznate ozbiljne nuspojave koja je ve¢ dokumentirana.

6. Ocekivanost nuspojave utvrduje narucitelj ispitivanja u referentnim sigurnosnim informacijama. Ocekivanost se
odreduje na temelju prethodno uocenih dogadaja s aktivnom tvari, a ne na temelju ocekivanih farmakoloskih
svojstava lijeka ili dogadaja povezanih s ispitanikovom boles¢u.

7. Referentne sigurnosne informacije navedene su u SKP-u ili uputama za ispitivaca. Popratno pismo upucuje na
mjesto gdje se referentne sigurnosne informacije nalaze unutar dokumentacije u vezi sa zahtjevom. Ako je ispi-
tivani lijek odobren u nekoliko doti¢nih drzava ¢lanica s razlicitim sazetkom karakteristika proizvoda, narucitelj
ispitivanja kao referentne sigurnosne informacije odabire onaj saZetak karakteristika proizvoda koji je najpri-
kladniji s obzirom na sigurnost ispitanika.

8. Referentne sigurnosne informacije mogu se promijeniti tijekom provodenja klini¢kog ispitivanja. Za potrebe
izvjes¢ivanja o SNON-u primjenjuje se ona inalica referentnih sigurnosnih informacija koja je vazeca u
trenutku pojave SNON-a. Stoga, promjena referentnih sigurnosnih informacija utjece na broj nuspojava o
kojima se treba izvijestiti kao o sumnji na neocekivane ozbiljne nuspojave. U pogledu primjenjivih referentnih
sigurnosnih informacija za potrebe godisnjeg izvjes¢a o sigurnosti, vidjeti odjeljak 3. ovog Priloga.

9.  Ako je ispitivac izvjestitelj osigurao informacije o ocekivanosti, narucitelj ispitivanja uzima ih u obzir.

Informacije za izvjes¢ivanje 0 SNON-u
10. Informacije uklju¢uju barem sljedece:
(a) valjan broj ispitivanja EU-a;
(b) naruciteljev broj studije;
(c) prepoznatljivog ispitanika pod kodnim imenom;
(d) prepoznatljivog ispitivaca;
() sumnju na neocekivanu ozbiljnu nuspojavu;
(f) mogudi ispitivani lijek (uklju¢ujuéi ime-kodni broj aktivne tvari);

(@ procjenu uzro¢nosti.
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11. Osim toga, kako bi se izvjeS¢e obradivalo na pravilan na¢in u elektroni¢kom obliku, osiguravaju se sljedeci
administrativni podaci:

(a) posiljateljeva jedinstvena identifikacijska oznaka izvjes¢a o nuspojavama lijeka;
(b) datum primitka pocetnih informacija iz primarnih izvora;

(c) datum primitka najnovijih informacija;

(d) globalni jedinstveni identifikacijski broj predmeta;

(

e) identifikacijski broj posiljatelja.

2.4. Izvje$ca pracenja o SNON-u

12. Ako je pocetno izvjesée o sumnji na neocekivane ozbiljne nuspojave iz ¢lanka 42. stavka 2. tocke (a) (smrto-
nosna ili opasna po Zivot) nepotpuno, na primjer ako naruditelj ispitivanja nije dao sve informacije u roku od
sedam dana, narucitelj ispitivanja u roku od dodatnih osam dana podnosi potpuno izvjesée na temelju
pocetnih informacija.

13. Odbrojavanje za predaju pocetnog izvjeséa (dan 0 = Di 0) pocinje ¢im narucitelj ispitivanja dobije informacije
koje sadrze minimalne kriterije izvjeStavanja.

14. Ako naruditelj ispitivanja dobije znacajne nove informacije o ve¢ zabiljezenom slucaju, odbrojavanje opet krece
od nultog dana, odnosno od datuma primitka novih informacija. Te se informacije navode u izvjes¢u pracenja
u roku od 15 dana.

15. Ako je pocetno izvjeS¢e o sumnji na neocekivanu ozbiljnu nuspojavu iz ¢lanka 42. stavka 2. tocke (c) za koju
se na pocetku smatralo da nije smrtonosna ili opasna po Zivot, no za koju se ispostavi da je smrtonosna ili
opasna po Zivot) nepotpuno, o njoj se izvjesCuje §to je prije mogude, ali u roku od sedam dana od saznanja da
je nuspojava smrtonosna ili opasna po Zivot Naruitelj ispitivanja podnosi ispunjeno izvjes¢e unutar dodatnih
osam dana.

16. U slucajevima kada se za SNON za koju se na pocetku smatralo da nije smrtonosna ili opasna po Zzivot ispo-
stavi da je smrtonosna ili opasna po Zivot, sastavlja se objedinjeno izvjesée ako pocetno izvjesée jo$ nije
predano.

2.5. Otkrivanje identiteta dodijeljenog lijecenja

17. Ispitiva¢ otkriva identitet dodijeljenog lijeCenja ispitanika tijekom provedbe klinickog ispitivanja samo ako je
otkrivanje identiteta relevantno za sigurnost ispitanika.

18. Prilikom izvje$¢ivanja Agencije o SNON-u, narucitelj otkriva identitet lijeCenja dodijeljenog ispitanicima na koje
se SNON odnosi.

19. Ako je rije¢ o mogucoj sumnji na neocekivanu ozbiljnu nuspojavu, samo narucitelj ispitivanja otkriva identitet
samo za tog ispitanika. Lijek i dalje ostaje maskiran za druge osobe koje su odgovorne za kontinuiranu
provedbu klini¢kog ispitivanja (kao $to su uprava, monitori, ispitivaci) i one osobe koje su odgovorne za
analizu podataka i tumacenje rezultata nakon zavretka klini¢kog ispitivanja, kao 3to je biometrijsko osoblje.

20. Otkrivene informacije dostupne su samo onim osobama koje trebaju sudjelovati u izvjes¢ivanju o sigurnosti
Agenciji, odborima za praenje sigurnosti podataka (,OPSP”) ili osobama koje kontinuirano provode ocjenji-
vanje sigurnosti tijekom klinickog ispitivanja.

21. Medutim, ako je za klinicka ispitivanja koja se provode kod bolesti s visokim morbiditetom ili visokim mortali-
tetom, gdje bi krajnji pokazatelji u¢inkovitosti mogli biti i sumnja na neocekivane ozbiljne nuspojave ili kad je
krajnji pokazatelj ucinkovitosti klini¢kog ispitivanja smrt ili drugi ,ozbiljni” ishod (o kojem bi se potencijalno
moglo izvijestiti kao o sumnji na neocekivanu ozbiljnu nuspojavu), sustavnim otkrivanjem identiteta ispiti-
vanog lijeka moglo bi se ugroziti integritet klinickog ispitivanja. U tim i sliénim okolnostima naruitelj ispiti-
vanja u planu klinickog ispitivanja istie koje ozbiljne dogadaje treba lijeciti kao povezane s boles¢u i nisu
podlozni sustavnom otkrivanju identiteta ispitivanog lijeka i ubrzanom izvjes¢ivanju.

22. Ako se nakon otkrivanja identiteta ispitivanog lijeka za dogadaj ispostavi da se radi o SNON-u, primjenjuju se
pravila izvje$¢ivanja o sumnji na neocekivanu ozbiljnu nuspojavu odredena ¢lankom 42. i odjelikom 2. ovog
Priloga.

3. GODISNJE IZVJESCIVANJE O SIGURNOSTI NARUCITELJA ISPITIVANJA

23. Izvjesée u dodatku sadrzi referentne sigurnosne informacije koje su na snazi na pocetku razdoblja o kojem se
izvjescuje.
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24. Referentne sigurnosne informacije koje su na snazi na pocetku razdoblja o kojem se izvjescuje sluze kao refe-
rentne sigurnosne informacije tijekom razdoblja o kojem se izvjescuje.

25. Ako se referentne sigurnosne informacije tijekom razdoblja o kojem se izvje$¢uje znatno promijene, te se
promjene navode u godisnjem izvjeS¢u o sigurnosti. Stovise, u tom se slucaju revidirane referentne sigurnosne
informacije podnose kao dodatak izvjes¢u, uz referentne sigurnosne informacije koje su na snazi na pocetku
razdoblja o kojem se izvjes¢uje. Unato¢ promjeni referentnih sigurnosnih informacija, referentne sigurnosne
informacije koje su na snazi na pocetku razdoblja o kojem se izvjescuje sluze kao referentne sigurnosne infor-
macije tijekom razdoblja o kojem se izvjeséuje.
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PRILOG IV.

SADRZAJ SAZETKA REZULTATA KLINICKOG ISPITIVANJA

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja sadrzava informacije o sljede¢im elementima:

A. INFORMACIJE O KLINICKOM ISPITIVANJU:

1.

identifikacijski broj klini¢kog ispitivanja (ukljucujuéi naslov ispitivanja i broj protokola);
podaci za identifikaciju (uklju¢ujudi broj ispitivanja EU-a i druge podatke za identifikaciju);
detalji o narucitelju ispitivanja (ukljuCujudi znanstvene i javne kontaktne tocke);

regulatorne pojedinosti u podrucju pedijatrije (ukljucujuéi informacije o tome je li klinicko ispitivanje dio plana
pedijatrijskog istrazivanja);

faza analize rezultata (ukljucujudi informacije o datumu prijelazne analize podataka, privremene ili kona¢ne faze
analize, datumu opce obustave klinickog ispitivanja). Za klinicka ispitivanja koja ponavljaju studije o lijekovima
koji su ve¢ odobreni i koriste se u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje lijeka u promet, sazetak rezultata
takoder bi morao naznaciti nedostatke utvrdene u ukupnim rezultatima klinickog ispitivanja u vezi s relevantnim
aspektima ucinkovitosti doti¢nog lijeka;

opée informacije o klinickom ispitivanju (ukljucujuéi podatke o glavnim ciljevima ispitivanja, planu projekta,
znanstvenoj utemeljenosti i obrazloZenju razloga za ispitivanje; datumu pocetka ispitivanja, poduzetim mjerama
zastite ispitanika, pozadinskoj terapiji; i koristenim statistickim metodama);

populacija ispitanika (uklju¢ujudi informacije o stvarnom broju ispitanika koji su uklju¢eni u klinicko ispitivanje u
doti¢noj drzavi ¢lanici, Uniji i tre¢im zemljama; podjelu po dobnoj skupini, podjelu po spolu).

B. INFORMACIJE O ISPITANICIMA:

1.

pronalaZenje ispitanika (ukljucujuéi informacije o broju ispitanika koji su razmotreni, pronadeni i povuceni; krite-
rije ukljucenja i iskljucenja; detalje postupka slu¢ajnog odabira i maskiranja; koriStenim ispitivanim lijekovima);

razdoblje koje je prethodilo nalogu;

. razdoblja nakon naloga.

C. TEMELJNE ZNACAJKE:

1.

2.

3.

temeljne znacajke (obvezno) dobi;
temeljne znacajke (obvezno) spola;

temeljne znacajke (neobvezno) posebne znacajke studije.

D. KRAJNJE TOCKE:

1.

2.

3.

Definicije krajnjih tocaka ()
Krajnja tocka #1

Statisticke analize

Krajnja tocka #2

Statisticke analize

(*) Informacije se daju za onoliko krajnjih tocaka koliko ih je definirano u planu klinickog ispitivanja.
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E. STETNI DOGADAJL:
1. informacije o 3tetnim dogadajima;
2. skupina za obavjes¢ivanje o Stetnim dogadajima;
3. ozbiljni $tetni dogadaj;
4. stetni dogadaji koji nije ozbiljan.
F. DODATNE INFORMACIJE:
1. opce znatne izmjene;
2. opéi prekidi i ponovno zapocinjanje;
3. ograniCenja, razmatranje izvora mogucih pristranosti i nepreciznosti te upozorenja;

4. izjava stranke koja podnosi zahtjev o to¢nosti podnesenih informacija.
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PRILOG V.

SADRZAJ SAZETKA REZULTATA KLINICKOG ISPITIVANJA ZA LAIKE

Sazetak rezultata klinickog ispitivanja za laike sadrzava sljedece informacije:

1. identifikacijski broj klinickog ispitivanja (uklju¢ujuéi naslov ispitivanja, broj protokola, broj ispitivanja EU-a i druge
podatke za identifikaciju);

2. ime i kontaktne podatke narucitelja ispitivanja;

3. op¢e informacije o klinickom ispitivanju (ukljucujui informacije o mjestu i vremenu ispitivanja, glavnim ciljevima
ispitivanja i obrazloZenje razloga za njegovo provodenje);

4. populaciju ispitanika (ukljucujuéi informacije o broju ispitanika koji su ukljuceni u ispitivanje u doti¢noj drzavi
¢lanici, Uniji i tre¢im zemljama; podjelu po dobnoj skupini i podjelu po spolu; kriterije ukljucenja i isklju¢enja);

5. koritene ispitivane lijekove;

6. opis nuspojava i njihove ucestalosti;

7. ukupne rezultate klinickog ispitivanja;

8. napomene o ishodu klini¢kog ispitivanja;

9. naznaku o predvidenom pracenju klinickog ispitivanja;

10. naznaku o tome gdje se mogu pronacdi dodatne informacije.
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A.

Al

A2

A2.1.

PRILOG VL.

OZNACIVANJE ISPITIVANIH LIJEKOVA I DODATNIH LIJEKOVA

NEODOBRENI ISPITIVANI LIJEKOVI
Opca pravila
1. Na unutarnjem i vanjskom pakiranju navode se sljedeCe pojedinosti:

(a) ime, adresa i telefonski broj glavnog kontakta za informacije o proizvodu, klinickom ispitivanju i hitnom
otkrivanju identiteta ispitivanog lijeka; to moZe biti narucitelj ispitivanja, ugovorna istrazivacka organiza-
cija ili ispitivac (za potrebe ovog Priloga naziva se ,glavni kontakt”);

(b) naziv tvari i njezina jacina ili snaga, a u slucaju slijepih klinickih ispitivanja, naziv tvari treba navesti s
nazivom lijeka usporedbe ili placeba na pakiranju neovlastenog ispitivanog lijeka i lijeka usporedbe ili
placeba;

(c) farmaceutski oblik, put primjene, koli¢ina doznih jedinica;

(d) serijski ili kodni broj kojim se identificira sadrzaj i postupak pakiranja;

(e) referentni broj klini¢kog ispitivanja koji omogucuje identifikaciju ispitivanja, ispitivackog mjesta, ispitivaca
i narucitelja ispitivanja ako nisu drugdje navedeni;

(f) identifikacijski broj ispitanika ifili broj lijeCenja i, po potrebi, broj posjeta;
(g) ime ispitivaca (ako nije navedeno pod tockom (a) ili (e));

(h) upute za upotrebu (moZe se uputiti na uputu o lijeku ili drugi dokument s objasnjenjima koji je namije-
njen ispitaniku ili osobi koja daje proizvod);

(i) .samo za upotrebu u klinickim ispitivanjima” ili sli¢na formulacija;
() uvjeti pohrane;

(k) razdoblje upotrebu (datum isteka roka valjanosti ili datum ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu
mjesec i godina te na nacin kojim se izbjegava svaka dvosmislenost; i

(I ,drzati izvan dohvata djece”, osim ako proizvod nije namijenjen upotrebi u ispitivanjima u kojima ispita-
nici proizvod ne odnose kudi.

2. Mogu se navesti simboli ili piktogrami kako bi se pojasnile odredene informacije koje su prethodno navedene.
Mogu se prikazati dodatne informacije, upozorenja ili upute za rukovanje.

3. Ne zahtjeva se da se adresa i telefonski broj glavnog kontakta navode na oznaci ako su ispitanicima dane
upute o lijeku ili karton u kojem se nalaze ti podaci te im je dana uputa da ga drZe uza sebe u svakom
trenutku.

Ograni¢eno oznacivanje unutarnjeg pakiranja

Unutarnje i vanjsko pakiranje zajedno

4. Ako se proizvod ispitaniku ili osobi koja daje lijek daje u unutarnjem i vanjskom pakiranju koje bi trebalo
ostati zajedno, a na vanjskom pakiranju nalaze se pojedinosti navedene u odjeljku A.1., na unutarnjem paki-
ranju (ili zatvorenom dozirnom priboru koji sadrZi unutarnje pakiranje) navode se sljede¢e pojedinosti:
(a) ime glavnog kontakta;
(b) farmaceutski oblik, put primjene (mozZe se izostaviti za krute oblike lijekova koji se uzimaju oralno), koli-

¢ina doznih jedinica te, u slu¢aju klinickih ispitivanja koji ne uklju¢uju maskiranje oznake, naziv/identifi-

kator i ja¢ina/snaga;

(c) serijski ifili kodni broj kojim se identificira sadrzaj i postupak pakiranja;
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(d) referentni broj klinickog ispitivanja koji omogucuje identifikaciju ispitivanja, ispitivackog mjesta, ispitivaca
i narucitelja ispitivanja ako nisu drugdje naveden;

(e) identifikacijski broj ispitanika ifili broj lije¢enja i, po potrebi, broj posjeta; i

(f) razdoblje upotrebe (datum isteka roka valjanosti ili datum ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu
mjesec i godina te na nacin kojim se izbjegava svaka dvosmislenost.

A.2.2. Malo unutarnje pakiranje

5. Ako je unutarnje pakiranje u obliku blistera ili malenih jedinica kao $to su ampule na kojima se pojedinosti iz
odjelika A.1. ne mogu prikazati, oznaka s tim pojedinostima stavlja se na vanjsko pakiranje. Unutarnje paki-
ranje sadrzi sljedece:

(a) ime glavnog kontakta;

(b) put primjene (moZe se izostaviti za krute oblike lijekova koji se uzimaju oralno) te, u slu¢aju klini¢kih ispi-
tivanja koji ne uklju¢uju maskiranje oznake, naziv/identifikator i ja¢inu/snagu;

(c) serijski ili kodni broj kojim se identificira sadrzaj i postupak pakiranja;

(d) referentni broj klinickog ispitivanja koji omogucuje identifikaciju ispitivanja, ispitivackog mjesta, ispitivaca
i narucitelja ispitivanja ako nisu drugdje navedeni;

(e) identifikacijski broj ispitanika/broj lijecenja i, po potrebi, broj posjeta; i

(f) razdoblje upotrebe (datum isteka roka valjanosti ili datum ponovnog testiranja, po potrebi) u formatu
mjesec i godina te na nacin kojim se izbjegava svaka dvosmislenost.

B. NEODOBRENI DODATNI LIJEKOVI
6. Na unutarnjem i vanjskom pakiranju navode se sljedece pojedinosti:
(a) ime glavnog kontakta;
(b) naziv lijeka, njegova jacina i farmaceutski oblik;
(c) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih tvari izrazen po doznoj jedinici;
(d) serijski ili kodni broj kojim se identificira sadrzaj i postupak pakiranja;

(e) referentni broj klinickog ispitivanja koji omogucuje identifikaciju mjesta klinickog ispitivanja, ispitivaca i
ispitanika;

(f) upute za upotrebu (moze se uputiti na uputu o lijeku ili drugi dokument s objasnjenjima koji je namije-
njen ispitaniku ili osobi koja daje proizvod);

() ,samo za upotrebu u klinickim ispitivanjima” ili sli¢na formulacija;
(h) uvjeti pohrane; i

(i) razdoblje upotrebe (datum isteka roka valjanosti ili datum ponovnog testiranja, po potrebi).

C. DODATNO OZNACIVAN]E ODOBRENIH ISPITIVANIH LIJEKOVA
7. U skladu s ¢lankom 67. stavkom 2., na vanjskom i unutarnjem pakiranju nalaze se sljede¢e pojedinosti:
(a) ime glavnog kontakta;

(b) referentni broj klinickog ispitivanja koji omogucuje identifikaciju mjesta klinickog ispitivanja, ispitivaca,
narucitelja ispitivanja i ispitanika;

(c) ,samo za upotrebu u klinickim ispitivanjima” ili sli¢na formulacija.

D. ZAMJENA INFORMACIA

8. Pojedinosti koje su navedene u odjeljcima A, B i C, osim onih pojedinosti navedenih u stavku 9., mogu se
izostaviti s oznake proizvoda i uciniti dostupnima na drugi nacin, na primjer upotrebom centraliziranog elek-
tronickog sustava randomizacije, upotrebom centraliziranog informacijskog sustava, pod uvjetom da sigurnost
ispitanika te pouzdanost i konzistentnost podataka nisu ugroZeni. To se opravdava u planu klinickog ispiti-
vanja.
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9. Pojedinosti iz sljedecih tocaka ne smiju se izostaviti s oznake proizvoda:
(a) stavka 1. tocaka (b), (c), (d), (), (j) i (k);
(b) stavka 4. tocaka (b), (c), (e) i (f);
(c) stavka 5. tocaka (b), (c), (e) i (f);
(d) stavka 6. tocaka (b), (d), (e), (h) i (i).
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PRILOG VILI.
KORELACIJSKA TABLICA
Direktiva 2001/20/EZ Ova Uredba
Clanak 1. stavak 1. Clanak 1., ¢lanak 2. stavak 1. i stavak 2. tocke 1., 2.1 4.
Clanak 1. stavak 2. Clanak 2. stavak 2. tocka 30.
Clanak 1. stavak 3. prvi podstavak -
Clanak 1. stavak 3. drugi podstavak Clanak 47. tre¢i podstavak
Clanak 1. stavak 4. Clanak 47. drugi podstavak
Clanak 2. Clanak 2.
Clanak 3. stavak 1. -
Clanak 3. stavak 2. Clanci 4., 28., 29.1 76.
Clanak 3. stavak 3. Clanak 28. stavak 1. tocka (f)
Clanak 3. stavak 4. Clanak 28. stavak 1. tocka (g)
Clanak 4. Clanak 10. stavak 1., ¢lanci 28., 29. 1 32.
Clanak 5. Clanak 10. stavak 2., ¢lanci 28., 29. i 31.
Clanak 6. Clanci od 4. do 14.
Clanak 7. Clanci od 4. do 14.
Clanak 8. -
Clanak 9. Clanci od 4. do 14.

Clanak 10. tocka (a)

Clanak 10. tocka (b)

Clanak 10. tocka (c)

Clanak 11.

Clanak 12.

Clanak 13. stavak 1.

Clanak 13. stavak 2.

Clanak 13. stavak 3. prvi podstavak

Clanak 13. stavak 3. drugi podstavak

Clanak 13. stavak 3. tre¢i podstavak

Clanak 13. stavak 4.

Clanak 13. stavak 5.

Clanak 14.

Clanak 15. stavak 1.

Clanak 15. stavak 2.

Clanci od 15. do 24.

Clanak 54.

Clanci 37.1i 38.

Clanak 81.

Clanak 77.

Clanak 61. stavci od 1. do 4.

Clanak 61. stavak 2.

Clanak 62. stavak 1. i ¢lanak 63. stavci 1.1 3.
Clanak 63. stavak 1.

Clanak 62.
Clanci od 66. do 70.
Clanak 78. stavci 1., 2.1 5.

Clanak 78. stavak 6.
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Direktiva 2001/20/EZ Ova Uredba
Clanak 15. stavak 3. -
Clanak 15. stavak 4. -
Clanak 15. stavak 5. Clanci 57., 58. 1 78. stavak 7.
Clanak 16. Clanak 41.
Clanak 17. stavak 1. tocke od (a) do (c) Clanak 42.
Clanak 17. stavak 1. tocka (d) -
Clanak 17. stavak 2. Clanak 43.
Clanak 17. stavak 3. tocka (a) -
Clanak 17. stavak 3. tocka (b) Clanak 44. stavak 1.
Clanak 18. -
Clanak 19. prvi stavak, prva recenica Clanak 75.
Clanak 19. prvi stavak, druga recenica Clanak 74.
Clanak 19. drugi stavak Clanak 92.
Clanak 19. treéi stavak -
Clanak 20. -
Clanak 21. Clanak 88.
Clanak 22. -
Clanak 23. -
Clanak 24. -
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UREDBA (EU) br. 537/2014 EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 16. travnja 2014.

o posebnim zahtjevima u vezi zakonske revizije subjekata od javnog interesa i stavljanju izvan
snage Odluke Komisije 2005/909/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajudi u obzir misljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora ('),

postupajudi u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),

bududi da:

(1)  Ovlastenim revizorima i revizorskim dru$tvima je na temelju zakona povjerena provedba zakonske revizije subje-
kata od javnog interesa s ciljem jacanja stupnja povjerenja javnosti u godi$nje financijske izvjestaje i konsolidirane
financijske izvjeStaje takvih subjekata. Funkcija javnog interesa zakonske revizije znaci da se $iroka zajednica
osoba i ustanova oslanja na kvalitetu rada ovlastenog revizora ili rada revizorskog drustva. Dobra kvaliteta revizije
doprinosi urednom funkcioniranju trzista poboljSanjem cjelovitosti i u¢inkovitosti financijskih izvjestaja. Revizori,
stoga, ispunjavanju posebno znacajnu drustvenu funkciju.

(2)  Zakonodavstvom Unije zahtijeva se da revizija financijskih izvjestaja, koji sadrze godisnje financijske izvjestaje
ili konsolidirane financijske izvjeStaje kreditnih institucija, osiguravaju¢ih drustava, izdavatelja ¢&iji su
vrijednosni papiri uvrteni za trgovanje na uredenom trzistu, institucija za platni promet, drustava za kolektivno
ulaganje u prenosive vrijednosne papire (UCITS), institucija elektronickog novca i alternativnih investicijskih
fondova bude obavljena od strane jedne ili viSe osoba koje su ovlastene da obavljaju takve revizije u skladu s
pravom Unije, i to: ¢lankom 1. stavkom 1. Direktive VijeCa 86/635/EEZ (*), ¢clankom 1. stavkom 1. Direktive
VijeCa 91/674[EEZ (*), ¢lankom 4. stavkom 4. Direktive 2004/109/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (°),
¢lankom 15. stavkom 2. Direktive 2007/64/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (%), ¢lankom 73. Direktive
2009/65/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (), ¢lankom 3. stavkom 1. Direktive 2009/110/EZ Europskog

(") SLC191,29.6.2012,,str. 61.

(3 Stajaliste Europskog parlamenta od 3. travnja 2014. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu)] i odluka Vijeca od 14. travnja 2014.

(’) Direktiva Vije¢a 86/635/EEZ od 8. prosinca 1986. o godisnjim financijskim izvjeStajima i konsolidiranim financijskim izvjestajima
banaka i drugih financijskih institucija (SLL 372, 31.12.1986., str. 1.).

(*) Direktiva Vijeca 91/674/EEZ od 19. prosinca 1991. o godisnjim financijskim izvjestajima i konsolidiranim financijskim izvjestajima
drustava za osiguranje (SLL 374, 31.12.1991., str. 7.).

() Direktiva 2004/109/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. prosinca 2004. o uskladivanju zahtjeva za transparentnos¢u u vezi s infor-

macijama o izdavateljima ¢iji su vrijednosni papiri uvrsteni za trgovanje na uredenom trzitu i o izmjeni Direktive 2001/34/EZ (SL L 390,

31.12.2004., str. 38.).

Direktiva 2007/64/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. studenoga 2007. o uslugama platnog prometa na unutarnjem trZitu i o

izmjeni direktiva 97/7/EZ, 2002/65[EZ, 2005/60/EZ i 200648 EZ te stavljanju izvan snage Direktive 97/5/EZ (SL L 319, 5.12.2007.,

str. 1.).

Direk)tiva 2009/65/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. srpnja 2009. o uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu na subjekte

za zajednicka ulaganja u prenosive vrijednosne papire (UCITS) (SL L 302, 17.11.2009., str. 32.).

<=

—
-
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parlamenta i Vijeca () i ¢lankom 22. stavkom 3. Direktive 2011/61/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (%).
Nadalje, ¢lankom 4. stavkom 1. tockom 1. Direktive 2004/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*) takoder se
zahtijeva revizija godisnjih financijskih izvjeStaja investicijskih drustava kada se ne primjenjuje Direktiva
2013[34/EU ().

(3)  Uvjeti za izdavanje odobrenja osobama odgovornim za obavljanje zakonske revizije, kao i minimalni zahtjevi za
provodenje takvih zakonskih revizija navedeni su u Direktivi 2006/43/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (°).

(4)  Komisija je 13. listopada 2010. objavila Zelenu knjigu pod naslovom: ,Politika revizije: Pouke iz krize”, kojom je
pokrenuta iroka javna rasprava, u opéem kontekstu regulatorne reforme financijskih trZista, o ulozi i obuhvatu
revizije te o tome kako je funkciju revizije moguce poboljsati kako bi se dao doprinos poveéanoj financijskoj
stabilnosti. Ta je javne rasprave pokazala da je moguce poboljSati pravila iz Direktive 2006/43/EZ u vezi s obav-
ljanjem zakonskih revizija godisnjih i konsolidiranih financijskih izvjestaja subjekata od javnog interesa. Europski
parlament je 13. rujna 2011. na vlastitu inicijativu izdao izvje$¢e o Zelenoj knjizi. Europski gospodarski i socijalni
odbor takoder je usvojio izvjesce o toj Zelenoj knjizi 16. lipnja 2011.

(5)  Radi osiguravanja odgovarajuce kvalitete zakonskih revizija subjekata od javnog interesa i obavljanja tih revizija
od strane ovlastenih revizora i revizorskih drustava koji podlijezu strogim zahtjevima vazno je utvrditi detaljna
pravila. Zajednicki regulatorni pristup trebao bi jacati integritet, neovisnost, objektivnost, odgovornost, transpa-
rentnost i pouzdanost ovlastenih revizora i revizorskih drustava koji obavljaju zakonsku reviziju subjekata od
javnog interesa, ¢ime se daje doprinos kvaliteti zakonskih revizija u Uniji, a time i neometanom funkcioniranju
unutarnjeg trzista te postiZe visoka razina zastite potrosaca i ulagaca. Razvoj zasebnog akta za subjekte od javnog
interesa trebao bi osigurati dosljedno uskladivanje i ujednacenu primjenu pravila te stoga doprinijeti djelotvor-
nijem funkcioniranju unutarnjeg trzista. Ti strogi zahtjevi trebali bi se primjenjivati na ovlastene revizore i revi-
zorska drustva samo u mjeri u kojoj oni obavljaju zakonske revizije subjekata od javnog interesa.

(6)  Znacajka zakonske revizije zadruga i Stednih banaka u pojedinim drZavama clanicama je sustav koji im ne
dopusta slobodan odabir ovlastenog revizora ili revizorskog drustva. UdruZenje revizora Ciji je odredena zadruga
ili stedna banka ¢lan duzno je, prema zakonu, obavljati zakonsku reviziju. Takva udruzenja revizora djeluju na
neprofitnoj osnovi bez ostvarivanja komercijalnih interesa, $to proizlazi iz njihove pravne prirode. Osim toga,
organizacijske jedinice tih udruZenja nisu povezane zajednickim gospodarskim interesom koji bi mogao ugroziti
njihovu neovisnost. Prema tome, drzave Clanice trebale bi imati moguénost izuzimanja zadruga u smislu ¢lanka
2. tocke 14. Direktive 2006/43[EZ, $tednih banaka i slicnih subjekata kako je navedeno u ¢lanku 45. Direktive
86/635/EEZ i njihovih drustava-kéeri ili pravnih sljednika iz ove Uredbe, pod uvjetom uskladenosti s nacelima o
neovisnosti utvrdenima u Direktivi 2006/43EZ.

(") Direktiva 2009/110/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. rujna 2009. o osnivanju, obavljanju djelatnosti i bonitetnom nadzoru
poslovanja institucija za elektronicki novac te o izmjeni direktiva 2005/60/EZ i 2006[48/EZ i o stavljanju izvan snage Direktive
2000/46[EZ (SLL 267,10.10.2009., str. 7.).

() Direktiva 2011/61/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o upraviteljima alternativnih investicijskih fondova i o izmjeni
direktiva 2003/41/EZ i2009/65[EZ te uredbi (EZ) br. 1060/2009 i (EU) br. 1095/2010 (SLL 174, 1.7.2011., str. 1.).

() Direktiva 2004/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 21. travnja 2004. o trZiStima financijskih instrumenata te o izmjeni Direktiva

Vijeca 85/611/EEZ i 93/6/EEZ i Direktive 2000/12/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa te stavljanju izvan snage Direktive Vijeca

93/22[EEZ (SLL 145, 30.4.2004., str. 1.).

Direktiva 2013/34/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. lipnja 201 3. o godisnjim financijskim izvjestajima, konsolidiranim financij-

skim izvjestajima i vezanim izvje§¢ima za odredene vrste poduzeca, o izmjeni Direktive 2006/43/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a i o

stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 78/660/EEZ i 83/349/EEZ (SLL 182, 29.6.2013., str. 19.).

Direktiva 2006/43/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. svibnja 2006. o zakonskim revizijama godi$njih financijskih izvjestaja i

konsolidiranih financijskih izvjestaja kojom se mijenjaju direktive Vije¢a 78/660/EEZ i 83/349/EEZ i stavlja izvan snage Direktiva Vijeca

84/253/EEZ (SLL 157, 9.6.2006., str. 87.).
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(7)  Prijetnju neovisnosti ovladtenog revizora ili revizorskog drustva moze predstavljati razina naknada primljenih od
jednog subjekta koji je predmet revizije i struktura tih naknada. Stoga je vazno osigurati da naknade za obavljenu
reviziju ni na koji nacin ne ovise o ishodu revizije te da se, kada su od pojedinog klijenta, uklju¢ujuéi njegova
drustva-kéeri, naplacene znacajne naknade za obavljenu reviziju, uspostavi poseban postupak koji ukljucuje revi-
zorski odbor radi osiguranja kvalitete revizije. Ako ovlasteni revizora ili revizorsko drustvo postanu pretjerano
ovisni o jednom klijentu, revizorski bi odbor na temelju opravdanih razloga trebao odluciti mogu li ovlasteni
revizor ili revizorsko drustvo nastaviti s obavljanjem zakonske revizije. Prilikom donosenja takve odluke, revi-
zorski odbor trebao bi, izmedu ostalog, razmotriti prijetnje neovisnosti i posljedice takve odluke.

(8)  Ako ovlasteni revizori, revizorska drustva ili ¢lanovi njihove mreze pruzaju subjektima koji su predmet revizije
odredene usluge osim zakonske revizije (nerevizorske usluge), to moZe ugroziti njihovu neovisnost. Stoga je
prikladno zabraniti pruzanje odredenih nerevizorskih usluga, poput posebnih poreznih, konzultantskih i savjeto-
davnih usluga subjektu koji je predmet revizije, njegovom maticnom drustvu ili drustvima pod njegovom
kontrolom unutar Unije. Usluge koje ukljucuju izvrsavanje bilo kakve uloge u upravljanju ili donosenju odluka
subjekta koji je predmet revizije mogu ukljucivati upravljanje obrtnim kapitalom, pruZanje financijskih informa-
cija, optimiziranje poslovnih procesa, upravljanje gotovinom, prijenos cijena, stvaranje u¢inkovitosti lanca opskrbe
i slicne usluge. Usluge povezane s financiranjem, strukturom kapitala i dodjelom te investicijskom strategijom
subjekta koji je predmet revizije trebale bi biti zabranjene osim pruZanja usluga kao $to su usluge uvida u poslo-
vanje (due diligence), izdavanje pisama podrske (comfort letters) u vezi s prospektima koje je izdao subjekt koji je
predmet revizije te druge usluge potvrdivanja.

(9)  Za drzave clanice trebala bi postojati mogucnost da odluce dopustiti ovlastenim revizorima i revizorskim
drustvima pruzanje odredenih poreznih usluga i usluga vrednovanja kada takve usluge nisu znacajne ili nemaju
izravan ucinak, pojedinacno ili skupno, na financijske izvjestaje koji su predmet revizije. Ako takve usluge obuh-
vacaju agresivno porezno planiranje one se ne bi trebale smatrati neznacajnima. U skladu s tim ovlasteni revizor
ili revizorsko drustvo ne bi trebali pruzati takve usluge subjektu koji je predmet revizije. Ovlasteni revizor ili revi-
zorsko drustvo trebali bi mo¢i pruzati usluge koje nisu zabranjene prema ovog Uredbi ako je pruzanje tih usluga
unaprijed odobrio revizorski odbor i ako su se ovlateni revizor ili revizorsko drustvo uvjerili da pruzanje tih
usluga ne predstavlja takvu prijetnju neovisnosti ovlatenog revizora ili revizorskog drustva koju nije mogude
svesti na prihvatljivu razinu primjenom zastitnih mjera.

(10) U cilju izbjegavanja sukoba interesa vazno je da ovlateni revizor ili revizorsko drustvo prije prihvacanja ili
nastavka angaZmana na zakonskoj reviziji nad subjektom od javnog interesa procijene jesu li ispunjeni zahtjevi u
pogledu neovisnosti, a naro€ito postoje li ikakve prijetnje neovisnosti kao posljedica odnosa s tim subjektom.
Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo trebali bi revizorskom odboru subjekta koji je predmet revizije jednom
godidnje potvrditi svoju neovisnost i s njim raspraviti o svim prijetnjama njihovoj neovisnosti, kao i o zastitnim
mjerama primijenjenima radi ublazavanja tih prijetnji.

(11) Direktiva 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (') trebala bi uredivati obradu osobnih podataka koja se
provodi u drzavama ¢lanicama u kontekstu ove Uredbe, a takva obrada osobnih podataka trebala bi biti pred-
metom nadzora nadleznih tijela drzava ¢lanica, posebno neovisnih javnih tijela koje su odredile drzave ¢lanice.
Svaka razmjena ili prijenos informacija od strane nadleznih tijela trebala bi biti uskladena s pravilima prijenosa
osobnih podataka kako je utvrdeno u Direktivi 95/46/EZ.

(12) Dobra provjera kontrole kvalitete angazmana prilikom svake zakonske revizije trebala bi doprinijeti visokoj kvali-
teti revizije. Stoga ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo ne bi trebali izdati svoje revizorsko izvjesée dok takva
provjera kontrole kvalitete angaZmana nije provedena.

(13) Zainteresirane strane trebalo bi u revizorskom izvje$¢u upoznati s rezultatima zakonske revizije subjekta od
javnog interesa. Kako bi se ojacalo povjerenje zainteresiranih strana u financijske izvjestaje subjekta koji je
predmet revizije, narocito je vazno da revizorsko izvjesée bude utemeljeno i dobro obrazlozeno. Osim podataka
Cija se dostava trazi prema ¢lanku 28. Direktive 2006/43/EZ, revizorsko izvjesée bi posebno trebalo ukljucivati
dovoljno podataka o neovisnosti ovlastenog revizora ili revizorskog drustva i tome je li se zakonskom revizijom
moglo utvrditi nepravilnosti, uklju¢ujudi prijevaru.

(") Direktiva 95/46EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. listopada 1995. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o
slobodnom protoku takvih podataka (SLL 281, 23.11.1995., str. 31.).
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(14)  Vrijednost zakonske revizije za subjekt koji je predmet revizije bila bi mnogo veca kad bi postojala bolja komuni-
kacija izmedu ovlastenog revizora ili revizorskog drustva, s jedne strane, te revizorskog odbora s druge strane.
Osim redovitog dijaloga tijekom provodenja zakonske revizije, vazno je da ovlateni revizor ili revizorsko drustvo
revizorskom odboru podnese dodatno i detaljnije izvjeS¢e o rezultatima zakonske revizije. To dodatno izvjesce
trebalo bi revizorskom odboru dostaviti u istom roku kao i revizorsko izvjesée. Na zahtjev, ovlasteni revizor ili
revizorsko drustvo trebali bi s revizorskim odborom raspraviti klju¢na pitanja koja su spomenuta u dodatnom
izvje$¢u. Osim toga, trebalo bi biti moguce takvo detaljno dodatno izvjesée staviti na raspolaganje nadleznim tije-
lima odgovornima za nadzor ovlastenih revizora i revizorskih drustava ako ona to zahtijevaju te treim stranama
ako to predvida nacionalnim pravom.

(15) Ovlasteni revizori ili revizorska drustva ve¢ dostavljaju nadleznim tijelima koja nadziru subjekte od javnog inte-
resa informacije o Cinjenicama ili odlukama koje mogu predstavljati krSenje pravila kojima se ureduje djelatnost
subjekta koji je predmet revizije ili prepreku kontinuiranom djelovanju subjekta koji je predmet revizije. Medutim,
nadzorne zadace bile bi olakSane kada bi nadzorna tijela kreditnih institucija i osiguravajuéih drustva i njihovi
ovlasteni revizori i revizorska drustva bili obvezni uspostaviti djelotvoran medusobni dijalog.

(16) Uredbom (EU) br. 1092/2010 Europskog parlamenta i Vijeca (') uspostavljen je Europski odbor za sistemske
rizike (ESRB). Uloga ESRB-a jest pracenje nastajanja sistemskog rizika u Uniji. S obzirom na informacije koji su
dostupni ovlastenim revizorima i revizorskim drustvima sistemski vaznih financijskih institucija, njihovo iskustvo
moglo bi doprinijeti radu ESRB-a. Stoga bi ovom Uredbom trebalo olaksati odrzavanje godi$njeg foruma u svrhu
dijaloga ovlastenih revizora i revizorskih drustava, jedne strane i ESRB-a, s druge strane, na sektorskoj, anonimnoj
0Snovi.

(17)  Kako bi se povecalo povjerenje u ovlatene revizora i revizorska drustava koji obavljaju zakonsku reviziju subje-
kata od javnog interesa i njihova odgovornost, vazno je povecati transparentnosti izvjes¢ivanja ovlastenih revizora
i revizorskih drustava. Stoga bi ovlasteni revizori i revizorska drustva trebali biti obvezni objaviti svoje financijske
informacije kojima je posebno iskazan njihov ukupan promet, podijeljen na naknade za obavljenu reviziju koje su
platili subjekti od javnog interesa, naknade za obavljenu reviziju koje su platili drugi subjekti i naknade za druge
usluge. Oni bi takoder trebali objaviti financijske informacije na razini mreze kojoj pripadaju. Ovlasteni revizori i
revizorska drustva trebali bi nadleznim tijelima dostaviti dopunske informacije o naknadama za obavljenu reviziju
s ciljem olakSavanja obavljanja njihovih nadzornih zadaca.

(18)  Vazno je ojacati ulogu revizorskog odbora pri odabiru novog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva kako bi
glavna skupstina dionicara ili ¢lanova subjekta koji je predmet revizije bila bolje informirana pri donosenju
odluka. Stoga bi prilikom podnosenja prijedloga glavnoj skupstini upravno ili nadzorno tijelo trebalo objasniti
slijedi li opredjeljenje revizorskog odbora te, ako ne slijedi, razloge za takvo postupanje. Kako bi se mogao doni-
jeti pravi izbor, preporuka revizorskog odbora trebala bi sadrzavati barem dva moguca kandidata za revizijski
angazman, kao i opravdano opredjeljenje za jednog od njih. Kako bi istinito i ispravno obrazloZio svoju prepo-
ruku, revizorski odbor trebao bi se posluziti rezultatima obveznog izbornog postupka koji je organizirao subjekt
koji je predmet revizije, a za koji je odgovoran revizorski odbor. U sklopu takvog postupka odabira subjekt koji je
predmet revizije ne bi trebao sprecavati ovlastene revizore ili revizorska drustva ¢iji je trzi$ni udjel mali od podno-
Senja prijedloga za revizijski angazman. Natjecajna dokumentacija treba sadrzavati transparentne i nediskriminira-
juée kriterije odabira koji Ce se primijeniti za ocjenu ponuda. Medutim, uzimaju¢i u obzir ¢injenicu da bi taj
postupak odabira mogao prouzrociti nerazmjerne troskove za poduzetnike s manjom trzisnom kapitalizacijom ili
male i srednje subjekte od javnog interesa u odnosu na njihovu veli¢inu, potrebno je takve poduzetnike i subjekte
osloboditi obveze organiziranja postupka za odabir novog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva.

(19) Pravo glavne skupstine dionicara ili ¢lanova subjekta koji je predmet revizije na izbor ovlastenog revizora ili revi-
zorskog drustva ne bi imalo nikakvu vrijednost kada bi subjekt koji je predmet revizije sklopio ugovor s trecom
stranom kojim se ogranicava taj izbor. Stoga bi se svaku stavku ugovora koji su sklopili subjekt koji je predmet
revizije i treca strana u vezi s imenovanjem ili ograni¢avanjem izbora na odredene ovlastene revizore ili revizorska
drustva trebalo smatrati nitetnom.

(") Uredba (EU) br. 1092/2010 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. studenoga 2010. o makrobonitetnom nadzoru nad financijskim
sustavom u Europskoj uniji i osnivanju Europskog odbora za sistemske rizike (SLL 331, 15.12.2010., str. 1.).
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(20) Imenovanje viSe od jednog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva od strane subjekata od javnog interesa
pojacalo bi profesionalnu skepti¢nost i pomoglo povecanju kvalitete revizije. Takoder, ova bi mjera, zajedno s
prisutnos¢u manjih revizorskih drustava na revizorskom trzistu olakSala razvoj kapaciteta takvih drustava, ¢ime
bi prosirila izbor ovlastenih revizora i revizorskih drustava za subjekte od javnog interesa. Stoga potonjeg treba
ohrabriti i potaknuti da imenuje viSe od jednog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva za provodenje
zakonske revizije.

(21)  Kako bi se otklonila opasnost od bliskosti i povecala neovisnost ovlastenih revizora i revizorskih drustava, vazno
je utvrditi maksimalno trajanje revizijskog angazmana ovlastenog revizora ili revizorskog drustva u odredenom
subjektu koji je predmet revizije. Osim toga, u svrhu jacanja neovisnosti ovlastenog revizora ili revizorskog
drustva, osnaZivanja profesionalne skepti¢nosti i povecanja kvalitete revizije, ova Uredba pruza sljedece alternative
produljenju najduljeg razdoblja: redovito i otvoreno obvezno ponovno pokretanje natje¢ajnog postupka ili imeno-
vanje viSe od jednog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva od strane subjekata od javnog interesa. Ukljuci-
vanje manjih revizorskih drustava u te mjere takoder bi olaksalo razvoj kapaciteta takvih drustava, time Sireci
izbor ovlastenih revizora i revizorskih drustava koje subjekti od javnog interesa mogu odabrati. Za glavne part-
nere za reviziju koji obavljati zakonsku reviziju u ime nekog revizorskog drustva takoder bi se trebao uspostaviti
primjereni mehanizam postupne rotacije. Takoder je vazno odrediti primjereno razdoblje unutar kojega ovlasteni
revizor ili revizorsko drustvo ne smije obavljati zakonsku reviziju istog subjekta. Kako bi se osigurao neometan
prijelaz, prethodni ovlateni revizor trebao bi buduéem ovlastenom revizoru predati dokumentaciju o primopre-
daji s relevantnim informacijama.

(22) Kako bi se zajamcila visoka razina povjerenja ulagaca i potro$aca u unutarnje trZiste i izbjegli sukobi interesa,
ovlateni revizori i revizorska drustva trebaju biti pod odgovaraju¢im nadzorom nadleznih tijela koja su neovisna
od revizorske struke i koja raspolazu odgovarajudim kapacitetima, stru¢nim znanjima i resursima Drzave Clanice
trebale bi mod¢i delegirati ili dozvoliti svojim nadleznim tijelima da drugim tijelima ili subjektima delegiraju bilo
koju od zadaca tih nadleznih tijela, osim onih koje su povezane sa sustavom za osiguranje kvalitete, istragama i
disciplinarnim sustavima. Medutim, drzave ¢lanice trebale bi moéi odabrati da delegiraju zadade u vezi s discipli-
narnim sustavima drugim tijelima i subjektima pod uvjetom da se vecina osoba uklju¢enih u upravljanje doti¢nim
tijelom ili subjektom ne bavi revizorskim poslom. Nacionalna nadlezna tijela trebala bi raspolagati potrebnim
ovlastima za obavljanje svojih nadzornih zadaca, uklju¢ujui moguénost pristupa podacima, dobivanja informa-
cija i obavljanja inspekcija. Ona bi se trebala specijalizirati za nadzor financijskih trZista, za po$tovanje obveza
financijskog izvjestavanja ili za nadzor zakonskih revizija. Medutim, trebalo bi omoguéiti da nadzor ispunjavanja
obveza nametnutih subjektima od javnog interesa obavljaju nadlezna tijela odgovorna za nadzor tih subjekata
Financiranje nadleznih tijela trebalo bi biti zastiCeno od svakog moguceg nedopustenog utjecaja ovlastenih revi-
zora ili revizorskih drustava.

(23)  Kvaliteta nadzora trebala bi se poboljsati ako postoji djelotvorna suradnja medu tijelima koja su zaduZena za
razli¢ite zadatke na nacionalnoj razini. Stoga bi tijela nadlezna za nadzor ispunjavanja obveza u vezi sa zakon-
skom revizijom subjekata od javnog interesa trebala suradivati s tijelima odgovornima za zadale predvidene u
Direktivi 2006/43/EZ, s tijelima koja nadgledaju subjekte od javnog interesa i financijskim obavjestajnim jedini-
cama iz Direktive 2005/60/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ().

(24)  Vanjsko osiguranje kvalitete zakonske revizije klju¢no je za visokokvalitetnu reviziju. Ono daje kredibilitet objav-
ljenim financijskim informacijama i pruza bolju zastitu dionicara, ulagaca, vjerovnika i ostalih zainteresiranih
strana. Stoga bi se na ovlatene revizore i revizorska drustva trebao primjenjivati sustav osiguranja kvalitete pod
odgovorno$¢u nadleznih tijela, ¢ime bi se osigurali objektivnost i neovisnost revizorske profesije. Provjera osigu-
ranja kvalitete trebala bi biti organizirana na nacin da se svaki ovlasteni revizor ili svako revizorsko drustvo koje
obavlja reviziju subjekata od javnog interesa najmanje svake tri godine podvrgne provjeri osiguranja kvalitete na
temelju analize rizika. U slucaju ovlatenih revizora i revizorskih drustava koji obavljaju zakonske revizije subje-
kata od javnog interesa osim onih utvrdenih u ¢lanku 2. to¢kama 17. i 18. Direktive 2006/43/EZ ta bi se provjera

(") Direktiva 2005/60/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 26. listopada 2005. o sprecavanju koritenja financijskog sustava u svrhu pranja
novca i financiranja terorizma (SL L 309, 25.11.2005., str. 15.).
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trebala provoditi najmanje svake tri godine i u drugim slucajevima, najmanje svakih Sest godina. Preporuka Komi-
sije od 6. svibnja 2008. o vanjskoj provjeri osiguranja kvalitete za ovlastene revizore i revizorska drustva koja
obavljaju reviziju subjekata od javnog interesa (!) pruza informacije o tome kako bi trebalo provoditi inspekcije.
Provjera osiguranja kvalitete trebala bi biti primjerena i razmjerna u odnosu na opseg i sloZenost poslovanja ovla-
Stenog revizora ili revizorskog drustva koji se provjeravaju.

(25) Trziste za pruZanje usluga zakonske revizije subjektima od javnog interesa razvija se tijekom vremena. Stoga je
potrebno da nadlezna tijela prate kretanja na trZistu, posebno u vezi s rizicima koji proizlaze iz visoke koncentra-
cije trzista, uklju¢ujuéi unutar odredenih sektora, kao i rad revizorskih odbora.

(26)  Transparentnost aktivnosti nadleznih tijela trebala bi pomo¢i povecanju povjerenja ulagaca i ulagaca na unutar-
njem trzistu. Stoga bi nadlezna tijela trebala biti obvezna redovito izvjeséivati o svojim aktivnostima i o nalazima
i zaklju¢cima inspekcija objavljivati informacije u skupnom obliku ili u zasebnom obliku ako tako predvidaju
drzave ¢lanice.

(27)  Suradnja izmedu nadleznih tijela drzava clanica mozZe znatno doprinijeti osiguravanju stalne visoke kvalitete
zakonske revizije u Uniji. Stoga bi nadlezna tijela drZava ¢lanica trebala suradivati jedna s drugima, prema potrebi,
u svrhu provodenja svojih nadzornih duznosti u vezi sa zakonskim revizijama. Ona bi trebala postovati nacelo
zakonodavstva mati¢ne zemlje i nadzora drzave clanice u kojoj ovlateni revizor ili revizorsko drustvo ima
odobrenje te u kojoj subjekt koji je predmet revizije ima sjediSte. Suradnja izmedu nadleznih tijela trebala bi biti
organizirana u okviru Odbora europskih tijela za nadzor revizije (CEAOB) koji bi se trebao sastojati od visokih
predstavnika nadleznih tijela. Kako bi se poboljala dosljedna primjena ove Uredbe, CEAOB bi trebao biti u
mogucénosti donositi neobvezujuce smjernice ili misljenja. Osim toga, on bi trebao olaksati razmjenu podataka,
savjetovati Komisiju i doprinijeti tehnickim provjerama i tehnickom ispitivanju.

Za potrebe provedbe tehnicke procjene sustava javnog nadzora tre¢ih zemalja te za medunarodnu suradnju
drzava ¢lanica i tre¢ih zemalja u ovom podrucju, CEAOB bi trebao uspostaviti podskupinu kojom predsjeda ¢lan
imenovan od strane Europskog nadzornog tijela (Europskog tijela za vrijednosne papire i trZista kapitala —
ESMA) (%) te bi trebao zatraziti pomo¢ ESMA-e, Europskog nadzornog tijela (Europskog tijela za bankarstvo —
EBA) (°) ili Europskog nadzornog tijela (Europskog tijela za osiguranje i dobrovoljno mirovinsko osiguranje —
EIOPA) (%) ako je njegov zahtjev povezan s medunarodnom suradnjom drzava ¢lanica i tre¢ih zemalja u podrucju
zakonske revizije subjekata od javnog interesa koju nadziru ta europska nadzorna tijela. Poslove tajniStva za
CEAOB obavlja Komisija te bi, na temelju programa rada koji dogovara CEAOB, u svoje procjene za sljedecu
godinu trebala ukljuciti s tim povezane troskove.

(28)  Opseg suradnje izmedu nadleznih tijela drzava ¢lanica trebao bi ukljucivati suradnju s obzirom na provjeru osigu-
ranja kvalitete i pomo¢ u provodenju istraga u vezi sa zakonskim revizijama subjekata od javnog interesa, uklju-
¢ujudi slucajeve u kojima aktivnost koja je predmet istrage ne predstavlja krdenje propisa koji su na snazi u
doti¢noj drzavi ¢lanici. Precizni aranZmani za suradnju izmedu nadleznih tijela drzava ¢lanica trebali bi ukljucivati
moguénost osnivanja kolegija nadleznih tijela i delegiranje zadataka medu njima. Prilikom te suradnje potrebno je
uzeti u obzir koncept mreZe unutar koje ovlasteni revizori i revizorska drustva djeluju. Nadlezna tijela trebala bi
postovati odgovarajuca pravila o povjerljivosti i cuvanju poslovne tajne.

(") SLL120,7.5.2008., str. 20.

(*) Europsko nadzorno tijelo uspostavljeno Uredbom (EU) br. 1095/2010 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. studenoga 2010. o osni-
vanju europskog nadzornog tijela (Europskog nadzornog tijela za vrijednosne papire i trzita kapitala), izmjeni Odluke br. 716/2009/EZ
i stavljanju izvan snage Odluke Komisije 2009/77/EZ (SLL 331, 15.12.2010., str. 84.).

Europskog nadzorno tijelo uspostavljeno Uredbom (EU) br. 1093/2010 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. studenoga 2010. o osni-
vanju europskog nadzornog tijela (Europskog nadzornog tijela za bankarstvo), kojom se izmjenjuje Odluka br. 716/2009/EZ i stavlja
izvan snage Odluka Komisije 2009/78/EZ SLL 331, 15.12.2010., str. 12.).

Europsko nadzorno tijelo uspostavljeno Uredbom (EU) br. 1094/2010 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. studenoga 2010. o osni-
vanju Europskog nadzornog tijela (Europsko nadzorno tijelo za osiguranje i strukovno mirovinsko osiguranje), o izmjeni Odluke
br. 716/2009/EZ i o stavljanju izvan snage Odluke Komisije 2009/79/EZ (SLL 331, 15.12.2010., str. 48.).

—_
-

—_
-
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(29) Medusobna povezanost trziSta kapitala takoder naglasava potrebu za davanjem ovlasti nadleznim tijelima da sura-
duju s nadzornim tijelima i subjektima tre¢ih zemalja u vezi s razmjenom informacija ili provjerom osiguranja
kvalitete. Medutim, ako je suradnja s tijelima tree zemlje povezana s revizijskom radnom dokumentacijom ili
drugim ispravama u posjedu ovlastenih revizora ili revizorskih drustava, primjenjuju se postupci utvrdeni Direk-
tivom 2006/43[EZ.

(30) Kako bi se osiguralo nesmetano funkcioniranje trzista kapitala, potrebna je odrZiva sposobnost obavljanja revizije
i konkurentno trziste usluga zakonske revizije na kojem postoji dovoljno velik izbor ovlastenih revizora i revizor-
skih drustava sposobnih obavljati zakonske revizije nad subjektima od javnog interesa. Nadlezna tijela i Europska
mreza za trzi§no natjecanje (ECN) trebali bi izvijestiti o promjenama u strukturi revizorskog trzista do kojih je
doslo ovom Uredbom.

(31) Uskladivanje postupaka za donoSenje delegiranih akata od strane Komisije s Ugovorom o funkcioniranju
Europske unije i posebno njegovim ¢lancima 290. i 291. trebalo bi provesti za svaki predmet pojedina¢no. Kako
bi se uzela u obzir nova kretanja u provedbi revizije i u revizorskoj djelatnosti, ovlast za donosenje akata u skladu
s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije trebalo bi delegirati Komisiji. Delegirani akti posebno
su potrebni u svrhu usvajanja medunarodnih revizijskih standarda u podruéju revizorske prakse, neovisnosti ovla-
Stenih revizora i revizorskih drustava te njihove interne kontrole. Usvojeni medunarodni revizijski standardi ne bi
trebali izmjenjivati bilo koji od zahtjeva ove Uredbe niti ih dopunjavati, osim onih za koje je to izri¢ito odredeno.
Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, ukljucujudi i
ona na razini stru¢njaka.

Prilikom pripreme i izrade delegiranih akata, Komisija bi trebala osigurati da se relevantni dokumenti Europskom
parlamentu i Vije¢u alju istodobno, na vrijeme i na primjeren nacin.

(32) Kako bi se osigurala pravna sigurnost i neometani prijelaz na rezim uveden ovom Uredbom, vazno je uvesti prije-
lazno razdoblje u vezi sa stupanjem na snagu obveze rotiranja ovlastenih revizora i revizorskih drustava i obveze
organiziranja postupka odabira ovlastenih revizora i revizorskih drustava.

(33) Upucivanja na odredbe Direktive 2006/43/EZ trebalo bi smatrati upucivanjima na nacionalne odredbe kojima se
prenose te odredbe Direktive 2006/43/EZ. Novi europski okvir za reviziju kako je uspostavljen ovom Uredbom i
Direktivom 2014/56/EU Europskog parlamenta i Vijeca (') zamjenjuje postojee zahtjeve iz Direktive
2006/43[EZ te bi ga trebalo tumaciti bez upudivanja na bilo koji prethodni instrument poput preporuka Komisije
koje su donesene u skladu s prethodnim okvirom.

(34) S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe, tj. razjagnjavanje te bolje definiranje uloge zakonske revizije subjekata od
javnog interesa, pobolj§anje informacija koje ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo pruzaju subjektu koji je
predmet revizije, ulaga¢ima i drugim zainteresiranim stranama, poboljSanje kanala komunikacije izmedu revizora
i nadzornika subjekata od javnog interesa, sprec¢avanje bilo kakvog sukoba interesa koji proizlazi iz pruzanja nere-
vizorskih usluga subjektima od javnog interesa, smanjenje rizika bilo kojeg moguéeg sukoba interesa zbog posto-
jeCeg sustava pri kojem ,subjekt revizije bira i placa revizora” ili prijetnje familijarnosti, olak$avanje zamjene ovla-
Stenog revizora ili revizorskog drustva pruzatelja usluga revizije subjektima od javnog interesa i njihovog izbora,
prosirenje izbora ovlatenih revizora i revizorskih drustava pruZatelja usluga revizije subjektima od javnog inte-
resa i poboljsanje djelotvornosti, neovisnosti i dosljednosti reguliranja i nadzora ovlastenih revizora i revizorskih
drustava koja obavljaju zakonske revizije subjekata od javnog interesa, ukljuc¢ujuéi suradnju na razini Unije, ne
mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se oni zbog opsega ove Uredbe oni na bolji na¢in mogu ostvariti na
razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o
Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti, utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to
je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

(") Direktiva 2014/56/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. kojom se izmjenjuje Direktiva 2006/43[EZ o zakonskim revi-
zijama godisnjih financijskih izvjes¢a i konsolidiranih izvjes¢a (vidjeti stranicu 196. ovog Sluzbenog lista).
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(35) Ovom se Uredbom postuju temeljna prava i nacela koja su prvenstveno priznata Poveljom Europske unije o
temeljnim pravima, a posebno pravo na poStovanje privatnog i obiteljskog Zivota, pravo na zastitu osobnih
podataka, pravo na slobodu poduzetniStva te se ona mora primjenjivati u skladu s tim pravima i nacelima.

(36) Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka u skladu s ¢lankom 28. stavkom 2.
Uredbe (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca koji je dao misljenje 23. travnja 2012. (!).

(37) Ovom Uredbom i Direktivom 2014/56/EU trebalo bi uspostaviti novi pravni okvir za zakonsku reviziju godisnjih
financijskih izvjestaja i konsolidiranih financijskih izvjestaja te bi stoga Odluku Komisije 2005/909/EZ (?) trebalo
staviti izvan snage,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

GLAVA L.

PREDMET, PODRUé]E PRIMJENE I DEFINICIJE
Clanak 1.
Predmet

Ovom Uredbom utvrduju se zahtjevi za provodenje zakonske revizije godisnjih financijskih izvjestaja i konsolidiranih
financijskih izvjestaja subjekata od javnog interesa, pravila o organizaciji i odabiru ovlastenih revizora i revizorskih
drustava od strane subjekata od javnog interesa kako bi se promicala njihova neovisnost i izbjegavanje sukoba interesa te
pravila o nadzoru pridrzavanja tih zahtjeva od strane ovlastenih revizora i revizorskih drustava.

Clanak 2.
Podrudje primjene

1. Ova se Uredba primjenjuje na sljedece:
(a) ovlastene revizore i revizorska drustva koji obavljaju zakonske revizije subjekata od javnog interesa;
(b) subjekte od javnog interesa.

2. Ova Uredba primjenjuje se ne dovodedi u pitanje Direktivu 2006/43[EZ.

3. Ako se u skladu s nacionalnim pravom propisuje ili dopusta da zadruga u smislu ¢lanka 2. tocke 14. Direktive
2006/43[EZ, Stedna banka ili slicno drustvo kako je navedeno u ¢lanku 45. Direktive 86/635/EEZ ili drustvo-kéi ili
pravni sljednik takve zadruge, Stedna banka ili slicno drustvo kako je navedeno u ¢lanku 45. Direktive 86/635/EEZ bude
¢lan neprofitnog subjekta za reviziju, drzava clanica mozZe odluciti da se ova Uredba ili neke njene odredbe ne primje-
njuju na zakonsku reviziju takvog subjekta, pod uvjetom da ovlasteni revizor koji obavlja zakonsku reviziju nekog od
njegovih ¢lanova i osobe koje mogu biti u poloZaju da utjeCu na zakonsku reviziju postuju nacela neovisnosti utvrdena
u Direktivi 2006/43/EZ.

(") SLC336,6.11.2012,, str. 4.
(*) Odluka Komisije 2005/909/EZ od 14. prosinca 2005. o uspostavljanju skupine stru¢njaka za savjetovanje Komisije i olakSavanje
suradnje izmedu sustava javnog nadzora ovlastenih revizora i revizorskih drustava (SLL 329, 16.12.2005., str. 38.).
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4. Ako se u skladu s nacionalnim pravom propisuje ili dopusta da zadruga u smislu ¢lanka 2. tocke 14. Direktive
2006/43[EZ, Stedna banka ili slicno drustvo kako je navedeno u ¢lanku 45. Direktive 86/635/EEZ ili drustvo-kéi ili
pravni sljednik takve zadruge, Stedna banka ili slicno drustvo kako je navedeno u ¢lanku 45. Direktive 86/635/EEZ bude
¢lan neprofitnog subjekta za reviziju, objektivna, razumna i informirana strana zakljucila bi da taj odnos koji se zasniva
na ¢lanstvu ne dovodi u pitanje neovisnost ovlastenog revizora, pod uvjetom da se, kada takav subjekt za reviziju obavlja
zakonsku reviziju nekog od svojih ¢lanova, na ovlastene revizore koji obavljaju zakonsku reviziju i na osobe koje mogu
biti u poloZaju da utjeCu na zakonsku reviziju primjenjuju nacela neovisnosti.

5. Drzava ¢lanica obavje$¢uje Komisiju i Odbor europskih tijela za nadzor revizije (dalje u tekstu ,CEAOB”), iz ¢lanka
30., o takvim iznimnim situacijama u kojima se ne primjenjuje ova Uredba ili odredene odredbe ove Uredbe. Ona
dostavlja Komisiji i CEAOB-u popis odredaba ove Uredbe koje se ne primjenjuju primijenjene na zakonsku reviziju subje-
kata iz stavka 3. ovog ¢lanka i razloge kojima se opravdava takvo neprimjenjivanje.

Clanak 3.

Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se definicije utvrdene u ¢lanku 2. Direktive 2006/43/EZ, osim u vezi pojma

,nadlezno tijelo”, kako je predvideno ¢lankom 20. ove Uredbe.

GLAVA 1L

UVJETI ZA OBAVLJANJE ZAKONSKE REVIZIJE SUBJEKATA OD JAVNOG INTERESA

Clanak 4.

Naknade za obavljenu reviziju

1. Naknade za pruzanje usluga zakonske revizije subjektima od javnog interesa nisu uvjetovane naknade.

Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 25. Direktive 2006/43/EZ, za potrebe prvog podstavka, uvjetovane naknade znaci naknade
za revizijske angazmane izraCunate na prethodno utvrdenoj osnovi povezanoj s ishodom ili rezultatom transakcije ili
rezultatom izvrSenog posla. Naknade se ne smatraju uvjetovanima ako ih je utvrdio sud ili nadlezno tijelo.

2. Ako ovladteni revizor ili revizorsko drustvo subjektu koji je predmet revizije, njegovom maticnom drustvu ili
drustvima pod njegovom kontrolom, tijekom razdoblja od tri ili viSe uzastopnih financijskih godina, pruza nerevizorske
usluge koje su razlicite od onih iz ¢lanka 5. stavka 1. ove Uredbe ,ukupni iznos naknada za takve usluge ne smije prela-
ziti 70 % prosje¢nog iznosa naknada placenih u posljednje tri uzastopne financijske godine za usluge zakonske revizije
subjekta koji je predmet revizije i, ako je to primjenjivo, njegova mati¢nog drustva, drustava pod njegovom kontrolom te
konsolidiranih financijskih izvjestaja te skupine poduzetnika.

Za potrebe ogranicenja navedenih u prvom podstavku, isklju¢uju se nerevizorske usluge koje su razlicite od onih iz
¢lanka 5. stavka 1., a koje zahtijeva zakonodavstvo Unije ili nacionalno zakonodavstvo.

Drzave ¢lanice mogu predvidjeti da nadlezno tijelo moze, na zahtjev ovlastenog revizora ili revizorskog drustva, iznimno
dopustiti da ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo budu izuzeti od zahtjeva iz prvog podstavka s obzirom na subjekt
kojemu se pruza usluga revizije na razdoblje koje ne prelazi dvije financijske godine.
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3. Ako u svakoj od zadnje tri uzastopne financijske godine ukupne naknade primljene od subjekta od javnog interesa
predstavljaju viSe od 15 % ukupnih naknada koje su primili ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo ili, kada je to primje-
njivo, revizor grupe koji obavlja zakonsku reviziju u svakoj od tih financijskih godina, takav ovlasteni revizor ili revi-
zorsko drustvo ili, ovisno o slucaju, revizor grupe, duzni su o toj ¢injenici obavijestiti revizorski odbor te s revizorskim
odborom raspraviti o prijetnjama svojoj neovisnosti i zatitnim mehanizmima koji se primjenjuju za ublazavanje tih
prijetnji. Revizorski odbor razmatra bi li revizijski angazman trebao biti podvrgnut provjeri kontrole kvalitete angaZmana
od strane drugog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva prije izdavanja revizorskog izvjesca.

Ako naknade primljene od takvog subjekta od javnog interesa nastave premasivati 15 % ukupnih primljenih naknada
takvog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva ili, ovisno o slucaju, revizor grupe koji obavlja zakonsku reviziju, revi-
zorski odbor na temelju objektivnih razloga donosi odluku o tome hoce li ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo ili
revizor grupe, tog subjekta ili skupine subjekata nastaviti obavljati zakonsku reviziju u dodatnom razdoblju koje u
svakom slucaju ne smije biti dulje od dvije godine.

4. Drzave clanice mogu primijeniti stroZe zahtjeve od onih predvidenih u ovom ¢lanku.

Clanak 5.

Zabrana pruZanja nerevizorskih usluga

1. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo koji obavljaju zakonsku reviziju subjekta od javnog interesa ili svi ¢lanovi
mreZe kojoj ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo pripadaju, ne smiju pruZati, izravno ili neizravno, subjektu koji je
predmet revizije, njegovom mati¢nom drustvu ili njegovim drustvima koja su pod njegovom kontrolom u Uniji bilo koje
zabranjene nerevizorske usluge tijekom

(a) razdoblja izmedu pocetka razdoblja koje je predmet revizije i izdavanja revizorskog izvjesca; i
(b) financijske godine koja prethodi razdoblju iz tocke (a) u vezi s uslugama navedenim u drugom podstavku tocki (e).
Za potrebe ovog ¢lanka, zabranjene nerevizorske usluge znace:
(a) porezne usluge povezane s:
i. pripremom poreznih obrazaca;
ii. porezom na place;
ili. carinom;

iv. pronalaZzenjem javnih subvencija i poreznih olaksica osim ako je u pogledu takvih usluga zakonom propisana
pomo¢ ovlastenog revizora ili revizorskog drustva;

v. pomodi u vezi s poreznim inspekcijama poreznih tijela osim ako je u pogledu takvih inspekcija zakonom propi-
sana pomo¢ ovlastenog revizora ili revizorskog drustva;

vi. izra¢unom izravnog i neizravnog poreza te odgodenog poreza;

vii. poreznim savjetovanjem;
(b) usluge koje ukljucuju bilo kakvu ulogu u upravljanju ili donosenju odluka u subjektu koji je predmet revizije;
(c) knjigovodstvene usluge te sastavljanje racunovodstvenih evidencija i financijskih izvjestaja;
(d) usluge obracuna placa;

(e) osmisljavanje i provedba postupaka unutarnje kontrole ili upravljanja rizikom povezanih s pripremom i/ili nadzorom
financijskih informacija ili osmisljavanje i provedba tehnoloskih sustava za financijske informacije;



27.5.2014. Sluzbeni list Europske unije L 158/87

(f) usluge procjene vrijednosti, uklju¢ujuéi procjene vrijednosti povezane s aktuarskim uslugama ili pomo¢nim uslugama
u sudskim sporovima;

(g) pravne usluge povezane s:
i. opdim savjetovanjem;
ii. pregovaranjem u ime subjekta koji je predmet revizije; i
iii. pravnim zastupanjem u rjeSavanju sudskih sporova;
(h) usluge u vezi s funkcijom unutarnje revizije revidiranog subjekta;

i. usluge povezane s financiranjem, strukturom i dodjelom kapitala te investicijskom strategijom subjekta koji je
predmet revizije, osim pruZanja usluga u vezi s financijskim izvjestajima, poput izdavanje pisama podrske u vezi s
prospektima koje je izdao subjekt koji je predmet revizije;

() promicanje dionica, trgovanje dionicama ili preuzimanje izdanja dionica subjekta koji je predmet revizije;
(k) usluge ljudskih resursa povezane s:

i. upravom koja je na takvoj poziciji da moZe znacajno utjecati na sastavljanje racunovodstvenih evidencija ili
financijskih izvjestaja koji su predmet zakonske revizije, pri ¢emu te usluge obuhvacaju:

— trazZenje ili izbor kandidata za to mjesto; ili
— provjere referenci kandidata za ta mjesta;
ii. strukturiranjem modela organizacije; i
iii. kontrolom troskova.

2. Drzave ¢lanice mogu zabraniti usluge koje nisu one navedene u stavku 1. ako smatraju da te usluge predstavljaju
prijetnju neovisnosti. Drzave ¢lanice priopéuju Komisiji sva dodavanja na popis iz stavka 1.

3. Odstupajudi od stavka 1. drugog podstavka, drzave ¢lanice mogu dopustiti pruzanje usluga iz tocke (a) podtocke i.,
tocke (a) podtocaka od iv. do vii. i tocke (f) ako su ispunjeni sljedeéi zahtjevi:

(a) te usluge nemaju izravan ili imaju beznacajan utjecaj, odvojeno ili u ukupnom iznosu, na financijske izvjestaje koji
su predmet revizije;

(b) procjena utjecaja na financijske izvjestaje koji su predmet revizije je sveobuhvatno dokumentirana i obja$njena u
dodatnom izvje$¢u revizorskom odboru iz ¢lanka 11.; 1

(c) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo postuju nacela neovisnosti iz Direktive 2006/43[EZ.

4. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo koji obavljaju zakonske revizije subjekata od javnog interesa te svi ¢lanovi
mreZe ako ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo pripadaju takvoj mrezi, smiju pruziti subjektu koji je predmet revizije,
njegovom mati¢nom drustvu ili drustvima pod njegovom kontrolom nerevizorske usluge koje nisu zabranjene nerevi-
zorske usluge iz stavaka 1. i 2., podlozno odobrenju revizorskog odbora nakon 3to je on na odgovarajudi nadin proci-
jenio prijetnje neovisnosti i primijenjene zastitne mehanizme u skladu s ¢lankom 22.b Direktive 2006/43[EZ. Revizorski
odbor, ako je to primjenjivo, izdaje smjernice za usluge iz stavka 3.

Drzave ¢lanice mogu uspostaviti stroza pravila kojima odreduju uvjete pod kojima ovlasteni revizor, revizorsko drustvo
ili ¢lan mreze kojoj pripada ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo mogu pruzati nerevizorske usluge koje nisu zabra-
njene nerevizorske usluge iz stavka 1. subjektu koji je predmet revizije, njegovom mati¢nom drustvu ili drustvima pod
njegovom kontrolom.
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5. Ako ¢lan mreze, kojoj pripada ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo koje obavlja zakonsku reviziju subjekta od
javnog interesa, pruza bilo koje nerevizorske usluge iz stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka, poduzetnik osnovan u trecoj zemlji
kojeg kontrolira subjekt od javnog interesa koji je predmet revizije, ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duzni su
procijeniti bi li njihova neovisnost bila dovedena u pitanje takvim pruzanjem usluga od strane ¢lana mreZze.

Ako je njihova neovisnost ugroZena, ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duZni su, ako je to primjenjivo, upotrijebiti
zastitne mehanizme kako bi se ublaZile prijetnje koje uzrokuje takvo pruzanje usluga u trecoj zemlji. Ovlasteni revizor
ili revizorsko drustvo mogu nastaviti obavljati zakonsku reviziju subjekta od javnog interesa samo ako mogu opravdati,
u skladu s ¢lankom 6. ove Uredbe i ¢lankom 22.b Direktive 2006/43/EZ, da takvo pruzanje usluga ne utjeCe na njihovu
stru¢nu prosudbu i na revizorsko izvjesce.

Za potrebe ovog stavka:

(a) sudjelovanje u donoSenju odluka subjekta koji je predmet revizije te pruzanje usluga iz stavka 1. drugog podstavka
tocaka (b), (c) i () u svim se slucajevima smatra utjecanjem na takvu neovisnost koje nije mogude ublaziti nikakvim
zastitnim mehanizmima.

(b) smatra se da pruzanje usluga iz stavka 1. drugog podstavka osim iz njegovih tocaka (b), (c) i (e) utjece na tu neovis-
nost te stoga zahtijeva zastitne mehanizme kojima bi se ublazile time prouzrocene prijetnje.

Clanak 6.

Priprema zakonske revizije i procjena prijetnji neovisnosti

1. Prije prihvacanja ili nastavka angaZmana na zakonskoj reviziji nad subjektom od javnog interesa, ovlasteni revizor
ili revizorsko drustvo moraju procijeniti i dokumentirati, uz odredbe ¢lanka 22.b Direktive 2006/43[EZ, sljedece:

(a) ispunjavaju li zahtjeve iz ¢lanaka 4. i 5. ove Uredbe;
(b) postuju li se uvjeti iz ¢lanka 17. ove Uredbe;

(c) ne dovodedi u pitanje Direktivu 2005/60/EZ, integritet ¢lanova nadzornog, upravnog i upravljackog tijela subjekata
od javnog interesa.

2. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duzni su:

(a) svake godine pisanim putem potvrditi revizorskom odboru da su ovlasteni revizor, revizorsko drustvo i partneri, visi
upravitelji i upravitelji koji obavljaju zakonsku reviziju neovisni od subjekta koji je predmet revizije;

(b) raspraviti s revizorskim odborom prijetnje svojoj neovisnosti i zatitne mehanizme za ublaavanje tih prijetnji, koje su
dokumentirali na temelju stavka 1.

Clanak 7.
Nepravilnosti

Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 12. ove Uredbe i Direktivu 2005/60/EZ, ako ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo koji
obavljaju zakonsku reviziju subjekta od javnog interesa sumnjaju ili imaju opravdane razloge za sumnju da su se pojavile
ili da se mogu pojaviti nepravilnosti, ukljucujuéi prijevaru, u vezi s financijskim izvjestajima subjekta koji je predmet
revizije, ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duzni su o tome obavijestiti subjekt koji je predmet revizije te pozvati taj
subjekt da istraZi taj slucaj i poduzme primjerene mjere za rjeSavanje tih nepravilnosti te za sprecavanje ponovnog pojav-
ljivanja tih nepravilnosti u buduénosti.

Ako revidirani ne istrazi taj slucaj, ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duZni su obavijestiti tijela nadlezna za istrazi-
vanje tih nepravilnosti koja su odredile drzave clanice.
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Priopéavanje u dobroj vjeri tim tijelima svih nepravilnosti iz prvog podstavka od strane ovlastenih revizora ili revizorskih
drustava ne predstavlja krSenje ogranicenja o objavljivanju podataka koje je definirano ugovorom ili zakonima.

Clanak 8.

Provjera kontrole kvalitete angazmana

1. Prije izdavanja izvjes¢a iz ¢lanaka 10. i 11. provodi se provjera kontrole kvalitete angaZmana (u daljnjem tekstu
ovog ¢lanka: ispitivanje) kako bi se ocijenilo jesu li ovlasteni revizor ili glavni partner za reviziju mogli razumno do¢i do
misljenja i zakljucaka u nacrtima tih izvjesca.

2. Provjeru provodi nadzornik kontrole kvalitete angazmana (u daljnjem tekstu ovog ¢lanka: nadzornik). Nadzornik je
ovlasteni revizor koji nije ukljuc¢en u provodenje zakonske revizije na koju se odnosi provjera.

3. Odstupajudi od stavka 2., ako zakonsku reviziju obavlja revizorsko drustvo i ako su svi ovlasteni revizori ukljuceni
u obavljanje zakonske revizije ili ako zakonsku reviziju obavlja ovlasteni revizor, a ovlasteni revizor nije partner u revi-
zorskom drustvu ili njegov zaposlenik, ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duzni su organizirati da provjeru provede
neki drugi ovlasteni revizor. Priopéavanje dokumenata ili informacija neovisnom nadzorniku za potrebe ovog ¢lanka ne
predstavlja krSenje obveze ¢uvanja poslovne tajne. Dokumenti ili informacije priopéeni nadzorniku za potrebe ovog
¢lanka podlozni su obvezi ¢uvanja poslovne tajne.

4.  Prilikom provjere, nadzornik biljezi barem sljedece:

(a) usmene i pisane informacije ovladtenog revizora ili glavnog partnera za reviziju koje potkrjepljuju vazne prosudbe
kao i glavne nalaze provedenih revizijskih postupaka i zakljucke tih nalaza, bili oni ili ne na zahtjev;

(b) misljenje ovlastenog revizora ili glavnog partnera za reviziju kako je zabiljeZeno u nacrtima izvjes¢a iz ¢lanaka 10. i
11,

5. Provjerom se ocjenjuju barem sljede¢i elementi:
(a) neovisnost ovlastenog revizora ili revizorskog drustva u odnosu na subjekt koji je predmet revizije;

(b) znacajni rizici koji su relevantni za zakonsku reviziju, a koje su ovlasteni revizor ili glavni partner za reviziju uo¢ili
tijekom provodenja zakonske revizije i mjere koje su poduzeli za primjereno upravljanje tim rizicima;

(c) obrazlozenje ovlastenog revizora ili glavnog partnera za reviziju, posebno u vezi s razinom bitnosti i znacajnim rizi-
cima iz tocke (b);

(d) svaki zahtjev za savjet vanjskih stru¢njaka te primjena tog savjeta;

(e) priroda i opseg ispravljenih i neispravljenih pogresnih prikazivanja u financijskim izvjestajima uocenih tijekom
provodenja revizije;

(f) teme o kojima se raspravlja s revizorskim odborom i upravom ifili nadzornim tijelima subjekta koji je predmet revi-
zije;

() teme o kojima se raspravlja s nadleznim tijelima i, kada je to primjenjivo, s ostalim treim stranama;

(h) podrzavaju li dokumenti i informacije koje je nadzornik odabrao iz spisa misljenje ovlastenog revizora ili glavnog
partnera za reviziju kao §to je navedeno u nacrtu izvje$¢a iz ¢lanaka 10.1i 11.
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6.  Nadzornik raspravlja o rezultatima provjere s ovlastenim revizorom ili glavnim partnerom za reviziju. Revizorsko
drustvo uspostavlja postupke o nadinu rjeSavanja nesporazuma izmedu glavnog partnera za reviziju i nadzornika.

7. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo i nadzornik ¢uvaju rezultate provjere, zajedno s razmatranjima na kojima
se temelje ti rezultati.

Clanak 9.

Medunarodni revizijski standardi

Komisija je ovlastena u skladu s ¢lankom 39. putem delegiranih akata donijeti medunarodne revizijske standarde iz
¢lanka 26. Direktive 2006/43/EZ u podrudju revizorske prakse i neovisnosti te unutarnjeg nadzora kontrole ovlastenih
revizora i revizorskih drustava za potrebe njihove primjene unutar Unije, pod uvjetom da ispunjavaju zahtjeve iz ¢lanka
26. stavka 3. tocaka (a), (b) i (c) Direktive 2006/43/EZ i ne izmjenjuju zahtjeve iz ove Uredbe niti dopunjuju njene
zahtjeve osim onih koji su odredeni u ¢lancima 7., 8. i 18. ove Uredbe.

Clanak 10.

Revizorsko izvjesce

1. Ovlasteni revizor(-i) ili revizorsko(-a) drustvo(-a) u revizorskom izvjes¢u predstavljaju rezultate zakonske revizije
subjekta od javnog interesa.

2. Revizorsko izvjesée sastavlja se u skladu s odredbama ¢lanka 28. Direktive 2006/43/EZ i dodatno barem:
(a) navodi tko je ili koje je tijelo imenovalo ovlastenog(-e) revizora(-e) ili revizorsko(-a) drustvo(-a);

(b) navodi datum imenovanja i razdoblje ukupnog neprekinutog angazmana, ukljucujuéi prethodna produljenja i
ponovna imenovanja ovlastenih revizora ili revizorskih drustava

(c) iznosi kao potporu revizorskom misljenju, sljedece informacije:

i. opis najznacajnijih procijenjenih rizika bitno pogresnog prikazivanja, ukljucujuéi i procijenjene rizike bitno
pogresnog prikazivanja zbog prijevare;

ii. sazetak odgovora revizora na te rizike te
iii. ako je relevantno, najvaznija zapazanja o tim rizicima.

Ako je to mjerodavno za prethodno navedene, u revizorskom izvjeS¢u sadrzane informacije o svakom relevantnom
procijenjenom riziku bitno pogre$nog prikazivanja, revizorsko izvje$¢e sadrZi jasno upudivanje na relevantne, u
financijskim izvjestajima priopcene, informacije.

(d) objasnjava do koje se mjere zakonska revizija smatra sposobnom otkriti nepravilnosti, ukljucujuéi prijevaru;
(e) potvrduje da je revizorsko misljenje dosljedno s dodatnim izvjes¢em revizorskom odboru iz ¢lanka 11.;

(f) izjavljuje da prilikom obavljanja revizije nisu pruzane zabranjene nerevizorske usluge iz ¢lanka 5. stavka 1. i da su
ovlasteni revizori ili revizorska drustva tijekom obavljanja revizije (ostali) neovisni o subjektu koji je predmet revizije;

(¢) navodi sve usluge, uz zakonsku reviziju, koje su ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo pruzili subjektu koji je
predmet revizije i njegovim drustvima koja su pod njegovom kontrolom, a koje nisu bile priopéene u izvjeséu o
upravljanju ili financijskim izvjestajima.
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Drzave ¢lanice mogu utvrditi dodatne zahtjeve u odnosu na sadrzaj revizorskog izvjesca.

3. Osim kako se zahtijeva u stavku 2. tocki (e), revizorsko izvje$ée ne smije sadrzavati nikakva unakrsna upuéivanja
na dodatno izvjesée revizorskom odboru iz ¢lanka 11. Revizorsko izvjes¢e mora biti napisano jasnim i nedvosmislenim
jezikom.

4. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo ne smiju koristiti naziv niti jednog nadleznog tijela na nacin koji bi
ukazivao ili sugerirao da to tijelo podrzava ili odobrava neko revizorsko izvjesce.

Clanak 11.
Dodatno izvjesce za revizorski odbor

1. Ovlasteni revizori ili revizorska drustva koja obavljaju zakonsku reviziju subjekta od javnog interesa dostavljaju
dodatno izvjesée revizorskom odboru subjekta koji je predmet revizije ne kasnije od datuma podnosenja revizorskog
izvjesca iz ¢lanka 10. Drzave clanice mogu dodatno traziti da se to dodatno izvjesée dostavi upravnom ili nadzornom
tijelu subjekta koji je predmet revizije.

Ako subjekt koji je predmet revizije nema revizorski odbor, dodatno izvje$ce se podnosi tijelu koje obavlja jednakovri-
jedne funkcije kao revizorski odbor unutar subjekta koji je predmet revizije. Drzave ¢lanice mogu dopustiti revizorskom
odboru da objavi to dodatno izvjesce tre¢im stranama kako je predvideno u njihovom nacionalnom pravu.

2. Dodatno izvjesée revizorskom odboru u pisanom je obliku. Ono objasnjava rezultate provedene zakonske revizije
te barem:

(@) obuhvaca izjavu o neovisnosti iz ¢lanka 6. stavka 2. tocke (a);

(b) ako je zakonsku reviziju provelo revizorsko drustvo, izvjes¢e navodi svakog glavnog partnera za reviziju koji je bio
ukljucen u reviziju;

(c) ako su ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo dogovorili da bilo koji dio njihovih aktivnosti obavlja drugi ovlasteni
revizor ili revizorsko drustvo koje nije ¢lan iste mreZze, ili su koristili rad vanjskih stru¢njaka, izvjesée navodi tu
¢injenicu i potvrduje da su ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo primili potvrdu od drugog ovlastenog revizora ili
revizorskog drustva ifili vanjskog stru¢njaka o njihovoj neovisnosti;

(d) opisuje narav, ucestalost i opseg komunikacije s revizorskim odborom ili tijelom koji obavlja jednakovrijedne funk-
cije u subjektu koji je predmet revizije, upravljackim tijelom i upravnim ili nadzornim tijelom subjekta koji je
predmet revizije, ukljuujuéi datume sastanaka s tim tijelima;

() ukljucuje opis opsega i vremenskog plana revizije;

(f) ako je imenovano vise od jednog revizora ili revizorskih drustava, opisuje podjelu zadaca izmedu ovlastenih revizora
i/ili revizorskih drustava;

(2) opisuje koristenu metodologiju, ukljucujuéi koje su kategorije bilance bile izravno potvrdene, a koje kategorije su
bile potvrdene na temelju testiranja sustava i testiranja uskladenosti, uklju¢ujuéi obja$njenje svih znacajnih odstu-
panja u ponderiranju testiranja sustava i testiranja uskladenosti u usporedbi s prethodnom godinom, ¢ak i kada su
zakonsku reviziju prethodne godine obavili drugi ovlasteni revizor(i) ili revizorsko(-a) drustvo(-a);

(h) objavljuje kvantitativnu razinu znacajnosti koja se primjenjuje na provodenje zakonske revizije za financijske izvje-
Staje u cjelini te, kada je to primjenjivo, razinu ili razine znacajnosti za odredene klase transakcija, bilanci ili otkri-
vanja podataka o transakcijskim ra¢unima, te objavljuje kvalitativne faktore koji su razmatrani prilikom odredivanja
razine znacajnosti;

(i) izvjescuje i objasnjava misljenja o dogadajima ili okolnostima koji su uoceni pri reviziji, a koji bi mogli pobuditi
znacajnu sumnju u sposobnost subjekta da i dalje uspjesno posluje i predstavljaju li oni znacajnu neizvjesnost, te
navodi saZetak svih jamstava, pisama podrske, poduzeca za javne intervencije i drugih mjera potpore koje se uzelo
u obzir prilikom procjene uspjesnog poslovanja;
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() izvjescuje o svim bitnim nedostacima u sustavu unutarnjeg financijskog nadzora subjekta koje je predmet revizije ili,
u slucaju konsolidiranih financijskih izvjestaja, u sustavu unutarnjeg financijskog nadzora mati¢nog drustva, kao i u
sustavu ra¢unovodstva. Za svaki takav bitan nedostatak u dodatnom se izvjes¢u navodi je li uprava rijesila nedo-
statak o kojem je rije€ ili ne;

(k) izvjes¢uje o svim znacajnim pitanjima koja ukljucuju stvarno nepostivanje zakona i propisa ili statuta ili sumnju u
njihovo nepostovanje, a koja su utvrdena tijekom revizije, ako ih se smatra relevantnima za ispunjavanje zadaca revi-
zorskog odbora;

() izvjescuje i procjenjuje metode vrednovanja koje se primjenjuju na razlicite stavke godi$njih ili konsolidiranih finan-
cijskih izvjestaja, ukljucujudi utjecaj promjena tih metoda;

(m) u slucaju zakonske revizije konsolidiranih financijskih izvjeStaja objasnjava opseg konsolidacije i kriterije za isklju-
Cenje koji su primijenjeni od strane subjekta koji je predmet revizije na nekonsolidirane subjekte, ako ih ima, koje je
primijenio subjekt koji je predmet revizije te jesu li ti kriteriji primijenjeni u skladu s okvirom financijskog izvjesta-
vanja;

(n) ako je to primjenjivo, ukazuje na svaki revizorski posao koji je obavio/su obavili revizor(-i) iz tre¢ih zemalja, ovla-
Steni revizor(-i), revizorski subjekt(-i) iz tre¢ih zemalja ili revizorsko(-a) drustvo(-a) u vezi sa zakonskom revizijom
konsolidiranih financijskih izvjestaja, a koji nisu ¢lanovi iste mreze kojoj pripada revizor konsolidiranih financijskih
izvjeStaja;

(0) navodi je li subjekt koji je predmet revizije pruzio sva trazena objasnjenja i dokumente;

(p) izvjescuje o:

i. svim znacajnim poteskocama na koje se naislo tijekom zakonske revizije;

ii. svim znacajnim pitanjima koja proizlaze iz zakonske revizije, a o kojima se raspravljalo ili koja su bila predmet
korespondencije s upravom i

iii. svim drugim pitanjima koja proizlaze iz zakonske revizije, a koja su, prema stru¢noj ocjeni revizora, vazna za
nadzor nad procesom financijskog izvjestavanja.

Drzave ¢lanice mogu utvrditi dodatne zahtjeve u odnosu na sadrzaj dodatnog izvjes¢a za revizorski odbor.

Na zahtjev ovlastenog revizora, revizorskog drustva ili revizorskog odbora, ovlasteni revizor(j) ili revizorsko(-a) drustvo
(-a) raspravljajraspravljaju o klju¢nim pitanjima proizaslim iz zakonske revizije, navedenim u dodatnom izvjes¢u revizor-
skom odboru, a posebno u prvom podstavku tocki (j), s revizorskim odborom, upravnim tijelom ili, ako je to primje-
njivo, nadzornim tijelom subjekta koji je predmet revizije.

3. Ako je istodobno angazirano viSe od jednog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva i ako je izmedu njih doslo
do neslaganja u vezi s postupcima revizija, ra¢unovodstvenim pravilima ili bilo kojeg pitanja u vezi s provodenjem
zakonske revizije, razlozi takvog neslaganja bit ¢e objasnjeni u dodatnom izvjes¢u revizorskom odboru.

4. Dodatno izvjesée revizorskom odboru mora biti potpisano i datirano. U slucaju kada zakonsku reviziju obavlja
revizorsko drustvo, dodatno izvjesée revizorskom odboru potpisuje ovlasteni revizori koji obavljaju zakonsku reviziju u
ime revizorskog drustva.

5. Na zahtjev te u skladu s nacionalnim pravom, ovlasteni revizori ili revizorska drustva duzni su bez odlaganja
uciniti dodatno izvjesée dostupnim nadleznim tijelima u smislu ¢lanka 20. stavka 1.
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Clanak 12.
Izvjeséivanje nadzornicima subjekata od javnog interesa

1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 55. Direktive 2004/39/EZ, ¢lanak 63. Direktive 2013/36/EU Europskog parlamenta i
Vijeca ("), ¢lanak 15. stavak 4. Direktive 2007/64/EZ, clanak 106. Direktive 2009/65/EZ, ¢clanak 3. stavak 1. Direktive
2009/110(EZ i ¢lanak 72. Direktive 2009/138/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (3, ovlasteni revizor ili revizorsko
drustvo koje obavlja zakonsku reviziju subjekta od javnog interesa duzni su bez odgode izvjestavati nadlezna tijela koja
nadziru taj subjekt od javnog interesa ili, ako je tako odredila doti¢na drzava ¢lanica, nadlezno tijelo odgovorno za
nadzor ovlastenog revizora ili revizorskog drustva o svakoj informaciji koja se odnosi na taj subjekt od javnog interesa, a
o kojoj su dobili saznanja tijekom obavljanja zakonske revizije i koja moze dovesti do jednog od sljedeceg:

(a) bitnog krienja zakona i drugih propisa kojima se ureduju, prema potrebi, uvjeti za izdavanje odobrenja za rad ili koji
posebno ureduju obavljanje djelatnosti takvih subjekata od javnog interesa;

(b) bitne prijetnje ili sumnje koja se odnosi na trajno funkcioniranje subjekta od javnog interesa;
(c) odbijanja izdavanja revizorskog misljenja o financijskim izvjestajima ili izdavanja negativnog ili uvjetnog misljenja.

Ovlasteni revizori ili revizorska drustva takoder su duzni izvijestiti o svim informacijama iz prvo podstavka tocaka (a),
(b) ili (c) za koje su saznali tijekom obavljanja zakonske revizije poduzeca usko povezanog sa subjektom od javnog inte-
resa, za koji oni takoder obavljaju zakonsku reviziju. Za potrebe ovog ¢lanka, ,uska veza” ima znacenje koje je za taj
pojam odredeno u ¢lanku 4. stavku 1. tocki 38. Uredbe (EU) br. 575/2013 Europskog parlamenta i Vijeca ().

Drzave ¢lanice mogu zahtijevati dodatne informacije od ovlastenog revizora ili revizorskog drustva ako je to potrebno za
djelotvoran nadzor financijskog trZista, kako je predvideno u nacionalnom pravu.

2. Mora se uspostaviti djelotvoran dijalog izmedu nadleznih tijela koja nadziru kreditne institucije i osiguravajuca
drustva, s jedna strane, te ovlastenog/ih revizora i revizorskog/ih drustvafava koji obavljaju zakonsku reviziju tih institu-
cija 1 poduzetnika,s druge strane. Odgovornost za postovanje tog zahtjeva zajednicki dijele obje strane koje sudjeluju u
dijalogu.

Europski odbor za sistemske rizike (ESRB) i CEAOB duzni su, najmanje jednom godi$nje, organizirati sastanak s ovla-
Stenim revizorima i revizorskim drustvima ili mrezama koje obavljaju zakonske revizije svih globalnih sustavno vaznih
financijskih institucija koje su ovlastene unutar Unije, kako je utvrdeno na medunarodnoj razini, kako bi informirali
ESRB o zbivanjima u sektoru ili znacajnim zbivanjima u tim sustavno vaznim financijskim institucijama.

U svrhu pojednostavljenja izvrSenja zadataka iz prvog podstavka, Europsko nadzorno tijelo (Europsko tijelo za bankar-
stvo — EBA) i Europsko nadzorno tijelo (Europsko tijelo za osiguranje i strukovno mirovinsko osiguranje — EIOPA) izdaju
smjernice namijenjene nadleznim tijelima koja nadziru kreditne institucije i osiguravajua drutva, uzimaju¢i u obzir
postojecu nadzornu praksu, u skladu s ¢lankom 16. Uredbe (EU) br. 1093/2010 Europskog parlamenta i Vijeca (%) i
ovisno o slucaju ¢lankom 16. Uredbe (EU) br. 1094/2010 Europskog parlamenta i Vijeca (°).

(") Direktiva 2013/36/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. lipnja 2013. o pristupanju djelatnosti kreditnih institucija i bonitetnom
nadzoru nad kreditnim institucijama i investicijskim dru$tvima, izmjeni Direktive 2002/87/EZ te stavljanju izvan snage direktiva
2006/48/EZ12006[49/EZ (SLL176,27.6.2013., str. 338.).

(*) Direktiva 2009/138/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 25. studenoga 2009. o osnivanju i obavljanju poslova osiguranja i reosigu-
ranja (Solventnost II) (SL L 335,17.12.2009., str. 1.).

(®) Uredba (EU) br. 575/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 26. lipnja 2013. o zahtjevima nadzora za kreditne institucije i investicijska
drustva i kojom se izmjenjuje Uredba (EU) br. 648/2012 (SLL 176, 27.6.2013., str. 1.).

(*) Uredba (EU) br. 1093/2010 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. studenoga 2010. o osnivanju europskog nadzornog tijela (Europskog
nadzornog tijela za bankarstvo), kojom se izmjenjuje Odluka br. 716/2009/EZ i stavlja izvan snage Odluka Komisije 2009/78/EZ
(SLL331,15.12.2010., str. 12.).

() Uredba (EU) br. 1094/2010 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. studenoga 2010. o osnivanju Europskog nadzornog tijela (Europsko
nadzorno tijelo za osiguranje i strukovno mirovinsko osiguranje), o izmjeni Odluke br. 716/2009/EZ i o stavljanju izvan snage Odluke
Komisije 2009/79/EZ (SLL 331, 15.12.2010,, str. 48).
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3. Priop¢avanje u dobroj vjeri nadleznim tijelima ili ESRB-u i CEAOB-u svih informacija iz stavka 1. ili svih informa-
cija koje su proizasle tijekom dijaloga predvidenog u stavku 2. od strane ovlastenog revizora ili revizorskog drustva ili
mreze, kada je to primjenjivo, ne predstavlja krSenje nikakvih ugovornih ili pravnih ograni¢enja o objavljivanju
podataka.

Clanak 13.

IzvjeSée o transparentnosti

1. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo koji obavljaju zakonsku/e reviziju/e subjekata od javnog interesa objavljuju
godi$nje izvjese o transparentnosti najkasnije Cetiri mjeseca od kraja svake financijske godine. To izvjeiée o transparent-
nosti objavljuje se na internetskom stranici ovlatenog revizora ili revizorskog drustva i ostaje na tom web-mjestu
najmanje pet godina od datuma objave na internetskom stranici. Ako je ovlasteni revizor zaposlenik revizorskog drustva,
revizorsko drustvo odgovorno je za obveze iz ovog ¢lanka.

Ovlastenom revizoru ili revizorskom drustvu dopusteno je aZurirati svoje objavljeno godisnje izvjesCe o transparentnosti.
U tom slucaju ovlasteni revizor ili revizorsko dru$tvo navode da je to aZurirana verzija izvjes¢a, dok originalna verzija
izvje$¢a ostaje dostupna na internetskoj stranici-.

Ovlasteni revizori i revizorska drustva obavje$¢uju nadlezna tijela da je izvjese o transparentnosti objavljeno na internet-
skoj stranici ovlastenog revizora ili revizorskog drustva ili da je aZurirano, ovisno o slucaju.

2. Godisnje izvjesce o transparentnosti ukljucuje barem sljedele:
(a) opis pravne strukture i vlasniStva revizorskog drustva;
(b) ako su ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo ¢lanovi mreze
i. opis mreZe te pravnih i strukturnih aranZmana u mreZi;
ii. ime svakog ovlastenog revizora koji djeluje kao samostalni revizor ili revizorskog drustva koje je ¢lan mreze;

iii. zemlje u kojima su svaki ovlasteni revizor koji djeluje kao samostalni revizor ili revizorsko drustvo koje je ¢lan
mreZe kvalificirani kao ovlasteni ili imaju svoj registrirani ured, sredi$nju upravu ili glavno mjesto poslovanja;

iv. ukupan promet koji ostvare ovlateni revizori koji djeluju kao samostalni revizori i revizorska drustva koja su
¢lanovi mreze, koji proizlazi iz zakonske revizije godisnjih i konsolidiranih financijskih izvjestaja.

(c) opis upravljacke strukture revizorskog drustva;

(d) opis unutarnjeg sustava kontrole kvalitete ovlastenog revizora ili revizorskog drustva te izjavu upravnog ili uprav-
ljackog tijela o djelotvornosti njegova rada;

(e) naznaku kada je provedena posljednja provjera osiguranja kvalitete iz ¢lanka 26.;

(f) popis subjekata od javnog interesa za koje su ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo proveli zakonske revizije
tijekom prethodne financijske godine;

(2) izjavu koja se odnosi na neovisnost rada ovlastenog revizora ili revizorskog drustva kojom se takoder potvrduje da je
provedena unutarnja provjera pridrzavanja zahtjeva o neovisnosti;

(h) izjavu o politici ovlastenog revizora ili revizorskog drustva u vezi sa stalnim obrazovanjem ovlatenih revizora iz
¢lanka 13. Direktive 2006/43EZ;
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(i) informacije koje se ti¢u osnove za nagradivanje partnera u revizorskim drustvima;

() opis politike ovlastenog revizora ili revizorskog drustva u vezi s rotiranjem glavnih partnera za reviziju i zaposlenika
u skladu s ¢lankom 17. stavkom 7.;

(k) ako nisu navedene u njegovim financijskom izvjestajima u smislu ¢lanka 4. stavka 2. Direktive 2013/34/EU, informa-
cije o ukupnom prometu ovlastenog revizora ili revizorskog drustva, podijeljenom na sljedece stavke:

i. prihodi od zakonske revizije godisnjih i konsolidiranih financijskih izvje$taja subjekata od javnog interesa i subje-
kata koji pripadaju skupini poduzetnika ¢ije je mati¢no drustvo subjekt od javnog interesa,

ii. prihodi od zakonske revizije godi$njih i konsolidiranih financijskih izvjestaja drugih subjekata;

iii. prihodi od dozvoljenih nerevizorskih usluga subjektima koji su predmet revizije koju obavlja ovlasteni revizor ili
revizorsko drustvo; i

iv. prihodi od pruzanja nerevizorskih usluga drugim subjektima.

Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo mogu u iznimnim slu¢ajevima odluciti ne objaviti informacije koje se zahtijevaju
na temelju tocke (f) prvog podstavka ako je to neophodno za ublaZavanje neposrednih i znacajnih prijetnji osobnoj
sigurnosti bilo koje osobe. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo moraju modi dokazati nadleznom tijelu postojanje
takve prijetnje.

3. Izvjedce o transparentnosti potpisuju ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo.

Clanak 14.

PruZanje informacija nadleZnim tijelima

Ovlasteni revizori ili revizorska drustva godisnje predaju svom nadleznom tijelu popis subjekata od javnog interesa koji
su bili predmet revizije prema prihodu koji su stekli od njih, a ti prihodi moraju biti podijeljeni u:

(a) prihode od zakonske revizije;

(b) prihode od nerevizorskih usluga koje nisu usluge iz ¢lanka 5. stavka 1. koje zahtijeva zakonodavstvo Unije ili nacio-
nalno zakonodavstvo; i

(c) prihode od nerevizorskih usluga koje nisu usluge iz ¢lanka 5. stavka 1. koje ne zahtijeva zakonodavstvo Unije ili
nacionalno zakonodavstvo.

Clanak 15.

Vodenje evidencije

Ovlasteni revizori i revizorska drustva ¢uvaju dokumente i informacije iz ¢lanka 4. stavka 3., ¢lanka 6., ¢lanka 7.,
¢lanka 8. stavaka od 4. do 7., ¢lanaka 10.i 11., ¢lanka 12. stavaka 1.1 2., ¢lanka 14., ¢lanka 16. stavaka 2., 3. i 5. ove
Uredbe te iz clanaka 22.b, 24.a, 24.b, 27. i 28. Direktive 2006/43/EZ tijekom razdoblja od najmanje pet godina od
nastanka takvih dokumenata ili informacija.

Drzave ¢lanice mogu zahtijevati od ovlastenih revizora i revizorskih drustava da ¢uvaju dokumente i informacije iz prvog
podstavka tijekom duljeg vremenskog razdoblja u skladu s njihovim pravilima o zastiti osobnih podataka i upravnim te
sudskim postupcima.
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GLAVA 1IL

IMENOVANJE OVLASTENIH REVIZORA ILI REVIZORSKIH DRUSTAVA OD STRANE SUBJEKATA OD JAVNOG INTE-
RESA

Clanak 16.

Imenovanje ovlastenih revizora ili revizorskih drustava

1. Za potrebe primjene clanka 37. stavka 1. Direktive 2006/43/EZ, za imenovanje ovlastenih revizora ili revizorskih
drustava od strane subjekata od javnog interesa primjenjuju se uvjeti iz stavka 2. do 5. ovog ¢lanka, ali mogu podlijegati
stavku 7.

Ako se primjenjuje ¢lanak 37. stavak 2. Direktive 2006/43[EZ, subjekt od javnog interesa obavjes¢uje nadlezno tijelo o
koristenju alternativnih sustava ili na¢ina navedenih u tom ¢lanku. U tom slucaju, ne primjenjuju se stavci od 2. do 5.
ovog ¢lanka.

2. Revizorski odbor podnosi preporuku upravnom ili nadzornom tijelu subjekta koji je predmet revizije za imeno-
vanje ovlastenih revizora ili revizorskih drustava.

Osim u slucaju obnavljanja revizijskog angazmana u skladu s ¢lankom 17. stavcima 1. i 2., preporuka mora biti oprav-
dana i sadrzavati barem dva moguca kandidata za revizijski angazman, a revizorski odbor duZzan je izraziti svoje oprav-
dano opredjeljenje za jednog od njih.

Revizorski odbor u svojoj preporuci navodi da na sastavljanje preporuke nije utjecala treCa strana te da mu nije namet-
nuta nikakva klauzula poput one navedene u stavku 6.

3. Osim u sluaju obnavljanja revizijskog angazmana u skladu s ¢lankom 17. stavcima 1. i 2.1., preporuka revizor-
skog odbora iz stavka 2. ovog ¢lanka priprema se nakon postupka odabira koji je organizirao subjekt koji je predmet
revizije, uz postovanje sljedecih kriterija:

(a) subjekt koji je predmet revizije ima pravo pozvati ovlastene revizore ili revizorska drustva da podnesu prijedloge
pruzanja usluge zakonske revizije pod uvjetom da se postuje clanak 17. stavak 3. i da organizacija natjecajnog
postupka ni na koji nacin ne onemogucduje sudjelovanje u postupku odabira drustvima koja su primile manje od
15 % ukupnih naknada za obavljenu reviziju od subjekata od javnog interesa u predmetnoj drzavi ¢lanici u pret-
hodnoj kalendarskoj godini;

(b) subjekt koji je predmet revizije priprema natjeCajnu dokumentaciju namijenjenu pozvanim ovlatenim revizorima ili
revizorskim drustvima. NatjeCajna dokumentacija omoguéuje im da razumiju poslovanje subjekta koji je predmet
revizije te vrstu zakonske revizije koju je potrebno provesti. Natjecajna dokumentacija sadrZi transparentne i nediskri-
minirajuce kriterije za odabir koje subjekt koji je predmet revizije koristi pri ocjeni prijedloga koje su sastavili ovla-
Steni revizori ili revizorska drustva;

(c) subjekt koji je predmet revizije moze samostalno odrediti postupak odabira te moze voditi izravne pregovore sa zain-
teresiranim ponuditeljima tijekom postupka;

(d) ako, u skladu s pravom Unije ili nacionalnim pravom, nadlezna tijela iz ¢lanka 20. zahtijevaju od ovlastenih revizora
i revizorskih drustava da postuju odredene standarde kvalitete, ti standardi moraju biti obuhvadeni natjecajnom
dokumentacijom;

(e) subjekt koji je predmet revizije ocjenjuje prijedloge koje su podnijeli ovlasteni revizori ili revizorska drustva u skladu
s kriterijima za odabir koji su prethodno odredeni u natjecajnoj dokumentaciji. Subjekt koji je predmet revizije
priprema izvjesée o zakljuccima postupka odabira koji odobrava revizorski odbor. Subjekt koji je predmet revizije i
revizorski odbor razmatraju sve nalaze ili zakljucke svakog inspekcijskog izvjeséa o ovlastenom revizoru ili revizor-
skom drustvu iz ¢lanka 26. stavka 8. koji su podnijeli zahtjev, a koja je objavilo nadlezno tijelo na temelju ¢lanka 28.
tocke (d);
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(f) subjekt koji je predmet revizije u moguénosti je nadleznom tijelu iz ¢lanka 20. na zahtjev dokazati da je postupak
odabira proveden na pravedan nacin.

Revizorski odbor odgovoran je za postupak odabira iz prvog podstavka.

Za potrebe prvog podstavka tocke (a), nadlezno tijelo iz ¢lanka 20. stavka 1. objavljuje popis ovlastenih revizora i revi-
zorskih drustava koji se azurira na godi$njoj bazi. Nadlezno tijelo koristi informacije koje pruZaju ovlasteni revizori i
revizorska drustva na temelju ¢lanka 14. kako bi izradila relevantne izracune.

4. Subjekti od javnog interesa koji udovoljavaju kriterijima iz ¢lanka 2. stavka 1. tocaka (f) i (t) Direktive 2003/71/EZ
nisu obvezni primijeniti postupak odabira iz stavka 3.

5. Prijedlog upucen na glavnoj skupstini dionicara ili ¢lanovima subjekta koji je predmet revizije kojim se predlaze
imenovanje ovlastenih revizora ili revizorskih drustava mora sadrzavati preporuku i opredjeljenje iz stavka 2. koje je
donio revizorski odbor ili tijelo koje obavlja jednakovrijedne funkcije.

Ako prijedlog odstupa od opredjeljenja revizorskog odbora, u prijedlogu se navode razlozi za odstupanje od preporuke
revizorskog odbora. Medutim, ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo preporuceni od strane upravnog ili nadzornog
tijela morali su sudjelovati u postupku odabira opisanom u stavku 3. Ovaj se podstavak ne primjenjuje ako duznosti
revizorskog odbora obnasa upravno ili nadzorno tijelo.

6.  Nistetna je svaka klauzula ugovora, koji su sklopili subjekt od javnog interesa i treca strana, kojom se ograni¢ava
izbor glavne skupstine dionicara ili ¢lanova tog subjekta, kako je navedeno u ¢lanku 37. Direktive 2006/43/EZ, na odre-
dene kategorije ili popise ovlastenih revizora ili revizorskih drustava u vezi imenovanja odredenog ovlastenog revizora ili
revizorskog drustva za obavljanje zakonske revizije tog subjekta.

Subjekt od javnog interesa obavjes¢uje nadlezno tijelo iz ¢lanka 20. izravno i bez odlaganja o svakom pokusaju trece
strane da nametne takvu ugovornu odredbu ili na drugi nacin nepravilno utjece na odluku glavne skupstine dionicara ili
¢lanova o izboru ovlastenog revizora ili revizorskog drustva.

7. Drzave clanice mogu odluciti da subjekti od javnog interesa u odredenim okolnostima imenuju minimalan broj
ovlastenih revizora ili revizorskih drustava i odreduju uvjete kojima se ureduju odnosi medu imenovanim ovlastenim
revizorima ili revizorskim drustvima.

Ako drzava ¢lanica odredi bilo koji takav zahtjev, o tome obavjes¢uje Komisiju i njeno relevantno europsko nadzorno
tijelo.

8. Ako subjekt koji je predmet revizije ima odbor za imenovanje u kojem dionicari ili ¢lanovi imaju znatan utjecaj te
Cija je zadade sastaviti preporuke za odabir revizora, drzave ¢lanice mogu dopustiti tom odboru za imenovanje da
obavlja funkcije revizorskog odbora koje su utvrdene u ovom ¢lanku te zahtijevati da podnese preporuke iz stavka 2. na
glavnoj skupstini dionicara ili ¢lanova.

Clanak 17.

Trajanje revizijskog angaZzmana

1. Subjekt od javnog interesa duzan je imenovati ovladtenog revizora ili revizorsko drustvo za pocetni angaZman od
najmanje godine dana. Angazman se moze produljiti.

Pocetni angazman odredenog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva i kombinacija tog angaZmana uz njegovo
obnavljanje ne smiju prelaziti najdulje razdoblje od deset godina.
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2. Odstupajui od stavka 1., drzave ¢lanice mogu

(a) zahtijevati da pocetni angaZman iz stavka 1. traje kroz razdoblje dulje od jedne godine;

(b) odrediti najdulje razdoblje krade od deset godina za angaZmane iz stavka 1. drugog podstavka.

3. Nakon isteka najduljeg razdoblja angazmana iz stavka 1. drugog podstavka ili iz stavka 2. tocke (b) ili nakon isteka
razdoblja angazmana koji su produljeni u skladu sa stavcima 4. ili 6., ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo te, kada je
to primjenjivo, bilo koji ¢lan njihovih mreza u Uniji ne smiju sljedece Cetiri godine obavljati zakonsku reviziju istog
subjekta od javnog interesa.

4. Odstupajuéi od stavaka 1.1 2. i stavka 2. tocke (b), drzave ¢lanice mogu predvidjeti da se najdulja razdoblja iz
stavka 1. drugog podstavka i stavka 2. tocke (b) mogu produljiti na najdulje razdoblje od:

(a) dvadeset godina, ako se postupak javnog natjecaja za zakonsku reviziju provodi u skladu s ¢lankom 16. stavcima od
2. do 5. i proizvodi u¢inke nakon isteka najduljeg razdoblja iz stavka 1. drugog podstavka i stavka 2. tocke (b) ili

(b) dvadeset Cetiri godine, ako je nakon isteka najduljeg razdoblja iz stavka 1. drugog podstavka i stavka 2. tocke (b)
istodobno angazirano vise od jednog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva pod uvjetom da zakonska revizija
rezultira podno$enjem zajednickog revizorskog izvjesca iz ¢lanka 28. Direktive 2006/43[EZ.

5. Najdulja razdoblja iz stavka 1. drugog podstavka te stavka 2. tocke (b) produljuju se samo ako, po preporuci revi-
zorskog odbora, upravno ili nadzorno tijelo predlozi na glavnoj skupstini dionicara ili ¢lanova, u skladu s nacionalnim
pravom, da se angaZman obnovi te ako je taj prijedlog odobren.

6.  Nakon isteka najduljeg razdoblja iz stavka 1. drugog podstavka, stavka 2. tocke (b) ili iz stavka 4., prema potrebi,
subjekt od javnog interesa moze iznimno zahtijevati da nadlezno tijelo iz ¢lanka 20. stavka 1. odobri produljenje kako
bi se ponovno imenovalo ovlastenog revizora ili revizorsko drustvo za nastavak angaZmana ako su ispunjeni uvjeti iz
stavka 4. tocaka (a) ili (b). Takav dodatni angaZman ne smije prelaziti dvije godine.

7. Glavni partneri za reviziju nadlezni za obavljanje zakonske revizije prekidaju svoje sudjelovanje u zakonskoj reviziji
subjekta koji je predmet revizije najkasnije sedam godina od dana svog imenovanja. Oni ne mogu ponovno sudjelovati u
zakonskoj reviziji revidiranog subjekta prije isteka tri godine nakon tog prekida.

Odstupajudi od navedenog, drzave clanice mogu zahtijevati da glavni partneri nadlezni za obavljanje zakonske revizije
prekinu svoje sudjelovanje u zakonskoj reviziji subjekta koji je predmet revizije prije isteka sedam godina od dana
njihovih imenovanja.

Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo uspostavljaju odgovarajui mehanizam postupne rotacije u pogledu hijerarhijski
najviSeg osoblja koje sudjeluje u zakonskoj reviziji, uklju¢ujuéi barem osobe koje su registrirane kao ovlasteni revizori.
Mehanizam postupne rotacije primjenjuje se u fazama pri ¢emu se rotiraju pojedinci, a ne cijeli tim zaposlen u okviru
angazmana. Razmjeran je u odnosu na opseg i slozenost djelatnosti ovlastenog revizora ili revizorskog drustva.

Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo moraju mo¢i dokazati nadleznom tijelu djelotvornu primjenu takvog mehanizma
i prilagodbu opsegu te slozenosti djelatnosti ovlastenog revizora ili revizorskog drustva.

8.  Za potrebe ovog clanka, trajanje revizijskog angazmana racuna se od prve financijske godine obuhvacene pismom
o revizijskom angazmanu kojim su ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo prvi put imenovani za provodenje uzastopnih
zakonskih revizija istog subjekta od javnog interesa.
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Za potrebe ovog ¢lanka, revizorsko drustvo ukljucuje druga drustva koja je to revizorsko drustvo steklo ili koja su se s
njim spojila.

U slucaju da postoje nedoumice oko datuma kada su ovlateni revizor ili revizorsko drustvo otpoceli s obavljanjem
uzastopnih zakonskih revizija subjekta od javnog interesa, zbog, primjerice, spajanja drustava, stjecanja drustava ili
promjena u strukturi vlasniStva, ovlaSteni revizor ili revizorsko drustvo moraju odmah takve nedoumice prijaviti
nadleznom tijelu koje kona¢no utvrduje relevantni datum za potrebe prvog podstavka.

Clanak 18.

Dokumentacija o primopredaji

Ako jednog ovlastenog revizora ili revizorsko drustvo zamijeni drugi ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo, prijasnji
ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo postuju zahtjeve utvrdene u ¢lanku 23. stavku 3. Direktive 2006/43/EZ.

Podlozno ¢lanku 15., prijasnji ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo takoder buduéem ovlastenom revizoru ili revizor-
skom drustvu omogucavaju pristup dodatnim izvjes¢ima iz ¢lanka 11. u pogledu prijasnjih godina i bilo kojim informa-
cijama proslijedenim nadleznim tijelima na temelju ¢lanaka 12.i 13.

Prijadnji ovlasteni revizor ili revizorsko dru$tvo moraju moéi dokazati nadleznom tijelu da su takve informacije dostav-
liene buduéem ovlastenom revizoru ili revizorskom drustvu.

Clanak 19.
Razrjesenje i ostavka ovlastenih revizora ili revizorskih drustava

Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 38. stavak 1. Direktive 2006/43/EZ, svako nadlezno tijelo koje odredi drzava ¢lanica u
skladu s ¢lankom 20. stavkom 2. ove Uredbe, prosljeduje nadleznom tijelu iz ¢lanka 20. stavka 1. informacije o razrje-
Senju ili ostavci ovlaStenog revizora ili revizorskog drustva tijekom angazmana i odgovarajuée obja$njenje razloga za
razrjeSenje ili ostavku.

GLAVA 1V.

NADZOR NAD DJELATNOSTIMA OVLASTENIH REVIZORA I REVIZORSKIH DRUSTAVA KOJI OBAVLJAJU ZAKONSKU
REVIZIJU SUBJEKATA OD JAVNOG INTERESA

POGLAVLJE 1L
NadlezZna tijela
Clanak 20.
Odredivanje nadleznih tijela

1. Nadlezna tijela odgovorna za obavljanje zadada predvidenih ovom Uredbom te za osiguranje primjene odredaba
ove Uredbe odreduju se kao jedna od sljedecih:

(a) nadlezno tijelo iz clanka 24. stavka 1. Direktive 2004/109/EZ;
(b) nadlezno tijelo iz ¢lanka 24. stavka 4. tocke (h) Direktive 2004/109/EZ;

(c) nadlezno tijelo iz ¢lanka 32. Direktive 2006/43[EZ.
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2. Odstupajuéi od stavka 1., drzave ¢lanice mogu odluciti da se odgovornost za osiguravanje primjene svih ili dijela
odredaba glave III. ove Uredbe povijeri, prema potrebi, nadleznim tijelima iz:

(a) clanka 48. Direktive 2004/39/EZ;

(b) clanka 24. stavka 1. Direktive 2004/109/EZ;

(c) c¢lanka 24. stavka 4. tocke (h) Direktive 2004/109/EZ;

(d) clanka 20. Direktive 2007/64(EZ;

(e) ¢lanka 30. Direktive 2009/138/EZ;

(f) c¢lanka 4. stavka 1. Direktive 2013/36/EU;

ili drugim tijelima odredenima na temelju nacionalnog prava.

3. Ako je odredeno vise nadleznih tijela, na temelju stavaka 1. i 2., ta su tijela organizirana na takav nacin da su
njihove zadace jasno dodijeljene.

4. Stavci 1., 2.1 3. ne dovode u pitanje pravo drzave ¢lanice da uvede zasebna pravna i administrativna pravila za
prekomorske zemlje i podrucja s kojima ta drzava ¢lanica ima posebne odnose.

5. Drzave ¢lanice obavje$¢uju Komisiju o odredivanju nadleznih tijela za potrebe ove Uredbe.

Komisija objedinjuje i objavljuje te informacije.

Clanak 21.

Uvjeti za neovisnost

Nadlezna tijela neovisna su o ovlastenim revizorima i revizorskim drustvima.

Nadlezna tijela mogu se savjetovati sa stru¢njacima, kako je navedeno u ¢lanku 26. stavku 1. tocki (c), u svrhu obavljanja
posebnih zadaca, a stru¢njaci mu takoder mogu pomagati ako je to nuzno za pravilno ispunjavanje njihovih zadaéa. U
takvim slucajevima, stru¢njaci nisu ukljuceni u donosenje odluka.

Osoba ne smije biti ¢lan upravljackog tijela, ili odgovorna za donoSenje odluka, tih tijela ako je tijekom svojeg angaz-
mana ili tijekom prethodne tri godine:

(a) obavljala zakonske revizije;

(b) imala pravo glasa u revizorskom drustvu;

() bila ¢lan upravnog, rukovodnog ili nadzornog tijela revizorskog drustva;

(d) bila partner, njegov zaposlenik ili na drugi na¢in ugovorno povezana s revizorskim drustvom.

Financiranje tih tijela mora biti sigurno i slobodno od neprimjerenog utjecaja ovlastenih revizora i revizorskih drustava.
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Clanak 22.
Cuvanje poslovne tajne u odnosu na nadlezna tijela

Obveza Cuvanja poslovne tajne primjenjuje se na sve osobe koje su zaposlenici ili bivsi zaposlenici nadleznih tijela ili su
bile neovisno angazirane od strane nadleznih tijela, ili uklju¢ene u upravljanje, nadleznim tijelima ili koje su bile angazi-
rane ili ukljuCene u upravljanje od strane bilo kojeg tijela kojemu su, u skladu s ¢lankom 24. ove Uredbe, delegirane
zadace. Informacije obuhvacene poslovnom tajnom ne smiju se odati nijednoj drugoj osobi ili tijelu, osim na temelju
obveza utvrdenih u ovoj Uredbi ili na temelju zakona ili drugih propisa odredene drzave ¢lanice.

Clanak 23.
Ovlasti nadleznih tijela

1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 26., prilikom obavljanja zadaca na temelju ove Uredbe nadlezna tijela ili bilo koja
druga tijela javne vlasti drzave clanice ne smiju utjecati na sadrZaj revizorskih izvjeséa.

2. Drzave ¢lanice duzne su osigurati da nadlezna tijela imaju sve nadzorne i istrazne ovlasti potrebne za obavljanje
njihovih funkcija na temelju ove Uredbe u skladu s odredbama poglavlja VIL Direktive 2006/43EZ.

3. Ovlasti iz stavka 2. ovog ¢lanka ukljucuju barem ovlast za:

(a) pristup informacijama u vezi sa zakonskom revizijom ili drugim dokumentima u posjedu ovlastenih revizora ili revi-
zorskih drustava u bilo kojem obliku relevantnim za obavljanje njihovih zadaca, kao i primanje i umnozavanje tih
podataka;

(b) pribavljanje informacija u vezi sa zakonskom revizijom od bilo koje osobe;

(c) obavljanje inspekcija ovlastenih revizora ili revizorskih drustava na licu mjesta;

(d) upuéivanje predmeta u postupak kaznenog progona;

(e) zahtijevanje da stru¢njaci obave provijere ili istrage;

(f) poduzimanje administrativnih mjera i odredivanje sankcija iz ¢lanka 30.a Direktive 2006/43[EZ.
Nadlezna tijela mogu se koristiti ovlastima iz prvog podstavka samo u odnosu na:

(a) ovlastene revizore i revizorska drustva koji obavljaju zakonsku reviziju subjekata od javnog interesa;

(b) osobe koje sudjeluju u djelatnostima ovlastenih revizora i revizorskih drustava koji obavljaju zakonsku reviziju subje-
kata od javnog interesa;

(c) subjekte od javnog interesa koji su predmet revizije, njihova povezana drustva i s njima povezane treCe osobe;

(d) trece osobe kojima su ovlasteni revizori i revizorska drustva koji obavljaju zakonsku reviziju subjekata od javnog
interesa eksternalizirali odredene poslove ili djelatnosti; i

(e) osobe koje su na drugi nacin povezane s ovlastenim revizorima i revizorskim drustvima koji obavljaju zakonsku revi-
ziju subjekata od javnog interesa.

4. Drzave clanice duZne su osigurati da nadleznim tijelima bude dopusteno izvrSavati svoje nadzorne i istrazne ovlasti
na bilo koji od sljede¢ih nacina:

(a) izravno;
(b) u suradnji s drugim tijelima;

(c) podnosenjem zahtjeva nadleznim pravosudnim tijelima.
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5. Nadzorne i istrazne ovlasti nadleznih tijela izvr§avaju se uz puno postovanje nacionalnog prava, a posebno nacela
postovanja privatnog Zivota i prava na obranu.

6.  Obrada osobnih podataka obradenih pri izvrSavanju nadzornih i istraznih ovlasti na temelju ovog ¢lanka provodi
se u skladu s Direktivom 95/46EZ.

Clanak 24.
Delegiranje zadaca

1. Drzave ¢lanice mogu delegirati ili dopustiti nadleznim tijelima iz ¢lanka 20. stavka 1. delegiranje bilo kojih zadaca
koje je potrebno obaviti u skladu s ovom Uredbom drugim tijelima ili organima odredenim ili na drugi nacin zakonom
ovlastenim za obavljanje takvih zadaca, osim zadaca u vezi sa:

(a) sustavom osiguranja kvalitete iz ¢lanka 26.;

(b) istragama iz clanka 23. ove Uredbe i ¢lanka 32. Direktive 2006/43/EZ koje proizlaze iz tog sustava osiguranja kvali-
tete ili upucivanjem od strane drugog tijela; i

(c) sankcijama i mjerama, iz poglavlja VIL Direktive 2006/43/EZ, u vezi s provjerama osiguranja kvalitete ili istragom
zakonskih revizija subjekata od javnog interesa.

2. Svako izvriavanje zadaca od strane drugih tijela ili organa predmet je izri¢itog delegiranja od strane nadleznog
tijela. Delegiranje utvrduje delegirane zadade i uvjete prema kojima ih treba izvrsiti.

Ako nadlezno tijelo delegira zadatke drugim tijelima ili organima, ono je u mogucnosti ponovno vratiti te nadleznosti,
ovisno o slucaju.

3. Tijela ili organi organizirani su na nacin kojim se sprecava sukob interesa. Krajnju odgovornost za nadzor usklade-
nosti s ovom Uredbom i na temelju nje donesenim provedbenim mjerama snosi nadlezno tijelo koje provodi delegaciju.

Nadlezno tijelo obavjes¢uje Komisiju i nadlezna tijela drzava ¢lanica o svim aranZmanima koje je sklopilo u vezi s delegi-
ranjem zadaca, uklju¢ujudi detaljne uvjete kojima se ureduje takvo delegiranje.

4. Odstupajuéi od stavka 1., drzave ¢lanice mogu odluciti delegirati zadace iz stavka 1. tocke (c) drugim tijelima ili
organima odredenima ili na drugi nacin zakonom ovlastenima za obavljanje takvih zadaca ako je veéina osoba uklju-
¢enih u upravljanje doti¢nim tijelom ili organom neovisna o revizorskoj profesiji.

Clanak 25.
Suradnja s drugim nadleZnim tijelima na nacionalnoj razini

Nadlezna tijela koja su imenovana na temelju ¢lanka 20. stavka 1. i, prema potrebi, bilo koje tijelo kojemu je takvo
nadlezno tijelo delegiralo zadade, na nacionalnoj razini suraduje s:

(a) nadleznim tijelima iz ¢lanka 32. stavka 4. Direktive 2006/43[EZ;
(b) tijelima iz ¢lanka 20. stavka 2., bilo da su ih nadlezna tijela odredila za potrebe ove Uredbe ili ne;
() financijsko-obavjestajnim jedinicama i nadleznim tijelima iz ¢lanaka 21. i 37. Direktive 2005/60/EZ.

Za potrebe takve suradnje primjenjuje se obveze ¢uvanja poslovne tajne u skladu s ¢lankom 22. ove Uredbe.
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POGLAVLJE II.
Osiguranje kvalitete, pracenje trZiSta i transparentnost nadleznih tijela
Clanak 26.
Osiguranje kvalitete

1. Za potrebe ovog ¢lanka:

(a) ,inspekcije” znace provjere osiguranja kvalitete ovlastenih revizora i revizorskih drustava koje vodi inspektor i koje
ne predstavljaju istragu u smislu ¢lanka 32. stavka 5. Direktive 2006/43[EZ;

(b) ,inspektor” znaci nadzornik koji ispunjava zahtjeve odredene u ovom ¢lanku stavku 5. prvom podstavku tocki (a) i
kojeg zaposljava ili na drugi na¢in angazira nadlezno tijelo;

() ,stru¢njak” znaci fizicka osoba koja posjeduje stru¢no znanje u podrudju financijskih trzista, financijskog izvjesta-
vanja, provodenja revizija ili drugih podrudja relevantnih za inspekcije, ukljucujuéi osobe koje djeluju kao ovlasteni

revizori.

2. Nadlezna tijela odredena prema ¢lanku 20. stavku 1. uspostavljaju djelotvoran sustav osiguranja kvalitete revizije.

Ona obavljaju provjere osiguranja kvalitete ovlastenih revizora i revizorskih drustava koji obavljaju zakonske revizije
subjekata od javnog interesa na temelju analize rizika i:

() u slucaju ovlastenih revizora i revizorskih drustava koji obavljaju zakonske revizije subjekata od javnog interesa osim
onih odredenih u ¢lanku 2. to¢kama 17. i 18. Direktive 2006/43/EZ najmanje svake tri godine; i

(b) u slucajevima koji nisu slu¢ajevi navedeni u tocki (a) najmanje svakih Sest godina.
3. Nadlezno tijelo ima sljede¢e odgovornosti:

(a) odobrenje i izmjena metodologije inspekcije, uklju¢ujuéi priru¢nike za inspekciju i daljnja pracenja, metodologije
izvjes¢ivanja i periodi¢ne programe inspekcije;

(b) odobrenje i izmjena izvjesca o inspekciji i daljnjih izvjesca;
(c) odobrenje i angaZiranje inspektora za svaku inspekciju.

Nadlezno tijelo dodjeljuje odgovarajuca sredstva za sustav osiguranja kvalitete.

4. Nadlezno tijelo organizira, neovisno o ovlastenim revizorima i revizorskim drustvima koji su predmet provjere,
sustav osiguranja kvalitete.

Nadlezno tijelo osigurava uspostavljanje primjerenih politika i postupaka povezanih s neovisno$¢u i objektivnoséu
osoblja, uklju¢ujudi inspektore i uspostavljanje upravljanja sustavom osiguravanja kvalitete.

5. Nadlezno tijelo postuje sljedece kriterije prilikom imenovanja inspektora:

(a) inspektori moraju posjedovati odgovarajuu struénu naobrazbu i relevantno iskustvo u provodenju zakonske revizije
i financijskog izvjestavanja, kao i specifi¢no obrazovanje u podrugju provjere osiguranja kvalitete;

(b) osoba koja obavlja posao ovlastenog revizora ili je njegov djelatnik ili je na drugi nacin povezana s ovlastenim revi-
zorom ili revizorskim drustvom ne smije obavljati posao inspektora;

(c) osoba ne smije obavljati posao inspektora u inspekciji ovlastenog revizora ili revizorskog drustva prije isteka barem
tri godine od trenutka ako je ta osoba prestala biti partner ili djelatnik tog ovlastenog revizora ili tog revizorskog
drustva ili na drugi nacin prestala biti povezana s tim ovlastenim revizorom ili revizorskim drustvom,;

(d) inspektori izjavljuju da ne postoje sukobi interesa izmedu njih i ovlastenog revizora i revizorskog drustva koji su
predmet inspekcije.
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Odstupajuéi od stavka 1. tocke (b), nadlezno tijelo moze zaposliti stru¢njake za obavljanje posebnih inspekcija ako ne
postoji dovoljan broj inspektora u okviru tijela. Nadlezno tijelo takoder moze primiti pomo¢ struénjaka ako je to nuzno
za pravilno provodenje inspekcije. U takvim slucajevima nadlezna tijela i stru¢njaci ispunjavaju zahtjeve iz ovog stavka.
Stru¢njaci ne smiju biti ukljueni u upravljanje stru¢nim udrugama i tijelima, ne smiju biti njihovi djelatnici ili angazirani
od strane tih stru¢nih udruga i tijela, no mogu biti ¢lanovi takvih udruga ili tijela.

6.  Opseg inspekcija obuhvaca barem:

(a) ocjenu oblikovanja unutarnjeg sustava kontrole kvalitete ovlastenog revizora ili revizorskog drustva;

(b) odgovarajude testiranje uskladenosti postupaka i kontrola revizorskih spisa subjekata od javnog interesa radi provjere
djelotvornosti unutarnjeg sustava kontrole kvalitete;

(c) s obzirom na nalaze inspekcije na temelju ovog stavka tocaka (a) i (b), ocjena sadrzaja najnovijeg godisnjeg izvjes¢a o
transparentnosti koje je objavio ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo u skladu s ¢lankom 13.

7. Provodi se provjera barem sljedecih politika i postupaka unutarnje kontrole ovlastenog revizora ili revizorskog
drustva:

(a) uskladenost ovlastenog revizora ili revizorskog drustva s primjenjivim standardima revizije i kontrole kvalitete te
etickim zahtjevima i zahtjevima u pogledu neovisnosti, ukljucuju¢i one odredene u poglavlju IV. Direktive
2006/43[EZ i ¢lancima od 4. do 5. ove Uredbe, kao i odgovaraju¢im zakonima, uredbama i administrativnim odred-
bama doti¢ne drzave ¢lanice;

(b) koli¢ina i kvaliteta upotrijebljenih sredstava, ukljucujuéi uskladenost sa zahtjevima stalnog obrazovanja, kako je odre-
deno u ¢lanku 13. Direktive 2006/43[EZ;

(c) uskladenost sa zahtjevima odredenima u ¢lanku 4. ove Uredbe o zaracunatim naknadama za obavljenu reviziju.

Za potrebe kontrole uskladenosti, revizorski spisi odabiru se na temelju analize rizika neobavljanja zakonske revizije na
primjeren nacin.

Nadlezna tijela na periodi¢noj osnovi takoder provjeravaju metodologije kojima se koriste ovlasteni revizori i revizorska
drudtva za provodenje zakonske revizije.

Osim inspekcije obuhvaéene prvim podstavkom, nadlezna tijela ovlastena su za obavljanje drugih inspekcija.

8.  Nalazi i zakljuéci inspekcija na kojima se temelje preporuke, ukljucujuéi nalaze i zakljucke u vezi s izvjeséem o
transparentnosti, prioplavaju se te se o njima raspravlja s ovlastenim revizorom ili revizorskim drustvom koji su
predmet inspekcije prije finaliziranja inspekcijskog izvjesca.

Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo koji su predmet inspekcije provode preporuke koje proizlaze iz inspekcije u razu-
mnom roku koji odreduje nadlezno tijelo. Takav rok ne smije biti dulji od 12 mjeseci u slucaju preporuka o sustavu
unutarnje kontrole kvalitete ovlastenog revizora ili revizorskog drustva.

9. Inspekcija je predmet izvjeséa koje sadrzi glavne zakljucke i preporuke provjere osiguranja kvalitete.
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Clanak 27.
Pracenje kvalitete i konkurentnosti trzista

1. Nadlezna tijela imenovana na temelju ¢lanka 20. stavka 1. te Europska mreZa za trZi$no natjecanje (ECN), prema
potrebi, redovito prate kretanja na trzi§tu u vezi pruZanja usluga zakonske revizije subjektima od javnog interesa te
posebno procjenjuju sljedece:

(a) rizike koji proizlaze iz visoke koncentracije manjkavosti u kvaliteti ovlastenog revizora ili revizorskog drustva, uklju-
¢ujudi sustavne manjkavosti u okviru mreZe revizorskih drustava koje mogu prouzroditi propadanje bilo kojeg revi-
zorskog drustva, poremecaje u pruzanju usluga zakonske revizije na razini pojedinacnog sektora ili na medusektor-
skoj razini, dodatno gomilanje rizika od manjkavosti u revizijama te utjecaj na op¢u stabilnost financijskog sektora;

(b) razine trzi$ne koncentracije, ukljucujuéi u pojedinim sektorima;
(¢) rad revizorskih odbora;
(d) potrebu za donosenjem mjera za ublazavanje rizika iz tocke (a).

2. Do 17. lipnja 2016. i nakon toga najmanje svake tri godine, svako nadlezno tijelo i ECN sastavljaju izvjesée o
razvoju dogadanja na trziStu pruzanja usluga zakonske revizije subjektima od javnog interesa te ga podnose CEAOB-u,
ESMA-i, EBA-i, EIOPA-i i Komisiji.

Nakon savjetovanja s CEAOB-om, ESMA-om, EBA-om i EIOPA-om Komisija koristi ta izvje$¢a za sastavljanje zajednickog
izvjesa o tim razvojima dogadanja na razini Unije. To zajednicko izvje$¢e dostavlja se Vije¢u, Europskoj sredisnjoj banci
i Europskom odboru za sistemske rizike te prema potrebi Europskom parlamentu.

Clanak 28.
Transparentnost nadleznih tijela

Nadlezna tijela moraju biti transparentna i objaviti barem:
(a) godisnja izvjesca o radu s obzirom na njihove zadace u okviru ove Uredbe;
(b) godisnje programe rada s obzirom na njihove zadace u okviru ove Uredbe;

(c) godisnje izvjesce o ukupnim rezultatima sustava osiguranja kvalitete. To izvjesCe ukljucuje informacije o objavljenim
preporukama, daljnje aktivnosti na temelju preporuka, poduzete nadzorne mjere i odredene sankcije. Ono takoder
uklju¢uje kvantitativne informacije i druge klju¢ne informacije o izvedbi u vezi financijskih sredstava i osoblja te
ucinkovitosti i djelotvornosti sustava osiguranja kvalitete;

(d) skupne informacije o nalazima i zakljuécima inspekcija iz ¢lanka 26. stavka 8. prvog podstavka. Drzave clanice
mogu zahtijevati objavljivanje tih nalaza i zaklju¢aka o pojedina¢nim inspekcijama.

POGLAVLJE III.
Suradnja izmedu nadleznih tijela i odnosi s europskim nadzornim tijelima
Clanak 29.
Obveza suradnje

Nadlezna tijela drzava ¢lanica suraduju medusobno kada je to potrebno za potrebe ove Uredbe, ukljucujudi u slucajevima
u kojima postupanje koje je predmet istrage ne predstavlja krsenje bilo koje zakonodavne ili regulatorne odredbe koja je
na snazi u predmetnoj drZavi ¢lanici.
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Clanak 30.
Uspostava CEAOB-a

1. Ne dovodedi u pitanje organizaciju nacionalnog nadzora revizora, suradnja medu nadleznim tijelima organizira se
u okviru CEAOB-a.

2. CEAOB se sastoji od jednog ¢lana iz svake drzave ¢lanice, koji je visoki predstavnik nadleznog tijela iz ¢lanka 32.
stavka 1. Direktive 2006/43/EZ, te jednog ¢lana kojeg je imenovala ESMA, u daljnjem tekstu ,lanovi”.

3. EBA i EIOPA pozivaju se na sastanke CEAOB-a u svojstvu promatraca.
4. CEAOB se sastaje redovito i, prema potrebi, na zahtjev Komisije ili drzave ¢lanice.

5. Svaki ¢lan CEAOB-a ima jedan glas, osim ¢lana kojeg je imenovala ESMA, a koji nema glasacka prava. Osim ako je
drukdije navedeno, odluke CEAOB-a donose se obi¢nom vec¢inom njegovih ¢lanova.

6.  Predsjednik CEAOB-a bira se s popisa kandidata koji predstavljaju nadlezna tijela iz ¢lanka 32. stavka 1. Direktive
2006/43[EZ ili razrjesuje duznosti, a u svakom slucaju dvotrecinskom veéinom ¢lanova. Predsjednik se bira na razdoblje
od Cetiri godine. Predsjednik ne moze sluZiti dva uzastopna mandata na istom poloZaju, ali moZe biti ponovno izabran
nakon razdoblja pauze od Cetiri godine.

Potpredsjednika bira ili razrjesuje Komisija.
Predsjednik i potpredsjednik nemaju glasackih prava.

Ako predsjednik podnese ostavku ili bude razrijeSen duZnosti prije isteka njegova mandata, potpredsjednik obnasa
duznosti predsjednika do sljede¢eg sastanka CEAOB-a,na kojem se bira predsjednika za ostatak mandata.

7. CEAOB je duzan:

(a) olakSavati razmjenu podataka, stru¢nog znanja i najbolje prakse u vezi s provedbom ove Uredbe i Direktive
2006/43(EZ;

(b) pruzati stru¢ne savjete Komisiji i nadleznim tijelima, na njihov zahtjev, o pitanjima u vezi s provedbom ove Uredbe i
Direktive 2006/43[EZ;

(c) doprinositi tehnickoj procjeni sustava javnog nadzora tre¢ih zemalja te medunarodnoj suradnji drzava ¢lanica i tre¢ih
zemalja u tom podrudju kako je navedeno u ¢lanku 46. stavku 2. i ¢lanku 47. stavku 3. Direktive 2006/43[EZ;

(d) doprinositi tehnickom ispitivanju medunarodnih revizijskih standarda, ukljucujuéi procese za njihovu razradu, s
ciljem njihova usvajanja na razini Unije;

(e) doprinositi poboljsanju mehanizama suradnje za nadzor ovlastenih revizora i revizorskih drustava subjekata od
javnog interesa ili mreZa kojima oni pripadaju;

(f) obavljati druge koordinacijske zadace predvidene ovom Uredbom ili Direktivom 2006/43EZ.

8.  Za potrebe obavljanja zadaca iz stavka 7. tocke (c), CEAOB je duzan zatraZiti pomo¢ ESMA-e, EBA-e ili EIOPA-e
ako je njegov zahtjev povezan s medunarodnom suradnjom drzava ¢lanica i tre¢ih zemalja u podrudju zakonske revizije
subjekata od javnog interesa koje nadziru ta europska nadzorna tijela. Ako je takva pomod¢ zatrazena, ESMA, EBA ili
EIPA pomazu CEAOB-u u njegovoj zadadi.

9.  Za potrebe obavljanja svojih zadaca, CEAOB moze donijeti neobvezujuce smjernice ili misljenja.

Komisija objavljuje smjernice ili miljenja koja je CEAOB donio.
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10. CEAOB preuzima sve postojeCe i tekuce zadace, ovisno o slucaju, Europske skupine tijela za nadzor revizije
(EGAOB), uspostavljene Odlukom Komisije 2005/909/EZ.

11.  CEAOB moze osnovati podskupine na trajnoj ili ad hoc osnovi u svrhu istraZivanja posebnih pitanja pod uvjetima
koje je on odredio. Sudjelovanje u raspravama podskupine moze biti prosireno kako bi obuhvatilo nadlezna tijela iz
zemalja Europskog gospodarskog prostora (dalje u tekstu ,EGP”) u podru¢ju nadzora revizije ili, ovisno o slucaju, kako
bi se pozvala nadlezna tijela iz zemalja koje nisu ¢lanice EU-a/EGP-a, podloZzno odobrenju ¢lanova CEAOB-a. Sudjelo-
vanje nadleznog tijela iz zemlje koja nije ¢lanica EU-a/EGP-a moZe biti vremenski ograniceno.

12.  CEAOB uspostavlja podgrupu u svrhu obavljanja zadaca iz stavka 7. tocke (c). Tom podgrupom predsjeda ¢lan
kojega je na temelju stavka 2. imenovala ESMA.

13.  Na zahtjev najmanje tri ¢lana ili na vlastitu inicijativu, ako se to smatra korisnim ifili potrebnim, predsjednik
CEAOB-a mozZe pozvati strucnjake, ukljucujuéi stru¢njake iz prakse, koji posjeduju posebnu stru¢nost s obzirom na
predmet dnevnog reda, da sudjeluju u raspravama CEAOB-a ili njegove podskupine u svojstvu promatraca. CEAOB moze
pozvati predstavnike nadleznih tijela iz tre¢ih zemalja koji su struéni u podru¢ju nadzora revizije da sudjeluju u raspra-
vama CEAOB-a ili njegove podskupine u svojstvu promatraca.

14.  Poslove tajnistva za CEAOB obavlja Komisija. Troskovi CEAOB-a ukljucuju se u procjenu troskova Komisije.

15.  Predsjednik CEAOB-a priprema privremeni dnevni red za svaki sastanak CEAOB-a, uzimajuéi u obzir pisane
prijedloge ¢lanova.

16.  Predsjednik ili, u slucaju njegova ili njezina odsustva, potpredsjednik izrazava misljenja ili stajalifta CEAOB-a samo
uz odobrenja njegovih ¢lanova.

17.  Rasprave CEAOB-a nisu otvorene za javnost.

18.  CEAOB donosi svoj poslovnik.

Clanak 31.

Suradnja u vezi s provjerama osiguranja kvalitete, istragama i inspekcijama na licu mjesta

1. Nadlezna tijela poduzimaju mjere osiguravanja djelotvorne suradnje na razini Unije u pogledu provjere osiguranja
kvalitete.

2. Nadlezno tijelo jedne drzave ¢lanice moze zatraziti pomo¢ nadleznog tijela druge drzave ¢lanice u pogledu provijere
osiguranja kvalitete ovlastenih revizora ili revizorskih drustava koji pripadaju mreZi koja obavlja znacajne djelatnosti u
drzavi ¢lanici od ¢ijeg tijela je pomo¢ zatrazena.

3. Ako nadlezno tijelo zaprimi zahtjev od nadleznog tijela druge drzave ¢lanice za pomo¢ pri provijeri osiguranja
kvalitete ovlastenih revizora ili revizorskog drustva koji pripadaju mreZi koja obavlja znacajne djelatnosti u toj drzavi
¢lanici, ono dopusta pomo¢ nadleznog tijela koje je podnijelo zahtjev pri takvoj provjeri osiguranja kvalitete.

Nadlezno tijelo koje je podnijelo zahtjev nema pravo pristupa informacijama koji mogu predstavljati krSenje pravila o
nacionalnoj sigurnosti ili negativno utjecati na suverenitet, sigurnost ili javni red drzave ¢lanice od koje se traze informa-
cije.
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4. Ako nadlezno tijelo zaklju¢i da se djelatnosti koje su u suprotnosti s odredbama ove Uredbe provode ili su se
provodile na drzavnom podru¢ju druge drzave ¢lanice, ono obavjes¢uje nadlezno tijelo druge drZave ¢lanice o tom
zakljuc¢ku na $to podrobniji nacin. Nadlezno tijelo druge drzave ¢lanice poduzima primjerene mjere. Ono obavjeséuje
nadlezno tijelo koje mu je priskrbilo taj podatak o rezultatu tog djelovanja i, u mjeri u kojoj je to moguée, o znacajnom
privremenom razvoju situacije.

5. Nadlezno tijelo jedne drzave ¢lanice moze zatraziti da nadlezno tijelo druge drzave ¢lanice provede istragu na
drzavnom podrudju potonje drzave ¢lanice.

Ono takoder moze zatraziti da se odredenom broju njegova osoblja dopusti da se pridruze osoblju nadleznog tijela te
drzave ¢lanice za vrijeme provodenja istrage, ukljuCujuéi u pogledu inspekcije na licu mjesta.

Istraga ili inspekcija u cijelosti podlijezu opéem nadzoru koji vr$i drzava clanica na ¢ijem se drzavnom podrudju
provodi.

6. Nadlezno tijelo od kojeg se traze informacije moze odbiti djelovati u skladu sa zahtjevom za provodenje istrage
kako je predvideno u stavku 5. prvom podstavku ili moze odbiti djelovati u skladu sa zahtjevom kojim se trazi da se
njihovom osoblju pridruzi osoblje nadleznog tijela druge drzave clanice kako je predvideno u stavku 5. drugom
podstavku, u sljede¢im slu¢ajevima:

(a) ako bi takva istraga ili inspekcija na licu mjesta mogla predstavljati krSenje pravila o nacionalnoj sigurnosti ili nega-
tivno utjecati na suverenitet, sigurnost ili javni red drzave ¢lanice od koje su informacije zatrazene;

(b) ako su vel zapoceli sudski postupci u pogledu istih djelovanja i protiv istih osoba pred tijelima drzave ¢lanice od
koje su informacije zatraZene;

(c) ako su tijela drzave clanice od koje su informacije zatrazene ve¢ donijela pravomoc¢nu presudu u pogledu istih djelo-
vanja i istih osoba.

7. U slucaju provjere osiguranja kvalitete, ili istrage s prekograni¢nim ucincima, nadlezna tijela doti¢nih drzava ¢lanica
mogu uputiti zajednicki zahtjev CEAOB-u za koordinaciju provjere ili istrage.

Clanak 32.
Kolegiji nadleZnih tijela

1. Kako bi se olaksalo obavljanje zadada iz ¢lanka 26. i ¢lanka 31. stavaka od 4. do 6. ove Uredbe te ¢lanka 30. Direk-
tive 2006/43/EZ s obzirom na posebne ovlastene revizore, revizorska drustva ili njihove mreze, moguce je uspostaviti
kolegije, uz sudjelovanje nadleznog tijela mati¢ne drzave ¢lanice i bilo kojeg drugog nadleznog tijela, pod uvjetom da:

(a) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo pruzaju usluge zakonske revizije subjektima od javnog interesa pod jurisdik-
cijom doti¢ne drzave ¢lanice; ili

(b) je pod jurisdikcijom doti¢ne drzave ¢lanice osnovana podruznica koja ¢ini dio revizorskog drustva.

2. U slucaju posebnih ovlastenih revizora ili revizorskih drustava, nadlezno tijelo mati¢ne drzave ¢lanice djeluje u
svojstvu koordinatora.

3. Sto se tice posebnih mreza, nadlezna tijela drzava ¢lanica u kojima mreza obavlja djelatnosti u znatnom opsegu
mogu od CEAOB-a zatraziti da uspostavi kolegij u kojem sudjeluju nadlezna tijela koja su uputila taj zahtjev.

4. U roku od 15 radnih dana od uspostave kolegija nadleznih tijela u vezi s posebnom mrezom njegovi ¢lanovi duzni
su odabrati koordinatora. U nedostatku suglasnosti, CEAOB imenuje koordinatora medu ¢lanovima kolegija.

Clanovi kolegija najmanje svakih pet godina ponovno razmatraju odabir koordinatora kako bi se osiguralo da odabrani
koordinator i dalje bude najprikladnija osoba za tu duznost.
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5. Koordinator predsjeda sastancima kolegija, koordinira rad kolegija i osigurava djelotvornu razmjenu podataka
medu ¢lanovima kolegija.

6.  Koordinator u roku od deset radnih dana nakon njezina ili njegova odabira sastavlja pisane mehanizme koordina-
cije u okviru kolegija u pogledu sljedecih pitanja:

(a) podataka koji se razmjenjuju medu nadleznim tijelima;
(b) slucajeva u kojima se nadlezna tijela moraju medusobno savjetovati;
(¢) slucajeva u kojima nadlezna tijela mogu delegirati nadzorne zadace u skladu s ¢lankom 33.

7. U nedostatku suglasnosti u vezi s pisanim mehanizmima koordinacije na temelju stavka 6., svaki ¢lan kolegija
moze predmet uputiti CEAOB-u. Koordinator prije odobravanja zavr$nog teksta razmatra svaki savjet koji mu CEAOB
uputi u vezi s pisanim mehanizmima koordinacije. Pisani mehanizmi koordinacije navedeni su u jednom dokumentu koji
sadrZi opsirno obrazloZenje za svako znacajno odstupanje od savjeta CEAOB-a. Koordinator prosljeduje pisane meha-
nizme koordinacije ¢lanovima kolegija i CEAOB-u.

Clanak 33.
Delegiranje zadaca

Nadlezno tijelo mati¢ne drzave clanice moze delegirati bilo koju od svojih zadaca nadleznom tijelu druge drzave ¢lanice,
pod uvjetom da je to tijelo s time suglasno. Delegiranje zadaca ne utjeCe na odgovornost nadleznog tijela koje delegira
zadace.

Clanak 34.
Povjerljivost i cuvanje poslovne tajne u vezi sa suradnjom nadleZnih tijela

1. Obveza ¢uvanja poslovne tajne primjenjuje se na sve osobe koje rade ili su radile za tijela ukljucena u okvir
suradnje izmedu nadleznih tijela, kako je navedeno u ¢lanku 30. Informacije na koje se odnosi ¢uvanje poslovne tajne ne
otkrivaju se drugoj osobi ili tijelu, osim u slucaju kada je takvo otkrivanje potrebno za provodenje sudskih postupaka ili
se zahtijeva na temelju prava Unije ili nacionalnog prava.

2. Clanak 22. ne sprecava tijela ukljuc¢ena u okvir suradnje izmedu nadleznih tijela iz ¢lanka 30. ni nadlezna tijela da
razmjenjuju povjerljive informacije. Informacije razmijenjene na taj nacin obuhvadene su obvezom poslovne tajne kojoj
podlijezu djelatnici ili bivsi djelatnici nadleznih tijela.

3. Sve informacije razmijenjene na temelju ove Uredbe izmedu tijela uklju¢enih u okvir suradnje izmedu nadleznih
tijela iz clanka 30. te nadleznih tijela i drugih tijela i organa smatraju se povjerljivima, osim ako se njihovo otkrivanje
zahtijeva na temelju prava Unije ili nacionalnog prava.

Clanak 35.

Zastita osobnih podataka

1. Drzave ¢lanice primjenjuju Direktivu 95/46/EZ na obradu osobnih podataka koja se provodi u drzavama ¢lanicama
na temelju ove Uredbe.

2. Uredba (EZ) br. 45/2001 primjenjuje se na obradu osobnih podataka koju provode CEAOB, ESMA, EBA i EIOPA u
kontekstu ove Uredbe i Direktive 2006/43EZ.
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POGLAVLJE IV.

Suradnja s tijelima tre¢ih zemalja te medunarodnim organizacijama i organima

Clanak 36.

Sporazum o razmjeni informacija

1. Nadlezna tijela mogu sklapati sporazume o suradnji o razmjeni informacija s nadleznim tijelima tre¢ih zemalja
samo ako informacije koje se objavljuju podlijezu, u doti¢nim treim zemljama, jamstvima ¢uvanja poslovne tajne koja
su barem jednakovrijedna onima odredenima u ¢lancima 22. i 34. NadleZna tijela bez odlaganja o njima obavjes¢uju
CEAOB i Komisiju.

Informacije se na temelju ovog ¢lanka razmjenjuju samo ako je takva razmjena informacija nuzna za obavljanje zadaca
tih nadleznih tijela u okviru ove Uredbe.

Ako takva razmjena informacija ukljuuje prijenos osobnih podataka trecoj zemlji, drzave clanice postupaju u skladu s
Direktivom 95/46/EZ, a CEAOB postupa u skladu s Uredbom (EZ) br. 45/2001.

2. Nadlezna tijela suraduju s nadleznim tijelima ili drugim relevantnim tijelima iz tre¢ih zemalja u pogledu provjere
osiguranja kvalitete i provodenja istraga ovlaStenih revizora i revizorskih drustava. Na zahtjev nadleznog tijela, CEAOB
doprinosi toj suradnji i uspostavi konvergencije u podrué¢ju nadzora s tre¢im zemljama.

3. Ako su suradnja ili razmjena informacija povezane s radnom dokumentacijom revizije ili drugim ispravama koju
posjeduju ovlasteni revizori ili revizorska drustva, primjenjuje se ¢lanak 47. Direktive 2006/43[EZ.

4. CEAOB priprema smjernice o sadrzaju sporazuma o suradnji i razmjeni informacija iz ovog ¢lanka.

Clanak 37.

Otkrivanje informacija primljenih iz tre¢ih zemalja

Nadlezno tijelo odredene drzave ¢lanice moze otkriti povjerljive informacije primljene od nadleznih tijela tre¢ih zemalja
ako sporazum o suradnji to predvida, samo ako je dobilo izri¢itu suglasnost nadleznog tijela koje je proslijedilo te infor-
macije i, ako je to primjenjivo, ako se informacije otkrivaju isklju¢ivo u svrhu za koju je nadlezno tijelo dalo svoju
suglasnost ili ako je takvo otkrivanje obvezno na temelju prava Unije ili nacionalnog prava.

Clanak 38.

Otkrivanje informacija proslijedenih tre¢im zemljama

Nadlezno tijelo drzave ¢lanice zahtijeva da povjerljive informacije koje je ono priopéilo nadleznom tijelu tre¢e zemlje to
nadlezno tijelo moze otkriti tre¢im stranama ili tijelima samo uz prethodnu izri¢itu suglasnost nadleznog tijela koje je
proslijedilo informacije, u skladu s nacionalnim pravom i pod uvjetom da se informacije otkrivaju isklju¢ivo u svrhu za
koju je to nadlezno tijelo drzave clanice dalo svoju suglasnost ili ako je takvo otkrivanje obvezno na temelju prava Unije
ili nacionalnog prava ili je potrebno za provodenje sudskih postupaka u toj tre¢oj zemlji.
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Clanak 39.

IzvrSavanje ovlasti

1. Ovlast za donosenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podloZno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donosenje delegiranih akata iz ¢lanka 9. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od
16. lipnja 2014. Komisija izraduje izvjeS¢e o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od 5
godina. Delegiranje ovlasti automatski se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili
VijeCe tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanka 9. Odlukom o
opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv proizvodi uc¢inke dan nakon objave spomenute
odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegi-
ranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priop¢uje Europskom parlamentu i Vijecu.

5. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 9. stupa na snagu samo ako Europski parlament ili Vijece u roku od dva
mjeseca od priopéenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne uloZe nikakav prigovor ili ako su prije isteka
tog roka i Europski parlament i Vijee obavijestili Komisiju da neée ulozZiti prigovore. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

Clanak 40.

Preispitivanje i izvjeSéa

1. Komisija preispituje i izvje$¢uje o radu i djelotvornosti sustava suradnje nadleznih tijela u okviru CEAOB-a, kako je
navedeno u ¢lanku 30., posebno u pogledu obavljanja zadaéa CEAOB-a definiranih u stavku 7. tog ¢lanka.

2. Preispitivanjem se uzimaju u obzir medunarodna kretanja, posebno u odnosu na jacanje suradnje s nadleznim tije-
lima tre¢ih zemalja te doprinoSenje poboljSanju mehanizama suradnje za nadzor ovlastenih revizora i revizorskih
drustava subjekata od javnog interesa koji ¢ine dio medunarodnih revizorskih mreza. Komisija preispitivanje dovrsava do
17. lipnja 2019.

3. Izvje3ce se podnosi Europskom parlamentu i Vije¢u, prema potrebi zajedno sa zakonodavnim prijedlogom. U
izvje$¢u se uzima u obzir postignut napredak u podru¢ju suradnje nadleznih tijela u okviru CEAOB-a od pocetka djelo-
vanja tog okvira te se predlazu daljnji koraci za pobolj$anje djelotvornosti suradnje nadleznih tijela drzava ¢lanica.

4. Komisija dostavlja izvje$¢e o primjeni ove Uredbe Europskom parlamentu i Vije¢u do 17. lipnja 2028.

Clanak 41.

Prijelazne odredbe

1. Od 17. lipnja 2020., subjekt od javnog interesa ne smije angazirati ili obnoviti revizijski angazman odredenog ovla-
Stenog revizora ili revizorskog drustva ako su taj ovlateni revizor ili revizorsko drustvo pruzali usluge revizije tom
subjektu od javnog interesa 20 ili vi$e uzastopnih godina na dan stupanja na snagu ove Uredbe.
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2. 0d 17. lipnja 2023. subjekt od javnog interesa ne smije angazirati ili obnoviti revizijski angazman odredenog ovla-
Stenog revizora ili revizorskog drustva ako je taj ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo pruzalo usluge revizije tom
subjektu od javnog interesa 11 ili vise, ali manje od 20 uzastopnih godina na dan stupanja na snagu ove Uredbe.

3. Ne dovodeéi u pitanje stavke 1. i 2., revizijski angazmani koji su zapoceli prije 16. lipnja 2014, ali koji su jos
uvijek na snazi 17. lipnja 2016., mogu se primjenjivati do kraja najduljeg razdoblja iz ¢lanka 17. stavka 1. drugog

podstavka ili iz ¢lanka 17. stavka 2. tocke (b). Primjenjuje se ¢lanak 17. stavak 4.

4. Clanak 16. stavak 3. primjenjuje se na revizijske angazmane samo nakon isteka razdoblja iz ¢lanka 17. stavka 1.
drugog podstavka.

Clanak 42.
Nacionalne odredbe

Drzave ¢lanice duzne su donijeti odgovarajuce odredbe za osiguravanje djelotvorne primjene ove Uredbe.

Clanak 43.
Stavljanje izvan snage Odluke Komisije 2005/909/EZ

Odluka Komisije 2005/909/EZ stavlja se izvan snage.

Clanak 44.
Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
Primjenjuje se od 17. lipnja 2016.

Medutim, ¢lanak 16. stavak 6. primjenjuje se od 17. lipnja 2017.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama ¢lanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 16. travnja 2014.
Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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UREDBA (EU) br. 538/2014 EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 16. travnja 2014.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 691/2011 o europskim ekonomskim raunima okoliSa

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 338. stavak 1.,

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom ('),

bududi da:

(1) U odluci br. 1386/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca (*) navodi se da tijek trenutnog razvoja i neizvjesnosti
oko buduéih trendova zahtijevaju daljnje korake kako bi se osiguralo da se politika Unije i dalje oslanja na
ispravno razumijevanje stanja okolia, moguce opcije odgovora i njihove posljedice. Trebali bi se razviti instru-
menti s ciljem osiguravanja pripreme kvalitetnih podataka i pokazatelja te unapredenja njihove pristupacnosti.
Vazno je da takvi podaci budu dostupni u razumljivom i pristupaénom obliku.

(2)  Clankom 10. Uredbe (EU) br. 691/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (*) poziva se Komisiju da podnese izvjesée
Europskom parlamentu i Vije¢u o provedbi Uredbe i tada, prema potrebi, predlozi uvodenje novih modula
ekonomskih racuna okolisa, kao §to su izdaci za zastitu okolisa i prihodi od zastite okolisa (EPER)/racuni izdataka
za zastitu okolisa (EPEA), sektor ekoloskih dobara i usluga (EGSS) i energetski racuni.

(3)  Novi moduli izravno doprinose prioritetima Unije u politici zelenog rasta i korisnosti resursa pruzanjem vaznih
informacija o pokazateljima kao $to su trzi$ni output i zaposljavanje u sektoru ekoloskih dobara i usluga, nacio-
nalni izdaci za zastitu okolisa i koriStenje energije prema razvrstavanju u NACE-u.

(4)  Statisticka komisija Ujedinjenih naroda na svom je 43. zasjedanju u veljac¢i 2012. usvojila sredisnji okvir Sustava
ekonomskih racuna okoliSa (SEEA) kao medunarodni statisticki standard. Novi moduli koji se uvode ovom
Uredbom potpuno su u skladu sa SEEA-om.

(5)  Provedeno je savjetovanje s Odborom za europski statisticki sustav.

() Stajaliste Europskog parlamenta od 2. travnja 2014. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vije¢a od 14. travnja 2014.

() Odluka br. 1386/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 20. studenoga 2013. o Opéem programu djelovanja Unije za okoli§ do
2020. ,Zivjeti dobro unutar granica naseg planeta” (SLL 354, 28.12.2013., str. 171.).

(®) Uredba (EU) br. 691/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. srpnja 2011. o europskim ekonomskim ra¢unima okolisa (SL L 192,
22.7.2011., str. 1.).
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(6)  Kako bi se u obzir uzeo tehnicki i znanstveni napredak te dopunile odredbe o energetskim racunima, Komisiji
treba delegirati ovlast donosenja akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije u
skladu sa specifikacijom popisa energenata iz odjelika 3. Priloga VI. kako je sadrzan u Prilogu ovoj Uredbi.
Posebno je vazno da Komisija tijekom svog pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, ukljucujudi i ona
na stru¢noj razini. Prilikom pripreme i razrade delegiranih akata, Komisija treba voditi ratuna da se relevantni
dokumenti Europskom parlamentu i Vije¢u $alju istodobno, na vrijeme i na primjeren nacin.

(7)  Kako bi se olaksala ujednacena primjena Priloga V. kako je sadrzan u Prilogu ovoj Uredbi, provedbene ovlasti
trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi se ovlasti trebale izvr3avati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog
parlamenta i Vijea (!). Postupak ispitivanja trebalo bi koristiti za usvajanje tih provedbenih akata.

(8)  Uredbu (EU) br. 691/2011 stoga bi trebalo izmijeniti na odgovarajuci nacin,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
Clanak 1.

Uredba (EU) br. 691/2011 mijenja se na sljede¢i nacin:
(1) U clanku 2. dodaju se sljedece tocke:

,(4) jizdaci za zastitu okoliSa’ znaci gospodarski resursi koje rezidentne jedinice namjenjuju zastiti okolisa. Zastita
okolisa ukljucuje sve aktivnosti i djelovanja ija je glavna svrha prevencija, smanjenje i uklanjanje oneciséenja i
svakog drugog uniStavanja okoli§a. Te aktivnosti i djelovanja uklju¢uju sve mjere za obnovu okoliSa nakon
njegovog unistavanja. Iz ove definicije izuzete su aktivnosti koje bez obzira na povoljan u¢inak za okoli§ prven-
stveno zadovoljavaju tehnicke potrebe ili unutarnje zahtjeve za higijenu ili osiguranje poduzeca ili druge institu-
cije;

(5) ,sektor ekoloskih dobara i usluga’ znaci proizvodne djelatnosti nacionalnog gospodarstva koje stvaraju ekoloske
proizvode (ekoloska dobra i usluge). Ekoloski proizvodi jesu proizvodi koji su proizvedeni u svrhu zastite
okolisa, kako je navedeno u tocki 4., i upravljanja resursima. Upravljanje resursima ukljucuje ocuvanje, odrza-
vanje i povecanje zaliha prirodnih resursa i stoga zastitu tih resursa od njihovog iscrpljivanja;

(6) racuni fizickog toka energije’ znaci stalno uskladivanje fizickih tokova energije u nacionalnim gospodarstvima,
tokove unutar gospodarstva i outpute u druga gospodarstva ili okolis.”

(2) Clanak 3. mijenja se kako slijedi:
() u stavku 1. dodaju se sljedece tocke:
,(d) modul za racune izdataka za zatitu okoliSa, kao §to je navedeno u Prilogu IV.;
(e) modul za racune sektora ekoloskih dobara i usluga, kao $to je navedeno u Prilogu V.,
(f) modul za racune fizickog toka energije, kao $to je navedeno u Prilogu VL.”;

(") Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o pravilima i opéim nacelima o mehanizmima kontrole
drzava ¢lanica nad izvr$avanjem provedbenih ovlasti Komisije (SLL 55, 28.2.2011., str. 13.).
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(b) dodaju se sljedeci stavci:

»4.  Komisija ima ovlasti donoSenja delegiranih akata u skladu s ¢lankom 9. kako bi se utvrdili energenti iz
odjeljka 3. Priloga VI. na temelju popisa iz Uredbe (EZ) br. 1099/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (*).

Takvi delegirani akti ne namecu znacajna dodatna opterecenja za drzave ¢lanice ili ispitanike. Prilikom uspostave
i naknadnog azuriranja popisa iz prvog stavka, Komisija propisno opravdava svoja djelovanja, prema potrebi
koriste¢i input relevantnih stru¢njaka s podru¢ja analize troskova, ukljuCujuéi ocjenu opterecenja ispitanika i
troskova izrade.

5. Kako bi se olaksala ujednaCena primjena Priloga V., Komisija do 31. prosinca 2015. provedbenim aktima
utvrduje indikativnu zbirku ekoloskih dobara i usluga gospodarskih djelatnosti prema Prilogu V. na temelju slje-
decih kategorija: posebne ekoloske usluge, proizvodi namijenjeni isklju¢ivo okoli§u (povezani proizvodi), prilago-
dena dobra i tehnologije zastite okolisa. Komisija prema potrebi azurira zbirku.

Provedbeni akti navedeni u prvom podstavku donose se u skladu s postupkom razmatranja iz ¢lanka 11. stavka
2.

(*) Uredba (EZ) br. 1099/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. listopada 2008. o energetskoj statistici
(SL L 304, 14.11.2008., str. 1.).".

(3) Clanak 8. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2. U svthu dobivanja odstupanja iz stavka 1. za Priloge I, IL i III,, doti¢na drzava ¢lanica do 12. studenoga
2011. Komisiji dostavlja valjano utemeljen zahtjev. U svrhu dobivanja odstupanja iz stavka 1. za Priloge IV., V. i VI,
doti¢na drzava ¢lanica do 17. rujna 2014. Komisiji dostavlja valjano utemeljen zahtjev.”.

(4) Clanak 9. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.  Ovlast za donosenje delegiranih akata iz ¢lanka 3. stavaka 3. i ¢lanka 4. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje
od pet godina od 11. kolovoza 2011. Komisija sastavlja izvjes¢e o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci
prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti automatski se produljuje za razdoblja jednakog trajanja,
osim ako se Europski parlament ili Vijee tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog
razdoblja.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.  Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanka 3. stavaka 3.
i 4. Odlukom o opozivu prestaje delegiranje ovlasti navedenih u toj odluci. Ona proizvodi ucinke sljedeceg dana
od dana objave odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji datum koji je u njoj naveden. Odluka ne
utjece na vaZenje delegiranih akata koji su ve¢ stupili na snagu.”;

(c) stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im:

,5.  Delegirani akt donesen u skladu s ¢lankom 3. stavcima 3. i 4. stupa na snagu samo ako Europski parla-
ment ili VijeCe u roku od dva mjeseca od priopcenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne uloze
nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da nece uloZiti
prigovore. To se razdoblje produZuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vije¢a.”.

(5) Prilozi IV., V. i VL. kako su utvrdeni u Prilogu ovoj Uredbi dodaju se Uredbi (EU) br. 691/2011.
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Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 16. travnja 2014.
Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOG

LPRILOG IV.

MODUL ZA RACUNE IZDATAKA ZA ZASTITU OKOLISA
Odjeljak 1.
CILJEVI

Racuni izdataka za zastitu okoliSa prikazuju podatke, na nacin koji u potpunosti odgovara podacima objavljenim u
okviru europskog sustava ra¢una (ESA), o izdacima za zastitu okolisa, tj. gospodarskim resursima koje rezidentne jedi-
nice namjenjuju zastiti okoliSa. Takvi ra¢uni omogucavaju prikupljanje podataka o nacionalnim izdacima za zatitu
okolisa koji su definirani kao zbroj koristenih usluga za zastitu okolisa od strane rezidentnih jedinica, bruto ulaganja u
fiksni kapital za djelatnosti zastite okolisa te transfera za zastitu okoli$a koji nisu u suprotnosti s prethodnim stavkama,
umanjeno za inozemno financiranje.

Racuni izdataka za zastitu okoliSa trebali bi koristiti ve¢ postojece informacije iz nacionalnih racuna drzave (racuni proiz-
vodnje i stvaranja dohotka; formiranje bruto fiksnog kapitala prema NACE-u, tablice ponude i uporabe; podaci uteme-
ljeni na klasifikaciji drzavnih funkcija), strukturnih poslovnih statistika, poslovnih registara i drugih izvora.

U ovome Prilogu definirani su podaci koje drzave ¢lanice trebaju prikupiti, popisati, dostaviti i procijeniti u svrhu ra¢una
izdataka za zastitu okolisa.

Odjeljak 2.
OBUHVAT
Racuni izdataka za zastitu okolisa imaju jednake granice sustava kao i ESA te pokazuju izdatke za zastitu okolisa za

glavne, sporedne i pomo¢ne djelatnosti. Obuhvaceni su sljedeéi sektori;

— opda drzava (ukljucujuéi neprofitne institucije koje sluze kucanstvima) i drustva kao institucionalni sektori koje
proizvode usluge za zastitu okolisa. Specijalizirani proizvodaci ¢ija je glavna djelatnost proizvodnja usluga za zastitu
okoliga,

— kucanstva, drzavni sektor i drustva kao potrosaci usluga za zastitu okolisa,

— ostatak svijeta kao korisnik ili izvor transfera za zastitu okolisa.
Odjeljak 3.

POPIS ZNACAJKI
Drzave ¢lanice pripremaju racune izdataka za zastitu okolisa u skladu sa sljede¢im znacajkama koje su utvrdene u skladu
sa ESA-om:
— output usluga za zastitu okoliSa. Razlikuju se trzi$ni output, netrzi$ni output i output pomocnih djelatnosti,
— intermedijarna potro$nja usluga za zastitu okoli$a od strane specijaliziranih proizvodaca,
— uvoz i izvoz usluga za zatitu okolisa,

— porez na dodanu vrijednost (PDV) i drugi porezi umanjeni za subvencije na proizvode za zastitu okolisa,

— bruto ulaganja u fiksni kapital i neto povecanje nefinancijskih neproizvedenih sredstava za proizvodnju usluga za
zastitu okoli3a,

— krajnja potrosnja usluga za zastitu okolisa,
— transferi za zastitu okolisa (primljeni/placeni).

Svi podaci navode se u milijunima jedinica domace valute.
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Odjeljak 4.
PRVA REFERENTNA GODINA, UCESTALOST I ROKOVI DOSTAVE

1. Statisticki podaci popisuju se i dostavljaju jednom godinje.
2. Statisticki podaci dostavljaju se u roku od 24 mjeseca nakon kraja referentne godine.

3. Kako bi se zadovoljila potreba korisnika za potpunim i pravovremenim skupovima podataka, Komisija (Eurostat)
priprema procjenu ukupnih iznosa za 28 drzava ¢lanica EU-a za glavne agregate ovog modula ¢im bude dostupno
dovoljno podataka za svaku drzavu. Komisija (Eurostat), kad god je to moguée, priprema i objavljuje procjenu
podataka koje drzave ¢lanice nisu dostavile u roku utvrdenom u tocki 2.

4. Prva referentna godina je 2015.

5. Pri prvom dostavljanju podataka drzave clanice ukljucuju godisnje podatke za razdoblje od 2014. do prve referentne
godine.

6. Pri svakom sljedeéem dostavljanju podataka, drzave ¢lanice Komisiji Salju godi$nje podatke za godinen -2, n -1 i
n, pri Cemu je n referentna godina. DrZave ¢lanice mogu dostaviti sve dostupne podatke za godine koje prethode
2014. do i ukljucujudi godinu stupanja na snagu ove Uredbe.

Odjeljak 5.
TABLICE ZA 1ZVJESCIVANJE

1. Za znacajke iz odjeljka 3. podaci se navode razvrstavajudi ih prema:
— wvrsti proizvodaca/potrosaca usluga za zastitu okolisa, kako je definirano u odjeljku 2.,
— razredima klasifikacije djelatnosti za zastitu okolisa (CEPA) podijeljenima u sljedece skupine:
Za djelatnosti opée drzave i za transfere za zastitu okolisa:
— CEPA 2
— CEPA 3
— Zbroj CEPA 1, CEPA 4, CEPA 51 CEPA 7
— CEPA 6
— Zbroj CEPA 8 i CEPA 9
Za pomocne djelatnosti drustava:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— Zbroj CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 i CEPA 9
Za drustva koja su sekundarni i specijalizirani proizvodaci:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
Za kucanstva kao potrosace:
— CEPA 2

— CEPA 3
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— Sljededi Sifre NACE za pomoénu proizvodnju usluga za zastitu okolisa prema: NACE Rev. 2 B, C, D, odjeljak 36.
Podaci iz podru¢ja C prikazuju se u odjeljcima. Odjeljci 10. — 12., 13— 15. i 31. — .32. grupiraju se zajedno.
Drzave ¢lanice, koje, na temelju Uredbe (EZ) br. 295/2008 Europskog parlamenta i Vijeca () (s obzirom na defini-
cije znacajki, tehnicki format za dostavljanje podataka, dvostruke obveze izvjes¢ivanja za NACE Rev. 1.1 i NACE
Rev. 2 i odstupanja koja se dodjeljuju za strukturne statistike poduzeca), nisu obvezne prikupljati podatke o izda-
cima za zastitu okolisa za jedan ili viSe $ifri NACE, ne moraju dostavljati podatke za te $ifre NACE.

2. Razredi CEPA-e iz tocke 1. su sljededi:

CEPA 1 — Zastita zraka i klime

CEPA 2 — Gospodarenje otpadnim vodama

CEPA 3 — Gospodarenje otpadom

CEPA 4 — Zastita i sanacija tla, podzemnih voda i povrsinskih voda
CEPA 5 — Smanjenje buke i vibracija

CEPA 6 — Zastita bioloske raznolikosti i krajolika

CEPA 7 — Zastita od zracenja

CEPA 8 — Istrazivanje i razvoj okolisa

CEPA 9 — Ostale djelatnosti zastite okolisa.

Odjeljak 6.
NAJDUZE TRAJANJE PRIELAZNIH RAZDOBLJA

Najduze prijelazno razdoblje za provedbu odredbi iz ovog priloga traje dvije godine od prvog roka za dostavljanje
podataka.

PRILOG V.
MODUL ZA RACUNE SEKTORA EKOLOSKIH DOBARA I USLUGA
Odjeljak 1.

CILJEVI

Statisti¢ki podaci o ekoloskim dobrima i uslugama prikupljaju i prikazuju podatke o djelatnostima proizvodnje nacio-
nalnog gospodarstva koji stvaraju ekoloske proizvode na nacin koji je u skladu s podacima objavljenima u okviru ESA-e.

Racuni sektora ekoloskih dobara i usluga trebali bi koristiti ve¢ postojeée informacije iz nacionalnih racuna, strukturnih
poslovnih statistika, poslovnih registara i drugih izvora.

U ovom Prilogu definirani su podaci koje drzave ¢lanice trebaju prikupiti, popisati, dostaviti i procijeniti za ra¢une ekolo-
$kih dobra i usluge.

Odjeljak 2.
OBUHVAT

Sektor ekoloskih dobara i usluga ima jednake granice sustava kao i ESA i sastoji se od svih ekoloskih dobara i usluga
nastalih unutar granica proizvodnje. ESA definira proizvodnju kao djelatnost koja se provodi pod nadzorom i odgovor-
no$¢u institucionalne jedinice koja koristi inpute rada, kapitala, dobara i usluga da bi proizvela dobra i usluge.

(") Uredba (EZ) br. 295/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. ozujka 2008. o strukturnim poslovnim statistikama (SL L 97,
9.4.2008., str. 13.).
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Ekoloska dobra i usluge obuhvacaju sljedeCe kategorije: posebne ekoloske usluge, proizvodi namijenjeni isklju¢ivo
okolisu (povezani proizvodi), prilagodena dobra i tehnologije zastite okoliga.

Odjeljak 3.
POPIS ZNACAJKI

Drzave ¢lanice pripremaju statisticke podatke o sektoru za ekoloska dobra i usluge u skladu sa sljede¢im znacajkama:
— trZi$ni output, od Cega:
— izvoz,
— dodana vrijednost od trzisnih djelatnosti,
— zaposlenost u trzi$nim djelatnostima.

Svi podaci iskazuju se u milijunima jedinica nacionalne valute, osim za karakteristi¢nu ,zaposlenost’ koja se iskazuje u
jedinicama ,ekvivalenta zaposlenosti u punom radnom vremenu’.

Odjeljak 4.
PRVA REFERENTNA GODINA, UCESTALOST I ROKOVI DOSTAVE

1. Statisticki podaci popisuju se i dostavljaju jednom godisnje.
2. Statisticki podaci dostavljaju se u roku od 24 mjeseca nakon kraja referentne godine.

3. Kako bi se zadovoljila potreba korisnika za potpunim i pravovremenim skupovima podataka, Komisija (Eurostat)
priprema procjenu ukupnih iznosa za 28 drZava ¢lanica EU-a za glavne agregate ovog modula ¢im bude dostupno
dovoljno podataka za svaku drzavu. Komisija (Eurostat), kad god je to mogude, pripremi i objavljuje procjenu
podataka koje drzave ¢lanice nisu dostavile u roku utvrdenom u tocki 2.

4. Prva referentna godina je 2015.

5. Pri prvom dostavljanju podataka, drzave ¢lanice ukljucuju godisnje podatke za razdoblje od 2014. do prve referentne
godine.

6. Pri svakom sljede¢em dostavljanju podataka, drzave ¢lanice Komisiji $alju godisnje podatke za godinen -2, n -1 i
n, pri Cemu je n referentna godina. Drzave ¢lanice mogu dostaviti sve dostupne podatke za godine koje prethode
2014.

Odjeljak 5.
TABLICE ZA 1ZVJESCIVANJE

1. Za znacajke iz odjeljka 3., podaci se izvjes¢uju prema:

— Kklasifikaciji gospodarskih djelatnosti, NACE Rev. 2 (agregatna razina A*21 prema ESA-i),

— razredima CEPA i klasifikaciji djelatnosti gospodarenja resursima (CReMA) podijeljenima u sljedece skupine:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5

— CEPA 6
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— Zbroj CEPA 7, CEPA 8 i CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— Zbroj: CReMA 12, CReMA 15 i CReMA 16

2. Razredi CEPA iz tocke 1. isti su kao oni iz Priloga IV. Razredi CReMA iz tocke 1. su sljededi:

CReMA 10 — Gospodarenje vodom
CReMA 11 — Gospodarenje Sumskim resursima
CReMA 12 — Gospodarenje divljom florom i faunom
CReMA 13 — Gospodarenje energetskim resursima
— CReMA 13A - Proizvodnja energije iz obnovljivih resursa
— CReMA 13B - Stednja i gospodarenje toplinom/energijom
— CReMA 13C — Smanjenje uporabe energije iz fosilnih goriva kao sirovine
CReMA 14 — Gospodarenje mineralima

CReMA 15 — Istrazivanje i razvoj djelatnosti za gospodarenje resursima

CReMA 16 — Druge djelatnosti gospodarenja resursima

Odjeljak 6.
NAJDUZE TRAJANJE PRJELAZNOG RAZDOBLJA

Najduze prijelazno razdoblje za provedbu odredbi iz ovog priloga traje dvije godine od prvog roka za dostavljanje
podataka.

PRILOG VI

MODUL ZA RACUNE FIZICKOG TOKA ENERGIJE
Odjeljak 1.
CILJEVI

Racuni fizickog toka energije predstavljaju podatke o fizickom toku energije izrazenom u teradZulima na nacin koji je u
potpunosti u skladu s ESA-om. Racuni fizickog toka energije prikazuju energetske podatke u odnosu na gospodarske
djelatnosti rezidentnih jedinica nacionalnih gospodarstava razvrstavajuli ih prema vrstama gospodarskih djelatnosti.
Predstavljaju opskrbu i koriStenje prirodnih energetskih inputa, energenata te ostataka energije. Gospodarske djelatnosti
podrazumijevaju proizvodnju, potrodnju i akumulaciju.

U ovom Prilogu definirani su podaci koje drzave clanice trebaju prikupiti, popisati, dostaviti i procijeniti za racune
fizickog toka energije.
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Odjeljak 2.
OBUHVAT

Racuni fizickog toka energije imaju jednake granice sustava kao i ESA i takoder se temelje na nacelu rezidentnosti.

U skladu s ESA-om, jedinica predstavlja rezidentnu jedinicu drzave kada ima srediste gospodarskog interesa na gospodar-
skom podrucju te drzave, tj. kada duze razdoblje (1 godina ili viSe) sudjeluje u gospodarskim djelatnostima na tom
podrudju.

Racuni fizickog toka energije prikazuju tokove fizicke energije koji proizlaze iz djelatnosti svih rezidentnih jedinica, bez
obzira na to gdje se ti tokovi geografski odvijaju.

Racuni fizickog toka energije biljeze fizicke tokove energije iz okolisa prema gospodarstvu, unutar gospodarstva i iz
gospodarstva natrag u okolis.

Odjeljak 3.
POPIS ZNACAJKI

Drzave ¢lanice pripremaju racune fizickog toka energije u skladu sa sljede¢im znacajkama:
— fizicki tokovi energije grupirani u tri genericke kategorije:

i. inputi prirodne energije,

ii. energenti,

iii. ostaci energije.

— podrijetlo fizickih tokova energije, grupirano u pet kategorija: proizvodnja, potrosnja, akumulacija, ostatak svijeta i
okolis,

— odrediste fizickih tokova energije, grupirano u istih pet kategorija kao i podrijetlo fizickih tokova energije.

Svi podaci iskazuju se u teradzulima.

Odjeljak 4.
PRVA REFERENTNA GODINA, UCESTALOST I ROKOVI DOSTAVE

1. Statisticki podaci popisuju se i dostavljaju jednom godisnje.
2. Statisticki podaci dostavljaju se u roku od 21 mjeseca nakon kraja referentne godine.

3. Kako bi se zadovoljila potreba korisnika za potpunim i pravovremenim skupovima podataka, Komisija (Eurostat)
priprema procjenu ukupnih iznosa za 28 drzava clanica EU-a za glavne agregate ovog modula ¢im bude dostupno
dovoljno podataka za svaku drzavu. Komisija (Eurostat), kad god je to moguée, priprema i objavljuje procjenu
podataka koje drzave ¢lanice nisu dostavile u roku utvrdenom u tocki 2.

4. Prva referentna godina je 2015.

5. Pri prvom dostavljanju podataka, drzave ¢lanice navode godinje podatke za razdoblje od 2014. do prve referentne
godine.

6. Pri svakom sljedecem dostavljanju podataka, drzave ¢lanice Komisiji Salju godi$nje podatke za godinen -2, n -1 i
n, pri ¢emu je n referentna godina. Drzave ¢lanice mogu dostaviti sve dostupne podatke za godine koje prethode
2014.
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Odjeljak 5.
TABLICE ZA 1ZVJESCIVANJE

1. Za znacajke iz odjeljka 3. navode se sljede¢i podaci u fizi¢kim jedinicama:

— Tablica opskrbe za tokove energije. Ta tablica prikazuje opskrbu inputa prirodnom energijom, energentima te osta-
cima energije (u redcima) prema podrijetluy, tj. ,dobavljacu’ (u stupcima).

— tablica potrodnje za tokove energije. Ta tablica prikazuje uporabu inputa prirodne energije, energenata te ostataka
energije (u redcima) prema odreditu, tj. ,potrosacu’ (u stupcima).

— Tablica emisija koja se odnosi na tok energije. Ta tablica prikazuje emisije koje se odnose na koristenje inputa ener-
gije i energenata (u redcima) prema jedinicama uporabe i emisije (u stupcima).

— tablica veza koja prikazuje razlicite elemente koji predstavljaju razliku medu energetskim ra¢unima i energetskim
bilancama.

2. Tablice opskrbe i uporabe tokova energije (ukljucujuéi tokove vazne za emisije) imaju isti oblik redaka i stupaca.

3. Stupci oznacavaju podrijetlo (opskrbuy) ili odrediste (uporabu) fizickih tokova. Stupci su grupirani u pet kategorija:

— ,proizvodnja’ se odnosi na proizvodnju dobara i usluga. Proizvodna djelatnost klasificirana je prema NACE Rev. 2,
a podaci se navode na agregatnoj razini A*64;

— djelatnosti ,potrodnje’ iskazuju se ukupno i podijeljene u tri podskupine (prijevoz, grijanje/hladenje, ostalo) za
finalnu potrodnju privatnih kucanstava.

— ,Akumulacija’ se odnosi na promjene u zalihama energetskih proizvoda unutar gospodarstva.
— ,Ostatak svijeta’ biljezi tokove uvezenih i izvezenih proizvoda.
— ,0Okoli§’ oznacava podrijetlo ulaznih tokova i odrediste ostalih tokova.

4. Redci opisuju tip fizickih tokova klasificiranih u prvoj alineji odjeljka 3.

5. Klasifikacija inputa prirodne energije, energenata te ostataka energije kako slijedi:
— inputi prirodne energije grupirani su u inpute neobnovljive prirodne energije i inpute obnovljive prirodne energije,
— energenti su razvrstani u skladu s klasifikacijom koja se koristi u europskoj energetskoj statistici,

— ostaci energije uklju¢uju otpad (bez novcane vrijednosti); gubitke prilikom vadenja/crpljenja, podjele/transporta,
prerade/pretvorbe i skladistenja; kao i bilancirajuce stavke za tablice bilance opskrbe i koritenja.

6. Most’ izmedu pokazatelja nacela rezidentnosti i pokazatelja utemeljenog na osnovi podrudja prikazan je za cijelo
nacionalno gospodarstvo (bez podjele na gospodarske grane) i ra¢una se na sljede¢i nacin:

ukupno koristenje energije od strane rezidentnih jedinica

koristenje energije od strane rezidentnih jedinica u inozemstvu
+ koriStenje energije od strane nerezidenata na podrudju

+ statisticke razlike

nacionalna bruto potro$nja energije (na osnovi podrudja)
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Odjeljak 6.
NAJDUZE TRAJANJE PRIJELAZNOG RAZDOBLJA

Najduze prijelazno razdoblje za provedbu odredbi iz ovog priloga traje dvije godine od prvog roka za dostavljanje
podataka.”



27.5.2014. Sluzbeni list Europske unije L 158125

UREDBA (EU) br. 539/2014 EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 16. travnja 2014.

o0 uvozu riZe podrijetlom iz Bangladesa i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 3491/90
EUROPSKI PARLAMENT 1 VI]ECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 207.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom ('),
bududi da:

(1) U okviru Urugvajskog kruga pregovora Unija se obvezala ponuditi povlastene uvozne aranzmane za rizu podri-
jetlom iz najnerazvijenijih zemalja. Banglades je kao jedna od zemalja kojima je ta ponuda bila upucena iskazao
interes za razvoj trgovine rizom. U tu svrhu donesena je Uredba Vijeca (EEZ) br. 3491/90 (3.

(2)  Uredbom (EEZ) br. 3491/90 Komisiji se dodjeljuju ovlasti u svrhu provedbe nekih od njezinih odredbi. Slijedom
stupanja na snagu Ugovora iz Lisabona, te bi ovlasti trebalo uskladiti s ¢lancima 290. i 291. Ugovora o funkcioni-
ranju Europske unije (UFEU). Radi jasnole, potrebno je staviti izvan snage Uredbu (EEZ) br. 3491/90 i zamijeniti
je ovom Uredbom.

(3)  Povlasteni uvozni aranzman uklju¢uje smanjenje uvozne carine u okviru odredene koli¢ine oljustene rize. Odgo-
varajuce koli¢ine rize u drugim fazama prerade osim u fazi prerade oljustene rize trebalo bi izracunati u skladu s
Uredbom Komisije (EZ) br. 1312/2008 (%).

(4)  Pri odredivanju uvoznih carina za rizu podrijetlom iz Bangladesa koja se uvozi u okviru ove Uredbe, u obzir bi
trebalo uzeti odgovarajue odredbe Uredbe (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (4.

(5)  Kako bi se osiguralo da prednosti povlastenih uvoznih aranZmana budu ogranicene samo na rizu podrijetlom iz
Bangladesa, trebala bi biti izdana potvrda o podrijetlu.

(6)  Kako bi se dopunili ili izmijenili odredeni elementi ove Uredbe koji nisu klju¢ni, Komisiji bi trebalo delegirati
ovlast za dono3enje akata u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a u vezi s utvrdivanjem pravila prema kojima sudjelo-
vanje u aranZmanu ovisi o polaganju sredstava osiguranja u skladu s ¢lankom 66. Uredbe (EU) br. 1306/2013
Europskog parlamenta i Vijeca (°). Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgo-
varajuca savjetovanja, uklju¢ujudi i ona na razini stru¢njaka. Prilikom pripreme i izrade delegiranih akata Komisija
bi trebala osigurati da se relevantni dokumenti Europskom parlamentu i Vije¢u $alju istodobno, na vrijeme i na
primjeren nacin.

(7)  Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te
bi se ovlasti, osim ako nije izricito drugacije propisano, trebale izvravati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011

() Stajaliste Europskog parlamenta od 2. travnja 2014. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vije¢a od 14. travnja 2014.

(*) Uredba Vijeca (EEZ) br. 3491/90 od 26. studenog 1990. o uvozu rize podrijetlom iz Bangladesa (SLL 337, 4.12.1990., str. 1.)

(®) Uredba Komisije (EZ) br. 1312/2008 od 19. prosinca 2008. o utvrdivanju stopa konverzije,troskova prerade i vrijednosti nusproizvoda
za razli¢ite faze prerade rize (Kodificiranaverzija) (SL L 344, 20.12.2008., str. 56.).

(*) Uredba (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. prosinca 201 3. o uspostavljanju zajednicke organizacije trzista poljo-
privrednih proizvoda i stavljanju izvan snage uredbi (EEZ) br. 922(72, (EEZ) br. 234/79, (EZ) br. 10372001 i (EZ) br. 1234/2007
(SLL 347,20.12.2013., str. 671.).

() Uredba (EU) br. 1306/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 17. prosinca 2013. o financiranju, upravljanju i nadzoru zajednicke poljo-
privredne politike i o stavljanju izvan snage uredaba Vijeca (EEZ) br. 352/78, (EZ) br. 165/94, (EZ) br. 2799/98, (EZ) br. 814/2000, (EZ)
br. 1290/2005 i (EZ) br. 485/2008 (SLL 347, 20.12.2013., str. 549.).
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Europskog parlamenta i Vijeca (!). Medutim, ako suspenzija povlastenog uvoznog aranZmana postane neophodna,
Komisiji bi trebalo dopustiti da provedbene akte donosi bez primjenjivanja te Uredbe.

(8)  Ova Uredba dio je zajednicke trgovinske politike Unije koja mora biti uskladena s ciljevima politike Unije u
podrugju razvojne suradnje kako je odredeno u ¢lanku 208. UFEU-a, posebno u pogledu iskorjenjivanja siroma-
$tva i promicanja odrzivog razvoja i dobrog upravljanja u zemljama u razvoju. Ova bi Uredba stoga takoder
trebala biti uskladena sa zahtjevima Svjetske trgovinske organizacije (WTO), posebno s Odlukom o razli¢itom i
povoljnijem tretmanu, uzajamnosti i potpunijem sudjelovanju zemalja u razvoju (,ovlaséujuca klauzula”) done-
senoj u okviru Opceg sporazuma o carinama i trgovini iz 1979. prema kojoj ¢lanice WTO-a zemljama u razvoju
mogu odobriti razli¢it i povoljniji tretman.

(9)  Ova se Uredba takoder temelji na priznavanju prava malih poljoprivrednika i zemljoradnika na dostojan prihod i
sigurno te zdravo radno okruZenje kao osnovnog cilja trgovinskih povlastica koje se odobravaju zemljama u
razvoju i posebno najnerazvijenijim zemljama. Unija nastoji odrediti i slijediti zajednicke politike i djelovanja radi
poticanja odrzivog gospodarskog, socijalnog i ekoloskog razvoja zemalja u razvoju, uz primarni cilj iskorjenji-
vanja siromastva. U tom smislu, ratifikacija i djelotvorna provedba klju¢nih medunarodnih konvencija o ljudskim
pravima i pravima radnika, zastiti okolia i dobrom upravljanju, posebno onih utvrdenih u Prilogu VIII. Uredbi
(EU) br. 978/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (}) klju¢ne su za podupiranje napretka u smjeru odrZivog
razvoja, kao sto je vidljivo iz posebnog poticajnog aranZmana kojim se u okviru te Uredbe predvidaju dodatne
carinske povlastice.

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.
Podrudje primjene

1. Ovom se Uredbom uspostavlja povlasteni uvozni aranzman za uvoz rize podrijetlom iz Bangladesa obuhvacene
oznakama KN 1006 10 (iskljucujuci oznaku KN 1006 10 10), 1006 20 i 1006 30.

2. Povlasteni uvozni aranzman ogranicava se na koli¢inu koja je jednaka 4 000 tona oljustene rize po kalendarskoj
godini.

Koli¢ine rize u drugim fazama prerade rize osim onih u fazi prerade oljustene riZe preraunavaju se primjenom stopa
konverzije utvrdenih u ¢lanku 1. Uredbe (EZ) br. 1312/2008.

3. Komisija donosi provedbeni akt kojim se suspendira primjena povlastenog uvoznog aranZmana iz stavka 1. ovog
Clanka kada utvrdi da je tijekom tekuée godine uvoz u okviru navedenog aranzmana dosegao koli¢inu naznacenu u
stavku 2. ovog ¢lanka. Taj provedbeni akt donosi se bez primjene postupka iz ¢lanka 6. stavka 2.

Clanak 2.
Uvozna carina

1. Unutar ograniCenja koli¢ine utvrdenog ¢lankom 1. stavkom 2., uvozna carina na rizu jednaka je sljede¢em:

(a) za neoljustenu rizu obuhvadenu oznakama KN 1006 10, uz iznimku oznake KN 1006 10 10, carina utvrdena u
Zajednickoj carinskoj tarifi, umanjena za 50 % i za dodatnih 4,34 EUR;

(b) za oljustenu rizu obuhvaenu oznakom KN 1006 20, carina utvrdena u skladu s ¢lankom 183. Uredbe (EU)
br. 1308/2013, umanjena za 50 % i za dodatnih 4,34 EUR;

(c) za polubijelu i bijelu rizu obuhvaéene oznakom KN 1006 30, carina utvrdena u skladu s ¢lankom 183. Uredbe (EU)
br. 1308/2013, umanjena za 16,78 EUR i za daljnjih 50 % te dodatnih 6,52 EUR;

2. Stavak 1. primjenjuje se pod uvjetom da je nadlezno tijelo Bangladesa izdalo potvrdu o podrijetlu.

(") Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s mehanizmima
nadzora drzava ¢lanica nad izvr$avanjem provedbenih ovlasti Komisije (SLL 55, 28.2.2011., str. 13.).

(%) Uredba (EU) br. 978/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o primjeni sustava op¢ih carinskih povlastica i stav-
ljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EZ) br. 732/2008 (SLL 303, 31.10.2012,, str. 1.).
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Clanak 3.
Delegirane ovlasti

Kako bi se osigurala pouzdanost i uinkovitost povlastenog uvoznog aranzmana, Komisija je ovlastena donositi delegi-
rane akte u skladu s ¢lankom 4. kojim se utvrduju pravila prema kojima sudjelovanje u povlastenom uvoznom aranz-
manu utvrdenom u ¢lanku 1. ovisi o polaganju sredstava osiguranja.

Clanak 4.
Izvrsavanje ovlasti
1. Ovlast za donosenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donosenja delegiranih akata iz ¢lanka 3. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od
28. svibnja 2014. Komisija izraduje izvje$¢e o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet
godina. Delegiranje ovlasti automatski se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili
Vijece tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili VijeCe u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanka 3. Odlukom o
opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv proizvodi u¢inke dan nakon objave spomenute
odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegi-
ranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i Vijecu.

5. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 3. stupa na snagu samo ako Europski parlament ili Vijeée u roku od dva
mjeseca od priopéenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne uloZe nikakav prigovor ili ako su prije isteka
tog roka i Europski parlament i Vijee obavijestili Komisiju da nece uloziti prigovore. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

Clanak 5.
Provedbene ovlasti

Komisija donosi provedbene akte kojima odreduje potrebne mjere u odnosu na:

(a) administrativnu metodu koja se koristi za upravljanje povlastenim uvoznim aranZmanom;

(b) sredstva kojima se utvrduje podrijetlo proizvoda obuhvaéenog povlastenim uvoznim aranZmanom;
(c) oblik i razdoblje valjanosti potvrde o podrijetlu iz ¢lanka 2. stavka 2.;

(d) razdoblje valjanosti dozvola za uvoz, prema potrebi;

(e) iznosom osiguranja koje je potrebno poloziti u skladu s ¢lankom 3.;

(f) izvjes¢ima koje su drzave ¢lanice duzne predati Komisiji.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 6. stavka 2.

Clanak 6.
Postupak u odboru

1. Komisiji pomaze Odbor za zajedni¢ku organizaciju trzita poljoprivrednih proizvoda koji je osnovan ¢lankom 229.
stavkom 1. Uredbe (EU) br. 1308/201 3. Navedeni Odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.
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2. Kod upuéivanja na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

3. Ako se misljenje odbora iz stavka 1. mora dobiti na temelju pisanog postupka, navedeni postupak zavriava bez
rezultata kada to u roku za davanje misljenja odlu¢i predsjednik odbora ili to zahtijeva najmanje Cetvrtina ¢lanova
odbora.

Clanak 7.
Stavljanje izvan snage
Uredba (EEZ) br. 3491/90 stavlja se izvan snage.

Upucivanja na Uredbu (EEZ) br. 3491/90 smatraju se upudivanjima na ovu Uredbu i tumace se u skladu s korelacijskom
tablicom u prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 8.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 16. travnja 2014.
Za Europski parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOG

Korelacijska tablica

Uredba (EEZ) br. 3491/90 Ova Uredba
Clanak 1. Clanak 2.
Clanak 2. stavak 1. Clanak 1. stavak 2.
Clanak 2. stavak 2. Clanak 1. stavak 3.
Clanak 3. Clanci 3. do 6.
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IZJAVA O DELEGIRANIM AKTIMA

U kontekstu Uredbe (EU) br. 539/2014 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 16. travnja 2014. o uvozu riZe podrijetlom iz
Bangladesa i o stavljanju izvan snage Uredbe Vijea (EEZ) br. 3491/90 ('), Komisija podsjeca na svoju obvezu iz
stavka 15. Okvirnog sporazuma o odnosima izmedu Europskog parlamenta i Europske komisije tj. obvezu pruZzanja
Parlamentu potpunih informacija i dokumentacije o svojim sastancima s nacionalnim stru¢njacima u okviru svojeg rada
na pripremi delegiranih akata.

(") Vidjeti str. 125. ovog Sluzbenog lista.
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UREDBA (EU) br. 540/2014 EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 16. travnja 2014.

o razini buke motornih vozila i zamjenskih sustava za priguSivanje te o izmjeni Direktive
2007/46(EZ i stavljanju izvan snage Direktive 70/157/EEZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajudi u obzir misljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora ('),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3,

buduéi da:

(1) U skladu s ¢lankom 26. stavkom 2. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU), unutarnje trziste obuhvaca
podrudje bez unutarnjih granica u kojem treba osigurati slobodan protok robe, osoba, usluga i kapitala. U tu
svrhu, utvrden je sveobuhvatni sustav Unije za EU homologaciju tipa motornih vozila. Tehnicki zahtjevi za EU
homologaciju tipa motornih vozila i njihovih sustava za prigusivanje s obzirom na dopustene razine zvuka trebali
bi se uskladiti kako bi se izbjeglo donosenje razli¢itih zahtjeva u pojedinim drzavama clanicama i kako bi se
osiguralo pravilno funkcioniranje unutarnjeg trziSta te visoka razina zastite okolia, javne sigurnosti, bolje kvali-
tete Zivota i zdravlja, vodeci racuna o cestovnim vozilima kao znacajnom izvoru buke u sektoru transporta.

(2)  Zahtjevi za EU homologaciju tipa ve¢ se primjenjuju u kontekstu prava Unije kojim se reguliraju razli¢iti aspekti
nosnih normi. Tehnicke zahtjeve primjenjive u skladu s ovom Uredbom trebalo bi razraditi na nacin koji osigu-
rava dosljedan pristup u cijelom pravu Unije, uzimajuéi u obzir sve relevantne ¢imbenike buke.

(3)  Buka cestovnog prometa Steti zdravlju na brojne nadine. Dugotrajna izloZenost buci moze iscrpiti ljudske tjelesne
rezerve, poremetiti regulatorne funkcije organa i tako ograniciti njihovu ucinkovitost. Buka cestovnog prometa
potencijalni je faktor rizika za razvoj bolesti poput visokog krvnog tlaka i sréanog udara. U¢inke buke cestovnog
prometa trebalo bi na isti nacin dodatno istraziti kako je predvideno u Direktivi 2002/49/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca (°).

(4)  Direktivom Vije¢a 70/157/EEZ (%) uskladili su se razli¢iti tehnicki zahtjevi drzava ¢lanica u vezi s dopustenom
razinom buke motornih vozila i njihovih ispusnih sustava radi uspostavljanja i djelovanja unutarnjeg trzista. U
svthu dobrog funkcioniranja unutarnjeg trzita i kako bi se osigurala jedinstvena i dosljedna primjena diljem
Unije, primjereno je zamijeniti tu Direktivu ovom Uredbom.

() SLC191,29.6.2012., str. 76.

() Stajaliste Europskog parlamenta od 6. veljace 2013. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i Stajalidte Vijea u prvom ¢itanju od 20.
veljace 2014. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu). Stajaliste Europskog parlamenta od 2. travnja 2014. (jo$ nije objavljeno u Sluz-
benom listu).

() Direktiva 2002/49/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 25. lipnja 2002. o procjeni i upravljanju bukom okolisa (SL L 189, 18.7.2002.,
str. 12.).

(*) Direktiva Vijeca 70/157[EEZ od 6. veljace 1970. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na dopustenu razinu buke i
ispusni sustav motornih vozila (SLL 42, 23.2.1970., str. 16.).
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(5)  Ova je Uredba zasebna Uredba u sklopu postupka za homologaciju tipa u okviru Direktive 2007/46/EZ Europ-
skog parlamenta i Vijeca ('). U skladu s tim, priloge IV., VL. i XL. toj Direktivi trebalo bi izmijeniti.

(6)  Direktiva 70/157/EEZ odnosi se na Pravilnik br. 51 Gospodarske komisije Ujedinjenih naroda za Europu (UNECE)
o emisijama buke (%) koji odreduje nacin ispitivanja emisija buke i na Pravilnik UNECE-a br. 59 o jedinstvenim
odredbama u vezi s odobrenjem zamjenskih sustava za prigusivanje (). Kao ugovorna strana Sporazuma UNECE-
a od 20. ozujka 1958. o prihvacanju jednakih tehnickih propisa za vozila na kota¢ima, opremu i dijelove koji se

lienih na temelju tih propisa (*), Unija je odlucila primjenjivati oba ta pravilnika.

(7)  Od svojeg donoSenja, Direktiva 70/157[EEZ znatno je izmijenjena viSe puta. Posljednja smanjenja granica razine
zvuka za motorna vozila uvedena 1995. nisu imala ocekivane u¢inke. Studije su pokazale da nacin ispitivanja koji
se koristi u okviru te Direktive viSe ne odraZava stvarno ponasanje u voZnji u gradskom prometu. Osobito, kako
je istaknuto u Zelenoj knjizi o buducoj politici o buci od 4. studenoga 1996., doprinos zvuka kotrljanja guma
ukupnim emisijama buke podcijenjen je u nacinu ispitivanja.

(8)  Stoga bi ova Uredba trebala uvesti nacin ispitivanja koji se razlikuje od onoga utvrdenog u Direktivi 70/157EEZ.
Novi bi se nacin trebao temeljiti na nacinu ispitivanja koji je 2007. objavila UNECE-ova radna skupina za buku
(GRB) i koji uklju¢uje normu ISO 362 iz 2007. Rezultati proucavanja starog i novog nacina ispitivanja dostavljeni
su Komisiji.

(9)  Novi nacin ispitivanja smatra se reprezentativnim za razine zvuka za vrijeme uobicajenih prometnih uvjeta, ali ne
dovoljno reprezentativnim za razine zvuka u najgorim uvjetima. Stoga je u ovoj Uredbi potrebno utvrditi dodatne
odredbe za emisiju zvuka. Te bi odredbe trebale utvrditi preventivne zahtjeve namijenjene za uvjete voznje vozila
u stvarnom prometu izvan kruga za voznju za homologaciju tipa i sprijeciti optimizaciju za testiranje (eng. cycle
beating). Ti su uvjeti voZnje vazni za okoli§ i vazno je osigurati da se emisija zvuka vozila u uli¢nim uvjetima
voznje ne razlikuje znacajno od onoga $to se moze ocekivati od rezultata ispitivanja tijekom homologacije tipa za
odredeno vozilo.

(10) Ovom bi se Uredbom trebalo i dodatno smanjiti granice razine zvuka. Trebalo bi uzeti u obzir nove stroze
zahtjeve za gume motornih vozila s obzirom na buku utvrdene u Uredbi (EZ) br. 661/2009 Europskog parla-
menta i Vije€a (°). Trebalo bi uzeti u obzir i studije koje isticu da buka cestovnog prometa uzrokuje uzrujavanje i
negativne ucinke na zdravlje te povezane troskove i koristi.

(11)  Ukupne grani¢ne vrijednosti trebalo bi smanjiti s obzirom na sve izvore buke motornih vozila, uklju¢ujuéi i usisa-
vanje zraka pogonskog i ispusnog sustava uzimajuéi u obzir doprinos guma u smanjenju buke iz Uredbe (EZ)
br. 661/2009.

(12)  Poglavlje IIl. Uredbe (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (), u skladu s kojim drzave ¢lanice trebaju
izvrsiti nadzor trzista i kontrolu proizvoda koji ulaze na trziste Unije, primjenjuje se na proizvode obuhvacene
ovom Uredbom.

(") Direktiva 200746[EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. rujna 2007. o uspostavi okvira za homologaciju motornih vozila i njihovih
prikolica te sustava, sastavnih dijelova i zasebnih tehnickih jedinica namijenjenih za takva vozila (Okvirna direktiva) (SL L 263,
9.10.2007., str. 1.).

(%) Pravilnik br. 51 Gospodarske komisije Ujedinjenih naroda za Europu (UNECE) — jedinstvene odredbe o homologaciji motornih vozila s
najmanje Cetiri kotaca, s obzirom na njihove emisije buke (SLL 137, 30.5.2007., str. 68.).

() Pravilnik br. 59 Gospodarske komisije Ujedinjenih naroda za Europu (UN/ECE) - Jedinstvene odredbe o homologaciji zamjenskih sustava
za smanjenje buke (SLL 326, 24.11.2006., str. 43.).

(*) Odluka Vijeca 97/836[EZ od 27. studenoga 1997. s obzirom na pristupanje Europske zajednice Sporazumu Gospodarske komisije
Ujedinjenih naroda za Europu o dono$enju jednakih tehnickih propisa za vozila na kotac¢ima, opremu i dijelove koji se mogu ugraditi ifili
upotrijebiti na vozilima na kota¢ima i uvjetima za uzajamno priznavanje homologacija dodijeljenih na temelju tih propisa (,Revidirani
Sporazumiz 1958.”) (SLL 346,17.12.1997., str. 78.).

(*) Uredba (EZ) br. 661/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. srpnja 2009. o zahtjevima za homologaciju tipa za op¢u sigurnost
motornih vozila, njihovih prikolica i sustava, sastavnih dijelova i zasebnih tehnickih jedinica namijenjenih za takva vozila (SL L 200,
31.7.2009., str. 1.).

() Uredba (EZ) br. 725 /2008 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i za nadzor trzista u
odnosu na stavljanje proizvoda na trziste i o stavljanju izvan snage Uredbe (EEZ) br. 339/93 (SLL 218, 13.8.2008., str. 30.).
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(13) Buka je problem s visestrukim izvorima i faktorima koji utje¢u na percepciju zvuka i u¢inak tog zvuka na ljude.
Razine zvuka vozila djelomi¢no ovise o okolisu u kojem se vozila koriste, posebice o kvaliteti cestovne infrastruk-
ture, i stoga zahtijevaju cjelovitiji pristup. Direktiva 2002[/49[EZ zahtijeva periodi¢no sastavljanje strateskih
zemljovida buke u odnosu na, izmedu ostaloga, vaznije ceste. Podaci predstavljeni u tim zemljovidima mogu biti
temelj buducih istrazivackih radova u vezi s bukom iz okolisa opéenito, a osobito s bukom s povrsine ceste, kao i
vodi¢ s najboljim praksama u vezi s tehnoloskim razvojem kvalitete cesta i klasifikacija tipova povrina cesta,
prema potrebi.

(14) U Sestom akcijskom programu o okolisu () utvrden je okvir za oblikovanje politike u podru¢ju okolisa u Uniji za
razdoblje 2002.-2012. Taj program zatraZio je djelovanje u podrudju onecisCenja bukom kako bi se znacajno
smanjio broj osoba koje su redovito izloZene dugotrajnim prosje¢nim razinama buke, osobito iz prometa.

(15)  Tehnicke mjere za smanjivanje razine buke motornih vozila moraju biti u skladu s konkurentnim zahtjevima, kao
§to su smanjenje buke i emisija onecis¢ivaca te poboljSanje sigurnosti odrzavajudi cijenu predmetnog vozila sto je
moguce nizom i u¢inkovitijom. U pokuSaju da se svi ovi zahtjevi jednako zadovolje i da se postigne ravnoteza
medu njima, industrija vozila ucestalo pokusava prije¢i granice onoga $to je trenutno tehnicki mogude. Dizajneri
vozila u viSe su navrata uspjeli pomaknuti granice koriste¢i nove, inovativne materijale i metode. Pravo Unije
trebalo bi uspostaviti jasan okvir za inovacije koje se mogu ostvariti u realnom vremenskom okviru. Ova Uredba
uspostavlja takav okvir i time pruZa neposredan poticaj za inovaciju u zadovoljavanju potreba drustva, istodobno
ne ogranic¢avajui ekonomsku slobodu koja je od izuzetne vaznosti za industriju.

(16) Oneciséenje bukom prvenstveno je lokalni problem, ali problem koji trazi rjeSenje na razini Unije. Prva faza svake
odrzive politike smanjenja emisija buke trebala bi biti utvrdivanje mjera za smanjenje razina buke na izvoru. S
obzirom na to da je cilj ove Uredbe izvor buke, odnosno motorno vozilo, i uzimajuéi u obzir da je takav izvor
buke po definiciji mobilan, samo iskljucivo nacionalne mjere ne bi bile dovoljne.

(17)  Pruzanje informacija o emisijama buke potro$acima i javnim tijelima mozZe utjecati na odluke o kupnji i ubrzati
prijelaz na ti§i vozni park. U skladu s time proizvodaci bi na prodajnim mjestima i u tehni¢kim promotivnim
materijalima trebali pruziti informacije o razinama zvuka vozila. Potrosaci bi trebali dobiti informacije o emisi-
jama buke vozila putem oznake sli¢ne oznakama s informacijama o emisijama CO,, potro$nji goriva i buci koju
proizvode gume. Komisija bi trebala izvr$iti procjenu uinka u vezi s uvjetima oznacivanja primjenjivih na razine
oneci§¢enja zraka i onecis¢enja bukom i na informacije za potrosace. Procjena ucinka trebala bi uzeti u obzir
razli¢ite tipove vozila obuhvaéenih ovom Uredbom (ukljucujudi elektri¢na vozila) kao i u¢inak koji bi takvo ozna-
¢ivanje moglo imati na industriju vozila.

(18) Kako bi se smanjila buka cestovnog prometa, javna tijela trebala bi moéi uvesti mjere i poticaje kako bi ohrabrila
koritenje tisih vozila.

(19) Koristi za okoli§ od hibridnih elektri¢nih vozila i potpuno elektri¢nih vozila rezultirale su znacajnim smanjenjem
buke koju emitiraju takva vozila. To smanjenje je uklonilo vazan izvor zvu¢nog signala na koji se oslanjaju slijepi
i slabovidni pjeSaci i biciklisti, izmedu ostalih korisnika ceste, kako bi uocili priblizavanje, prisutnost ili polazak
tih vozila. U tu se svrhu razvijaju sustavi vozila za zvu¢no upozoravanje (AVAS) koji ¢e nadoknaditi nedostatak
zvu¢nih signala u hibridnim elektri¢nim i potpuno elektri¢nim vozilima. Znacajke AVAS-a trebalo bi uskladiti. U
razvoju AVAS-a trebalo bi uzeti u obzir ukupan utjecaj na buku u zajednicama.

(20) Komisija bi trebala ispitati potencijal aktivnih sustava sigurnosti u tisim vozilima poput hibridnih elektri¢nih i
potpuno elektri¢nih vozila kako bi bolje sluzili cilju poboljsanja sigurnosti ranjivih korisnika ceste u urbanim
podrugjima, kao $to su slijepi i slabovidni pjesaci te pjesaci s osteenjem sluha, biciklisti i djeca.

(21)  Razine zvuka vozila imaju izravan uinak na kvalitetu Zivota gradana Unije, osobito u urbanim podrudjima u
kojima su elektri¢ni ili podzemni javni prijevoz, ili infrastruktura za biciklizam ili hodanje slabo razvijeni ili ne

(1) Odluka br. 1600/2002/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. srpnja 2002. o utvrdivanju Sestog okolisnog akcijskog programa Zajed-
nice (SLL 242,10.9.2002., str. 1.).
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postoje. Trebalo bi uzeti u obzir i cilj udvostrucivanja broja korisnika javnog prijevoza koji je Europski parlament
postavio u svojoj rezoluciji od 15. prosinca 2011. o Planu za jedinstveni europski prometni prostor — ususret
konkurentnom prometnom sustavu (!). Komisija i drzave ¢lanice, u skladu s nacelom supsidijarnosti, trebale bi
promicati javni prijevoz, hodanje i biciklizam s ciljem smanjivanja oneci$¢enja bukom u urbanim podrugjima.

(22) Razina zvuka vozila djelomi¢no ovisi o tome kako se ono koristi i koliko se dobro odrzava nakon kupnje. Stoga,
trebalo bi poduzeti korake kako bi se podigla javna svijest u Uniji o vaznosti primjerenog nacina voznje i pridrza-
vanja ogranicenja brzine koja su na snazi u pojedinim drzava ¢lanicama.

(23) Kako bi se pojednostavilo zakonodavstvo Unije vezano uz homologaciju tipa, u skladu s preporukama izvjeséa
skupine CARS 21 iz 2007., primjereno je da se ova Uredba temelji na Pravilniku br. 51 UNECE-a s obzirom na
nadin ispitivanja i Pravilniku br. 59 s obzirom na zamjenske sustave za prigusivanje.

(24)  Kako bi se omogucéilo Komisiji da prilagodi odredene zahtjeve iz priloga I, IV., VIIL i X. ovoj Uredbi u skladu s
tehnickim napretkom, Komisiji bi se u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a trebala dodijeliti ovlast za dono3enje akata
u vezi s izmjenom odredaba u tim prilozima povezanima s nadinima ispitivanja i razinama zvuka. Od osobite je
vaznosti da Komisija u okviru svog pripremnog rada odrZava odgovarajuca savjetovanja, ukljucujudi savjetovanja
uz sudjelovanje stru¢njaka. Prilikom pripreme i izrade delegiranih akata, Komisija bi trebala osigurati da se rele-
vantni dokumenti Europskom parlamentu i Vije¢u Salju istodobno, na vrijeme i na primjeren nacin.

(25) Bududi da cilj ove Uredbe, odnosno utvrdivanje administrativnih i tehnickih zahtjeva za EU homologaciju tipa
svih novih vozila s obzirom na njihovu razinu buke i zamjenske sustave za prigusivanje buke i njihove sastavne
dijelove koji su homologirani kao zasebne tehnicke jedinice i namijenjeni za ta vozila, drzave ¢lanice ne mogu
dostatno ostvariti, a zbog njegova opsega i u¢inaka moze se na bolji nadin ostvariti na razini Unije, Unija moZe
donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti iz ¢lanka 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nac¢elom
razmjernosti, kako je odredeno u tom ¢lanku, ova Uredba ne ide dalje od onoga §to je nuZno za ostvarenje
spomenutog cilja.

(26) Kao posljedica primjene novog regulatornog okvira na temelju ove Uredbe, Direktivu 70/157/EEZ trebalo bi
staviti izvan snage,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

Clanak 1.

Predmet
Ovom se Uredbom utvrduju administrativni i tehnicki zahtjevi za EU homologaciju tipa svih novih vozila iz kategorija
navedenih u ¢lanku 2. s obzirom na njihovu razinu buke te zamjenske sustave za prigusivanje i njihove sastavne dijelove
koji su homologirani kao zasebne tehnicke jedinice osmisljene i izradene za ta vozila kategorija M, i N; s ciljem omogu-
¢avanja njihove registracije, prodaje i uporabe u Uniji.

Clanak 2.

Podrudje primjene

Ova se Uredba primjenjuje na vozila kategorije M;, M,, M;, N;, N, i N;, kako je odredeno u Prilogu II. Direktivi
2007/46[EZ, i na zamjenske sustave za prigusivanje i njihove sastavne dijelove koji su homologirani kao zasebne
tehnicke jedinice koji su dizajnirani i konstruirani za vozila kategorije M, i N,.

Clanak 3.

Definicije
Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se definicije utvrdene u ¢lanku 3. Direktive 200746 /EZ.

Osim toga, primjenjuju se i sljedece definicije:

1. ,homologacija tipa vozila” znaci postupak iz ¢lanka 3. Direktive 200746/EZ u vezi s razinama buke;

() SLC168E, 14.6.2013., str. 72.
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2., tip vozila” znaci kategorija motornih vozila koja se ne razlikuju u bitnim znacajkama kao sto su:
(a) za vozila kategorija M, i M, < 3500 kg, N, ispitana u skladu s Prilogom II tockom 4.1.2.1.:
i. oblik ili materijali nadogradnje (osobito motornog prostora i njegove zastite od buke);

ii. tip motora (npr. vanjski izvor paljenja ili kompresijsko paljenje, dvotaktni ili ¢etverotaktni, pravocrtno reci-
pro¢no gibanje klipa ili rotacijsko gibanje klipa), broj i zapremnina cilindara, broj i tip rasplinjaca ili sustava
ubrizgavanja, raspored ventila ili tip elektromotora;

iii. najveca nazivna snaga i odgovarajua brzina (brzine) vrtnje motora; medutim, ako se najveca nazivna neto
snaga i odgovarajuca brzina vrtnje motora razlikuju samo zbog razli¢itih mapiranja motora, ta se vozila
mogu smatrati kao isti tip vozila;

iv. sustav za priguSivanje;
(b) za vozila iz kategorija M, > 3500 kg, M;, N,, N, ispitana u skladu s Prilogom IL, tocka 4.1.2.2.:
i. oblik ili materijale nadogradnje (osobito motornog prostora i njegove zastite od buke);

ii. tip motora (npr. paljenje iskrom ili kompresijsko paljenje, dvotaktni ili Cetverotaktni, pravocrtno reciprocno
gibanje klipa ili rotacijsko gibanje klipa), broj i zapremnina cilindara, broj i tip rasplinjaca ili sustava ubrizga-
vanja, raspored ventila ili tip elektromotora;

iii. vozila koja imaju isti tip motora i/ili razlicite sveukupne prijenosne omjere mogu se smatrati vozilima istog
tipa.

Medutim, ako razlike u tocki (b) predvidaju razli¢ite ciljne uvjete, kako je opisano u Prilogu II. tocki 4.1.2.2., te
se razlike smatraju promjenom tipa;

3. ,tehnicki dopustena najveca ukupna masa” (M) znaci najvea masa dodijeljena vozilu na osnovi njegovih obiljezja
konstrukcije i njegove izvedbe dizajna; tehnicki dopustena najveca ukupna masa prikolice ili poluprikolice ukljucuje
statiénu masu prenesenu na vozilo koje vuce prikolicu;

4. ,najvea nazivna neto snaga” (P) znaci snaga motora izrazena u kW i izmjerena metodom UNECE sukladno Uredbi
UNECE-a br. 85 ().

Ako se najveca nazivna neto snaga dosegne pri nekoliko brzina vrtnje motora, mora se koristiti najve¢i broj brzine
vrtnje;

5. ,standardna oprema” znaci osnovna konfiguracija vozila ukljucujuéi sva svojstva koja su ugradena, a da ne uzrokuju
daljnje specifikacije o razini konfiguracije ili opreme, ve¢ su opremljena svim svojstvima potrebnima sukladno regu-
latornim aktima navedenima u Prilogu IV. ili Prilogu XI. Direktivi 2007/46/EZ;

6. ,masa vozaca” znaci nazivna masa od 75 kg smjestena na referentnoj tocki vozaceva sjedala;
7. ,masa vozila u voznom stanju” (m, ) znaci
(a) u slucaju motornog vozila:

masa vozila, sa spremnikom (spremnicima) za gorivo napunjenim (napunjenima) do najmanje 90 % svoje ili
njihove zapremnine/zapremnina, ukljuujuéi masu vozaca, goriva i tekulina, opremljenog standardnom
opremom u skladu sa specifikacijama proizvodaca i, ako su opremljeni, masa nadogradnje, kabine, vu¢ne spoj-
nice i rezervnog (rezervnih) kotaca, kao i alata;

() Pravilnik br. 85 Gospodarske komisije Ujedinjenih naroda za Europu (UN/ECE) — Ujednacene odredbe s obzirom na odobrenje motora s
unutarnjim izgaranjem ili elektricna vozila za pogon motornih vozila kategorija M i N s obzirom na mjerenja neto snage i najve¢u snagu
elektri¢nih vozila u razdoblju od 30 minuta (SLL 326, 24.11.2006., str. 55.).
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(b) u slucaju priklju¢nog vozila:

masa vozila, uklju¢ujuéi masu goriva i tekucina, opremljena standardnom opremom u skladu sa specifikacijama
proizvodaca i, kada su opremljeni, masa nadogradnje, dodatne (dodatnih) vu¢ne spojnice (vuénih spojnica) i
rezervnog (rezervnih) kotaca i alata;

8. ,nazivna brzina vrtnje motora” (S) znadi prijavljena brzina vrtnje motora u min' (rpm) pri kojoj motor razvija svoju
najve¢u nazivnu neto snagu sukladno UNECE Pravilniku br. 85. ili, ako je najveca nazivna neto snaga postignuta pri
nekoliko brzina vrtnje motora, najveca od tih brzina;

9. ,indeks omjera snage i mase” (PMR) znaci brojcana vrijednost izra¢unata u skladu s formulama navedenima u tocki
4.1.2.1.1. Priloga I;

10. ,referentna tocka” znadi jedna od sljedecih tocaka:
() u slucaju vozila kategorije M, i N;:
i. zavozila s motorom sprijeda, prednji dio vozila;
ii. za vozila s motorom u sredini, sredina vozila;
iii. za vozila s motorom straga, straznji kraj vozila;
(b) u slucaju vozila kategorije M,, M, N, i N, grani¢nik vozila najblizi prednjem dijelu vozila;

11. ,ciljno ubrzanje” znaci ubrzanje kao parcijalno stanje leptiraste zaklopke u gradskom prometu kako proizlazi iz
statistickih istrazivanja;

12. ,motor” znadi izvor snage bez odvojivog pribora;
13. ,referentno ubrzanje” znadi trazeno ubrzanje tijekom ispitivanja ubrzanja na ispitnoj stazi;

14. ,tezinski faktor prijenosnog omjera” (k) znaci bezdimenzionalna brojcana veli¢ina koja se koristi za kombiniranje
ispitnih rezultata dva prijenosna omjera za ispitivanje ubrzanja i ispitivanje ustaljene brzine;

15. ,parcijalni faktor snage” (k) zna¢i bezdimenzionalna brojcana koli¢ina koja se koristi za srednju kombinaciju
ispitnih rezultata ispitivanja ubrzanja i ispitivanja ustaljene brzine za vozila;

16. ,prethodno ubrzanje” znaci primjena uredaja za kontrolu ubrzanja prije AA’ u svrhu postizanja stabilnog ubrzanja
izmedu AA’ i BB’ kako je navedeno na slici 1. Dodatka Prilogu IL;

17. ,blokirani prijenosni omjeri” znaci kontrola prijenosnika, takva da se stupanj prijenosa prijenosnika ne moze promi-
jeniti tijekom ispitivanja;

18. ,sustav za prigusivanje” znaci cjelovit skup sastavnih dijelova potrebnih za ogranicenje buke koju proizvodi motorno
vozilo i njegov ispusni sustav;

19. ,razliciti tipovi sustava za prigusivanje” znaci sustavi za priguSivanje koji se znacajno razlikuju u odnosu na
najmanje jedno od sljedeceg:

(a) trgovacke oznake ili trgovacki nazivi njihovih sastavnih dijelova;

(b) svojstva materijala od koji su izradeni njihovi sastavni dijelovi, osim prevlaka tih sastavnih dijelova;
(c) oblik ili veli¢inu njihovih sastavnih dijelova;

(d) nacela rada najmanje jednog od njihovih sastavnih dijelova;

(e) sastavljanje njihovih sastavnih dijelova;

(f) broj sustava za prigusivanje ispuha ili sastavnih dijelova;
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20. ,skupina konstrukcije sustava za prigusivanje ili sastavni dijelovi sustava za prigusivanje” znaci skupina konstrukcije
sustava za prigusivanje ili njihovih sastavnih dijelova kod kojih su sve sljedece osobine iste:

(a) prisutnost neto protoka ispusnih plinova kroz vlaknasti upijajuci materijal kad su ispusni plinovi u dodiru s tim
materijalom;

(b) vrsta vlakana;
(c) prema potrebi, specifikacije vezivnog materijala;
(d) prosje¢ne dimenzije vlakana;
(¢) najmanja gustoca pakiranja rasutog materijala u kg/m?;
(f) najveca dodirna povrsina izmedu protoka plina i upijajueg materijala;
21. ,zamjenski sustav za prigusivanje” znaci svaki dio sustava za prigusivanje ili njegove sastavne dijelove koji su namije-
njeni za koriStenje na vozilu, osim dijela tipa koji je ugraden na to vozilo u trenutku podnosenja zahtjeva za EU

homologaciju tipa sukladno ovoj Uredbi;

22. ,sustav zvuénog upozorenja vozila” (AVAS) znaci sustavi za hibridna elektri¢na i potpuno elektri¢na vozila koja
proizvode zvuk kako bi pjesacima i drugim korisnicima ceste signalizirali prisutnost vozila;

23. ,prodajno mjesto” znaci lokacija na kojoj su vozila pohranjena i nude se na prodaju potrosacima;

24. tehnicki promotivni materijal” znadi tehnicki priruénici, brosure, letci i katalozi, bilo u tiskanom, elektroni¢kom ili
online obliku, kao i internetske stranice, a ¢ija je svrha promicanje vozila opéoj javnosti.

Clanak 4.
Opce obveze drzava ¢lanica

1. Podlozno datumima faza primjene utvrdenima u Prilogu IIl. ovoj Uredbi i ne dovodedi u pitanje ¢lanak 23. Direk-
tive 2007/46/EZ, drzave ¢lanice moraju odbiti, iz razloga koji se odnose na dopustenu razinu zvuka, odobrenje EU
homologacije tipa za tip motornog vozila koji ne udovoljava zahtjevima ove Uredbe.

2. 0Od 1. srpnja 2016., drzave ¢lanice moraju odbiti, iz razloga koji se odnose na dopustenu razinu zvuka, odobrenje
EU homologacije tipa za tip zamjenskog sustava za prigusivanje, ili njegove sastavne dijelove, kao zasebne tehnicke jedi-
nice koje ne udovoljavaju zahtjevima ove Uredbe.

Drzave ¢lanice duzne su nastaviti izdavati odobrenja EU homologacije tipa u skladu s uvjetima Direktive 70/157/EEZ za
zamjenski sustav za prigusivanje ili njegove sastavne dijelove kao zasebne tehnicke jedinice namijenjene za homologaciju
tipa vozila prije datuma faza primjene utvrdenih u Prilogu III. ovoj Uredbi.

3. U skladu s datumima provedbe iz Priloga IIl. ovoj Uredbi drzave ¢lanice iz razloga koji se odnose na dopustenu
razinu buke smatraju potvrde o sukladnosti za nova vozila nevaZe¢ima za potrebe ¢lanka 26. Direktive 2007/46/EZ i
zabranjuju registraciju, prodaju i uporabu takvih vozila ako takva vozila ne ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe.

4. Drzave clanice moraju dopustiti, iz razloga koji se odnose na dopustenu razinu buke, prodaju i uporabu zamjen-
skog sustava za prigusivanje, ili njegovih sastavnih dijelova, kao zasebne tehnicke jedinice ako je sukladna tipu za koji je
izdana EU homologacija tipa u skladu s ovom Uredbom.

Drzave ¢lanice moraju dopustiti prodaju i uporabu zamjenskih sustava za prigusivanje ili njihovih sastavnih dijelova koji
imaju EU homologaciju tipa kao zasebne tehnicke jedinice u skladu s uvjetima Direktive 70/157/EEZ namijenjene za
homologaciju tipa vozila prije datuma faza primjene utvrdenih u Prilogu III. ovoj Uredbi.

Clanak 5.

Opée obveze proizvodaca

1. Proizvodaci osiguravaju da vozilo, njegov motor i njegov sustav za priguivanje budu tako konstruirani, proizve-
deni i sastavljeni da takvim vozilima pri normalnoj uporabi omogucuju uskladenost s ovom Uredbom, unato¢ vibraci-
jama kojima su takva vozila sama po sebi izloZena.
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2. Proizvoda¢i moraju osigurati da sustav za prigusivanje bude tako konstruiran, proizveden i sastavljen da omogu-
¢uje razumnu otpornost na pojave korozije kojima je izloZen, s obzirom na uvjete uporabe vozila, uklju¢ujuéi regionalne
klimatske razlike.

3. Proizvodac je odgovoran tijelu za homologaciju za sve aspekte homologacijskog postupka i za osiguravanje suklad-
nosti proizvodnje, neovisno o tome je li proizvoda¢ izravno ukljuéen u sve stupnjeve proizvodnje vozila, sustava,
sastavnog dijela ili zasebne tehnicke jedinice.

Clanak 6.
Dodatne odredbe za emisiju zvuka (ASEP)

1. Ovaj se ¢lanak primjenjuje na vozila kategorija M, i N, opremljenih motorom s unutarnjim izgaranjem na koje je
ugradena izvorna oprema proizvodaca ispu$nih sustava kao i zamjenskih sustava za prigusivanje za takve kategorije
vozila u skladu s Prilogom IX. namijenjenim za takva vozila.

2. Vozila i zamjenski sustavi za prigusivanje trebaju ispunjavati zahtjeve iz Priloga VIL.

3. Zavozila i zamjenske sustave za prigusivanje smatra se da su sukladna sa zahtjevima iz Priloga VIL, bez daljnjeg
ispitivanja, ako proizvoda¢ pruzi tehnicke dokumente tijelu za homologaciju koji dokazuju da razlika izmedu najvise i
najnize brzine vrtnje motora vozila na crti BB’ kako je navedeno na slici 1. u Dodatku Prilogu II., za sve uvjete ispitivanja
unutar raspona kontrole ASEP-a definiranog u tocki 2.3. Priloga VIL, u pogledu uvjeta utvrdenih u Prilogu II, ne prelazi
0,15x 8.

4. Emisija zvuka vozila ili zamjenskog sustava za prigusivanje u uobicajenim uvjetima voZnje na cesti, koji se razlikuju
od onih u kojima se provodi ispitivanje homologacije tipa utvrdeno u Prilogu IL i Prilogu VIIL, ne odstupa znacajno od
ishoda testiranja.

5. Proizvoda¢ ne smije namjerno izmijeniti, prilagoditi ili ugraditi bilo kakve mehanicke, elektri¢ne, toplinske ili druge
uredaje ili postupke koji ne djeluju u uobitajenom cestovnom prometu samo s namjerom udovoljavanja zahtjevima
emisije zvuka iz ove Uredbe.

6. Uz zahtjev za homologaciju, proizvoda¢ mora priloziti izjavu, utvrdenu u skladu s modelom utvrdenim u Dodatku
Prilogu VIL, da tip vozila ili zamjenski sustav za prigusivanje koji treba odobriti udovoljava zahtjevima iz ovog ¢lanka.

7. Stavci od 1. do 6. ne primjenjuju se na vozila iz kategorije N, ako je ispunjen jedan od sljedecih uvjeta:

(a) radni obujam motora ne prelazi 660 cm?, a omjer snage i mase koji se racuna koriStenjem tehnicki dopustene
najveCe ukupne mase ne prelazi 35;

(b) nosivost je barem 850 kg, a omjer snage i mase koji se racuna koriStenjem tehnicki dopustene najveée ukupne mase
ne prelazi 40.

Clanak 7.
Informiranje potrosaca i oznacivanje

Proizvodadi i distributeri vozila moraju nastojati osigurati da je razina zvuka svakog vozila u decibelima (dB(a)), izmje-
rena u skladu s ovom Uredbom, prikazana na uocljivom mjestu na prodajnom mjestu i na tehnickim promotivnim mate-
rijalima.

S obzirom na steCeno iskustvo u primjeni ove Uredbe, Komisija do 1. srpnja 2018. mora izvr$iti sveobuhvatnu procjenu
ucinka u vezi s uvjetima oznacivanja primjenjivim na razine oneci$Cenja zraka i oneci§¢enja bukom i na informacije za
potro$ace. Komisija o nalazima te procjene izvjesCuje Europski parlament i VijeCe te, prema potrebi, izvjes¢u prilaze
zakonodavni prijedlog.
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Clanak 8.
Sustav zvuénog upozorenja vozila (AVAS)

Proizvodaci moraju ugraditi sustav AVAS koji udovoljava zahtjevima utvrdenima u Prilogu VIIL. u nove tipove hibridnih
elektri¢nih i potpuno elektri¢nih vozila do 1. srpnja 2019. Proizvodaci moraju ugraditi sustav AVAS u sva nova hibridna
elektri¢na i potpuno elektri¢na vozila do 1. srpnja 2021. Prije tih datuma, ako proizvodaci odaberu ugraditi sustav AVAS
u vozila, oni osiguravaju da ti sustavi budu sukladni zahtjevima iz Priloga VIIL

Komisija je ovlastena za donosSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 10. kako bi se preispitao Prilog VIIL i uklju¢ilo
detaljnije zahtjeve o ucinkovitosti sustava AVAS ili za aktivne sustave sigurnosti, uzimajuéi u obzir rad UNECE-a na
ovom pitanju, do 1. srpnja 2017.

Clanak 9.

Izmjene prilog

Komisija je ovlastena za dono$enje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 10. za izmjenu priloga I, IV., VIIL i X. u svrhu
njihove prilagodbe tehnickom napretku.

Clanak 10.

Delegiranje ovlasti

1. Ovlast za donoenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji pod uvjetima navedenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 8. drugog podstavka i ¢lanka 9. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje
od pet godina od 16. lipnja 2014.

3. Europski parlament ili Vijeée u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanka 8. drugog podstavka i
¢lanka 9. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv proizvodi u¢inke dan nakon
objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece
na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i Vijecu.

5. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 8. drugog podstavka ili ¢lanka 9. stupa na snagu samo ako Europski
parlament ili Vije¢e u roku od dva mjeseca od priopéenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne uloze
nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vije¢e obavijestili Komisiju da nece uloziti prigo-
vore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

Clanak 11.

Revizijska klauzula

Komisija je duZna provesti i objaviti detaljnu studiju o grani¢nim vrijednostima razine buke najkasnije do 1. srpnja
2021. Studija se mora temeljiti na vozilima koja zadovoljavaju najnovije regulatorne zahtjeve. Na osnovi zakljucaka te
studije, Komisija, gdje je potrebno, podnosi zakonodavne prijedloge.

Clanak 12.

Izmjene Direktive 2007 [46/EZ

Prilozi IV., VI. i XL Direktivi 2007/46/EZ izmjenjuju se u skladu s Prilogom XI. ovoj Uredbi.
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Clanak 13.
Prijelazne odredbe

1. Radi provjere sukladnosti ispitne staze kako je opisano u tocki 3.1.1. Priloga IL, ISO 10844:1994 moze se primije-
niti kao alternativa za ISO 10844:2011 do 30. lipnja 2019.

2. Vozila sa serijskim hibridnim prijenosom snage, koja imaju motor s izgaranjem bez mehanickog spajanja na sustav
prijenosa snage izuzeta su od zahtjeva iz ¢lanka 6. do 30. lipnja 2019.

Clanak 14.
Stavljanje izvan snage

1. Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 4. stavak 2. drugi podstavak i clanak 4. stavak 4. drugi podstavak, Direktiva
70/157[EEZ stavlja se izvan snage s u¢inkom od 1. srpnja 2027.

2. Upudivanja na uredbe koje su stavljene izvan snage tumace se kao upucivanja na ovu Uredbu i Citaju se u skladu s
korelacijskom tablicom navedenom u Prilogu XII. ovoj Uredbi.

Clanak 15.
Stupanje na snagu
1. Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
2. Primjenjuje se od 1. srpnja 2016.
3. Tocka 3.1.1. Priloga II. primjenjuje se od 1. srpnja 2019.

4.  Dio B Priloga XL primjenjuje se od 1. srpnja 2027.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 16. travnja 2014.
Za Europski Parlament Za Vijece

Predsjednik Predsjednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOG 1.

EU HOMOLOGACIJA TIPA ZA RAZINU BUKE TIPA VOZILA

1. ZAHTJEV ZA EU HOMOLOGACIJU TIPA VOZILA

1.1. Zahtjev za EU homologaciju tipa prema clanku 7. stavku 1. i 2. Direktive 2007/46EZ za razinu buke vozila
podnosi proizvodac vozila.

1.2.  Obrazac opisnog dokumenta sadrzan je u Dodatku 1.

1.3.  Proizvoda¢ vozila mora tehnickoj sluzbi koja provodi ispitivanja dostaviti primjerak tipa vozila za koji se trazi
homologacija tipa. Pri odabiru vozila reprezentativnog za tip, tehnicka sluzba ¢ini to tako da zadovolji tijelo za
homologaciju. Kao pomo¢ pri donoSenju odluke u postupku odabira mogu se koristiti metode virtualnog ispiti-
vanja.

1.4.  Na zahtjev tehnicke sluzbe dostavlja joj se uzorak sustava za priguSivanje i motor koji ima barem isti radni
obujam i najve¢u nazivnu snagu kao i motor koji je ugraden u vozilo na koje se odnosi zatrazena homologacija.

OZNACIVANJE

2.1.  Sastavni dijelovi ispusnog i usisnog sustava, osim dijelova za pri¢vrscivanje i cijevi, moraju biti oznaceni sljedec¢im
oznakama:

2.1.1. zigom ili nazivom proizvodaca sustava i njihovih sastavnih dijelova;
2.1.2. proizvodacevim trgovackim opisom.
2.2.  Ove oznake iz tocaka 2.1.1. i 2.1.2. moraju nakon ugradbe na vozilo biti jasno ¢itljive i neizbrisive.

3. DODJELA EU HOMOLOGACIJE TIPA ZA TIP VOZILA

3.1.  Ako su zadovoljeni relevantni zahtjevi, EU homologacija tipa dodjeljuje se u skladu s ¢lankom 9. stavkom 3. i,
prema potrebi, u skladu s ¢lankom 10. stavkom 4. Direktive 2007/46/EZ.

3.2.  Model obrasca certifikata o EU homologaciji tipa nalazi se u Dodatku 2.

3.3.  Broj odobrenja u skladu s Prilogom VII. Direktivi 200746 /EZ dodjeljuje se za svaki odobreni tip vozila. Pojedina
drzava clanica ne smije dodijeliti isti broj nekom drugom tipu vozila.

3.3.1. Ako je tip vozila u sukladnosti s grani¢nim vrijednostima faze 1. u Prilogu IIL, odjeljak 3. broja homologacije tipa
slijedi slovo ,A”. Ako je tip vozila u sukladnosti s grani¢nim vrijednostima faze 2. u Prilogu IIL, odjeljak 3. broja
homologacije tipa slijedi slovo ,B”. Ako je tip vozila u sukladnosti s grani¢nim vrijednostima faze 3. u Prilogu IIL,
odjeljak 3. broja homologacije tipa slijedi slovo ,C".

4. IZMJENE EU HOMOLOGACIJA TIPA
U sluaju izmjene tipa koji je homologiran prema ovoj Direktivi, primjenjuju se clanci 13., 14., 15, 16. i
¢lanak 17. stavak 4. Direktive 2007/46[EZ.

5. SUKLADNOST PROIZVODNJE

5.1.  Mjere za osiguravanje sukladnosti proizvodnje moraju se poduzeti u skladu s odredbama propisanima u
¢lanku 12. Direktive 2007 46[EZ.

5.2. Posebne odredbe:

5.2.1. Ispitivanja odredena u Prilogu VI. ovoj Uredbi moraju odgovarati onima iz tocke 2.3.5. Priloga X. Direktivi
2007/46[EZ.

5.2.2. Ucestalost inspekcija iz tocke 3. Priloga X. Direktivi 2007/46/EZ uobicajeno je jednom svake dvije godine.
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Dodatak 1.

Opisni dokument br. ... prema Prilogu I. Direktivi 2007/46/EZ u vezi s EU homologacijom tipa vozila u odnosu
na dopustenu razinu zvuka

Sljedei podaci, prema potrebi, moraju biti priloZeni u tri primjerka zajedno sa sadrZajem. Svi crtezi moraju biti dostav-
lieni u prikladnom mjerilu i moraju biti dovoljno detaljni na formatu A4 ili na mapi formata A4. Ako su priloZene foto-
grafije, moraju prikazivati dovoljno pojedinosti.

Ako se sustavima, sastavnim dijelovima ili zasebnim tehnickim jedinicama upravlja elektronicki, moraju biti dostavljeni i
podaci o njihovu radu.

0. Opcenito
0.1. Marka (trgovacko ime proizvodaca): ..........uuuuuuiiieeiiiiiiiiie e
0.2. D e
0.3. Identifikacijska oznaka tipa, ako je postavljena na vozilu (): ............eeviiiiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. POL0ZaJ t€ OZIAKE: ....ieeeiiiiiiiiiiii e
0.4. Kategorija VOZIIA (): ..eeeeeeiiiiiiiii ettt e e e aan s
0.5. Naziv poduzeca i adresa Proizvodata: .........uuuuuiiieiiiiiiiiii e
0.8. Naziv (nazivi) i adresa (adrese) pogona za sKIapanje: ...............uuuveerreeriiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee e
0.9. Naziv i adresa predstavnika proizvodaca (ako POSTOJi): .....vvvvvrvevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeee
1. OPCE KONSTRUKCIJSKE ZNACA]KE VOZILA
1.1. Fotografije i/ili crteZi reprezentativiog VOZIla: ..........coiiiiiuiiiiiiiieeiiiiiiiiee e
1.3. Broj 0S0Vina i KOTACa () «eeeiiiiiiiiii ettt
1.3.3. Pogonske osovine (broj, polozZaj, medusobna POVEZANOSL): ............uvveeririiriiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees
1.6. Mjesto i nadin ugradbe MOLOTA: .......eeeiiiiiiiiiiiiii e ettt ettt e ettt e e e e e eeeeaeaaas
2. MASE I DIMENZIJE () ) () (U KG I MM) (POZVATI SE NA NACRT, GDJE JE MOGUCE)
2.4. Raspon dimenzija vozila (UKUPNO): ....eeeiiiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e
2.4.1. Za podvozje bez NadOgradie: ... ....uuuiiiieiiiiiiiiiiiis e e
2.4.1.1. DUBING (B5): ceieeeiiiie ittt ettt e e e e e e e
2.4.1.2. SHTINA (7)1 .o e
2.4.2. Za podvozje s NAAOGIAAMIOIML .....uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiie ettt e et e e e e e e e e e e eeeaaeeaaeaaaaaaaaaaaaas
2.4.2.1. DIUBING (85): ettt ettt ettt e ettt e bt e e e e e eaanaaaaans
2.4.2.2. SHTINA (£7): .ttt e ettt e e
2.6. Masa u voznom stanju (")

(a) najveca i najmanja za SVaKU VEIZIUL «....uuuuuniieiiiiiiiiiiiiiin e eee it e ettt e e

(b) masa svake verzije (mora se priloZiti MAtriCa): ......eevvvruuuirreeeiiiiiiiiiee e e e et e e e e
2.8. Tehnicki dopustena najveca ukupna masa, prema podacima proizvodaca () (3): ..eevvvvveiieeeeeeriiiiiiiinnnn.
3. TVORNICA (9
3.1. PrOIZVOGAC IIIOTOTA: ...eeeiiiiiiiiiiie ettt ettt e e et ettt e e e e e e eeeeaaeaaas

3.1.1. Proizvodaceva oznaka motora (koja je postavljena na motor ili drugi nacini identifikacije): ....................
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3.2 Motor s unutarnjim izgaranjem

3.2.1.1. Nacelo rada: vanjski izvor paljenjajkompresijsko paljenje, Cetverotaktni/dvotaktni/rotacijski (*)

3.2.1.2. Broj i raspored CIINAAra: ............uiiiieiiiiiiii e

3.2.1.2.3. Redoslijed palJenja: ....ccoeeeiieiiiiiiiii i

3.2.1.3. Radni obujam motora ("): ... cm?

3.2.1.8. Najveca neto snaga ("): ... kW pri min™ (vrijednost koju navodi proizvodac)

3.2.4. Napajanje gorivom

3.2.4.2. S ubrizgavanjem goriva (samo za motore s kompresijskim paljenjem): dajne (')

3.2.4.2.2. Nacelo rada: izravno ubrizgavanje/pretkomora/vrtlozna komora (?)

3.2.4.2.4. Regulator brzine vrtnje

3242400 TP et

3.2.4.2.4.2.1. Brzina vrtnje pri kojoj pocinje prekid dovoda goriva pri opterecenju: ... min!

3.2.4.3. S ubrizgavanjem goriva (samo za motore s vanjskim izvorom paljenja): da/ne (?)

3.2.43.1. Nacelo rada: ubrizgavanje u usisnu cijev (centralno/pojedinacno (1))/izravno ubrizgavanje/drugo (tocan
opis) ()

3.2.8. Usisni sustav

3.2.8.1. Kompresor: da/ne (!)

3.2.8.4.2. Zracni filtar, crtezi: ... ili

3.2.8.4.2.1.  Marka (MATKE): ...oevueiiiiii it

3.2.8:4.2.2. THP (HPOVI): +eneenieiii et et ettt ettt et e e e

3.2.8.4.3. Usisni prigusiva¢ zvuka, crtezi: ... ili

3.2.8.4.3.1.  Marka (MATKE): ...covuniiiiiiiie et e

3.2.8:4.3.2. THP (HPOVI): weneenineiii et ettt ettt ettt et e e e

3.2.9. Sustav za prigusivanje

3.2.9.2. Opis ifili crteZ sustava za PrigUSIVAIE: ..........uueuueieeeiieiiiiiii it

3.2.9.4. Ispusni prigusivac (priguivaci): ..........coooiiiiiiiiiiiiiiiiii
Tip i oznaka ispusnog (ispusnih) PriguSivaCa: ............eeeeiiiiiiiiiiiiiiiiii

Gdje je relevantno za vanjsku buku, na¢in smanjivanja buke u motornom prostoru i na samom motoru: .
3.2.9.5. PoloZaj 1Z1aZN0G OLVOTA: ...ceiiiiiiiiii ettt e e e e e e e e e e
3.2.9.6. Prigusiva¢ zvuka u ispusnom vodu koji sadrzi vlaknaste materijale: ...........cccoccceciiiiiiiL
3.2.12.2.1.  Katalizator: da/ne ()
3.2.12.2.1.1. Broj katalizatora i elemenata (navesti donje podatke za svaku zasebnu jedinicu): ...........cccooevminiiinnniiin

3.2.12.2.6.  Odvajac Cestica: da/ne (')

3.3. Elektri¢ni motor
3.3.1. Tip (nacin motanja, PODUAA): ......cciiiiiiiiiiiiii et
3.3.1.1. Najveca satna snaga: ... kW

3.3.1.2. Radni napon: ... V
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3.4. Pogonski motori ili agregati ili njihove kombinacije:
3.4.1. Hibridno elektri¢no vozilo: da/ne ()
3.4.2. Kategorija hibridnog elektri¢nog vozila: napajanje iz vanjskog izvora/napajanje ne iz vanjskog izvora (')
3.4.3. Sklopka za izbor nacina rada: sa/bez (')
3.4.3.1. Raspolozivi nacini rada
3.4.3.1.1. Potpuno elektri¢ni: dajne (1)
3.4.3.1.2 Potpuno na gorivo: da/ne (')
3.4.3.1.3. Hibridni nacini: da/ne (1) (ako da, Kratak Opis): ..........uuuuuimuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e
3.4.5. Elektromotor (odvojeno opisati sve tipove elektromotora)
3.4.5.1. MATKA: et
3.4.5.2. TEDE ettt ettt
3.4.5.4. Najveca snaga: ... kW
4. PRIJENOS (7)
4.2. Tip (mehanicki, hidraulicki, elektricni 1td.): ......oeeeiriiimiiiii e
4.6. Prijenosni omjeri
Unutarnji prijenosni omjeri Konacni prijenosninomjer (omjeri) Ukupni
Prijenos (prijenosni omjer okretaja osovine . _bogona T prijenosni
RN (prijenosni omjer izmedu mjenjaca i o
motora i mjenjaca) X .. omjeri
diferencijala)
Najve¢a  vrijednost za
CVT (*
1
2
3

Najmanja vrijednost za

CVT (¥

VoZnja unatrag

(*) Neprekidno promjenjiv prijenos

4.7.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.2.1.
6.6.2.2.
6.6.2.3.

6.6.2.4.

Najveca konstrukcijska brzina vozila (u km/h) (3): ....coooiiiiiiiiiiiiiieei e

OVJES

Gume i kotadi

Kombinacija (kombinacije) guma/kota¢
(a) za gume navesti oznaku veli¢ine, indeks nosivosti, oznaku brzinske kategorije;
(b) za kotace navesti veli¢inu (veli¢ine) naplatka i dubinu (dubine) nalijeganja.

Gornja i donja grani¢na vrijednost dinamickog polumjera

(0110} 1o : N P

(010} 1o - N A PP

(0110} 741 o : T S

(010} 41 o - N OO

itd.
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9. NADOGRADNJA

9.1. Vrsta nadogradnje koriste¢i oznake definirane u dijelu C Priloga II. Direktivi 2007[46/EZ: .....................

9.2. Upotrijebljeni materijali i nacin KONStruKCie: .........ooviiiiiiiiiiiiiiee e

12. RAZNO

12.5. Pojedinosti o svim nemotornim napravama kojima je svrha smanjiti buku (ako nisu obuhvacene drugim
EOCKAIIIA): oeutiiie ettt e ettt et e ettt a e aaans

Datum:

Potpis:

Polozaj u poduzecu:
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Dodatak 2.

Model obrasca certifikata o EU homologaciji tipa

(Najveéi format: A4 (210 x 297 mm))

Pecat tijela za homologaciju
Izjava o
homologaciji (')
prosirenju homologacije (')
odbijanju homologacije (')
povlacenju homologacije ()

tipu vozila s obzirom na razinu zvuka (Uredba (EU) br. 540/2014).

HOMOLOGACTSKI DIOJ: +eevtiiiii ettt e et ee e
RAZIOZ Z& AOPUIUL ...ttt ettt
ODJELJAK L

0.1.  Marka (trgovacko ime proizvodaca) .........ceveeisiersiee s
0,20 TEP! vttt
0.3. Identifikacijska oznaka tipa, ako je naznacena na VOZilU (2): ............uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
0.3.1. POlOZa] t€ OZNAKE: .eiiiiiiiieiiii ittt ettt ettt oottt e e e e e e
0.4, Kategorija VOZIa (3): cooeeiiiiiiiiiiiiii ittt e e e
0.5. Naziv poduzeca i adresa Proizvodata: ..........ouuuuuiiiiieeee e
0.8. Naziv (nazivi) i adresa (adrese) pogona za skIapanje: ................euuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee e
0.9. Naziv i adresa predstavnika proizvodaca (aKo POSLOJI): ..eeeereerrriiiiiieeee e

ODJELJAK IL

1. Dodatni podaci (prema potrebi): vidjeti dopunu

2. Tehnicka sluzba odgovorna za provodenje ISPIIVANIA: ........evveeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
3. Datum 1ZvjeS€a 0 ISPILIVAITUL ...uiiitiiii ittt ettt ettt et et et ettt et e eaa e e e e e
4. Broj izvjeS€a 0 ISPItIVAIIUL ..o..uiiiiiiii ettt ettt ettt e e et e e a e e
5. Napomene (ako ih ima): vidjeti dopunu

0. IJESTOL ettt e et e e e
7

8. Potpis:

Prilozi: Opisna dokumentacija

Izvjesce o ispitivanju (za sustave)/rezultati ispitivanja (za cijela vozila)

(") Prekriziti nepotrebno.

(*) Ako identifikacijska oznaka tipa sadrze znakove koji nisu bitni za opis vozila na koje se odnosi ovaj certifikat o homologaciji, takvi se
znakovi moraju u dokumentaciji zamijeniti znakom: ,?” (npr. ABC??1237??).

(}) Kako je definirana u Prilogu II.A Direktivi 2007/46/EZ.
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Dopuna

certifikatu o EU homologaciji tipa br. ...

1. Dodatne informacije

1.1.  Pogonski motor

1.1.1. ProiZvodac IMOTOTA: ....eeiiiiiiiiint ettt ettt e ettt e e et ettt e e e e e ettt ta ittt e e e e et eeeaettta e e eeeeeeeenes
1.1.2. Broj proizvodaca Na MOLOTTL .........uuuuuruuerreeneeeeteeeeeeee et eee et ee e et e et e et e eeeteeeeeeeeeeeeeeaeaaaaeeaaeaaaaaaaaeaaennannns
1.1.3. Najveca neto snaga (g): ... kW pri ... min - ili najveca trajna nazivna snaga (elektromotor) ... kW ()

1.1.4. Kompresor (Kompresori), MArka i tiP: «....evvuuuseeeertieiiiiiiiseeeeee ettt e e eeeeeeeeetttia e e eeeeeeeeesatennaeeeaaaeaeees
1.1.5. Filtar zraka, marka { tP: ..oooeueeeniiee e eeaes
1.1.6. Usisni prigusnik (prigusnici) zvuka, marka i tip: .....ooooiiimiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.7. Prigusiva¢ (prigusivadi) zvuka u ispusnom vodu, marka i tip: ........oooiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.8. Katalizator (katalizatori), mMarka i tIP: «..eeeeuuueenieeeeiiiiiiiii et e et eeeeeeees
1.1.9. Odvaja¢ (odvajaci) Cestica, MATKa I tP: ....vvvvevrveiriiieiiiiiiii ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

1.2.  Prijenos

1.2.1. Tip (mehanicki, hidraulicki, eleKtri€ni itd.): ........cooiiiiiiiiiiii e
1.3.  Nemotorne naprave kojima je svrha smanjivanje buke: ..........cccccccciiiiiiiiiii
2. Rezultati ispitivanja

2.1. Razina zvuka vozila u pokretu: ... dB(A)

2.2. Razina zvuka vozila u mirovanju: ... dB(A) pri ... min!

2.2.1. Razina zvuka komprimiranog zraka, radna ko¢nica: ... dB(A)

2.2.1. Razina zvuka komprimiranog zraka, parkirna ko¢nica: ... dB(A)

2.2.1. Razina zvuka komprimiranog zraka, za vrijeme pokretanja regulatora tlaka: ... dB(A)

2.3.  Podaci za omogucavanje ispitivanja u uporabi sukladnosti hibridnih elektri¢nih vozila pri ¢emu motor s unutar-
njim izgaranjem ne moze raditi ako je vozilo u stanju mirovanja

2.3.1. Stupanj prijenosa (i) ili poloZaj biraCa stupnja prijenosa za ISPIiVAIE: .........eeerreiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiineennnnn.
2.3.2. Polozaj pogonskog prekidaca tijekom mjerenja razine zvucnog tlaka L, , (ako je prekida¢ ugraden) .................
2.3.3. Duzina prethodnog ubrzavanja I, ... m

2.3.4. Brzina vozila na pocetku ubrzavanja ... km/h

2.3.5. Razina zvu¢nog tlaka L dB(A)

'wot,(i) ***

3. INAPOITIEIIE: . .uuiiiiiii i e e

(") Prekriziti nepotrebno.
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PRILOG II.

POSTUPCI I INSTRUMENTI ZA MJERENJE BUKE KOJU PROIZVODE MOTORNA VOZILA

1. POSTUPCI MJERENJA

1.1. Buka koju proizvodi vozilo za koje je podnesen zahtjev za EU homologaciju tipa mora se mjeriti uz pomo¢
dva postupka opisana u ovom Prilogu za vozilo koje se kree i za vozilo u stanju mirovanja. U slucaju
hibridnog elektri¢nog vozila kod kojeg motor s unutarnjim izgaranjem ne moze raditi kada je vozilo u
stanju mirovanja, emitirana buka se mjeri samo kada se vozilo krele.

Vozila s tehnicki dopustenom najve¢om ukupnom masom veéom od 2 800 kg moraju biti podvrgnuta
dodatnim mjerenjima buke komprimiranog zraka dok je vozilo u stanju mirovanja, u skladu s tehnickim
zahtjevima iz Priloga V., ako je odgovarajuéi uredaj za kocenje dio vozila.

1.2. Vrijednosti izmjerene sukladno odredbama iz tocke 1.1. ovog Priloga upisuju se u ispitno izvjesée i na
obrazac koji odgovara modelu sadrzanom u Dodatku 2. Prilogu 1.

2. MJERNI INSTRUMENTI

2.1. Akusti¢na mjerenja

Uredaj koji se koristi za mjerenje razine zvuka mora biti precizan mjera¢ razine zvuka ili ekvivalentni sustav
mjerenja koji ispunjava zahtjeve za instrumente razreda 1. (ukljucujudi preporuceni zaslon protiv vjetra, ako
se koristi). Ovi su zahtjevi opisani u ,JEC 61672-1:2002: Precizna mjerila razine zvuka”, drugo izdanje,
Medunarodne elektrotehnicke komisije (IEC).

Mjerenja treba provoditi pomocu akusti¢nih instrumenata ,brzog” odziva i ,A” krivulje srednje vrijednosti,
takoder opisane u ,IEC 61672-1:2002". Kod koristenja sustava koji sadrzi periodi¢ni nadzor A-srednje
razine zvucnog tlaka, o€itanje treba vrsiti u vremenskom intervalu koji nije ve¢i od 30 ms (milisekundi).

Instrumente treba odrzavati i kalibrirati u skladu s uputama proizvodaca instrumenta.

2.2. Sukladnost sa zahtjevima

Uskladenost akustickih mjernih instrumenata provjerava se postojanjem vazeleg certifikata o sukladnosti.
Certifikat se smatra vaZe¢im ako je certifikacija sukladnosti s normama izvedena unutar prethodnog
razdoblja od 12 mjeseci za uredaj za kalibriranje zvuka i unutar prethodna 24 mjeseca za sustav instrume-
nata. Sva ispitivanja sukladnosti moraju se izvoditi u laboratoriju koji je ovlasten za provodenje kalibracije
prema odgovarajuéim normama.

2.3. Kalibriranje cijelog sustava za akusti¢na mjerenja za postupak mjerenja

Na pocetku i na kraju svakog postupka mjerenja, cijeli sustav akusti¢nog mjerenja mora se kontrolirati
pomoéu kalibratora zvuka sukladnog zahtjevima za kalibratore zvuka preciznosti razreda 1. kako su odre-
deni u IEC 60942: 2003. Bez ikakvog daljnjeg podesavanja, razlika izmedu ocitanja mora biti manja ili
jednaka 0,5 dB. Ako bi se ta vrijednost premasila, dobiveni rezultati mjerenja odbacuje se nakon prethodne
zadovoljavajuce kontrole.

2.4, Instrumenti za mjerenja brzine vrtnje

Brzina vrtnje motora mora se mjeriti s instrumentima ¢ija je to¢nost + 2 % ili visa, kod brzina vrtnje motora
potrebnih za mjerenja koja se provode.

Cestovna brzina vozila mora se mjeriti s instrumentima tocnosti od najmanje * 0,5 km/h, kada se koriste
instrumenti za kontinuirano mjerenje.

Ako se kod ispitivanja koriste neovisna mjerenja brzine, ovi instrumenti moraju zadovoljiti granice specifika-
cije od najmanje * 0,2 km/h.
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2.5. Meteoroloski instrumenti

Meteoroloski instrumenti koji se koriste za nadzor uvjeta okoline tijekom ispitivanja moraju sadrzavati slje-
dece uredaje koji zadovoljavaju traZenu to¢nost:

— uredaj za mjerenje temperature, * 1 °C,
— uredaj za mjerenje brzine vjetra, * 1,0 m/s,
— uredaj za mjerenje barometarskog tlaka, + 5 hPa,

— uredaj za mjerenje relativne vlaznosti, + 5 %.

3, UVJETI MJERENJA
3.1. Ispitno mjesto i uvjeti okoline
3.1.1. Povr$ina ispitne staze i dimenzije ispitnog mjesta moraju biti u skladu s ISO 10844:2011. Na povrsini

ispitnog mjesta ne smije biti praskastog snijega, visoke trave, rahlog tla ili troske. Ne smiju postojati zapreke
koje ¢e utjecati na zvucno polje blizu mikrofona i izvora zvuka. Promatra¢ koji izvodi mjerenja mora se
tako postaviti da ne utjece na o€itanja mjernog instrumenta.

3.1.2 Mjerenja se ne smiju izvoditi u lo§im vremenskim uvjetima. Na rezultate mjerenja ne smiju utjecati naleti
vjetra.

Meteoroloske instrumente treba postaviti blizu ispitnog prostora, na visini od 1,2 m + 0,02 m. Mjerenja
treba izvoditi kada je temperatura okolnog zraka izmedu +5 °C i +40 °C.

Ispitivanja se ne smiju izvoditi ako je brzina vjetra, ukljucujuéi nalete vjetra, u visini mikrofona veca od
5 m/s, tijekom intervala mjerenja buke.

Tijekom intervala mjerenja buke treba registrirati vrijednost reprezentativnu za temperaturu, brzinu i smjer
vjetra, relativnu vlaznost i barometarski tlak.

Svaki maksimum buke koji bi se pojavio da nije povezan s karakteristikama opce razine zvuka vozila treba
zanemariti kod ocitanja.

Pozadinsku buku treba mjeriti u trajanju od 10 sekundi, neposredno prije i nakon serije ispitivanja vozila.
Mjerenja se moraju izvoditi s istim mikrofonima i lokacijama mikrofona koje se koriste tijekom ispitivanja.
Potrebno je izvijestiti o razini A-srednjeg najveceg zvuénog tlaka.

Pozadinska buka (uklju¢ujuéi buku koju stvara vjetar) mora biti najmanje 10 dB ispod razine A-srednjeg
zvuénog tlaka koji proizvodi ispitivano vozilo. Ako je razlika izmedu buke okoline i izmjerene buke izmedu
10 1 15 dB(A), da bi se izracunali rezultati ispitivanja, odgovarajuca korekcija mora se oduzeti od o¢itanja
na mjeracu razine buke, kako je prikazano u sljedecoj tablici:

Razlika izmedu buke okoline i buke
koju treba izmjeriti dB(A) 10 1 12 13 14 15
Korekcija dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. Vozilo
3.2.1. Ispitivano vozilo mora biti reprezentativno za vozila koja ¢e se staviti na trZiste i mora ga odabrati proiz-

voda¢ u dogovoru s tehnickom sluzbom kako bi se uskladio s ovom Uredbom. Mjerenja se izvode bez
priklju¢nog vozila, osim u slucaju neodvojivih vozila. Na zahtjev proizvodaca mjerenja se mogu izvrsiti na
vozilima s podiznom osovinom (osovinama) u podignutom poloZaju.
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Mjerenja se moraju izvoditi na vozilima kod ispitne mase m, propisane prema sljedecoj tablici:

Kategorija Ispitna masa vozila (m,)
vozila

Ml ml = mro

Nl mt = mro

N, N, m, = 50 kg po kW nazivne snage motora
Iznad straznje pogonske osovine (pogonskih osovina) stavlja se dodatno opterecenje kako
bi se dostigla ispitna masa vozila. Dodatno optereCenje ograniceno je na 75 % tehnicki
dopustene najveée ukupne mase vozila dopustene za straznju osovinu. Ispitna masa mora
se dosti¢i s dopustenim odstupanjem od £ 5 %.
Ako se teziSte dodatnog optereenja ne moze poravnati sa sredi§tem straZnje osovine,
ispitna masa vozila ne smije premasivati zbroj optere¢enja prednje i straznje osovine u
neopterefenim uvjetima i dodatnog opterecenja.
Ispitna masa za vozila s viSe od dvije osovine mora biti ista kao za vozilo s dvije osovine.

M,, M, m, = m, — masa ¢lana posade (ako je primjenjivo)
ili, ako se ispitivanja vr$e na nedovr$enom vozilu bez nadogradnje,
m, = 50 kg po kW nazivne snage motora u sukladnosti s gore navedenim uvjetima (vidjeti
kategoriju N,, N;).

3.2.2. Na zahtjev podnositelja zahtjeva vozilo kategorije M,, M,, N, ili N, smatra se reprezentativnim za njegov

dovrSeni tip ako su ispitivanja izvrSena na nedovrSenom vozilu bez nadogradnje. U ispitivanju nedovr§enog
vozila svi relevantni materijali za zvu¢nu izolaciju, ploce te sastavni dijelovi i sustavi za smanjenje buke
moraju se ugraditi na vozilo prema dizajnu proizvodaca osim dijela nadogradnje koji se ugraduje kasnije.

Nakon ugradivanja dodatnog spremnika za gorivo ili premjeStanja glavnog spremnika za gorivo nije
potrebno novo ispitivanje pod uvjetom da se ne mijenjaju drugi dijelovi ili strukture vozila koji ocito utje¢u
na emisije zvuka.

3.2.3. Emisije zvuka kod kotrljanja guma utvrdene su u Uredbi (EZ) br. 661/2009. Gume koristene prilikom ispiti-
vanja moraju biti reprezentativne za vozilo, mora ih odabrati proizvoda¢ vozila i moraju biti zabiljeZene u
dopuni Dodatku 2. Prilogu I. ovoj Uredbi. Moraju odgovarati jednoj od veli¢ina guma predvidenih za vozilo
kao originalna oprema. Guma mora biti ili ¢e biti komercijalno dostupna na trZistu u isto vrijeme kada i
vozilo ('). Gume moraju biti napuhane do tlaka koji preporucuje proizvoda¢ vozila za ispitnu masu vozila.
Gume moraju imati dubinu gaznog sloja od najmanje 1,6 mm.

3.2.4. Prije pocetka mjerenja motor se mora dovesti do njegovog normalnog radnog stanja.

3.2.5. Ako je vozilo opremljeno pogonom na vise od dva kotaca, mora se ispitati u voznji predvidenoj za
normalnu cestovnu primjenu.

3.2.6. Ako je vozilo opremljeno ventilatorom (ventilatorima) koji ima (imaju) mehanizam automatskog aktiviranja,
ovaj sustav ne smije stvarati smetnje tijekom mjerenja.

3.2.7. Ako je vozilo opremljeno sustavom za prigusivanje sa sadrZajem vlaknastih materijala, ispusni sustav mora
se pripremiti prije ispitivanja u skladu s Prilogom IV.

() Bududi da je doprinos guma ukupnoj emisiji zvuka znacajan, moraju se uzeti u obzir postojece regulatorne odredbe u vezi s emisijama
zvuka gumajceste. Osovinske gume, gume za posebnu uporabu ili gume za snijeg kako je definirano u stavku 2. Pravilnika br. 117
Gospodarske komisije Ujedinjenih naroda za Europu (UNECE) - Jedinstvene odredbe o homologaciji guma s obzirom na buku od kotr-
ljanja guma i prianjanje na mokrim povrsinama ifili otpor kotrljanja (SLL 307, 23.11.2011., str. 3.).
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4. POSTUPCI ISPITIVANJA
4.1. Mjerenje buke vozila u kretanju
4.1.1. Opdi ispitni uvjeti

Na ispitnoj stazi treba oznaciti dvije linije, AA’ i BB’, paralelne s linjjom PP’ i koje se nalaze 10 m ispred i
10 m iza linije PP’

Na svakoj strani vozila i za svaki stupanj prijenosa moraju se izvrsiti najmanje Cetiri mjerenja. Prethodna
mjerenja mogu se izvrsiti u svrhu podesavanja, ali mora ih se zanemariti.

Mikrofon se mora nalaziti na razmaku 7,5 m = 0,05 m od referentne linije CC’ staze i 1,2 m = 0,02 m
iznad tla.

Referentna os za stanje slobodnog polja (vidjeti IEC 61672-1:2002) mora biti horizontalna i usmjerena
okomito na liniju putanje vozila CC.

4.1.2. Posebni uvjeti ispitivanja za vozila

4.1.2.1. Vozila kategorije M;, M, < 3 500 kg, N,
Putanja sredi$nje linije vozila mora slijediti CC’ §to je moguce blize kroz ¢itavo ispitivanje, od pristupa liniji
AA’, sve dok straznja strana vozila ne prijede liniju BB'. Ako je vozilo opremljeno pogonom na vise od dva

kotaca, mora ga se ispitati u izboru pogona namijenjenog za normalnu cestovnu voZnju.

Ako je vozilo opremljeno pomoénim ruénim mjenjacem ili osovinom za viSe stupnjeva prijenosa, mora se
koristiti poloZaj koji se koristi u normalnoj gradskoj voznju. U svim slu¢ajevima, prijenosni omjeri za spora
gibanja, parkiranje ili kocenje se iskljucuju.

[spitna masa vozila mora biti ona koja je odredena u tablici iz tocke 3.2.1.

Ispitna brzina v, je 50 km/h * 1 km/h. Ispitna brzina mora se dose¢i kada je referentna tocka na liniji PP".

4.1.2.1.1.  Indeks omjera snage i mase (PMR)
PMR se izra¢unava koristeci sljedecu formulu:
PMR = (P_/m,) x 1 000 gdje je P, mjerena u kW, a m, u kg u skladu s tockom 3.2.1. ovog Priloga.

PMR, bez dimenzija, koristi se za izra¢unavanje ubrzanja.

4.1.2.1.2.  Izraunavanje ubrzanja
Izra¢unavanje ubrzanja primjenjivo je samo na kategorije M;, N, i M, < 3 500 kg.

Sva ubrzanja izra¢unavaju se uz pomo¢ razli¢itih brzina vozila na ispitnoj stazi. Dane formule koriste se za
izraCunavanje a_ , ., ;s | yor o Brzina kod AA’ ili PP definirana je kao brzina vozila kada referentna

tocka prijede AA’ (v,,) ili PP’ (v,,). Brzina kod BB’ definira se kada straznja strana vozila prijede BB’ (v,y).
Postupak koji se koristi za izra¢unavanje ubrzanja treba biti naznacen u ispitnom izvjescéu.

Zbog definicije referentne tocke za vozilo, duljina vozila () smatra se razli¢itom u formuli navedenoj
ispod. Ako se referentna tocka nalazi ispred vozila, onda je 1 =1, na sredini: 1 = 1/2 1 , i straga:l = 0.

veh?

4.1.2.1.2.1 Postupak izra¢unavanja za vozila s ru¢nim prijenosnikom snage, automatskim prijenosnikom snage, adap-
tivnim prijenosnicima i prijenosnicima s neprekidno promjenjivim prijenosom (CVT) ispitanim s blokiranim
prijenosnim omjerima:

o e = ((Vas/3-6)” = (v4n/3.6)7)/(2 * (20+1))
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0 e KOTISten za odredivanje biranja stupnja prijenosa mora biti srednja vrijednost od ¢etiri a
svakog vazeCeg mjerenja.

tijekom

'wot test, i

Motze se koristiti prethodno ubrzanje. Tocka pritiska na papucicu gasa ispred linije AA’ mora se navesti u
ispitnom izvjescu.
4.1.2.1.2.2. Postupak izra¢unavanja za vozila s automatskim prijenosnicima, adaptivnim prijenosnicima i CVT-ima, ispi-

tanim s neblokiranim prijenosnim omjerima je sljededi:

a0 e KOTISten za odredivanje biranja stupnja prijenosa mora biti srednja vrijednost od ¢etiri a tijekom

svakog vazeCeg mjerenja.

wot test, i

Ako se uredaji ili mjere opisane u stavku 4.1.2.1.4.2. mogu koristiti za kontrolu rada prijenosnika, u svrhu
postizanja zahtjeva ispitivanja, a izratunava se pomocu sljedece formule:

'wot test

Buoren = (Vi 3-6)2 = (v, /3.69/(2 * (20+1)

'wot test

Motze se koristiti prethodno ubrzavanje.

Ako se ne koristi niti jedan uredaj ili mjere opisane u stavku 4.1.2.1.4.2,, a_, ., izra¢unava se pomocu slje-
dece formule:

((vyy/3.6)* = (Vip(3.6)7)/(2 * (10+1))

awotitcstPP—BB =

a ubrzanje izmedu tocaka PP i BB

‘wot_test PP-BB*

Prethodno ubrzavanje se ne koristi.

Mjesto pritiska na papucicu mora biti tamo gdje referentna tocka vozila prelazi liniju AA’.

4.1.2.1.2.3. Ciljno ubrzanje

Ciljno ubrzanje a , . odreduje tipi¢no ubrzanje u gradskom prometu i proizlazi iz statistickih istraZivanja.
To je funkcija koja ovisi od PMR-u vozila.

Ciljno ubrzanje a izra¢unava se pomocu sljedece formule:

urban

a o = 0,63 * log,; (PMR) — 0,09

4.1.2.1.2.4. Referentno ubrzanje

Referentno ubrzanje a, ., odreduje traZeno ubrzanje tijekom ispitivanja ubrzanja na ispitnoj stazi. To je
funkcija koja ovisi o PMR-u vozila. Ova je funkcija razli¢ita za odredene kategorije vozila.

Referentno ubrzanje a,, ¢ izra¢unava se pomocu sljedee formule:

a =1.59 * log,, (PMR) — 1.41 za PMR > 25

wot ref

a =0,63 * log,, (PMR) — 0,09 za PMR < 25

wotref — @ urban

4.1.2.1.3.  Faktor parcijalne snage k,

Faktor parcijalne snage k, (vidjeti tocku 4.1.3.1.) koristi se za srednju kombinaciju rezultata ispitivanja kod
ispitivanja ubrzanja i ispitivanje kod konstantne brzine za vozila kategorije M, i N,.
(vidjeti tocku

U sluajevima osim ispitivanja s jednim stupnjem prijenosa, a koristi se umjesto a

4.1.3.1).

wot ref wot test

4.1.2.1.4. Izbor prijenosnog omjera

Izbor prijenosnih omjera za ispitivanje ovisi o njihovu potencijalu specifi¢nog ubrzanja a
gasa, u skladu s referentnim ubrzanjem a

wor U Stanju punoga
koje se trazi za ispitivanje ubrzanja kod punoga gasa.

wot ref
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Neka vozila mogu imati razli¢ite softverske programe ili nacine rada za prijenosnike (npr. sportski, zimski,
adaptivni). Ako vozilo ima nacine rada koji vode do valjanih ubrzanja, proizvoda¢ vozila mora na nacin koji
zadovoljava uvjete tehnicke sluzbe dokazati da je vozilo ispitano u nacinu kojim se postiZe ubrzanje najblize
a

wot ref*

4.1.2.1.4.1. Vozila s ru¢nim prijenosnikom, automatskim prijenosnicima, adaptivnim prijenosnicima ili CVT-ima ispi-
tanim s blokiranim prijenosnim omjerima

Mogudi su sljedeéi uvjeti za izbor prijenosnih omjera:

(@) ako jedan specifi¢ni prijenosni omjer daje ubrzanje u rasponu tolerancije od + 5 % od referentnog

ubrzanja a_, ., koje nije ve¢e od 2,0 m/s?, ispitivanje treba provesti s tim prijenosnim omjerom;

(b) ako niti jedan od prijenosnih omjera ne daje traZeno ubrzanje, mora se odabrati prijenosni omjer i, s
ubrzanjem visim i prijenosnim omjerom i + 1, s ubrzanjem niZim od referentnog ubrzanja. Ako vrijed-
nost ubrzanja u prijenosnom omjeru i ne premasuje 2,0 m/s?, za ispitivanje se koriste oba prijenosna
omjera. Srednji prijenosni omjer u odnosu na referentno ubrzanje a,, . izracunava se kako slijedi:

'wot ref

k = (3. wot ref -a wot (i+1))/(a wot(i) a wot (i+1));

(c) ako vrijednost ubrzanja prijenosnog omjera i premasi 2,0 m/s?, koristi se prvi prijenosni omjer koji daje
ubrzanje manje od 2,0 m/s? osim ako prijenosni omjer i + 1 daje ubrzanje manje od a . U tom
slucaju treba koristiti dva stupnja prijenosa, i ii + 1, uklju¢ujuéi stupanj prijenosa i s ubrzanjem veéim
od 2,0 m[s%. U ostalim slucajevima ne koristi se ni jedan drugi stupanj prijenosa. Postignuto ubrzanje
0 e tijekom ispitivanja koristi se za izra¢unavanje faktora parcijalne snage k, umjesto a,, .¢

(d) ako vozilo ima prijenosnik u kojem se provodi samo jedan izbor za prijenosni omjer, ispitivanje
ubrzanja se provodi u ovom izboru stupnja prijenosa vozila. Postignuto ubrzanje se nakon toga koristi
za izraCunavanje faktora parcijalne snage k, umjesto a_, ¢

(e) ako se nazivna brzina vrtnje motora premasi u prijenosnom omjeru prije nego $to vozilo prijede BB,
mora se koristiti sljedeéi vii stupanj prijenosa.

4.1.2.1.4.2. Vozila s automatskim prijenosnikom, adaptivnim prijenosnicima i CVT-ima, ispitana s neblokiraju¢im prije-
nosnim omjerima

Koristi se poloZaj bira¢a stupnja prijenosa za puni automatski rad.

Vrijednost ubrzanja a

'wot test

izraCunava se kako je definirano u tocki 4.1.2.1.2.2.

Ispitivanje moze nakon toga ukljuivati promjenu stupnja prijenosa do nizeg podru¢ja i veCeg ubrzanja. Nije
dopustena promjena do viSeg podrudja i veleg ubrzanja. Promjena stupnja prijenosa na prijenosni omjer
koji se ne koristi u gradskom prometu izbjegava se.

Prema tome, dopusta se uspostavljanje i koristenje elektronickih ili mehanickih uredaja, uklju¢ujuéi naizmje-
ni¢ne poloZaje biraca stupnja prijenosa, kako bi se sprijecilo prebacivanje u niZi stupanj prijenosa, do prije-
nosnog omjera koji se obi¢no ne koristi kod propisanih uvjeta ispitivanja u gradskom prometu.

Postignuto ubrzanje a mora biti vece ili jednako onome za a

Wot test urban®

Ako je moguce, proizvoda¢ poduzima mjere kako bi se izbjegla vrijednost ubrzanja a veca od 2,0 m/s2.

'wot test

Tada se postignuto ubrzanje a koristi za izracunavanje faktora parcijalne snage k, (vidjeti tocku

4.1.2.1.3.), umjesto a

wot  test

wot ref*

4.1.2.1.5.  Ispitivanje ubrzanja

Proizvoda¢ definira polozaj referentne tocke ispred linije AA’, kod potpuno pritisnute papucice gasa. Papu-
Cica gasa mora se potpuno pritisnuti (§to je moguce brze) kada referentna tocka vozila dosegne definiranu
tocku. Papucica gasa drZi se u ovom pritisnutom poloZaju sve dok straznja strana vozila ne dosegne liniju
BB’. Papucicu gasa treba nakon toga $to je moguce brze otpustiti. Tocka potpuno pritisnute papucice gasa
mora se navesti u ispitnom izvje$¢u. Tehnicka sluzba ima moguénost prethodnog ispitivanja.
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U slucaju zglobnih vozila koja se sastoje od dvije neodvojive jedinice i koja se smatraju jednim vozilom,
poluprikolica se zanemaruje u odredivanju kada se prelazi linija BB'.

4.1.2.1.6. Ispitivanje konstantnom brzinom

Ispitivanje konstantnom brzinom izvodi se s istim stupnjem (stupnjevima) prijenosa propisanim za ispiti-
vanje ubrzanja i kod konstantne brzine od 50 km/h s tolerancijom od = 1 km/h izmedu AA’ i BB'. Tijekom
ispitivanja konstantnom brzinom, papucica gasa mora se postaviti tako da odrzava konstantnu brzinu
izmedu AA’ i BB kao $to je propisano. Ako je stupanj prijenosa blokiran za ispitivanje ubrzanja, isti stupanj
prijenosa mora biti blokiran za ispitivanje konstantnom brzinom.

Ispitivanje konstantnom brzinom nije potrebno za vozila s PMR < 25.

4.1.2.2. Vozila kategorija M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Putanja sredi$nje linije vozila mora slijediti CC’ §to je moguce bliZe kroz &itavo ispitivanje, od pristupa liniji
AA’, sve dok straznja strana vozila ne prijede liniju BB'. Ispitivanje se mora provoditi bez prikolice ili polu-
prikolice. Ako se prikolica ne moze odmah odvojiti od vu¢nog vozila, prikolica se ne uzima u obzir kod
procjene prijelaza linije BB. Ako vozilo ima opremu kao $to je mijesalica betona, kompresor itd., ova
oprema ne smije raditi tijekom ispitivanja. Ispitna masa vozila mora biti izraZena u tablici iz tocke 3.2.1.

Ciljni uvjeti kategorije M, > 3 500 kg, N,

Kada referentna tocka prijede liniju BB, brzina vrtnje motora n,, mora biti izmedu 70 % i 74 % brzina
vrtnje S kod kojeg motor razvija svoju najvecu nazivnu snagu, a brzina vozila mora biti 35 km/h £ 5 km/h.
Izmedu linije AA’ i linije BB’ treba osigurati stabilno stanje ubrzanja.

Ciljni uvjeti kategorije M;, N

Kada referentna tocka prijede liniju BB, brzina vrtnje motora n,, mora biti izmedu 85 % i 89 % brzine
vrtnje S kod kojeg motor razvija svoju najvelu nazivnu snagu, a brzina vozila je 35 km/h + 5 km/h. Izmedu
linije AA’ i linije BB’ treba osigurati stabilno stanje ubrzanja.

4.1.2.2.1. Izbor prijenosnog omjera
4.1.2.2.1.1. Vozila s ru¢nim prijenosnicima

Moraju se osigurati stabilni uvjeti ubrzavanja. Biranje stupnja prijenosa odredeno je ciljnim uvjetima. Ako
razlika u brzini premasi zadanu toleranciju, u tom slucaju treba ispitati dva stupanja prijenosa, jedan iznad i
jedan ispod ciljne brzine.

Ako ciljne uvjete ispunjava viSe od jednog stupnja prijenosa, mora se odabrati onaj stupanj prijenosa koji je
najblizi 35 km/h. Ako niti jedan stupanj prijenosa ne ispunjava ciljni uvjet za v,,, treba ispitati dva stupnja
prijenosa, jedan iznad i jedan ispod v, Ciljna brzina vrtnje motora mora se dosegnuti u svim uvjetima.
Mora se osigurati stabilno stanje ubrzanja. Ako se stabilno ubrzanje ne moze osigurati u odredenom stupnju
prijenosa, ovaj se stupanj prijenosa mora zanemariti.

4.1.2.2.1.2. Vozila s automatskim prijenosnikom, adaptivnim prijenosnicima i CVT-ima

Koristi se polozaj biraca stupnja prijenosa za puni automatski rad. Ispitivanje moze nakon toga ukljucivati
promjenu stupnja prijenosa do niZeg podrudja i veeg ubrzanja. Nije dopustena promjena do viSeg podrucja
i veCeg ubrzanja. Treba izbjegavati promjenu stupnja prijenosa do prijenosnog omjera koji se ne koristi u
gradskom prometu, kod propisanih uvjeta ispitivanja. Prema tome, dopusta se uspostavljanje i koriStenje
elektronickih ili mehanickih uredaja za sprecavanje prebacivanja u niZi stupanj prijenosa, do prijenosnog
omjera koji se obi¢no ne koristi kod propisanih uvjeta ispitivanja u gradskom prometu.

Ako vozilo sadrzi konstrukciju prijenosnika koja omoguéava samo biranje jednog stupnja prijenosa (voZnje),
koji ograni¢ava brzinu vrtnje motora tijekom ispitivanja, vozilo se ispituje samo uz pomo¢ ciljne brzine
vozila. Ako vozilo koristi kombinaciju motora i prijenosnika koja nije u skladu sa stavkom 4.1.2.2.1.1,
vozilo se ispituje samo uz pomo¢ ciljne brzine vozila. Ciljna brzina vozila (vy,) za ispitivanje je = 35 km/
h + 5kmj/h. Promjena stupnja prijenosa na viSe podrudje i manje ubrzanje dopusta se nakon $to referentna
tocka vozila prijede liniju PP. Izvode se dva ispitivanja, jedno s krajnjom brzinom od v, = vy, + 5 km/h, i
jedno s krajnjom brzinom od v, = vy, — 5 km/h. Prijavljena razina zvuka jest onaj rezultat ispitivanja s

test

najviSom brzinom vrtnje motora dobivenim tijekom ispitivanja od AA’ do BB".
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4.1.2.2.2.  Ispitivanje ubrzanja

Kada referentna tocka vozila dosegne liniju AA’, papucica gasa mora biti do kraja pritisnuta (bez aktiviranja
automatskog prebacivanja u niZze podrudje nego to se normalno koristi u gradskoj voznji) i drzati ¢e se
potpuno pritisnuta sve dok straznja strana vozila ne prijede BB’, ali referentna toc¢ka mora biti najmanje
5 m iza BB’. Papucica gasa se nakon toga treba otpustiti.

U slucaju zglobnih vozila koja se sastoje od dvije neodvojive jedinice i koja se smatraju jednim vozilom,
poluprikolica se zanemaruje u odredivanju kada se prelazi linija BB'.

4.1.3. Tumacenje rezultata

Potrebno je zabiljeziti najveéu A-srednju razinu zvuénog tlaka koja se pokazuje tijekom svakog prolaza
vozila izmedu dvije linije AA’ i BB". Ako se primijeti maksimum buke izvan uobiajene razine zvucnog tlaka,
rezultati mjerenja moraju se odbaciti. Potrebno je izvrsiti najmanje Cetiri mjerenja za svako stanje mjerenja
na svakoj strani vozila i za svaki prijenosni omjer. Lijeva i desna strana mogu se mjeriti istodobno ili u
slijedu. Prva Cetiri vazeCa uzastopna rezultata mjerenja, unutar 2 dB(A), koja dopustaju brisanje nevazecih
rezultata (vidjeti toc¢ku 3.1.), koriste se za izracunavanje konacnog rezultata za zadanu stranu vozila. Za
rezultate svake strane zasebno se izra¢unava srednja vrijednost. Medurezultat je visa vrijednost od dvije
srednje matematicki zaokruzene vrijednosti na prvo decimalno mjesto.

Mjerenje brzine kod AA’, BB, i PP’ mora se zabiljeZiti i koristiti u prora¢unima do prve znacajne znamenke
iza decimalnog mjesta.

Izra¢unano ubrzanje a biljezi se do druge znamenke iza decimalnog mjesta.

wot test

4.1.3.1.  Vozila kategorije M;, N, i M, < 3 500 kg

Izra¢unane vrijednosti za ispitivanje ubrzanja i ispitivanje konstantne brzine odredene su sljede¢im formu-
lama:

=L

‘wot rep

L =L

crs rep crs(i+1

‘wot (i+1) + k * (L - Lwot (i+1))

) + k * (Lcrs(i) - Lcrs (i+1))

‘wot(i)

Ako je k = (@, or — Ayer (i+1))/ (awot(i) ~ Aot (i+1))
U slucaju samo jednog prijenosnog omjera, ispitne vrijednosti su rezultati ispitivanja svakog testa.

Konac¢ni se rezultat izra¢unava kombiniranjem L iL

‘wot rep ‘crs rep*

Jednadzba glasi:

= — * —
Lurban Lwol rep kP (qut rep Lcrs rep)

Tezinski faktor k, daje faktor parcijalne snage za gradsku voznju. U slucajevima osim ispitivanja s jednim
stupnjem prijenosa, k; se izracunava pomocu sljedece formule:

kP =1- (aurban/awm rcf)

Ako je samo jedan stupanj prijenosa bio propisan za ispitivanje, k, se ratuna pomocu sljedece formule:

kP =1- (aurban/awm tcst)

U slu¢ajevima kada je a manji od a

wot test urban*®

k, = 0

4.1.3.2. Vozila kategorija M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Kada se ispituje jedan stupanj prijenosa, konacni rezultat jednak je medurezultatu. Kada se ispituju dva
stupnja prijenosa, potrebno je izracunati aritmeticku sredinu medurezultata.



27.5.2014. Sluzbeni list Europske unije L 158/157

4.2. Mjerenje buke koju emitiraju vozila u stanju mirovanja
4.2.1. Razina buke u blizini vozila

Rezultate mjerenja treba unijeti u ispitno izvjesée iz dopune Dodatku 2. Prilogu 1.

4.2.2. Akusti¢na mjerenja

Za mjerenja se koristi precizan mjera¢ razine zvuka ili ekvivalentni sustav mjerenja, kako je definirano u

tocki 2.1.
4.2.3. Ispitno mjesto — lokalni uvjeti kako je navedeno u slikama 2. te od 3.a do 3.d iz Dodatka.
4.2.3.1. U blizini mikrofona ne smije biti zapreke koja bi mogla utjecati na akusti¢no polje i nitko se ne smije nala-

ziti izmedu mikrofona i izvora buke. Promatra¢ mjerenja mora se postaviti tako da ne utjece na ocitanje
rezultata mjerenja.

4.2.4. Ometajudi zvuk i smetnje od vjetra

Ocitanja na mjernim instrumentima koja nastaju od buke okoline i vjetra moraju biti najmanje 10 dB(A)
ispod razine mjerenog zvuka. Prikladan zaslon protiv vjetra mora se ugraditi na mikrofon, pod uvjetom da
se uzme u obzir njegov ucinak na osjetljivost mikrofona (vidjeti tocku 2.1.).

4.2.5. Postupak mjerenja
4.25.1. Priroda i broj mjerenja

Najveu razinu zvuka izrazenu u A-srednjim decibelima (dB(A)) treba mjeriti tijekom radnog perioda iz
tocke 4.2.5.3.2.1.

Na svakoj mjernoj tocki treba izvrsiti najmanje tri mjerenja.

4.2.5.2. Pozicioniranje i priprema vozila

Vozilo se mora nalaziti u srediSnjem dijelu ispitne povrsine, s biraem stupnja prijenosa u neutralnom polo-
Zaju i ukoplanom vu¢nom spojnicom. Ako to izvedba vozila ne dopusta, vozilo ée se ispitati u skladu s
propisima proizvodaca za ispitivanje motora u stanju mirovanja. Prije svake serije mjerenja motor se mora
dovesti u svoje normalno radno stanje, kao $to je propisao proizvodac.

Ako je vozilo opremljeno ventilatorom (ventilatorima) koji ima (imaju) automatski mehanizam aktiviranja,
ovaj se sustav ne smije ometati tijekom mjerenja razine zvuka.

Poklopac motora ili poklopac motornog prostora, ako je tako opremljen, mora biti zatvoren.

4.2.5.3. Mjerenje buke u blizini ispusne cijevi kako je navedeno na slici 2. i slikama od 3.a do 3.d u Dodatku.

4.2.5.3.1.  Polozaji mikrofona

4.2.5.3.1.1. Mikrofon mora biti smjeSten na razmaku od 0,5 m * 0,01 m od referentne tocke ispusne cijevi, kao $to je
definirano na slici 2. i slikama od 3.a do 3.d Dodatka, te pod kutom od 45° (+ 5°) prema osi strujanja zavr-
Setka cijevi. Mikrofon mora biti na visini referentne tocke, ali ne manjoj od 0,2 m od povrsine tla. Refe-
rentna os mikrofona mora lezati u ravnini paralelnoj s povrsinom tla i mora biti usmjerena prema refe-
rentnoj tocki izlaznog otvora ispusne cijevi. Ako su moguca dva poloZaja mikrofona, mora se koristiti loka-
cija bo¢no najudaljenija od uzduzne sredi$nje osi vozila. Ako je os strujanja izlaznog otvora ispusne cijevi
pod kutom od 90° prema uzduznoj sredi$njoj osi vozila, mikrofon mora biti smjesten na tocki koja je
najudaljenija od motora.

4.2.5.3.1.2. Za vozila koja imaju ispusnu cijev s izlaznim otvorima na razmaku vecem od 0,3 m, mjerenja se moraju
izvesti za svaki izlazni otvor. Najvisa razina zvuka mora se zabiljeZiti.

4.2.5.3.1.3. U slucaju ispusne cijevi s dva ili vide izlazna otvora na razmaku manjem od 0,3 m i koji su prikljuceni na
isti prigusiva¢ buke, provodi se samo jedno mjerenje, poloZaj mikrofona je u odnosu na izlazni otvor
najblizi jednom krajnjem rubu vozila, ili ako takav izlazni otvor ne postoji, najblizi izlaznom otvoru koji je
najvisi iznad tla.
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4.2.5.3.1.4. Za vozila s okomitom ispusnom cijevi (npr. gospodarska vozila), mikrofon se mora postaviti na visini
izlaznog otvora ispusne cijevi. Njegova os mora biti okomita i usmjerena prema gore. Mora se postaviti na
razmaku 0,5 m * 0,01 m od referentne tocke ispusne cijevi, ali nikada ne manjem od 0,2 m od strane
vozila koja je najbliZa ispusnoj cijevi.

4.2.5.3.1.5. Za izlazne otvore ispusne cijevi koji se nalaze ispod karoserije vozila, mikrofon mora biti smjesten na
najmanje 0,2 m od najblizeg dijela vozila, na tocki najblizoj njemu, ali nikada na manjem razmaku od
0,5 m od referentne tocke ispusne cijevi i na visini od 0,2 m iznad tla i ne u ravnini s ispusnim protokom.
Ako to fizicki nije moguce, zahtjev za kutni poloZaj u stavku 4.2.5.3.1.1. ne treba ispuniti.

4.2.5.3.1.6. Primjeri polozaja mikrofona, ovisno o polozaju ispusne cijevi, dani su u slikama od 3.a do 3.d u Dodatku.

4.2.5.3.2.  Radni uvjeti motora
4.2.5.3.2.1. Ciljna brzina vrtnje motora

— 75 % brzine vrtnje motora S za vozila s nazivnom brzinom vrtnje motora < 5 000 min™,

— 3 750 min™' za vozila s nazivnom brzinom vrtnje motora ve¢om od 5 000 min~! i manjom od 7 500
min!,

— 50 % brzine vrtnje motora S za vozila s nazivnom brzinom vrtnje motora < 5 000 min™".

Ako vozilo ne moze doseéi navedenu brzinu vrtnje motora, ciljna brzina vrtnje motora mora biti 5 % niza
od najveée moguce brzine vrtnje motora za ovo stacionarno ispitivanje.

4.2.5.3.2.2. Postupak ispitivanja

Brzina vrtnje motora mora se postupno povecavati od brzine vrtnje pri praznom hodu do ciljne brzine
vrtnje motora koji ne premasuje podrucje dopustenog odstupanja od * 3 % ciljne brzine vrtnje motora i
mora se odrZavati ustaljenom. Nakon toga se regulacijski ventil mora brzo otpustiti te se brzina vrtnje
motora vra¢a na brzinu vrtnje pri praznom hodu. Razina zvuka mora se mjeriti za vrijeme rada vozila koji
se sastoji od odrzavanja ustaljene brzine vrtnje motora od 1 sekunde i kroz ¢itavo razdoblje usporavanja.
Najvi$a ocitana razina zvuka na mjeracu za vrijeme rada vozila, matematicki zaokruzena na prvo decimalno
mjesto, uzima se kao ispitna vrijednost.

4.2.5.3.2.3. Ovjera ispitivanja

Mjerenje se smatra kao vazece ako ispitna brzina vrtnje motora ne odstupa od ciljne brzine vrtnje motora
za vise od + 3 % tijekom najmanje 1 sekunde.

4.2.6. Rezultati

Moraju se provesti najmanje tri mjerenja za svaki polozaj ispitivanja. Mora se zabiljeziti najvi§a razina
zvucnog tlaka izmjerena frekvencijskim filtrom A koja se pokazuje tijekom svakog od tri mjerenja. Rezultati
prva tri vazeca uzastopna mjerenja, unutar 2 dB(A), uz dopustanje brisanja nevaze¢ih rezultata (uzimajudi u
obzir tehnicke zahtjeva mjesta ispitivanja iz tocke 3.1.), moraju se koristiti za odredivanje kona¢nog rezul-
tata za odredeni poloZaj mjerenja. Najvi$a razina zvuka za sve poloZaje mjerenja i od tri rezultata mjerenja
predstavlja konacni rezultat.

5. Buka koju proizvode hibridna elektri¢na vozila kategorije M, u kretanju, pri éemu motor s unutarnjim izga-
ranjem ne moZe raditi kada je vozilo u mirovanju (podaci navedeni kako bi se olaksalo ispitivanje vozila u
voZnji).

5.1. Da bi se olaksalo ispitivanje sukladnosti u uporabi hibridnih elektri¢nih vozila — pri ¢emu motor s unutar-

njim izgaranjem ne moze raditi kada je vozilo u mirovanju — sljedeée informacije koje se odnose na
mjerenja razina zvucnog tlaka koja se provode u skladu s Prilogom II tockom 4.1 za motorna vozila u
kretanju navode se kao referentni podaci o sukladnosti u uporabi:

(a) stupanj prijenosa (i), za vozila ispitana s neblokiranim prijenosnim omjerima, polozaj biraca stupnja
prijenosa odabranog za ispitivanje;

(b) polozaj pogonskog prekidaca tijekom mijerenja razine zvu¢nog tlaka L, (ako je prekidac ugraden);

() duzina prethodnog ubrzanja 1,, u m;
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(d) prosje¢na brzina vozila u km/h na pocetku ubrzanja kod otvorene zaklopke za snagu za ispitivanja u
stupnju prijenosa (i); i

(e) zvucni tlak razine L, , u dB(A) u ispitivanjima $iroko otvorene zaklopke u stupnju prijenosa (i), odre-
denog kao najvisa od dvije vrijednosti proizislih iz uprosjecivanja pojedina¢nih rezultata mjerenja
zasebno na svakom poloZaju mikrofona.

5.2. Referentni podaci o sukladnosti u uporabi moraju se unijeti u certifikat o EU homologaciji kako je navedeno
u Prilogu 1. dopuni Dodatku 2. tocki 2.3.
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Slika 1.: PoloZaji za mjerenje za vozila u kretanju
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Slika 3.a

Slike od 3.a do 3.d:

Slika 3.c

Primjeri poloZaja mikrofona ovisno o poloZaju ispusne cijevi

Slika 3.b
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PRILOG III.

GRANICNE VRIJEDNOSTI

Razina zvuka izmjerena u skladu s odredbama Priloga II., matematicki zaokruzena na najblizu cjelobrojnu vrijednost, ne
smije prelaziti sljedece grani¢ne vrijednosti:

Kat.e.gor- . .. . Granicne vrijednosti izrazene u dB(A)
ija Opis kategorije vozila [decibeli (A)]
vozila
Faza 1. primieniiva za nove Faza 2. primjenjiva za nove | Faza 3. primjenjiva za nove
tino e.:pozilla oJ 4 1. sronia tipove vozila od 1. srpnja tipove vozila od 1. srpnja
fpove v 2016 - STP 2020. te za prvu registraciju | 2024. te za prvu registraciju
’ od 1. srpnja 2022. od 1. srpnja 2026.
M Vozila koja se koriste za
prijevoz putnika
omjer snage i mase
M 72 ( 70 (1 68 (!
! < 120 kW/1 000kg 0 0 0
120 kW/1 000kg <
M, omjer snage i mase 73 71 69
< 160 kW/1 000kg
M, 160 kw/1 000kg < 75 73 71
omjer snage i mase
omjer snage i mase
> 200 kW/1 000kg
M, broj sjedala < 4 75 74 72
tocka R vozaceva sjedala
< 450 mm od tla
M, masa < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < masa
M, < 3500 ke 74 72 71
3 500 kg < masa
< 5000 kg;
M, . 8 75 73 72
nazivna snaga motora
< 135 kW
3 500 kg < masa
< 5 000 kg;
M, . 8 75 74 72
nazivna snaga motora
< 135 kW
nazivna snaga motora "
M, < 150 kW 76 74 73 (3
150 kW <nazivna snaga .
M; motora < 250 kW 78 77 76.0)
nazivna snaga motora .
M, < 250 kKW 80 78 77 (3
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Katﬁgor— . .. . Granicne vrijednosti izrazene u dB(A)
ija Opis kategorije vozila [decibeli (A)]
vozila et
Faza 1. primienii Faza 2. primjenjiva za nove | Faza 3. primjenjiva za nove
gza : prm_i]enjévell za nove tipove vozila od 1. srpnja tipove vozila od 1. srpnja
fpove VOZZI g 1% SRR 9020. te za prvu registraciju | 2024. te za prvu registraciju
’ od 1. srpnja 2022. od 1. srpnja 2026.
N Vozila koja se koriste za
prijevoz robe
N, masa < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < masa

N, < 3 500 kg 74 73 71

nazivna snaga motora
N, . 135w 77 75 () 74 ()

nazivna snaga motora
N, S Sng 78 76 () 75 ()

nazivna snaga motora .
N; < 150 kW 79 77 76 (3

150 kW <nazivna snaga .

N, motora < 250 kW 81 79 770)
N, nazivna snaga motora 32 31 79 ()

<250 kW

Granicne vrijednosti moraju se povecati za 1dB (2 dB(A) za kategorije N, i M;) za vozila koja zadovoljavaju odgovarajucu definiciju za
terenska vozila utvrdenu u Prilogu II. dijelu A tocki 4. Direktive 2007/46/EZ.
Za vozila M,, povecane grani¢ne vrijednosti za terenska vozila vazece su samo ako je tehnicki dopustena najveca ukupna masa > 2

tone.

Grani¢ne vrijednosti moraju se povecati za 2 db(A) za vozila s pristupom za invalidska kolica i oklopna vozila, kako je definirano u

Prilogu II. Direktivi 2007/46[EZ.

(") Vozila M, izvedena iz vozila N;:
Vozila M1 s tockom R > 850 mm od tla i ukupnom dopustenom masom optereéenog vozila veCom od 2 500 kg moraju postici
grani¢ne vrijednosti vozila N1 (2 500 kg < masa < 3 500 kg).

() + 2 godine za novi tip vozila i + 1 godina za registraciju novih vozila
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1.1.

1.2

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

PRILOG IV.

SUSTAVI ZA PRIGUSIVANJE BUKE SA SADRZAJEM VLAKNASTIH MATERIJALA KOJI UPIJAJU ZVUK

OPCENITO

Vlaknasti materijali koji upijaju zvuk mogu se koristiti u sustavima za prigusivanje ili njihovim sastavnim dijelo-
vima ako je ispunjen bilo koji od sljede¢ih uvjeta:

(a) ispusni plin nije u dodiru s vlaknastim materijalima; ili

(b) sustav za prigusivanje zvuka ili njegovi sastavni dijelovi su iz iste skupine konstrukcije, kao i sustavi ili
sastavni dijelovi za koje je dokazano da, tijekom postupka EU homologacije i u skladu sa zahtjevima ove
Uredbe za drugi tip vozila, nisu podlozni propadanju.

U slucaju da ni jedan od uvjeta iz prvog podstavka tocke (a) ili tocke (b) nije ispunjen, sustav potpunog prigusi-

vanja zvuka ili njegovi sastavni dijelovi moraju se podvrgnuti konvencionalnom kondicioniranju uz koristenje

jednog od tri oblika ugradnje i postupaka opisana u tockama 1.1., 1.2. i 1.3.

Za potrebe tocke (b) prvog podstavka, za skupinu sustava za prigusivanje zvuka ili njegovih sastavnih dijelova
smatra se da su iz iste skupine konstrukcije ako imaju ista sva sljedeca obiljezja:

(a) prisutnost neto protoka ispusnih plinova kroz vlaknasti upijaju¢i materijal kad su ispusni plinovi u dodiru s
tim materijalom;

(b) vrsta vlakana;

(c) prema potrebi, specifikacije vezivnog materijala;
(d) prosje¢ne dimenzije vlakana;

(e) najmanja gustoca stisnutog materijala u kg/m?

(f) najveca dodirna povriina izmedu protoka plina i upijajueg materijala.

Kontinuirana cestovna voznja za 10 000 km.

. 50 + 20 % te voznje mora se sastojati od gradske voznje, a ostatak voZnje mora biti voZnja na dugim dionicama

pri velikoj brzini; neprekinuta voznja moze se zamijeniti odgovarajuéim programom voZnje na ispitnoj stazi.

. Dva rezima brzine izmjenjuju se najmanje dvaput.

. Kompletni program ispitivanja mora sadrzavati najmanje 10 prekida od najmanje tri sata trajanja, kako bi se

reproducirali ucinci hladenja i bilo kakve kondenzacije koji se mogu pojaviti.

Kondicioniranje na ispitnome stolu
Koristeci standardne dijelove i prateci upute proizvodaca vozila, sustav za prigusivanje ili njegovi sastavni dijelovi
moraju se pricvrstiti na vozilo navedeno u Prilogu 1. to¢ki 1.3. ili na motor naveden u Prilogu I tocki 1.4. U

slucaju vozila navedenog u Prilogu 1. tocki 1.3., vozilo se mora postaviti na dinamometar s valjcima. U slucaju
motora navedenog u Prilogu . tocki 1.4., motor se mora spojiti na dinamometar.

Ispitivanje se provodi u $est Sestosatnih razdoblja sa stankom od najmanje 12 sati izmedu svakog razdoblja, kako
bi se reproducirali u¢inci hladenja i bilo kakve kondenzacije koji se mogu pojaviti.

Tijekom svakog Sestosatnog razdoblja, motor mora raditi pod sljede¢im uvjetima naizmjeni¢no:
(a) pet minuta pri brzini vrtnje u praznom hodu;

(b) jednosatni slijed pod 1/4 optere¢enjem kod 3[4 nazivnog najvece brzine vrtnje (S);

(c) jednosatni slijed pod 1/2 optere¢enjem kod 3[4 nazivnog najvece brzine vrtnje (S);

(d) 10-minutni slijed pod punim opterecenjem kod 3/4 nazivnog najvece brzine vrtnje (S);
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() 15-minutni slijed pod 1/2 opterecenjem kod nazivnog najvece brzine vrtnje (S);
(f) 30-minutni slijed pod 1/4 optereéenjem kod nazivnog najveée brzine vrtnje (S).
Ukupno trajanje Sest sljedova: tri sata.

Svako razdoblje mora obuhvacati dvije serije tih uvjeta u redoslijedu od (a) do (f).

1.2.4. Tijekom ispitivanja sustav za prigusivanje zvuka ili njegovi sastavni dijelovi ne smiju se hladiti prisilnim
propuhom koji simulira normalno strujanje zraka oko vozila. Medutim, na zahtjev proizvodaca, sustav za prigusi-
vanje zvuka ili njegovi sastavni dijelovi mogu se hladiti, kako se ne bi premasila temperatura zabiljeZena na usisu
kada se vozilo krece najve¢om brzinom.

1.3.  Kondicioniranje pulsiranjem

1.3.1. Sustav za prigusivanje zvuka ili njegovi sastavni dijelovi moraju se pricvrstiti na vozilo navedeno u Prilogu L
tocki 1.3. ili na motor naveden u Prilogu I. tocki 1.4. U prvom slucaju, vozilo mora biti postavljeno na dinamo-
metar s valjcima.

U drugom slucaju, motor mora biti postavljen na dinamometar. Ispitni uredaj, ¢ija je detaljna shema prikazana na
slici 1. Dodatka ovom Prilogu, moraju biti pri¢vr$ceni na izlaz sustava za prigusivanje zvuka. Prihvaca se bilo koji
drugi uredaj koji daje isti rezultat.

1.3.2. Ispitni uredaj mora biti podeSen na nacin da se protok ispusnih plinova naizmjeni¢no prekida i ponovno uspo-
stavlja pomocu brzozatvornog ventila za 2 500 ciklusa.

1.3.3. Ventil se mora otvoriti kada protutlak ispusnog plina, mjeren na najmanje 100 mm nize od spojne prirubnice,
dosegne vrijednost izmedu 0,35 i 0,40 kPa. Ventil se mora zatvoriti kad ovaj pritisak ne odstupa vise od 10 % od
svoje ustaljene vrijednosti s otvorenim ventilom.

1.3.4. Prekida¢ s vremenskom zadrskom mora se postaviti za trajanje protoka ispusnih plinova, §to proizlazi iz odredbi
utvrdenih u tocki 1.3.3.

1.3.5. Brzina vrtnje motora mora biti 75 % od brzine vrtnje (S) kod kojega motor razvija najvecu snagu.

1.3.6. Snaga iskazana na dinamometru mora biti 50 % snage kod punog gasa koja je izmjerena na 75 % brzine vrtnje
motora (S).

1.3.7. Za vrijeme ispitivanja svi drenazni otvori moraju biti zatvoreni.
1.3.8. Kompletno ispitivanje se mora zavrsiti u roku od 48 sati.

Ako je potrebno, nakon svakog sata mora se provesti jedno razdoblje hladenja.
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Slika 1.

Uredaj za ispitivanje za kondicioniranje pulsiranjem

Spojna prirubnica ili rukavac za povezanost sa straznjim dijelom sustava za prigusivanje koji se ispituje.

Rucno upravljani regulacijski ventil.

Kompenzacijski spremnik s najve¢om zapremninom od 40 | i vremenom punjenja od najmanje jedne sekunde.

Tla¢ni prekida¢ s radnim podru¢jem od 0,05 do 2,5 bara.

Relej s vremenskim ka$njenjem.

Broja¢ impulsa.

Brzozatvorni ventil, poput ventila ispusne koc¢nice promjera 60 mm kojeg pokrece pneumatski cilindar koji proiz-

vodi silu od 120 N pri 4 bara. Vrijeme odgovora pri otvaranju i zatvaranju ne smije prijeéi 0,5 sekundi.

Odvod ispusnih plinova.
Savitljivo crijevo.

Mjerni manometar.
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PRILOG V.

BUKA OD KOMPRIMIRANOG ZRAKA

1. POSTUPAK MJERENJA

Mjerenje se provodi u polozajima mikrofona 2. i 6. prema slici 1. iz Dodatka, na vozilu u mirovanju. Najvi$a razina
zvuka izmjerena frekvencijskim filtrom A zapisuje se za vrijeme propustanja regulatora tlaka i za vrijeme ispustanja
zraka nakon uporabe radne i parkirne kocnice.

Buka za vrijeme propustanja regulatora tlaka mjeri se s motorom u praznom hodu. Buka ispustanja zraka zapisuje se
tijekom djelovanja radne i parkirne kocnice; prije svakog mjerenja kompresor zraka mora posti¢i najve¢i dopusteni
radni tlak, a zatim se isklju¢uje motor.

2. VREDNOVANJE REZULTATA

Za svaki polozaj mikrofona provode se po dva mjerenja. Radi kompenzacije neto¢nosti mjerne opreme, ocitanje na
mjerilu zvuka umanjuje se za 1 dB(A) te se kao rezultat mjerenja uzima ta umanjena vrijednost. Rezultati se smatraju
valjanima ako razlika izmedu mjerenja na jednom poloZaju mikrofona ne prekoracuje 2 dB(A). NajviSa izmjerena
vrijednost uzima se kao rezultat. Ako ta vrijednost prekoraCuje granicu razine zvuka za 1 dB(A), provode se dva
dodatna mjerenja na odgovarajuéem poloZaju mikrofona. U tom slucaju, tri od etiri dobivena rezultata mjerenja u
tom poloZaju mikrofona moraju zadovoljiti granicu razine zvuka.

3. GRANICNA VRIJEDNOST

Razina zvuka ne smije prijeci grani¢nu vrijednost od 72 dB(A).
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Slika 1.: PoloZaji mikrofona pri mjerenju buke komprimiranog zraka

8
1

7 1
e om —

microphone g —72 microphone

5 3
J
4

Mjerenje se provodi na vozilu u mirovanju u skladu sa slikom 1., uporabom dva mikrofona postavljena na razmaku od

7 m od obrisa vozila i 1,2 m iznad tla.
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PRILOG VL.

PROVJERE SUKLADNOSTI PROIZVODNJE ZA VOZILA

1. OPCENITO
Zahtjevi iz ovog Priloga sukladni su s ispitivanjem koje se provodi radi provjere sukladnosti proizvodnje (COP), u
skladu s Prilogom I. tockom 5.

2. POSTUPAK ISPITIVANJA
Mjesto ispitivanja i mjerni instrumenti moraju biti oni opisani u Prilogu II.

2.1. Ispitivano vozilo (ispitivana vozila) mora (moraju) se podvrgnuti ispitivanju za mjerenje zvuka vozila u gibanju, kao
§to je navedeno u Prilogu IL tocki 4.1.

2.2. Buka od komprimiranog zraka

Vozila s tehnicki dopustenom najveCom ukupnom masom koja prelazi 2 800 kg i koja su opremljena sustavom
komprimiranog zraka moraju se podvrgnuti dodatnom ispitivanju za mjerenje buke od komprimiranog zraka, kao
§to je navedeno u Prilogu V. tocki 1.

2.3. Dodatne odredbe za emisiju zvuka

Proizvoda¢ vozila duzan je procijeniti uskladenost s dodatnim odredbama za emisiju zvuka uz pomo¢ odgovara-
jueg vrednovanja ili moZe provesti ispitivanje opisano u Prilogu VIIL

3. UZORKOVANJE I VREDNOVANJE REZULTATA

Mora se odabrati jedno vozilo i podvrgnuti ispitivanju navedenom u tocki 2. ovog Priloga. Ako razina zvuka ispiti-
vanog vozila ne prelazi za viSe od 1 dB(A) grani¢nu vrijednost odredenu u Prilogu IIL. te, prema potrebi, Prilogu V.
tocki 3., smatra se da je tip vozila sukladan zahtjevima ove Uredbe.

Ako jedan od rezultata ispitivanja nije u skladu sa zahtjevima o sukladnosti proizvodnje (COP) Priloga X. Direktivi
2007/46[EZ, druga dva vozila istog tipa moraju se testirati sukladno tocki 2. ovog Priloga.

Ako su rezultati ispitivanja za drugo i tree vozilo nisu u skladu sa zahtjevima za COP Priloga X Direktivi
2007/46[EZ, smatra se da je vozilo u skladu sa COP-om.

Ako jedan od rezultata ispitivanja drugog ili tre¢eg vozila nije u skladu sa zahtjevima za COP Priloga X. Direktivi
2007/46[EZ, smatra se da tip vozila nije sukladan zahtjevima ove Uredbe i proizvoda¢ je duZan poduzeti neop-
hodne mjere radi ponovne uspostave sukladnosti.
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PRILOG VILI.

POSTUPAK MJERENJA ZA PROCJENU USKLADENOSTI S DODATNIM ODREDBAMA ZA EMISIJU ZVUKA

1. OPCENITO

Ovaj Prilog opisuje mjernu metodu za procjenu uskladenosti vozila s dodatnim odredbama za emisiju zvuka
(ASEP) utvrdenima u ¢lanku 7.

Pri podnosenju zahtjeva za EU homologaciju tipa nije obvezno provoditi stvarna ispitivanja. Proizvodac je duzan
potpisati izjavu o uskladenosti navedenu u Dodatku 1. ovom Prilogu. Tijelo za homologaciju moze zatraZiti
dodatne informacije o izjavi o uskladenosti i provesti nize opisana ispitivanja.

Postupak odreden u ovom Prilogu zahtijeva provedbu ispitivanja u skladu s Prilogom II. Ispitivanje navedeno u

Prilogu II. mora se provoditi na istoj ispitnoj stazi pod uvjetima slicnima onima koji se traZe u ispitivanjima
propisanima u ovom Prilogu.

2. POSTUPAK MJERENJA

2.1. Mjerni instrumenti i uvjeti mjerenja

Ako nije drugacije navedeno, mjerni instrumenti, uvjeti mjerenja i stanje vozila jednaki su onima navedenima u
Prilogu II. to¢kama 2. 1 3.

Ako vozilo ima razli¢ite rezime rada koji utje¢u na emisiju zvuka, svi rezimi rada moraju udovoljavati zahtjevima
iz ovog Priloga. U slucaju kad je proizvodac proveo ispitivanja kako bi tijelu za homologaciju dokazao usklade-
nost s tim zahtjevima, rezimi koji su se koristili tijekom tih ispitivanja moraju se navesti u izvje$¢u o ispitivanju.
2.2.  Metoda ispitivanja
Ako nije drugacije navedeno, koriste se uvjeti i postupci iz Priloga I tocaka od 4.1 do 4.1.2.1.2.2. Za potrebe
ovog Priloga, mjere se i ocjenjuju pojedinacne ispitne voZnje.
2.3, Podrugje upravljanja

Radni uvjeti su sljededi:

Brzina vozila V,, yg Vua 2 20 km/h

. . . 5

Ubrzanje vozila a,, g 4y < 5,0 mfs
i i * -0,222 * HH
Brzina vrtnje motora ngy g ng; < 2,0 * PMR s ili

nBB < 0,9 * s, ovisno o tome koji je najnizi

Brzina vozila V,, yg

ako je ng, 4 postignut u jednom stupnju prijenosa Vs < 70 km/h
u svim ostalim slu¢ajevima Vs < 80 km/h
stupnjevi prijenosa K < prijenosni omjer ,i”, kako je odredeno u Prilogu

IL.
Ako vozilo, u najnizem valjanom stupnju prijenosa, ne postigne najvecu brzinu vrtnje motora ispod 70 kmj/h,
ogranicenje brzine vozila je 80 km/h.
2.4.  Prijenosni omjeri

Zahtjevi ASEP-a primjenjuju se na svaki prijenosni omjer ,K” koji dovodi do rezultata ispitivanja unutar podru¢ja
upravljanja kako je odredeno u tocki 2.3. ovog Priloga.
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U slucaju vozila s automatskim prijenosnicima, adaptivnim prijenosnicima i prijenosnicima CVT ispitanima s
neblokirajuéim prijenosnim omjerima, ispitivanje moze ukljucivati promjenu prijenosnog omjera na nizi stupanj i
vece ubrzanje. Ne dopusta se promjena stupnja prijenosa na visi i na manje ubrzanje. Promjena stupnja prijenosa
koja dovodi do stanja koje nije u skladu s grani¢nim uvjetima mora se izbjegavati. U takvom slucaju, dopusteno
je uspostavljanje i koristenje elektronickih ili mehanickih uredaja, ukljucujudi izmjeni¢ne poloZaje rucice mjenjaca.
Da bi ispitivanje ASEP bilo reprezentativno i ponovljivo (za tijelo za homologaciju), vozila se moraju ispitivati uz
pomo¢ proizvodnog umjeravanja mjenjacke kutije.

2.5.  Ciljni uvjeti

Emisija zvuka mora se mjeriti u svakom valjanom prijenosnom omjeru na Cetiri ispitne tocke, kako je niZe nave-
deno.

Prva ispitna tocka P, odreduje se uz pomo¢ ulazne brzine v,, od 20 km/h. Ako se ne moze posti¢i ustaljeni uvjet
ubrzanja, brzina se mora povecavati u koracima od 5 km/h sve dok se ne postigne ustaljeno ubrzanje.

Cetvrta ispitna tocka P, odreduje se pomoéu najvece brzine vozila na BB’ u tom prijenosnom omjeru unutar
grani¢nih uvjeta sukladno tocki 2.3.

Druge dvije ispitne tocke izracunavaju se koristeci sljede¢u formulu:

Ispitna tocka P vgg ;= Vg + (- 1)/3) * (Vg 4 - Vg ) zaj = 2113

Ako je:
Vgs, = brzina vozila na BB ispitne tocke P1
Vs 4 = brzina vozila pri BB’ ispitne tocke P4

Tolerancija za vy, : +3 km/h

Moraju se ispuniti grani¢ni uvjeti za sve ispitne tocke navedene u tocki 2.3.

2.6. Ispitivanje vozila

Putanja sredi$nje crte vozila treba slijediti crtu CC $to je moguée bliZe za vrijeme cijelog ispitivanja, od pristupa
crti AA’, sve dok straznja strana vozila ne prijede crtu BB’

Na liniji AA’ papucica gasa mora se potpuno pritisnuti. Da bi se postiglo stabilnije ubrzanje ili da bi se izbjegla
promjena u niZi stupanj prijenosa izmedu crta AA’ i BB’ mozZe se koristiti prethodno ubrzanje prije crte AA’.
Papucica gasa mora se drzati u pritisnutom poloZaju sve dok straznja strana vozila ne dosegne crtu BB'.

Za svaku pojedinu ispitnu voznju, moraju se odrediti i zabiljeziti sljede¢i parametri:
Najvisa razina zvucnog tlaka izmjerena frekvencijskim filtrom A s obje strane vozila koja se pokazuje tijekom

svakog prolaza vozila izmedu dvije crte AA’ i BB’ mora se matematicki zaokruZiti na prvo decimalno mjesto (L,
i)- Ako se zamijeti vrSna vrijednost zvuka izvan uobicajene razine zvucnog tlaka, rezultati mjerenja moraju se

odbaciti. Lijeva i desna strana mogu se mjeriti istodobno ili odvojeno.

Ocitanja brzine vozila na AA’ i BB’ moraju se navesti s prvom zna¢ajnom znamenkom iza decimalnog mjesta
(VAA,kj; VBB,kj)'

Prema potrebi, ocitanja brzine vozila na AA’ i BB’ moraju se navesti kao puna cjelobrojna vrijednost (n,, ,; Nggy)-

Izracunano ubrzanje mora se odrediti u skladu s formulama u Prilogu I tocki 4.1.2.1.2. i navesti do druge
znamenke iza decimalnog mjesta (a

wot,test’kj) .
3. ANALIZA REZULTATA
3.1.  Utvrdivanje tocke u¢vricenja za svaki prijenosni omjer

o NAvedene
na BB’ prijenosnog omjera ,i” ispitivanja ubrzanja u Prilogu II.

Za mjerenja u stupnju prijenosa ,i” i nizem, tocka ucvr$éenja sastoji se od najviSe razine zvuka L
brzine vrtnje motora n,; i brzine vozila v

woti woti
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‘ucvricenje,i = Lwoti,Prilog 1L
nuEvréécnjc,i = nBB,woti,Prilog 1.
Vuévr§c’enje,i = VBB,woti,Prilog L.

Za mjerenja u stupnju prijenosa ,i+1”, tocka ucvriéenja sastoji se od najviSe razine zvuka L
vrtnje motora , 1 brzine vozila v

woti+

wois1» Navedene brzine
, na BB’ prijenosnog omjera ,i+1” ispitivanja ubrzanja u Prilogu IL

nwoti+

ucvricenje,i+1 = Lwoti+I,Prilog .

nuévr§éenje,i+1 = nBB,oni+ 1 ,Prilog 1L

Vicvricenje,i+1 = VBB .woti+1 Prilog IL

3.2.  Nagib regresijskog pravca za svaki stupanj prijenosa

Mjerenja zvuka moraju se vrednovati kao funkcija brzine vrtnje motora sukladno tocki 3.2.1.

3.2.1. Izracun nagiba regresijskog pravca za svaki stupanj prijenosa

Linearni regresijski pravac izracunava se uz pomo¢ tocke u¢vricenja i Cetiri dodatna povezana mjerenja.

-

(=) (LT

j=1

Slope, = (u dB/1 000 min)

5

;(”j‘ﬁ)z

5
. | |
Pri ¢cemu je L:E E L i n:ng 1

j=1 j=1

gdje je n, = brzina vrtnje motora izmjerena na crti BB’

3.2.2. Nagib regresijskog pravca za svaki stupanj prijenosa

Nagib, odredenog stupnja prijenosa za potrebe daljnjeg izraCuna je izvedeni rezultat izratuna u tocki 3.2.1.
zaokruZen na prvo decimalno mjesto, ali ne veci od 5 dB/1 000 min!.

3.3. Izralun linearnog povecanja razine zvuka ocekivanog za svako mjerenje

Razina zvuka L, za mjernu tocku ,j” i stupanj prijenosa ,k’moraju se izracunavati pomocu brzine vrtnje
motora mjerene za svaku mjernu tocku, koriste¢i nagib naveden u tocki 3.2. do odredene tocke ucvrilenja za
svaki prijenosni omjer.

Za nBB_k'J < nuévréc’enje’ :

LASEP_k,j = Luévric’enje_k + (Naglbk - Y) * (nBB_k,j - nuévr§c’enje,k)/1 000

Zang,;>n

ucvricenje,k*

LASEPfk,j = Luévrééenjefk + (Naglbk + Y) * (nBBfk,j - nuévrééenje,k)/l 000
GdjejeY =1
3.4. Uzorci

Na zahtjev tijela za homologaciju moraju se provesti dvije dodatne voznje unutar grani¢nih uvjeta u skladu s
tockom 2.3.
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4. TUMACEN]E REZULTATA
Svako pojedino mjerenje buke mora se vrednovati.
Razina zvuka svake navedene toc¢ke mjerenja ne smije prelaziti nize navedena ogranicenja:
ij < LASEPﬁk.j X
Pri cemu je:
x = 3 dB(A) za vozila s neblokiraju¢im automatskim prijenosnikom ili neblokirajuéim CVT-om
x = 2 dB(A) + grani¢na vrijednost - L, Priloga II. za sva druga vozila
Ako izmjerena razina zvuka u tocki premasuje ograni¢enje, moraju se provesti dva dodatna mjerenja u istoj tocki
kako bi se provjerila nepouzdanost mjerenja. Vozilo je i dalje sukladno ASEP-u ako prosjek tri valjana mjerenja u
toj odredenoj tocki zadovoljava specifikaciju.

5. PROCJENA REFERENTNOG ZVUKA
Referentni zvuk procjenjuje se u jednoj tocki u jednom diskretnom stupnju prijenosa, simulirajuéi uvjet ubrzanja
od pocetne brzine u v,, jednake 50 kmj/h i pretpostavljajuéi izlaznu brzinu u v, jednaku 61 km/h. Uskladenost
zvuka u ovoj tocki mozZe biti izraunano ili uz pomo¢ rezultata iz tocke 3.2.2. i niZe navedene specifikacije ili
moZe biti vrednovano izravnim mjerenjem uz pomo¢ nize navedenog stupnja prijenosa.

5.1.  Utvrdivanje stupnja prijenosa ,K” je kako slijedi:
K = 3 za sve rune prijenose i za automatski prijenos s do 5 stupnjeva prijenosa;
K = 4 za automatski prijenos sa 6 ili viSe stupnjeva prijenosa
Ako diskretni stupnjevi prijenosa nisu dostupni, npr. za neblokirajule automatske prijenosnike ili neblokirajuce
CVT-e, prijenosni omjer za daljnji izratun mora se utvrditi na temelju rezultata ispitivanja ubrzanja u Prilogu IL
uz pomo¢ navedene brzine vrtnje motora i brzine vozila na crti BB".

5.2.  Utvrdivanje referentne brzine vrtnje motora n,
Referentna brzina vrtnje motora, n izracunava se pomocu prijenosnog omjera stupnja prijenosa ,K” u refe-
rentnoj brzini od v, = 61 kmj/h.

5.3. lIzracun L
Lref = LuEvréc’enjeiK + Naglbk* (nrefiK - nuévr§éenjeﬁK)/1 000
L, mora biti manji ili jednak 76 dB(A).
Za vozila s ugradenim ru¢nim mjenja¢em koja imaju vise od Cetiri brzine za kretanje naprijed i opremljena su
motorom koji razvija najve¢u nazivnu neto snagu veu od 140 kW i ima omjer najvee nazivne neto snage/
najveée mase veci od 75 kW/t, L, mora biti manji ili jednak 79 dB(A).
Za vozila s ugradenim automatskim mjenjacem koja imaju viSe od Cetiri brzine za kretanje naprijed i opremljena
su motorom koji razvija najveCu nazivnu neto snagu ve¢u od 140 kW i ima omjer najveée nazivne neto snage/
najvece mase veci od 75 kW/t, L mora biti manji ili jednak 78 dB(A).

6.  VREDNOVANJE ASEP-A KORISTENJEM NACELA L ..

6.1.  Opcenito

Postupak vrednovanja je alternativa postupku opisanom u tocki 3. ovog Priloga koju odabire proizvodac i primje-
njiva je na sve tehnologije vozila. Odgovornost je proizvodaca da odredi pravilan nacin ispitivanja. Ako nije
drugacije navedeno, sva ispitivanja i izraCuni moraju se navesti u Prilogu I
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6.2.  lzracun L, s

Iz svakog L, s Kako je izmjereno u skladu s ovim Prilogom, L, «sp iztacunava se kako slijedi:

(a) izracunati a, ., s Kako je odredeno u tocki 4.1.2.1.2.1. ili tocki 4.1.2.1.2.2. Priloga IL, ovisno §to je primje-
njivo;

(b) odrediti brzinu vozila (Vy; ) u BB tijekom ispitivanja L, \sp
(c) Izracunati k; g, kako slijedi:

Kp aser = 1 (aurban/ Aot test ASEP)

Rezultati ispitivania gdje je a,, o asee Manji od a

kako slijedi:

zanemaruju se;

urban

(d) izracunati L

‘urban izmjeren ASEP

L

urban izmjeren ASEP

b3
Lwot ASEP kP ASEP (me ASEP Lcrs)

Za daljnji izracun koristiti L, iz Priloga II. bez zaokruzZivanja, ukljucujudi ,, ..., iza decimale (xx.x);

(e) izracunati L kako slijedi:

‘urban normaliziran

L =L L

‘urban normaliziran urban izmjeren ASEP — “urban

(f) izracunati L, .o kako slijedi:

L

urban ASEP

urban normaliziran (0’1 5% (VBB ASEP 50))y

(g) uskladenost s ograni¢enjima razine zvuka:

L

L, ban aspp Mora biti manji ili jednak 3,0 dB.
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Dodatak

Obrazac izjave o uskladenosti s dodatnim odredbama za emisiju zvuka

(Najveéi format: A4 (210 x 297 mm))

(Naziv proizvodaca) potvrduje da vozilo ovog tipa (tip s obzirom na njegovu emisiju zvuka sukladno Uredbi (EU)
br. 540/2014 udovoljava zahtjevima iz ¢lanka 7. Uredbe (EU) br. 540/2014.

(Naziv proizvodaca) sastavlja ovu izjavu u dobroj vjeri, nakon 3to je obavio odgovarajuéu ocjenu uinka emisije zvuka
vozila.

Datum:
Naziv ovlastenog predstavnika:

Potpis ovlastenog predstavnika:
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PRILOG VIII.

MJERE KOJE SE ODNOSE NA SUSTAV ZVUCNOG UPOZORENJA VOZILA (AVAS)

Ovaj Prilog odreduje mjere koje se ti¢u sustava zvu¢nog upozorenja vozila (AVAS) za hibridna elektri¢na i potpuna elek-
tri¢na vozila.

AVAS

1.

Ucinkovitost sustava

Ako je sustav AVAS ugraden na vozilo, mora biti sukladan niZe navedenim zahtjevima.

Radni uvjeti
Nacin proizvodnje zvuka

Sustav AVAS automatski proizvodi zvuk u najniZem rasponu brzine vozila od pokretanja vozila do brzine od
priblizno 20 km/h te pri voznji unatrag. Ako je vozilo opremljeno motorom s unutarnjim sagorijevanjem koji radi u
prethodno navedenom rasponu brzine vozila, sustav AVAS ne proizvodi zvuk.

Za vozila koja imaju uzvratni zvuéni uredaj za upozorenje nije potrebno da sustav AVAS proizvodi zvuk pri voznji
unatrag.

Prekida¢

Sustav AVAS opremljen je prekidacem koji voza¢ vozila moze lako dosegnuti kako bi omogucio paljenje i gaSenje.
Kod ponovnog pokretanja vozila, sustav AVAS automatski prelazi u ukljuceni polozaj.

Smanjenje

Razina zvuka sustava AVAS smanjuje se tijekom razdoblja rada vozila.

Vrsta zvuka i jacina

Zvuk koji proizvodi sustav AVAS trebao bi biti neprekinuti zvuk koji pruza informaciju pjeSacima i drugim sudioni-
cima u prometu o vozilu u voznji. Zvuk bi trebao jasno pokazivati ponasanje vozila i trebao bi zvucati slicno zvuku
vozila iste kategorije opremljenog motorom s unutarnjim izgorijevanjem.

Zvuk koji proizvodi sustav AVAS trebao bi jasno pokazivati ponasanje vozila, na primjer, automatskom varijacijom
razine zvuka ili znacajkama u sinkronizaciji s brzinom vozila.

Razina zvuka koji proizvodi AVAS ne smije prekoraciti pribliznu razinu zvuka vozila kategorije M, opremljenog
motorom s unutarnjim sagorijevanjem koje radi pod istim uvjetima.
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PRILOG IX.
EU HOMOLOGACIJA TIPA ZA RAZINU ZVUKA SUSTAVA ZA PRIGU§IYANJE KAO ZASEBNIH TEHNICKIH
JEDINICA (ZAMJENSKI SUSTAVI ZA PRIGUSIVANJE)

1. ZAHTJEV ZA EU HOMOLOGACIJU TIPA

1.1. Zahtjev za EU homologaciju tipa u skladu s ¢lankom 7. stavcima 1. i 2. Uredbe 2007/46/EZ u pogledu
zamjenskog sustava za prigusivanje ili njegovih sastavnih dijelova kao zasebnih tehnickih jedinica namije-
njenih vozilima kategorija M, i N, podnosi proizvoda¢ vozila ili proizvoda¢ predmetne zasebne tehnicke
jedinice.

1.2. Obrazac opisnog dokumenta nalazi se u Dodatku 1.

1.3. Na zahtjev doti¢ne tehnicke sluzbe, podnositelj zahtjeva mora priloziti:

1.3.1. dva uzorka sustava za koji se trazi EU homologacija tipa;

1.3.2. tip izvornog sustava za prigusivanje koji je ugraden na vozilo u trenutku dodjele EU homologacije tipa;

1.3.3. vozilo koje predstavlja tip vozila na koje se ugraduje sustav i koje ispunjava zahtjeve iz tocke 2.1.
Priloga VI,

1.3.4. odvojeni motor koji odgovara opisanom tipu vozila.

2. OZNACIVANJE

2.4.1. Zamjenski sustav za prigusivanje ili njegovi dijelovi, ne ukljucujudi dijelove za pri¢vr$éivanje i cijevi, mora
nositi:

2.41.1.  trgovacki znak ili trgovacko ime proizvodaca zamjenskog sustava za prigusivanje i njegovih sastavnih dije-
lova;

2.4.1.2.  trgovacki opis proizvodaca.

2.4.2. Te oznake moraju biti jasno Citljive i neizbrisive, ¢ak i kad je sustav ugraden u vozilo.

3. DODJELA EU HOMOLOGACIJE TIPA

3.1. EU homologacija tipa dodjeljuje se u skladu s ¢lankom 9. stavkom 3. i, ako je primjenjivo, s ¢lankom 10.
stavkom 4. Direktive 2007/46/EZ ako su ispunjeni odgovarajuéi zahtjevi.

3.2. Model obrasca certifikata o EU homologaciji tipa nalazi se u Dodatku 2.

3.3. Broj homologacije tipa, u skladu s Prilogom VII. Direktivi 200746/EZ dodjeljuje se za svaki tip zamjenskog
sustava za prigusivanje ili njegove sastavne dijelove odobrene kao zasebna tehnicka jedinica; odjeljak 3. broja
homologacije tipa mora imati naznacen broj ove Uredbe. Nadalje, ako je predvideno da zamjenski sustav za
prigusivanje bude ugraden samo na tipove vozila koji su u sukladnosti s grani¢nim vrijednostima faze 1. u
Prilogu III., odjeljak 3. broja homologacije tipa trebao bi biti oznac¢enoznacuje se slovom ,A”. Ako je predvi-
deno da zamjenski sustav za priguSivanje bude ugraden samo na tipove vozila koji su u sukladnosti s
grani¢nim vrijednostima faze 2. u Prilogu IIL, odjeljak 3. broja homologacije tipa trebao bi biti oznacen
slovom ,B”. Ako je predvideno da zamjenski sustav za prigusivanje bude ugraden samo na tipove vozila koji
su u sukladnosti s grani¢nim vrijednostima faze 3. u Prilogu III,, odjeljak 3. broja homologacije tipa trebao
bi biti oznacen slovom ,C”. Jedna drZava ¢lanica ne smije dodjjeliti isti broj drugom tipu zamjenskog sustava
za prigusivanje ili njegovim sastavnim dijelovima.

4. OZNAKA EU HOMOLOGACIJE TIPA

4.1. Svaki zamjenski sustav za prigusivanje ili njegovi sastavni dijelovi, u $to se ne ubrajaju pribor za pricvrici-

vanje i cijevi, koji su u skladu s tipom odobrenim prema ovoj Uredbi nose oznaku EU homologacije tipa.
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4.2. Oznaka EU homologacije tipa pravokutnog je oblika koji uokviruje malo slovo ,e” iza kojeg slijedi slovo
(slova) ili broj drzave ¢lanice koja je izdala odobrenje:

,1” za Njemacku

,2" za Francusku

,3” za Italiju

,4” za Nizozemsku

,5” za Svedsku

,6” za Belgiju

,7" za Madarsku

,8” za Cesku

,9” za Spanjolsku

,11” za Ujedinjenu Kraljevinu

»12” za Austriju

,13” za Luksemburg

,17” za Finsku

,18” za Dansku

,19” za Rumunjsku

,20” za Poljsku

,21” za Portugal

,23” za Greku

,24” za Irsku

,25" za Hrvatsku

,26” za Sloveniju

,27" za Slovacku

»29” za Estoniju

»32” za Latviju

,34” za Bugarsku

»36” za Litvu

»49” za Cipar

,50” za Maltu

U blizini pravokutnika mora se nalaziti i ,osnovni broj homologacije” koji se nalazi u odjeljku 4. broja
homologacije tipa iz Priloga VIL Direktivi 2007/46/EZ, kojem prethode dvije brojke koje oznacavaju tekuci
broj posljednje vece tehnicke izmjene ove Uredbe koja se primjenjivala u trenutku dodjele homologacije tipa
vozila. Za ovu Uredbu u njezinu izvornom obliku, redoslijedni broj je 00. Nadalje, ispred tog redoslijednog
broja stoji slovo ,A” ako je predvideno da zamjenski sustav za prigusivanje bude ugraden samo na tipove
vozila koji su u sukladnosti s grani¢nim vrijednostima faze 1. u Prilogu IIL, ili slovo ,B” ako je predvideno
da zamjenski sustav za prigusivanje bude ugraden samo na tipove vozila koji su u sukladnosti s grani¢nim

vrijednostima faze 2. u Prilogu IIL, ili slovo ,C” ako je predvideno da zamjenski sustav za prigusivanje bude
ugraden samo na tipove vozila koji su u sukladnosti s grani¢nim vrijednostima faze 3. u Prilogu IIL

4.3. Oznaka mora biti jasno Citljiva i neizbrisiva ¢ak i kada su zamjenski sustav za prigusivanje, ili njegovi
sastavni dijelovi, pri¢vr§ceni za vozilo.
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4.4, Model oznake EU homologacije tipa iz Dodatka 3.

5. SPECIFIKACIJE

5.1. Opde specifikacije

5.1.1. Zamjenski sustav za prigusivanje ili njegovi sastavni dijelovi moraju biti projektirani, konstruirani i izradeni

na nacin da se mogu ugraditi tako da vozilo bude u skladu s ovom Uredbom u uobicajenim uvjetima kori-
Stenja, bez obzira na bilo kakve vibracije kojima mogu biti izloZeni.

5.1.2. Sustav za prigusivanje ili njegovi sastavni dijelovi moraju biti projektirani, konstruirani i izradeni na nacin da
se mogu ugraditi tako da se postigne razumna otpornost na koroziju kojoj su izloZeni u uvjetima koriStenja
vozila.

5.1.3. Dodatni propisi u vezi s neovlastenim zahvatima i ruéno podesivim ispu$nim sustavima ili sustavom za

prigusivanje buke s viSestrukim nacinima rada

5.1.3.1.  Svi ispusni sustavi ili sustavi za prigusivanje izraduju se na nacin da ne omogucuju lako uklanjanje pregrada,
izlaznih stozaca i drugih dijelova koji prvenstveno funkcioniraju kao dio komora za prigusivanje/ekspanziju.
Ako je ugradnja takvog dijela neizbjezna, nacin pri¢vrs¢ivanja treba biti takav da se uklanjanje ne moze lako
izvesti (npr. s obi¢nim vijéanim spojem) te se takoder pri¢vri¢uje na nacin da njegovo uklanjanje ne uzrokuje
trajno/nepopravljivo ostecenje cijelog sklopa.

5.1.3.2.  Ispusni sustavi ili sustavi za prigusivanje s viSestrukim, ru¢no podesivim nacinom rada moraju ispunjavati
sve zahtjeve u svim nalinima rada. ZabiljeZene razine zvuka su one koje nastaju u nacinu s najvisim
razinama zvuka.

5.2. Specifikacije koje se odnose na razinu zvuka
5.2.1. Uvjeti mjerenja
5.2.1.1. Ispitivanje buke sustava za prigusivanje i zamjenskog sustava za prigusivanje mora se izvrSiti s istim uobica-

jenim gumama, kako je definirano u stavku 2. Pravilnika br. 117 UNECE-a. Na zahtjev proizvodaca, ispiti-
vanja se ne provode s posebnim vu¢nim gumama, gumama za posebnu uporabu ili gumama za snijeg, kako
je definirano u stavku 2. Pravilnika br. 117 UNECE-a. Takve bi gume mogle povecati razinu zvuka vozila ili
bi imale uc¢inak koji prikriva usporedbu ucinka smanjenja buke. Gume mogu biti koristene, ali moraju
udovoljavati pravnim propisima za koriStenje u prometu.

5.2.2. Ucinak smanjenja buke zamjenskog sustava za prigusivanje, ili njegovih sastavnih dijelova, provjeravaju se
pomocu metoda opisanih u tocki 1. Priloga II. Posebno, za primjenu ove tocke, navodi se razina izmjene
ove Uredbe koja je bila na snazi u trenutku homologacije tipa novog vozila.

(a) Mjerenje s vozilom u voznji

Ako se zamjenski sustav za prigusivanje buke, ili njegovi sastavni dijelovi, ugraduju na vozilo opisano u
tocki 1.3.3., postignute razine zvuka moraju ispunjavati neki od sljedecih uvjeta:

i. izmjerena vrijednost (zaokruzena na najbliZi cijeli broj) ne smije prije¢i za vise od 1 dB(A) vrijednost
homologacije tipa dobivenu u skladu s ovom Uredbom s tipom predmetnog vozila;

ii. izmjerena vrijednost (prije svakog zaokruZivanja na najbliZi cijeli broj) ne smije prije¢i za vise od 1
dB(A) vrijednost buke izmjerenu (prije svakog zaokruZzivanja na najblizi cijeli broj) na vozilu
opisanom u tocki 1.3.3., ako je ono opremljeno sustavom za prigusivanje buke koji je iste vrste kao
onaj koji je ugraden na vozilo prikazano pri zahtjevu za homologaciju tipa u skladu s ovom
Uredbom.

Ako je odabrana izravna usporedba zamjenskog sustava za prigusivanje s izvornim sustavom, za
primjenu tocke 4.1.2.1.4.2. ifili tocke 4.1.2.2.1.2. Priloga I, dopusteno je imati stupanj prijenosa na
viSe brzine, a koristenje elektronickih ili mehanickih uredaja za sprecavanje ovog prebacivanja u nizi
stupanj prijenosa nije obvezno. Ako pod ovim uvjetima razina zvuka vozila nad kojim se provodi
ispitivanje postane veca od vrijednosti COP-a, tehnicka sluzba odlucit ée o reprezentativnosti vozila
nad kojim se provodi ispitivanje.
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(b) Mjerenje s vozilom u mirovanju

Ako se zamjenski sustav za prigusivanje, ili njegovi sastavni dijelovi, ugraduju na vozilo opisano u
tocki 1.3.3., postignute razine zvuka moraju ispunjavati jedan od sljedecih uvjeta:

i. izmjerena vrijednost (zaokruZena na najbliZi cijeli broj) ne smije prije¢i za vise od 2 dB(A) vrijednost
homologacije tipa dobivenu u skladu s ovom Uredbom s tipom predmetnog vozila;

ii. izmjerena vrijednost (prije svakog zaokruZivanja na najbliZi cijeli broj) ne smije prije¢i za vise od 2
dB(A) vrijednost buke izmjerenu (prije svakog zaokruZivanja na najbliZi cijeli broj) na vozilu
opisanom u tocki 1.3.3., ako je ono opremljeno sustavom za prigusivanje buke koji je iste vrste kao
onaj koji je ugraden na vozilo prikazano pri zahtjevu za homologaciju tipa u skladu s ovom
Uredbom.

5.2.3. Nastavno na zahtjeve iz Priloga II, svaki zamjenski sustav, ili njegovi sastavni dijelovi, moraju ispunjavati
primjenjive specifikacije iz Priloga VII. Za zamjenske sustave za prigusivanje namijenjene za tipove vozila
homologirane u skladu s Direktivom 70/157[EEZ zahtjevi iz Priloga VIL kao ni specifikacije iz tocaka od
5.2.3.1. do 5.2.3.3. ovog Priloga ne primjenjuju se.

5.2.3.1.  Ako je zamjenski sustav za prigusivanje ili sastavni dio sustav ili sastavni dio s promjenjivom geometrijom,
u zahtjevu za homologaciju tipa proizvoda¢ prilaze izjavu u skladu s Dodatkom Prilogu VI da tip sustava
za prigusivanje buke koji se treba odobriti udovoljava zahtjevima iz tocke 5.2.3.ovog Priloga. Tijelo za
homologaciju tipa moze zahtijevati bilo kakvo relevantno ispitivanje kako bi se provjerila uskladenost
sustava za prigusivanje s dodatnim odredbama za emisiju zvuka.

5.2.3.2.  Ako zamjenski sustav za priguSivanje buke ili sastavni dio nisu sustavi s promjenjivom geometrijom,
dovoljno je da proizvoda¢ u zahtjevu za homologaciju tipa priloZi izjavu u skladu s Dodatkom Prilogu VIL
da tip sustava za prigusivanje koji se treba odobriti udovoljava zahtjevima iz tocke 5.2.3.ovog Priloga.

5.2.3.3.  Izjava o sukladnosti mora glasiti kako slijedi: ,(Ime proizvodaca) potvrduje da sustav za prigusivanje ovog
tipa udovoljava zahtjevima iz tocke 5.2.3. Priloga X. Uredbi (EU) br. 540/2014. (ime proizvodaca) u dobroj
vieri izjavljuje, nakon 3to je proveo odgovarajucu tehnicku ocjenu ucinkovitosti emisija zvuka na primje-
njivoj razini radnih uvjeta.”

5.3. Mjerenje radnih znacajki vozila

5.3.1. Zamjenski sustav za prigusivanje, ili njegovi sastavni dijelovi, moraju biti takvi da osiguravaju da su radne
znacajke vozila usporedive s radnim znacajkama postignutima s izvornom opremom sustava za prigusivanje
ili njegovim sastavnim dijelovima.

5.3.2. Zamjenski sustav za prigusivanje ili, ovisno o izboru proizvodaca, sastavni dijelovi tog sustava, moraju se
usporediti s izvornim sustavom za prigusivanje ili njegovim sastavnim dijelovima koji su takoder novi i ugra-
deni naizmjeni¢no na vozilo iz tocke 1.3.3.

5.3.3. Provjera se provodi mjerenjem protutlaka opisanog u tocki 5.3.4.
Vrijednost izmjerena sa zamjenskim sustavom za prigusivanje buke ne smije prelaziti vrijednost izmjerenu s
izvornim sustavom za prigusivanje buke za viSe od 25 % pod niZe navedenim uvjetima.

5.3.4. Metoda ispitivanja

5.3.4.1. Metoda ispitivanja na motoru

Mjerenje se provodi na motoru navedenom u tocki 1.3.4., koji je spojen na dinamometar. Dinamometar
treba namjestiti tako da se pri najveem gasu postigne brzina vrtnje motora (S) koja odgovara najvecoj
nazivnoj snazi motora.

Udaljenost od ispusnog kolektora na koju se postavlja tla¢na cijev, koja se koristi za mjerenje protutlaka,
oznalena je u Dodatku 5.
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5.3.42.  Metoda ispitivanja na vozilu

Mjerenja se provode na vozilu iz tocke 1.3.3. Ispitivanje se provodi ili na cesti ili na dinamometru s valj-
cima.

S potpuno otvorenim leptirom, motor mora biti opterecen tako da se postigne brzina vrtnje motora koja
odgovara najveCoj nazivnoj snazi motora (brzina vrtnje motora S).

Udaljenost od ispusnog kolektora na koju se postavlja tla¢na cijev, koja se koristi za mjerenje protutlaka,
oznalena je u Dodatku 5.

5.4. Dodatne specifikacije koje se odnose na zamjenske sustave za prigusivanje, ili njihove sastavne dijelove, koji
sadrze vlaknaste materijale koji upijaju zvuk

5.4.1. Opcenito

Vlaknasti materijali koji upijaju zvuk mogu se koristiti samo u onim sustavima za prigusivanje ili njihovim
sastavnim dijelovima ako je ispunjen neki od sljedecih uvjeta:

(a) ispusni plin nije u dodiru s vlaknastim materijalima;
(b) sustav za prigusivanje ili njegovi sastavni dijelovi pripadaju istoj skupini konstrukcije kao sustavi ili
njegovi sastavni dijelovi za koje je dokazano, tijekom postupka homologacije tipa u skladu sa zahtjevima

ove Uredbe, da nisu podlozni propadanju.

Ako jedan od ovih uvjeta nije ispunjen, cijeli se sustav ili njegovi sastavni dijelovi podvrgavaju konvencio-
nalnom kondicioniranju, pri ¢emu se koristi jedna od tri instalacije i postupci koji su nize opisani.

Za potrebe prvog podstavka tocke (b), skupina sustava za prigusivanje ili sastavni dijelovi sustava za prigusi-
vanje smatraju se da su iz iste skupine konstrukcije kada su sva sljedeca obiljezja ista:

(a) prisutnost neto protoka ispusnih plinova kroz vlaknasti upijajuéi materijal kad su ispusni plinovi u
dodiru s tim materijalom;

(b) vrsta vlakana;

(c) prema potrebi, specifikacije vezivnog materijala;
(d) prosje¢ne dimenzije vlakana;

(e) najmanja gustoca stisnutog materijala u kg/m?;

(f) najveca dodirna povrsina izmedu protoka plina i upijajuéeg materijala.

5.4.1.1.  Neprekinuta cestovna voznja od 10 000 km

5.4.1.1.1. 50 + 20 % te voZnje mora se sastojati od gradske voZnje, a ostatak voznje mora biti voZnja na dugim dioni-
cama pri velikoj brzini; neprekinuta voznja moZe se zamijeniti odgovarajuéim programom voZnje na
ispitnom poligonu.

Oba rezima brzine moraju se naizmjence mijenjati barem dva puta.
Kompletni program ispitivanja mora ukljuciti najmanje 10 prekida u trajanju od najmanje tri sata, kako bi se
ponovili uéinci hladenja i kondenzacije koji se mogu pojaviti.

5.4.1.2.  Kondicioniranje na ispitnome stolu

5.4.1.2.1. Sustav za prigusivanje ili njegovi sastavni dijelovi moraju se postaviti na vozilo iz tocke 1.3.3. ili na motor iz
tocke u 1.3.4. koriStenjem standardnih dijelova i postovanjem uputa proizvodaca. U prvom slucaju, vozilo
se mora postaviti na dinamometar s valjcima. U drugom slu¢aju motor se mora spojiti na dinamometar.
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5.4.1.2.2.

5.4.1.2.3.

5.4.1.2.4.

5.4.1.3.

5.4.1.3.1.

5.4.1.3.2.

5.4.1.3.3.

5.4.1.3.4.

5.4.1.3.5.

5.4.1.3.6.

5.4.1.3.7.

5.4.1.3.8.

5.4.1.3.9.

5.4.1.3.10.

Ispitivanje se provodi u Sest Sestosatnih razdoblja sa stankom od najmanje 12 sati izmedu svakog razdoblja
kako bi se ponovili u¢inci hladenja i kondenzacije koji se mogu pojaviti.

Tijekom svakog Sestosatnog razdoblja motor mora raditi pod sljede¢im uvjetima naizmjeni¢no:
(a) pet minuta pri brzini vrtnje u praznom hodu;

(b) jednosatni slijed pod 1/4 optere¢enjem pri 3/4 najvee nazivne brzine (S);

() jednosatni slijed pod 1/2 optere¢enjem pri 3/4 najvee nazivne brzine (S);

(d) 10-minutni slijed pod punim opterecenjem pri 3[4 najvece nazivne brzine (S);

() 15-minutni slijed pod 1/2 optereéenjem pri najveCoj nazivnoj brzini (S);

(f) 30-minutni slijed pod 1/4 optereenjem pri najvecoj nazivnoj brzini (S).

Svako razdoblje mora obuhvacati dva poredana ciklusa tih uvjeta u redoslijedu od (a) do (f).

Tijekom ispitivanja sustav za prigusivanje ili sastavni dijelovi ne smiju se hladiti prisilnim propuhom koji
simulira uobicajeno strujanje zraka oko vozila.

Medutim, na zahtjev proizvodaca, sustav za prigusivanje zvuka ili njegovi sastavni dijelovi mogu se hladiti,
kako se ne bi premasila temperatura zabiljeZena na usisu, kada se vozilo kre¢e najve¢om brzinom.
Kondicioniranje pulsiranjem

Sustav za prigusivanje ili njegovi sastavni dijelovi moraju se postaviti na vozilo iz tocke 1.3.3. ili na motor iz
tocke u 1.3.4. U prvom slucaju, vozilo moze biti postavljeno na dinamometar s valjcima, a u drugom
slucaju, motor moze biti postavljen na dinamometar.

Ispitni uredaj ¢ija je detaljna shema prikazana na slici 1. dodataka Prilogu IV., mora biti postavljen na izlaz
sustava za prigusivanje buke. Prihvaca se bilo koji drugi uredaj koji daje isti rezultat.

Ispitni uredaj mora biti podeSen na nacin da se protok ispusnih plinova naizmjeni¢no prekida i ponovno
uspostavlja preko brzozatvornog ventila za 2 500 ciklusa.

Ventil se mora otvoriti kada protutlak ispusnog plina mjeren na najmanje 100 mm niZe od spojne prirub-
nice dosegne vrijednost izmedu 35 i 40 ka. Ventil se mora zatvoriti ako taj pritisak ne odstupa vise od
10 % od svoje stabilizirane vrijednosti kod otvorenog ventila.

Prekida¢ vremenske zadrske mora se postaviti za trajanje protoka ispusnih plinova iz odredbi utvrdenih u
tocki 5.4.1.3.4.

Brzina vrtnje motora mora biti 75 % od brzine vrtnje (S) kod koje motor razvija najvetu snagu.

Snaga iskazana na dinamometru mora biti 50 % snage pri najveem gasu koja je izmjerena na 75 % brzine
vrtnje motora (S).

Za vrijeme ispitivanja svi drenazni otvori moraju biti zatvoreni.

Kompletno ispitivanje mora se zavrsiti u roku od 48 sati. Ako je potrebno, treba provesti jedan period
hladenja nakon svakog sata.

Nakon kondicioniranja, provjerava se razina zvuka na temelju tocke 5.2.

PROSIRENJE EU HOMOLOGACIJE TIPA

Proizvodac sustava za prigusivanje ili njegov predstavnik mogu zatraziti od upravnog odjela koji je odobrio
EU homologaciju tipa za sustav za prigusivanje za jednu ili viSe vrsta vozila proSirenje homologacije na
druge tipove vozila.
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Postupak je onaj odreden u tocki 1. Obavijest o prosirenju (ili odbijanju prosirenja) EU homologacije tipa
dostavlja se drzavama ¢lanicama u skladu s postupkom navedenim u Direktivi 2007/46EZ.

7. PREINAKA TIPA SUSTAVA ZA PRIGUSIVANJE

U slucaju preinake tipa koji je homologiran u skladu s ovom Uredbom, primjenjuju ¢lanci od 13. do 16. i
¢lanak 17. stavak 4. Direktive 2007/46/EZ.

8. COP

8.1. Mjere za osiguravanje sukladnosti proizvodnje moraju se poduzeti u skladu sa zahtjevima propisanim u
¢lanku 12. Direktive 2007/46EZ.

8.2. Posebne odredbe:

8.2.1. Ispitivanja iz tocke 2.3.5. Priloga X. Direktivi 2007/46/EZ propisana su Prilogom XI. ovoj Direktivi.

8.2.2. Ucestalost inspekcija iz tocke 3. Priloga X. Direktivi 2007/46/EZ je uobicajeno jednom svake dvije godine.

9. INFORMACIJE NAMIJENJENE KORISNICIMA I TEHNICKOM PREGLEDU

9.1. Svakom zamjenskom sustavu za prigusivanje prilaze se dokument u papirnatom obliku koji izdaje proiz-

voda¢ zamjenskog sustava za priguivanje ili njegov predstavnik. Taj papirnati oblik dokumenta sadrzava
najmanje sljedeée podatke:

(a) EU broj homologacije tipa zamjenskog sustava za prigusivanje (u 5. odjeljku navodi se broj prosirenja
homologacije tipa koji se moze izostaviti);

(b) oznaka EU homologacije tipa;
(c) marka (trgovacko ime proizvodaca);
(d) tip i trgovacki opis i/ili broj dijela;
(e) tvrtka i adresa proizvodaca;
(f) naziv i adresa predstavnika proizvodaca (ako postoji);
(g) podaci o vozilima kojima je namijenjen zamjenski sustav za prigusivanje buke:
i.  marka;
iil.  tip;
iii. homologacijski broj;
iv. broj motora;
v. najvea snaga motora;
vi. vrsta prijenosa;
vii. bilo kakva ogranicenja koja se odnose na vozila u koja se sustav moze ugraditi;

viii. razina zvuka za vozila u voZnji u dB(A) i razina zvuka u mirovanju u dB(A) na min? (ako odstupa
od vrijednosti homologacije tipa vozila);

(h) upute za ugradnju.

9.2. Ako dokument u papirnatom obliku iz tocke 9.1. sadrzi viSe od jednog lista papira, svi listovi moraju sadrza-
vati barem upucivanje na broj EU homologacije tipa.

9.3. Informacija iz tocke 9.1. (g) i (h) moZe se objaviti na web-mjestu proizvodaca ako je adresa internetske stra-
nice naznacena na dokumentu u papirnatom obliku.
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Dodatak 1.

Opisni dokument br. ... u vezi s EU homologacijom tipa kao zasebnom tehni¢kom jedinicom zamjenskog
sustava za priguSivanje za motorna vozila (Uredba (EU) br. 540/2014)

Sljededi podaci, ako je primjenjivo, moraju biti priloZeni u tri primjerka zajedno sa sadrzajem. Svi crtezi moraju biti
dostavljeni u prikladnom mjerilu i moraju biti dovoljno detaljni na formatu A4 ili na mapi formata A4. Ako su priloZene
fotografije, moraju prikazivati dovoljno pojedinosti.

Ako se sustavima, sastavnim dijelovima ili zasebnim tehnickim jedinicama upravlja elektronicki, moraju biti dostavljeni i
podaci o njihovu radu.

0. Opcenito

0.1.  Marka (trgovacko ime Proizvodaca): ..........coouuimmimiiiiiee it
0.2.  Tip i OpCi tr@OVACKE OPIS (OPISI): +evvvrunnneeettttititii e e ettt e ettt e e et et e bbb e e e e e e e e eeeaba e e eeas
0.3. Identifikacijska oznaka tipa, ako je postavljena na zasebnu tehnicku jedinicu (): ......ooeeviiiiiiiiiiiiiiniiiiinn,
0.3.1. POlOZa] 1€ OZNAKE: ....vuuiieeeeieiiietie ettt e e ettt e ettt e e e e e et as
0.5.  Naziv tvrtke i adresa ProiZVOGACA: . ...uuiieeiiiiieiiiie e e et e e e e e e e et e e e e e e e e e ebab e eas

0.7.  Ako se radi o sastavnim dijelovima i zasebnim tehnickim jedinicama, mjesto i nacin pri¢vriéivanja oznake EU

HOMOLOGACHE TIPAI . eeveiiiiii ettt ettt ettt e e
0.8.  Adresa proizvodnog pogona (adrese proizvodnih pogomna): ..........coeveeiiiiiiiiiiiiiine e
0.9. Naziv i adresa predstavnika proizvodaca (ako POSEOJi): ..........uuuuuuiumiimiiiiiiiiiiiiieiieie e
1. Opis vozila za koje je uredaj namijenjen (ako je uredaj namijenjen za postavljanje na viSe od jednog tipa vozila,

moraju se dostaviti podaci iz ove tocke za svaki tip)

1.1.  Marka (trgovacko ime proizvodaca): ............eriiiiiiiiiiiiiiiin et eeees
1.2, Tip i opéi trgovacki OPIS (OPISI): ..eeeetermmmmiiiieee ettt ettt e e ettt e e e ettt ettt e eeeeeaees
1.3.  Identifikacijska oznaka tipa, ako je oznacena na vOzilt: .............ccciiiniiiiiiiiiiiii e
1.4, KAteQOTija VOZIIAI ...eeeiiiiiiiiiti e ettt ettt e e et e ettt e eeeeeeeaaes
1.5.  Cijeli EU broj homologacije tipa VOZIla: ...........eeviiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6, POGOMSKI ITIOTOT: ...eeeetiiiiiiitie e e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e ettt ettt e e e e e e e eeeett bt e e e eeeeeeeeeeetnnn e eeeeeeeeeeee
1.6.1. ProiZvOdac MOTOTA: ....eeiitiiiiiint ettt ettt e e ettt e e et ettt e e e et ettt e ettt e e e e e eeeeenatte e e eeeeeeeanes
1.6.2. Broj proizvodaca ma MOTOTUL ......eeeeiiieiiiiiiie e eeeeeeeeeiitie e e eeeeeeeetttttia e eeeeeeeeeettttaseeeeaeeeessstnnnnaaaaaaeeeees

1.6.3. Najveca neto snaga (g): ... kW pri ... min! ili najveca trajna nazivna snaga (elektromotor): ... kW

1.6.4. Kompresor (kompresori): izvorni dio ili marka i oznadivanje ('): .....coouvuueiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.5. Zracni filtar: izvorni dio ili marka i 0znaivanje (1): .......uuueeiiieeiiiiiiiii e
1.6.6. Usisni prigusiva¢ (prigusivaci) zvuka: izvorni dio ili marka i oznadivanje (1) ........cccceeeiiiiiiiinnninnnnnninnn,

(") Ako identifikacija oznaka tipa sadrzi znakove koji nisu bitni za opis tipova zasebnih tehnickih jedinica na koje se odnosi ovaj certifikat o
homologaciji, takvi se znakovi moraju u dokumentaciji prikazati znakom ,,?” (npr. ABC??123??).
(") Prekriziti nepotrebno.
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1.6.7. Ispusni prigu$nik (prigusnici) zvuka: izvorni dio ili marka i oznacivanje ('): ......oooevviiriiiiiniiiiiiii s
1.6.8. Katalizator: izvorni dio ili marka i 0znacivanje (1): ....coouuuiminiiiiiiiiiiiii e
1.6.9. Odvajac(i) Cestica: izvorni dio ili marka i 0znacivanje (1): ...,
1.7.  Prijenos

1.7.1. Tip (mehanicki, hidraulicki, eleKtrini itd.): .......cceeriiiiiiiiiiiiii e e e e
1.8.  Uredaji izvan motora kojima je svrha smanjiti buku: izvorni dio ili 0pis (!): ..ovveeeeiiiiiiiiiiiieeec

1.9.  Vrijednosti razine zvuka:
vozilo u kretanju: ... dB(A), brzina stabilizirana prije ubrzanja pri ... km/h;
vozilo u mirovanju dB(A), pri ... min™
1.10. Vrijednost protutlaka: ... Pa
1.11. Ogranicenja koja se odnose na zahtjeve za upotrebu i ugradnju: ..........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiin e

2. JA T 1) 141 0 LTS

3. Opis uredaja

3.1. Opis zamjenskog sustava za prigusivanje koji oznacava relativno mjesto svakog sastavnog dijela sustava, zajedno
s uputama za ugradnju

3.2.  Detaljan nacrt svakog sastavnog dijela, kako bi ga se moglo lako pronadi i prepoznati, i naznake materijala od
kojih su izradeni. U tim nacrtima mora se naznaciti mjesto za obavezno postavljanje EU homologacijske oznake
tipa

0] 5] L PP PSP PP PPN

POLOZA] U POAUZECU ...ttt

(") Prekriziti nepotrebno.
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Dodatak 2.
MODEL
Oznaka EU homologacije tipa

(Najveéi format: A4 (210 x 297 mm))

Pecat tijela za homologaciju
Izjava o
— homologaciji ()
— prosirenju homologacije ()
— odbijanju homologacije (')
— povlacenju homologacije ()
za tip zasebne tehnicke jedinice sustava za prigusivanje s obzirom na Uredbu (EU) br. 540/2014

HOMOLOGACTSKE DIOJ: ..

RAZIOZ Z& PIOSIIEI: vttt ettt ettt e e e e et e ettt e e e e e e e et eaet bbb eeeas

ODJELJAK 1.

0.1.  Marka (trgovacko ime Proizvodaca): ..........ceouuumummiiiiieeiiiiiii e
0.2.  Tip i opéi trgovacki OPIS (OPISI): eeeeeeeetteeteeetiieee ettt e e eee e
0.3. Identifikacijska oznaka tipa, ako je postavljena na zasebnu tehnicku jedinicu (}): ........ccoiiiiiimiiiiiiiiiiiiiiiinn,
0.3.1. POlOZA] 1€ OZNAKE: ....vuiiieeeeieiiiiite et e e ettt e e ettt e e e e et et as
0.4, Kategorija VOZILA (3): ....uuiieeiieiiiiiits e e ettt
0.5. Naziv poduzeca i adresa ProiZvoGaCa: ........eeeisieis et e e

0.7. Ako se radi o sastavnim dijelovima i zasebnim tehnickim jedinicama, mjesto i nacin pri¢vri¢ivanja oznake EU

ROMOLOGACHE TIPAL 1.
0.8.  Adresa proizvodnog pogona (adrese proizvodnih pogomna): ..........oceveeiiiiiiiiiiiiiinee et
0.9. Naziv i adresa predstavnika proizvodaca (aKo POSLOJI): +.eeevereerrriiiiieeee ettt
ODJELJAK IL

1. Dodatni podaci (prema potrebi): vidjeti dopunu

2. Tehnicka sluzba odgovorna za provodenje ISPItIVANGa: ........coveeeiiiiiiiiiiiiiiie ettt
3. Datum iZVjeSEa 0 ISPILIVAITUL ...uiiitiiiie ittt et ettt et et et ettt et e et et e e enans
4. Broj izvjeS€a 0 ISPILIVAITUL «.evuuntiiiti ettt et ettt ettt ettt e ettt e e et et e e et e e et et e e e et et eanaa s

(") Prekriziti nepotrebno.

(*) Ako identifikacijska oznaka tipa sadrze znakove koji nisu bitni za opis vozila na koje se odnosi ovaj certifikat o homologaciji, takvi se
znakovi moraju u dokumentaciji zamijeniti znakom: ,?” (npr. ABC??1237??).

(}) Kako je definirana u Prilogu II.A Direktivi 2007/46/EZ.
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5. Napomene (ako ih ima): vidjeti dopunu

0. IJESEOL ettt e

LT 0

9. Prilozen je popis isprava opisne dokumentacije koje su podnesene tijelu za homologaciju, te ih je mogude dobiti na
zahtjev.

Prilozi: Opisna dokumentacija

Izvjescée o ispitivanju
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Dopuna

certifikatu o EZ homologaciji tipa br. ...

1. Dodatne informacije

1.1.  Opis vozila za koje je uredaj namijenjen (ako je uredaj namijenjen za postavljanje na vise od jednog tipa vozila,
moraju se dostaviti podaci iz ove tocke za svaki tip)

1.1.1. Marka (trgovacko ime proizvodata): ..............eeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.1.2. Tip i Opéi trgovacki OPIS (OPISI): - ..eeeeterrrritiiie et e ettt e ettt e e e e ettt e e e e e e e eeeattbb e e e eeeeeeeees
1.1.3. Identifikacijska oznaka tipa, ako je oznacena na vOZilt: .............cccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.4. KateQOTHA VOZIIAI ...ttt ettt ettt e e et e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e eaeaaaaaaaas
1.1.5. Broj EU homologacije tipa vozila kao cjeline: ...
1.2.  Pogonski motor:

1.2.1. Proizvodal MOTOTAL .......ceiiiiiiiiiiiiiee ittt e e e et e e e et e e e e e st e e e e e s et e e e e e e e e eeeeeeeeaan
1.2.2. Broj proizvodaca M@ MOTOTUL .......eeeettitttutiii e e et eeeetttiie e e e e e e eetattba s e e e e e et eetatbbe e e eeeeeeeetttbaa e eeeeeeeeees

1.2.3. Najveca neto snaga (g): ... kW pri ... min " ili najveca trajna nazivna snaga (elektromotor) ... kW

2. Rezultati ispitivanja

2.1. Razina zvuka vozila u kretanju: ... dB(A)

2.2. Razina zvuka vozila u mirovanju: ... dB(A) at ... min™
2.3.  Vrijednost protutlaka: ... Pa

3. INAPOIMEIIE: 1.uiviiiiiiii i ettt e e e et e e e b et et et et et e a et et e a e e e
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Dodatak 3.

Model oznake EU homologacije tipa

a 212mm
i a F
Sustav za prigusivanje i njegovi sastavni dijelovi koji imaju prethodno spomenutu EU homologacijsku oznaku tipa uredaj

je koji je homologiran u Spanjolskoj (¢ 9) u skladu s Uredbom (EU) br. 540/2014 pod osnovnim homologacijskim
brojem 0148, u skladu s grani¢nim vrijednostima faze 2. u Prilogu IIL toj Uredbi.

L
wi

|wim]

Navedene brojke sluze samo kao primjer.
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Dodatak 4.

Uredaj za ispitivanje

&

@

@ 50

(a-'_-Smm .
(D\J i

=1m £1m optional

oplional

@50 £ 5mm
=1m
@50 £ 5mm
—_—n e em—————
—El

Potrebno je ispitati povezanost spojne prirubnice ili rukavca na straznjem dijelu cijelog sustava za prigusivanje.
Ventil za podesavanje (ru¢no upravljan).

Kompenzacijski spremnik zapremine od 35 do 40 1.

Tla¢ni prekidac od 5 5 k,a do 250 k,a — za otvaranje stavke 7.

Prekida¢ vremenske zadrske — za zatvaranje stavke 7.

Brojilo impulsa.

N N W N

Brzozatvorni ventil — poput ventila sustava ispusne ko¢nice promjera 60 mm kojim upravlja pneumatski cilindar koji
proizvodi silu od 120 N pri 400 k,a. Vrijeme odgovora pri otvaranju i zatvaranju ne smije prije¢i 0,5 s.

8 Odvod ispusnih plinova.
9 Savitljivo crijevo.

10 Mjerni manometar.
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Dodatak 5.

Mjerne tocke — povratni tlak

Primjeri moguc¢ih mjernih tocaka za ispitivanja gubitka tlaka. To¢na mjerna tocka utvrduje se u izvje$¢u o ispitivanju.
Nalazi se na mjestu gdje je protok plina pravilan.

1. Slika 1.

Jedna cijev

e
2. Slika 2.
Djelomi¢no dvostruka cijev !
max. 450 mm
?_ mm mir,
1. Ako nije moguce, pogledati sliku 3.
3. Slika 3.
Dvostruka cijev
150 mm min,
EEE—
Em———
——
-2

max, 450 mm

2 Dvije mjerne tocke, jedno ocitavanje.
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PRILOG X.

PROVJERE SUKLADNOSTI PROIZVODNJE ZA ZAMJENSKI SUSTAV ZA PRIGUSIVANJE KAO ZASEBNE
TEHNICKE JEDINICE

1. OPCENITO

Ovi su zahtjevi u skladu s ispitivanjem koje se provodi radi provjere COP-a, u skladu s to¢kom 8. Priloga IX.

2. ISPITIVANJA I POSTUPCI

Postupci ispitivanja, mjerni instrumenti i tumacenje rezultata su oni koji su opisani u tocki 5. Priloga IX. Zamjenski
sustav za prigusivanje, ili njegov sastavni dio, u okviru ispitivanja podlozni su ispitivanju kako je opisano u
tockama 5.2., 5.3. i 5.4. Priloga IX.

3. UZORKOVANJE I VREDNOVANJE REZULTATA

3.1. Odabire se jedan sustav za prigusivanje buke ili njegov sastavni dio te ga se podvrgava ispitivanju iz tocke 2. Ako
su rezultati u skladu sa zahtjevima o COP-u iz tocke 8.1. Priloga IX., smatra se da je tip sustava za prigusivanje ili
sastavni dio u skladu s COP-om.

3.2. Ako jedan od rezultata ispitivanja nije u skladu sa zahtjevima o COP-u iz tocke 8.1. Priloga IX., potrebno je ispitati
jos§ dva sustava za prigusivanje ili njegove sastavne dijelove istog tipa u skladu s tockom 2 ovog Priloga.

3.3. Ako su rezultati ispitivanja drugog i treeg sustava za priguSivanje u skladu sa zahtjevima o COP-u iz tocke 8.1.
Priloga IX., smatra se da je tip sustava za prigusivanje ili sastavni dio u skladu sa zahtjevima s obzirom na suklad-
nost proizvodnje.

3.4. Ako jedan od rezultata ispitivanja drugog ili tre¢eg sustava za prigusivanje buke ili njegov sastavni dio nisu u skladu
sa zahtjevima o COP-u iz tocke 8.1. Priloga IX., smatra se da tip sustava za prigusivanje ili njegov sastavni dio nije
uskladen sa zahtjevima iz ove Uredbe te se moraju poduzeti potrebne mjere za ponovnu uspostavu sukladnosti.
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PRILOG XI.

IZMJENE DIREKTIVE 2007/46[EZ

Direktiva 2007/46/EZ mijenja se kako slijedi:

Dio A
1. Prilog IV. mijenja se kako slijedi:
(a) umece se sljededi redak u tablici u dijelu L.:
Primjenljivost
Stavka Predmet Regulatorni akt
M] MZ M3 Nl NZ N3 Ol OZ 03 04

J1A Razina zvuka Uredba (EU) X X X X X | x

br. 540/2014

(b) umece se sljedeci redak u tablicu 1. Dodatka 1. dijela I:

Stavka

Predmet

Regulatorni akt

Posebna pitanja

Primjenljivost i posebni
zahtjevi

J1A

Razina zvuka

Uredba (EU)
br. 540/2014

A

(c) umede se sljededi redak u tablicu 2. Dodatka 1. dijela I.:

Stavka

Predmet

Regulatorni akt

Posebna pitanja

Primjenljivost i posebni
zahtjevi

S LA

Razina zvuka

Uredba (EU)
br. 540/2014

A

2. U Prilogu VI. umede se sljedeéi redak u tablicu u Dodatku modelu A:

Stavka

Predmet

Upucivanje na regulatorni

akt

Kako je izmijenjeno

Primjenjuje se na verzije

»1.A

Razina zvuka

Uredba (EU)
br. 540/2014”

3. Prilog XI. mijenja

se kako slijedi:

(@) u Dodatku 1., umece se sljedeéi redak u tablicu:

Upudivani
Stavka Predmet regﬁf;:’jgf;ﬁ M1 < 2 500 () kg | M1 >2 500 () kg M2 M3
J1A Razina zvuka Uredba (EU) G+H G+H G+H”
br. 540/2014
(b) u Dodatku 2., umece se sljede¢i redak u tablicu:
Uudivani
Stavka Predmet reglllllcal :ﬁﬂis anljt M | My | Mg | NN [N, | N]| O | O,| O, | O,
J1A Razina zvuka Uredba (EU) X X X X X | x
br. 540/2014
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(c) u Dodatku 3., umece se sljedeci redak u tablicu:

Stavka

Predmet

Upuéivanje na regulatorni akt M,

S1LA

Razina zvuka

Uredba (EU) br. 540/2014 X"

(d) u Dodatku 4., umece se sljede¢i redak u tablicu:

Stavka

Upudivanje na

Predmet .
regulatorni akt

JLA

Razina zvuka Uredba (EU)
br. 540/2014

v

(¢) u Dodatku 5., umece se sljedeéi redak u tablicu:

Stavka

Predmet

Upucivanje na regulatorni akt

Autodizalica kategorije N 3

J1A

Razina zvuka

Uredba (EU) br. 540/2014

™

1. Prilog IV. mijenja se kako slijedi:

(a) briSe se stavka 1. u tablici u dijelu L;

(b) brise se stavka 1. u tablici 1. Dodatka 1. dijelu L;

(c) briSe se stavka 1. u tablici 2. Dodatka 1. dijelu L;

(d) brise se stavka 1. u tablici u dijelu II.

Dio B

2. U Prilogu VI u tablici u Dodatku modelu A brie se stavka 1.

3. Prilog XI. mijenja se kako slijedi:

(a) brise se stavka 1. u tablici u Dodatku 1.

(b) brise se stavka 1. u tablici u Dodatku 2.;

(c) brise se stavka 1. u tablici u Dodatku 3.;

(d) brise se stavka 1. u tablici u Dodatku 4.;

(e) bride se stavka 1. u tablici u Dodatku 5.
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PRILOG XII.
KORELACIJSKA TABLICA
Direktiva 70/157[EEZ Ova Uredba
Clanak 1. -
Clanak 2. Clanak 4. stavci 1.1 2.
Clanak 2.a Clanak 4. stavci 3. i 4.
Clanak 3. -
Clanak 4. -
Clanak 5. -
Prilog I. tocka 1. Prilog I. tocka 1.
Prilog I. tocka 3. Prilog I. tocka 2.
Prilog I. tocka 4. Prilog I. tocka 3.
Prilog I. tocka 5. Prilog I. tocka 4.
Prilog I tocka 6. Prilog I. tocka 5.
Prilog I., Dodatak 1. Prilog I., Dodatak 1.
Prilog I., Dodatak 2. Prilog I., Dodatak 2.
Prilog I. tocka 2. Prilog IIL
Prilog IL, tocke 1., 2., 3.1 4. Prilog IX., tocke 1., 2., 3.1 4.
Prilog VI, tocke 5. i 6. Prilog IX., tocke 7. i 8.
Prilog II., Dodatak 1. Prilog IX., Dodatak 1
Prilog II., Dodatak 2. Prilog IX., Dodatak 2.
Prilog II., Dodatak 3. Prilog IX., Dodatak 3.
Prilog IIL. -
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DIREKTIVE

DIREKTIVA 2014/56/EU EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
od 16. travnja 2014.

o izmjeni Direktive 2006/43/EZ o zakonskim revizijama godisnjih financijskih izvjestaja i konsoli-
diranih financijskih izvjestaja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 50.,

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajudi u obzir misljenje Europskog gospodarskog i socijalnog odbora (1),

postupajui u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (),

bududi da:

(1) Direktiva 2006/43/EZ Europskog parlamenta i Vijeca () utvrduje uvjete za izdavanje odobrenja i registraciju
osoba koje obavljaju zakonske revizije, pravila o neovisnosti, objektivnosti i profesionalnoj etici koja se odnose na
te osobe te okvir za njihov javni nadzor. Medutim, potrebno je daljnje uskladivanje tih pravila na razini Unije
kako bi se omogudila veca transparentnost i predvidljivost zahtjeva koji se na te osobe primjenjuju te kako bi se
osnazila njihova neovisnost i objektivnost pri izvrsavanju zadaca. Takoder je vaZno poveati minimalnu razinu
konvergencije u vezi s revizijskim standardima na temelju kojih se zakonske revizije provode. Nadalje, s ciljem
poboljsanja zastite investitora vazno je ojacati javni nadzor ovlastenih revizora i revizorskih drustava jacanjem
neovisnosti javnih nadzornih tijela Unije i dodjeljujudi im odgovarajuce ovlasti, ukljucujuéi ovlast za provodenje
istraga i ovlast za odredivanje sankcija s ciljem otkrivanja, odvracanja od i sprecavanja krSenja primjenjivih pravila
u kontekstu pruzanja usluga revizije od strane ovlastenih revizora i revizorskih drustava.

(2)  Zbog velike vaznosti subjekata od javnog interesa za javnost koja proizlazi iz opsega i slozZenosti njihova poslo-
vanja ili prirode njihove djelatnosti, potrebno je ucvrstiti vjerodostojnost financijskih izvjestaja subjekata od
javnog interesa koji su predmet revizije. Slijedom navedenoga, posebne odredbe o zakonskim revizijama subjekata
od javnog interesa, odredene u Direktivi 2006/43/EZ, dodatno su razradene u Uredbi (EU) br. 537/2014 od
Europskog parlamenta i Vijeca (¥). Odredbe o zakonskoj reviziji subjekata od javnog interesa utvrdene u ovoj
Direktivi trebale bi se primjenjivati na ovlaStene revizore i revizorska drustva u mjeri u kojoj oni provode
zakonsku reviziju takvih subjekata.

(") SLC191,29.6.2012,, str. 61.

() Stajaliste Europskog parlamenta od 3. travnja 2014. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vijeca od 14. travnja 2014.

(’) Direktiva 2006/43/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 17. svibnja 2006. o zakonskim revizijama godisnjih financijskih izvjestaja i
konsolidiranih financijskih izvjestaja, kojom se mijenjaju direktive Vijeca 78/660/EEZ i 83/349/EEZ te stavlja izvan snage Direktiva
Vijeca 84/253EEZ (SLL 157, 9.6.2006., str. 87.).

(*) Uredba (EU) br. 537/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o posebnim zahtjevima s obzirom na zakonske revizije
subjekata od javnog interesa (vidjeti str. 77. ovog Sluzbenog lista).
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(3) U skladu s Ugovorom o funkcioniranju Europske unije (UFEU), unutarnje trZiste obuhvaca podrucje bez unutar-
njih granica, u kojemu je osigurano slobodno kretanje robe i usluga, kao i sloboda poslovnog nastana. Ovlastenim
revizorima i revizorskim dru$tvima potrebno je omoguditi razvoj usluga zakonske revizije unutar Unije na nacin
da im se omogudi da takve usluge pruzaju i u drugoj drzavi ¢lanici koja nije drzava ¢lanica u kojoj su ovlasteni.
Omogucavanjem ovlastenim revizorima i revizorskim drustvima da provode zakonske revizije na temelju stru¢nih
kvalifikacija mati¢ne drzave u drZavi ¢lanici domadinu posebno je usmjereno na potrebe grupe poduzetnika koji,
zbog rastucih trgovinskih tokova proizaslih iz unutarnjeg trzita, izraduju financijske izvjeStaje u vise drzava
¢lanica i nad kojima se, prema pravu Unije, mora obaviti revizija. Uklanjanje prepreka razvoju usluga zakonske
revizije izmedu drzava ¢lanica doprinijelo bi integraciji revizorskog trzita Unije.

(4)  Zakonska revizija iziskuje odgovarajue znanje iz podruéja kao $to su pravo trgovackih drustava, porezno pravo i
socijalno pravo, a koja se mogu razlikovati od jedne drzave ¢lanice do druge. Slijedom toga, kako bi se osigurala
kvaliteta usluga zakonske revizije koje se pruzaju na njezinu drzavnom podrudju, drzave clanice trebale bi moci
uvesti kompenzacijsku mjeru u slucaju kada ovlasteni revizor druge drzave ¢lanice Zeli ovlastenje i na drzavnom
podrudju te drzave ¢lanice u svrhu ostvarenja stalnog poslovnog nastana u njoj. Takva bi mjera trebala uzeti u
obzir stru¢no iskustvo ovlastenog revizora. Ne bi trebalo do¢i do nametanja nerazmjernog opterecenja ovlastenog
revizora, odnosno, otezavanja pruzanja usluga zakonske revizije u drzavi ¢lanici koja odreduje kompenzacijsku
mjeru. Drzave ¢lanice trebale bi modi ovlastiti revizore koji su podnijeli zahtjev za ovlastenje na temelju provjere
sposobnosti ili na temelju razdoblja prilagodbe kako je definirano u Direktivi 2005/36/EZ Europskog parlamenta
i VijeCa (). Po zavrSetku razdoblja prilagodbe ovlasteni revizor trebao bi moéi ukljuditi se u djelatnost u drzavi
¢lanici domacdinu nakon procjene da posjeduje stru¢no iskustvo u toj drzavi ¢lanici.

(5) Dok bi primarna odgovornost za pruZanje financijskih informacija trebala biti na upravi subjekata koji su
predmet revizije, uloga ovlastenih revizora i revizorskih drustava jest da aktivno propitkuje upravu iz perspektive
korisnika. Kako bi se poboljsala kvaliteta revizije, vazno je ojacati profesionalnu skepti¢nost ovlastenih revizora i
revizorskih dru$tava spram subjekta koji je predmet revizije. Revizori bi trebali prepoznati moguénost bitno
pogre$nog prikazivanja ¢injenica zbog prijevare ili greske, neovisno o tome ukazuje li proslo iskustvo revizora na
iskrenost i integritet uprave subjekta koji je predmet revizije.

(6)  Posebno je vazno poboljsati neovisnost kao klju¢ni element pri obavljanju zakonskih revizija. Kako bi se pri obav-
ljanju zakonske revizije povecala neovisnost ovlastenih revizora i revizorskih drustava u odnosu na subjekt koji je
predmet revizije, ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo i sve fizicke osobe koje su u poziciji da izravno ili neiz-
ravno utjeCu na ishod zakonske revizije trebali bi biti neovisno u odnosu na subjekt koji je predmet revizije te se
ne bi trebali ukljucivati u postupak donosenja odluka subjekta koji je predmet revizije. Kako bi odrzali tu neovis-
nost, takoder je vazno da vode evidenciju o svim prijetnjama svojoj neovisnosti i o zastitnim mehanizmima koji
se koriste za ublazavanje tih prijetnji. Nadalje, ako su prijetnje njihovoj neovisnosti pretjerano znacajne, ¢ak i
nakon primjene zastitnih mehanizama s ciljem ublazavanja tih prijetnji, oni bi trebali odustati ili se uzdrzati od
revizijskog angazmana.

(7)  Ovlasteni revizori i revizorska drustva trebali bi biti neovisni pri obavljanju zakonskih revizija subjekata koji su
predmet revizije te bi trebali izbjegavati sukob interesa. Kako bi se utvrdila neovisnost ovlastenih revizora i revi-
zorskih drustava, trebalo bi uzeti u obzir koncept mreze u kojoj ovlasteni revizori i revizorska drustva djeluju.
Zahtjev u pogledu neovisnosti trebalo bi postovati barem tijekom razdoblja koje obuhvaca revizorsko izvjesce,
ukljucujudi razdoblje koje obuhvacaju financijski izvjestaji koji su predmet revizije te razdoblje tijekom kojeg se
revizija provodi.

(8)  Ovlasteni revizori, revizorska drustva i njihovi zaposlenici trebali bi se posebno suzdrzati od obavljanja zakonske
revizije subjekta ako u njemu imaju poslovni ili financijski interes te bi se trebali suzdrzati od trgovanja financij-
skim instrumentima koje je izdao, za koje jam¢i ili na drugi nacin podrzava subjekt koji je predmet revizije, izuzi-
majuéi udjele u diversificiranim subjektima za zajednicka ulaganja. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo trebali
bi se suzdrzati od sudjelovanja u internim postupcima dono$enja odluka subjekta koji je predmet revizije. Ovla-
Stene revizore, revizorska drustva i njihove zaposlenike koji su izravno ukljuceni u obavljanje zakonske revizije
trebalo bi sprijeciti u preuzimanju duZnosti u subjektu koji je predmet revizije na razini uprave ili upravnog
odnosno nadzornog odbora tog subjekta dok ne istekne primjereno razdoblje od zavrSetka revizijskog angaz-
mana.

(") Direktiva Europskog parlamenta i Vijeca 2005/36/EZ od 7. rujna 2005. o priznavanju stru¢nih kvalifikacija (SL L 255, 30.9.2005.,
str. 22.).
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(9)  Vazno je da ovlasteni revizori i revizorska drustva postuju pravo na privatan Zivot i zastitu podataka svojih klije-
nata. Stoga bi ih se trebalo obvezati strogim pravilima o povjerljivosti i ¢uvanju poslovne tajne, $to s druge strane
ne bi trebalo sprijeciti pravilnu primjenu ove Direktive i Uredbe (EU) br. 537/2014 ili suradnju sa skupnim revi-
zorom prilikom revizije konsolidiranih financijskih izvjeStaja kada je mati¢no drustvo u trecoj zemlji, pod
uvjetom da se postuje Direktiva 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ('). Medutim, takva pravila ne bi trebala
omoguciti ovlastenom revizoru ili revizorskom drustvu suradnju s vlastima tree zemlje izvan kanala suradnje
predvidenih u poglavlju XI. Direktive 2006/43/EZ. Ta pravila o povjerljivosti takoder bi se trebala primjenjivati na
sve ovlastene revizore ili revizorska drustva koja viSe nisu ukljucena u odredenu reviziju.

(10)  Odgovaraju¢a unutarnja organizacija ovlastenih revizora i revizorskih drustava trebala bi pomodi sprecavanju
prijetnji njihovoj neovisnosti. Stoga vlasnici ili dionicari revizorskog drustva, kao i oni koji njime upravljaju, ne bi
trebali intervenirati u obavljanju zakonske revizije ni na koji nacin koji bi ugrozavao neovisnost i objektivnost
ovlastenog revizora koji provodi zakonsku reviziju u ime revizorskog drustva. Nadalje, ovlasteni revizori i revi-
zorska drustva trebali bi ustanoviti primjerene unutarnje politike i postupke povezane sa zaposlenicima i drugim
osobama uklju¢enim u zakonsku reviziju unutar svojih organizacija kako bi osigurali postovanje svojih zakonskih
obveza. Tim politikama i postupcima posebno bi se trebalo sprjecavati i pristupiti rje$avanju mogucih prijetnji
neovisnosti te osigurati kvalitetu, integritet i temeljitost zakonske revizije. Te politike i postupci trebali bi biti
razmjerni u odnosu na opseg i slozenost poslovanja ovlastenog revizora ili revizorskog drustva.

(11) Ishod zakonske revizije jest iskaz misljenja o tome da financijski izvjestaji, u skladu s mjerodavnim okvirom za
financijsko izvjestavanje, pruZaju istinit i poSten pogled na subjekte koji su predmet revizije. Medutim, zainteresi-
rane bi strane mogle biti nesvjesne ogranicenja revizije, primjerice u pogledu znacajnosti, tehnika uzorkovanja,
uloge revizora u otkrivanju prijevare i odgovornosti rukovoditelja, $to moze dovesti do nerealnih ocekivanja.
Kako bi se ublaZio taj problem, vazno je razjasniti to sve zakonska revizija obuhvaca.

(12)  Vazno je osigurati zakonske revizije visoke kvalitete unutar Unije. Sve zakonske revizije trebale bi se stoga provo-
diti na temelju medunarodnih revizijskih standarda koje je donijela Komisija. Buduéi da su medunarodni revizijski
standardi osmisljeni na na¢in da se mogu primijeniti na subjekte svih veli¢ina, vrsta i u svim jurisdikcijama,
nadlezna tijela u drzavama ¢lanicama trebala bi uzeti u obzir dimenziju i sloZenost poslovanja malih poduzetnika
pri procjeni opsega primjene medunarodnih revizijskih standarda. Svaka takva odredba ili mjera koju donese
drzava clanica ne bi trebala dovesti do toga da ovlasteni revizori ili revizorska drustva nisu u moguénosti provo-
diti zakonske revizije u sukladnosti s medunarodnim revizijskim standardima. Drzavama ¢lanicama trebalo bi
dopustiti uvodenje dodatnih nacionalnih revizorskih postupaka ili zahtjeva samo ako oni proizlaze iz odredenih
nacionalnih pravnih zahtjeva koji se odnose na opseg zakonske revizije godi$njih ili konsolidiranih financijskih
izvjestaja, odnosno, onda kada spomenuti zahtjevi nisu obuhvadeni prihvaéenim medunarodnim revizijskim stan-
dardima ili ako povecavaju vjerodostojnost i kvalitetu godi$njih financijskih izvjestaja i konsolidiranih financijskih
izvjeStaja Komisija bi trebala nastaviti sudjelovati u pralenju sadrzaja i postupka dono$enja medunarodnih revizij-
skih standarda od strane Medunarodne federacije ra¢unovoda (IFAC).

(13) U slucaju konsolidiranih financijskih izvjestaja vazno je da postoji jasna definicija odgovornosti ovlastenih revi-
zora koji provode reviziju razli¢itih subjekata unutar skupine o kojoj je rije¢. U tu svrhu bi skupni revizor trebao
preuzeti punu odgovornost za revizorsko izvjesce.

(14) Kako bi se povecala vjerodostojnost i transparentnost provjere osiguranja kvalitete koja se provode u Uniji, susta-
vima osiguranja kvalitete drZzava c¢lanica trebala bi upravljati nadlezna tijela koja su imenovale drzave ¢lanice kako
bi se osigurao javni nadzor ovlastenih revizora i revizorskih drustava. Provjera osiguranja kvalitete osmisljeno je
radi sprecavanja ili rjeSavanja mogucih nedostataka u nacinu obavljanja zakonskih revizija. Kako bi se osiguralo
da provjera osiguranja kvalitete imaju odgovarajuci obuhvat nadlezna bi tijela, pri provodenju takvih provjera,
trebala uzeti u obzir dimenziju i sloZenost djelatnosti ovlastenih revizora i revizorskih drustava.

(") Direktiva 95/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. listopada 1995. godine o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka i o slobodnom prijenosu takvih podataka (SLL 281, 23.11.1995., str. 31.).
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(15) Kako bi se poboljsala sukladnost sa zahtjevima ove Direktive i Uredbe (EU) br. 537/2014 te s obzirom na Komu-
nikaciju Komisije od 8. prosinca 2010. pod nazivom ,Jacanje sustava sankcioniranja u sektoru financijskih
usluga”, trebalo bi pojacati ovlast za dono$enje nadzornih mjera i ovlasti sankcioniranja nadleznih tijela. Trebalo
bi predvidjeti upravne novcane sankcije protiv ovlastenih revizora, revizorskih drustava i subjekata od javnog inte-
resa u slucaju utvrdenih krSenja pravila. Nadlezna tijela trebala bi biti transparentna u pogledu sankcija i mjera
koje primjenjuju. Pri donoSenju i objavi sankcija trebala bi se postovati temeljna prava kako su utvrdena u Povelji
Europske unije o temeljnim pravima, a posebno pravo na postovanje privatnog i obiteljskog Zivota, prava na
zastitu osobnih podataka i prava na djelotvoran pravni lijek i na pravicno sudenje.

(16) Nadlezna tijela trebala bi modéi izrei upravne novcane sankcije koje imaju odvraajudi ucinak, na primjer do
iznosa jednog milijuna ili veéeg iznosa u slucaju fizickih osoba te do odredenog postotka ukupnog godisnjeg
prometa u prethodnoj financijskoj godini u slu¢aju pravnih osoba ili drugih subjekata. Takav cilj bit ¢e bolje
postignut ako nov¢ana sankcija ovisi o financijskoj situaciji osobe koja je pocinila povredu. Ne dovodeéi u pitanje
moguénost oduzimanja odobrenja ovlastenom revizoru ili revizorskom drustvu, trebalo bi predvidjeti druge
oblike sankcija koje imaju prikladni odvradajudi u¢inak. U svakom slucaju drzave ¢lanice trebale bi primjenjivati
iste kriterije pri odredivanju sankcije koju treba izreéi.

(17)  Zvizda¢i mogu nadleznim tijelima obznaniti nove informacije koje im pomazu u otkrivanju i izricanju sankcija u
slucaju nepravilnosti, ukljucujuéi prijevaru. Medutim, zvizda¢i mogu biti odvraceni od takvog postupanja zbog
straha od odmazde ili zbog toga $to nemaju dovoljan poticaj. Drzave ¢lanice trebale bi stoga osigurati da postoje
primjereni mehanizmi kako bi potaknule zvizdace da ih obavijeste 0 moguéim krienjima ove Direktive ili Uredbe
(EU) br. 537/2014 i kako bi ih zastitile od odmazde. Drzave ¢lanice bi im takoder trebale modi pruziti poticaje
da tako postupe; medutim, zvizdaci bi trebali ostvarivati pravo na takve poticaje samo ako otkriju nove informa-
cije o kojima nisu ve¢ na temelju zakona obvezni pruziti obavijest te ako te informacije dovedu do sankcija zbog
krienja ove Direktive i Uredbe (EU) br. 537/2014 Medutim, drZave clanice takoder bi trebale osigurati da sustavi
za zvizdaCe koje one provode sadrzavaju mehanizme koji pruzaju odgovarajucu zastitu prijavljenim osobama,
posebno u pogledu prava na zastitu njihovih osobnih podataka i postupaka kojima se osigurava njihovo pravo na
obranu i pravo da budu saslusane prije donoSenja odluke koja se na njih odnosi te pravo da zatraze djelotvoran
pravni lijek pred sudom protiv takve odluke. Uspostavljeni mehanizmi takoder bi trebali pruzati primjerenu
zastitu zvizdacima, ne samo u pogledu prava na zastitu osobnih podataka, ve¢ takoder na nacin da se osigura da
oni ne postanu Zrtve nepravedne odmazde.

(18)  Javni nadzor ovlastenih revizora i revizorskih drustava obuhvaca izdavanje ovlastenja i registraciju ovlastenih revi-
zora i revizorskih drustava, donosenje standarda u pogledu profesionalne etike i unutarnje kontrole kvalitete revi-
zorskih drustava, stalno stru¢no usavrSavanje, i sustave osiguranja kvalitete, istraZne radnje te sankcije za ovla-
Stene revizore i revizorska drustva. Kako bi se povecala transparentnost nadzora revizora te kako bi se omogucila
veca odgovornost, svaka bi drzava ¢lanica trebala imenovati jedinstveno tijelo nadlezno za javni nadzor ovlastenih
revizora i revizorskih drustava. Neovisnost takvih javnih nadzornih tijela o revizijskoj struci temeljni je uvjet inte-
griteta, uinkovitosti i urednog funkcioniranja javnog nadzora nad ovlastenim revizorima i revizorskim dru$tvima.
U skladu s tim bi javnim nadzornim tijelima trebale upravljati osobe koje ne obavljaju revizorsku djelatnost te bi
drzave ¢lanice trebale uspostaviti neovisne i transparentne postupke za izbor osoba koje ne obavljaju revizorsku
djelatnost.

(19) Drzave ¢lanice trebale bi modi uvesti izuzeca od zahtjeva kojima podlijezu usluge revizije ako se one pruzaju
zadrugama i Stednim bankama.

(20) Drzave clanice bi trebale mo¢i zadace tih nadleznih tijela delegirati, ili nadleznim tijelima dopustiti da ih delegi-
raju, drugim tijelima ili organima ovlastenima ili odredenima u skladu sa zakonom. Takvo bi delegiranje trebalo
biti podlozno odredenom broju uvjeta, a nadlezno tijelo o kojem je rije¢ trebalo bi snositi krajnju odgovornost za
nadzor.
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(21)  Javna nadzorna tijela bi trebala dobiti odgovarajue ovlasti kako bi svoje zadatke ispunjavala djelotvorno. Uz to,
javna nadzorna tijela trebala bi imati na raspolaganju dovoljan broj ljudskih i financijskih resursa za obavljanje
svojih zadaca.

(22)  Odgovarajuéi nadzor nad ovlastenim revizorima i revizorskim drustvima s prekograni¢nim poslovanjem, ili koji
su dio mreZa, zahtijeva razmjenu informacija izmedu javnih nadzornih tijela drzava ¢lanica. Kako bi se zastitila
povjerljivost informacija koje mogu biti razmijenjene, drzave ¢lanice trebale bi podvrgnuti obvezi Cuvanja
poslovne tajne ne samo zaposlenike javnih nadzornih tijela, ve¢ i sve osobe kojima javna nadzorna tijela mogu
delegirati zadace.

(23) Dionicari, druga tijela subjekata koji su predmet revizije - ako su kao takva odredena nacionalnim pravom - ili
nadlezna tijela odgovorna za nadzor ovlastenih revizora i revizorska drutva ili nadlezna tijela odgovorna za
nadzor subjekta od javnog interesa - ako je tako predvideno nacionalnim pravom - trebala bi, kada postoje oprav-
dani razlozi za djelovanje, biti ovlastena za podnosenje zahtjeva nacionalnom sudu za razrjeSenje ovlastenog revi-
zora.

(24)  Revizorski odbori ili tijela koja obavljaju istovjetnu duznost u subjektu od javnog interesa koji je predmet revizije
imaju odlu¢nu ulogu u doprinoSenju visokoj kvaliteti zakonske revizije. Posebno je vazno ojacati neovisnost i
tehnicku strucnost revizorskog odbora na nacin da se zahtijeva da je vecina njegovih ¢lanova neovisna te da je
barem jedan od ¢lanova strucan u podrudju revizije i/ili ra¢unovodstvu. Preporuka Komisije od 15. veljace 2005.
o ulozi neizvrinih i nadzornih direktora trgovackih drustava cije dionice kotiraju na burzi te o odborima
(nadzornog) odbora (') propisuje nacin ustrojavanja i funkcioniranja revizorskih odbora. Medutim, s obzirom na
veli¢inu odbora u trgovackim drustvima sa smanjenom trzisnom kapitalizacijom te u malim i srednjim subjek-
tima od javnog interesa, primjereno je da funkcije dodijeljene revizorskom odboru za te subjekte ili organu koji
obnasa istovjetne funkcije unutar subjekta koji je predmet revizije moZe obavljati upravno ili nadzorno tijelo kao
cjelina. Subjekti od javnog interesa koji su poduzeca za zajednicka ulaganja u prenosive vrijednosne papire
(UCITS) ili alternativni investicijski fondovi takoder bi trebali biti izuzeti od obveze da imaju revizorski odbor.
Tim se izuzeem uzima u obzir ¢injenica da, u slucajevima u kojima ti fondovi funkcioniraju isklju¢ivo za potrebe
udruZivanja sredstava, uspostava revizorskog odbora nije primjerena. UCITS i alternativni investicijski fondovi,
kao i njihova upravljacka drustva, djeluju u strogo definiranom regulatornom okruzenju i podlijezu posebnim
upravljackim mehanizmima, primjerice kontrolama koje provodi njihov depozitar.

(25) ,Aktom o malom poduzetnistvu” koji je donesen Komunikacijom Komisije od 25. lipnja 2008. pod nazivom
,Najprije mala poduzeca” (Think Small First) - ,Akt o malom poduzetnistvu za Europu” (Small Business Act for
Europe) i revidiran Komunikacijom Komisije od 23. velja¢e 2011. pod nazivom ,Revizija Akta o malom poduzet-
nistvu za Europu” (Review of the ,Small Business Act” for Europe), potvrduje se sredi$nja ulogu malih i srednjih podu-
zeca u gospodarstvu Unije te za cilj ima pobolj$anje ukupnog pristupa poduzetnistvu i u¢vrécenje nacela ,Najprije
mala poduzeéa” pri stvaranju politike. Strategija Europa 2020., donesena u ozujku 2010., takoder poziva na
poboljsanje poduzetnickog okruzja, posebno za mala i srednja poduzeéa, uklju¢ujuéi sniZavanjem transakcijskih
troskova poslovanja u Uniji. Clanak 34. Direktive 2013/34/EU Europskog parlamenta i Vijeca (*) ne zahtijeva od
malih poduzetnika reviziju njihovih financijskih izvjestaja.

(26)  Kako bi se ocuvala prava ukljucenih strana kada nadlezna tijela drzave ¢lanice suraduju s nadleznim tijelima tre¢ih
zemalja na razmjeni radnih revizijskih dokumenata ili drugih relevantnih dokumenata za procjenu kvalitete
provedene revizije, drzave ¢lanice trebale bi osigurati da se radni aranzmani u koje su usla njihova nadlezna tijela,
na temelju kojih se sve takve razmjene obavljaju, ukljucuju dostatne zastitne mehanizme kako bi se zastitila
tajnost poslovanja i trgovinski interesi, uklju¢ujuéi pravo industrijskog i intelektualnog vlasnistva subjekata koji su
predmet revizije. Drzave Clanice trebale bi osigurati uskladenost i kompatibilnost tih aranZmana s odredbama
Direktive 95/46/EZ.

(") SLL52,25.2.2005., str. 51.

(*) Direktiva 2013/34/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. lipnja 2013. o godi$njim financijskim izvjestajima, konsolidiranim financij-
skim izvjestajima i povezanim izvje§¢ima odredenih vrsta poduzeca, o izmjeni Direktive 2006/43/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a te
stavljanju izvan snage direktiva Vijec¢a 78/660/EEZ i 83/349/EEZ (SLL 182, 29.6.2013., str. 19.).
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(27) Prag od 50 000 EUR utvrden u ¢lanku 45. stavku 1. Direktive 2006/43/EZ uskladen je u ¢lanku 3. stavku 2.
tockama (c) i (d) Direktive 2003/71/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (). Pragovi odredeni u Direktivi
2003/71[EZ podignuti su na 100 000 EUR u ¢lanku 1. stavku 3. Direktive 2010/73/EU Europskog parlamenta i
Vijeca (%). Zbog toga bi trebalo izvrsiti odgovarajuca uskladenja praga odredenog u ¢lanku 45. stavku 1. Direktive
2006/43[EZ.

(28) Radi postizanja punog u¢inka novog pravnog okvira predvidenog u UFEU-u, potrebno je prilagoditi i zamijeniti
provedbene ovlasti predvidene ¢lankom 202. Ugovora o osnivanju Europske zajednice odgovaraju¢im odredbama
u skladu s ¢lancima 290. i 291. UFEU-a.

(29)  Uskladivanje postupaka za donoSenje delegiranih i provedbenih akata od strane Komisije s UFEU-om i posebno
njegovim ¢lancima 290. i 291. trebalo bi provesti za svaki predmet pojedina¢no. Kako bi se u obzir uzela nova
kretanja u provedbi revizije i u revizorskoj struci te kako bi se olaksao nadzor ovlastenih revizora i revizorskih
drustava, trebalo bi ovlast za donosenje akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije
delegirati Komisiji. U podru¢ju nadzora revizora primjena delegiranih akata potrebna je za razvoj postupaka
suradnje izmedu nadleznih tijela drzava clanica i nadleznih tijela tre¢ih zemalja. Posebno je vazno da Komisija
tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajua savjetovanja, ukljucujuéi i ona na razini strucnjaka.
Prilikom pripreme i izrade delegiranih akata, Komisija bi trebala osigurati da se relevantni dokumenti Europskom
parlamentu i Vije¢u $alju istodobno, na vrijeme i na primjeren nacin.

(30) Kako bi se osigurali jednaki uvjeti za provedbu izjava o jednakovrijednosti sustava nadzora revizora iz trece
zemlje ili adekvatnosti nadleznih tijela tree zemlje, ako se odnose na pojedinacne treée zemlje ili pojedinacna
nadlezna tijela trecih zemalja, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi se ovlasti trebale izvrsavati u
skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (%).

(31) S obzirom na to da cilj ove Direktive, jacanje povjerenja investitora u istinitost i pravednost financijskih izvjestaja
koje su poduzetnici objavili na nacin da se dodatno poboljsa kvaliteta zakonskih revizija koje se provode u Uniji,
ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice nego se on zbog svog opsega i u¢inaka moZe na bolji nacin ostvariti
na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o
Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Direktiva ne prelazi ono $to
je potrebno za ostvarivanje tog cilja.

(32) Direktivu 2006/43/EZ bi trebalo u skladu s time izmijeniti.

(33) Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka u skladu s ¢lankom 28. stavkom 2.
Uredbe (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca (*) koji je dao misljenje 23. travnja 2012. ().

(34) U skladu sa Zajednickom politickom izjavom drzava clanica i Komisije od 28. rujna 2011. o dokumentima s
obrazloZenjima (°), drzave ¢lanice su se obvezale da Ce, u opravdanim slucajevima, uz obavijest o svojim mjerama
za prenoSenje zakonodavstva EU-a priloZiti jedan dokument ili vise dokumenata u kojima ée obrazloziti odnos
izmedu sastavnica direktive i odgovaraju¢ih dijelova nacionalnih instrumenata za prenosenje. U odnosu na ovu
Direktivu zakonodavac smatra dostavu takvih dokumenata opravdanom,

() Direktiva 2003/71/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 4. studenoga 2003. o prospektu koji je potrebno objaviti prilikom javne ponude
vrijednosnih papira ili prilikom uvritavanja u trgovanje te o izmjeni Direktive 2001/34/EZ (SLL 345, 31.12.2003,, str. 64.).

(%) Direktiva 2010/73/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 24. studenoga 2010. o izmjeni Direktive 2003/71/EZ o prospektu koji je
potrebno objaviti prilikom javne ponude vrijednosnih papira ili prilikom uvrStenja u trgovanje i o izmjeni Direktive 2004/109/EZ o
uskladivanju zahtjeva za transparentno$¢u u vezi s podacima o izdavateljima ¢iji su vrijednosni papiri uvrsteni za trgovanje na uredenom
trziStu (SLL 327,11.12.2010., str. 1.).

(*) Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s mehanizmima
nadzora drzava ¢lanica nad izvr§avanjem provedbenih ovlasti Komisije (SLL 55, 28.2.2011., str. 13.).

(*) Uredba (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2000. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u
institucijama i tijelima Zajednice i o slobodnom kretanju takvih podataka (SLL 8,12.1.2001., str. 1.).

() SLC336,6.11.2012,, str. 4.

(°) SLL369,17.12.2011,, str. 14.
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DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Direktiva 2006/43/EZ mijenja se kako slijedi:
1. U ¢lanak 1.dodaju se sljedei stavci:

,Clanak 29. ove Direktive ne primjenjuje se na zakonsku reviziju godisnjih i konsolidiranih financijskih izvjestaja
subjekata od javnog interesa osim ako je tako odredeno u Uredbi (EU) br. 537/2014 Europskog parlamenta i
Vijeca (¥)

(*) Uredba (EU) br. 537/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o posebnim zahtjevima u vezi
zakonske revizije subjekata od javnog interesa (SL L 158, 27.5.2014., str. 77.).".

2. Clanak 2. mijenja se kako slijedi:
(a) tocka 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1. ,zakonska revizija’ zna¢i revizija godi$njih financijskih izvjestaja ili konsolidiranih financijskih izvjestaja u
onoj mjeri u kojoj se:

(a) to zahtijeva na temelju prava Unije;
(b) to zahtijeva na temelju nacionalnog prava s obzirom na male poduzetnike;

(c) ona dobrovoljno obavlja na zahtjeva malih poduzetnika koji ispunjavaju nacionalne zakonske zahtjeve
koji su jednakovrijedni zahtjevima u vezi s revizijom na temelju tocke (b), ako su nacionalnim zakono-
davstvom takve revizije definirane kao zakonske revizije;”;

(b) tocka 4. zamjenjuje se sljedeéim:

4. subjekt za obavljanje revizije u tre¢im zemljama’ znaci subjekt, bez obzira na njegov pravni oblik, koji
provodi revizije godisnjih ili konsolidiranih financijskih izvjestaja drustva koje ima poslovni nastan u treoj
zemlji, osim subjekta koje je registriran kao revizorsko drustvo u bilo kojoj drzavi ¢lanici kao rezultat ovla-
Stenja u skladu s ¢lankom 3.;;

(c) tocka 5. zamjenjuje se sljedecim:

,5. revizor iz treCe zemlje’ znadi fizicka osoba koja obavlja revizije godisnjih ili konsolidiranih financijskih izvje-
Staja drustva koje je ima poslovni nastan u treoj zemlji, osim osobe koja je registrirana kao ovlasteni
revizor u bilo kojoj drzavi ¢lanici kao rezultat ovlastenja u skladu s ¢lancima 3. 1 44.;

(d) tocka 10. zamjenjuje se sljede¢im:

,10. ,nadlezna tijela’ zna¢i zakonom odredena tijela koja su nadlezna za reguliranje ifili nadzor ovlastenih revi-
zora ili revizorskih drustava ili posebne vidove njihovog reguliranja ifili nadzora; izraz ,nadlezno tijelo’ u
konkretnom ¢lanku znaci tijelo koje je odgovorno za funkcije iz tog ¢lanka.;”;

() tocka 11. se brise;
(f) Tocka 13. zamjenjuje se sljedecim:
,13. subjekti od javnog interesa’ znaci:

(a) subjekti koje regulira zakonodavstvo drzave ¢lanice i ¢ijim se prenosivim vrijednosnicama trguje na
reguliranom trzistu bilo koje drzave clanice u smislu ¢lanka 4. stavka 1. tocke 14. Direktive
2004/39[EZ;

(b) kreditne ustanove kako su definirane u ¢lanku 3. tocki 1. Direktive 2013/36/EU Europskog parlamenta
i Vije¢a (**) osim onih navedenih u ¢lanku 2. te Direktive;
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(c) osiguravajua drustva u smislu ¢lanka 2. stavka 1. Direktive 91/674/EEZ; ili
(d) subjekti koje su drzave ¢lanice odredile kao subjekte od javnog interesa, primjerice poduzeca koja su
zbog prirode svojeg poslovanja, svoje veli¢ine ili broja zaposlenika od velikog javnog znacaja;

(**) Direktiva 2013/36/EU Europskog parlamenta i Vijea od 26. lipnja 2013. o pristupanju djelatnosti
kreditnih institucija i bonitetnom nadzoru nad kreditnim institucijama i investicijskim drustvima, izmjeni
Direktive 2002/87[EZ te stavljanju izvan snage direktiva 2006/48/EZ i 2006[49/EZ (SL L 176,
27.6.2013,, str. 338.).”;

() tocka 15. zamjenjuje se sljede¢im:

,15. ,subjekt koji ne obavlja revizijsku djelatnost’ zna¢i fizicka osoba koja tijekom svojeg angazmana u uprav-
ljanju sustavom javnog nadzora te tijekom razdoblja od tri godine neposredno prije tog angaZmana nije
provodila zakonske revizije, nije imala glasacka prava u revizorskom drustvu, nije bila ¢lan upravnog,
upravljackog ili nadzornog tijela revizorskog drustva te nije bila zaposlena ili na neki drugi na¢in povezana
s revizorskim drustvom;”;

(h) dodaju se sljedece tocke od 17. do 20.:

,17. srednji poduzetnici’ znaci poduzetnici iz ¢lanka 1. stavka 1. i ¢lanka 3. stavka 3. Direktive 2013/34/EU
Europskog parlamenta i Vijeca (*);

18. ,mali poduzetnici’ zna¢i poduzetnici iz ¢lanka 1. stavka 1. i ¢lanka 3. stavka 2. Direktive 2013/34/EU;

19. ,mati¢na drZava ¢lanica’ znadi drzava clanica u kojoj je ovlastenom revizoru ili revizorskom drustvu izdano
ovlastenje za rad u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1.

20. ,drzava ¢lanica domadin’ znadi drzava ¢lanica u kojoj ovlasteni revizor, ovlasten u svojoj mati¢noj drzavi
¢lanici, takoder trazi ovlastenje u skladu s ¢lankom 14. ili drzava ¢lanica u kojoj revizorsko drustvo ovla-
Steno od mati¢ne drzave ¢lanice takoder trazi da bude registrirano ili je registrirano u skladu s ¢lankom 3.
a.

(*) Direktiva 2013/34/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 26. lipnja 2013. o godi$njim financijskim izvjesta-
jima, konsolidiranim financijskim izvjeStajima i povezanim izvje$¢ima o odredenim vrstama obveza o
izmjeni Direktive 2006/43/EZ Europskog parlamenta i VijeCa i stavljanju izvan snage Direktiva Vijeca
78/660[EEZ i 83/349/EEZ (SL L 182, 29.6.2013,, str. 19.).”

3. Clanak 3. mijenja se kako slijedi:

(@)

stavak 2. mijenja se kako slijedi:
i. prvi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

,2. Svaka drzava ¢lanica odreduje nadlezno tijelo kao tijelo odgovorno za izdavanje odobrenja ovlastenim
revizorima i revizorskim drustvima.”;

ii. drugi podstavak se brise;
stavak 4. prvi podstavak tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:

.(b) velinsko pravo glasa u subjektu moraju imati revizorska drustva s odobrenjem bilo koje od drzava clanica
ili fizicke osobe koje ispunjavaju barem uvjete propisane ¢lankom 4. te ¢lancima od 6. do 12. Drzave
¢lanice mogu propisati da takve fizicke osobe moraju imati odobrenje i u nekoj drugoj drzavi clanici. Za
potrebe zakonske revizije zadruga, Stednih banaka i sli¢nih subjekata kako su navedeni u ¢lanku 45. Direk-
tive 86/635/EEZ, drustva-kéeri ili pravnog sljednika zadruge, $tedne banke ili slicnog subjekta kako su nave-
deni u ¢lanku 45. Direktive 86/635/EEZ, drzave ¢lanice mogu utvrditi druge posebne odredbe u vezi s
glasackim pravima;”
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4.

Umece se sljedeéi ¢lanak:

,Clanak 3.a
Priznavanje revizorskih drustava

1. Odstupajuéi od ¢lanka 3. stavka 1., revizorsko drustvo s ovlastenjem jedne drzave ¢lanice ima pravo obavljati
zakonske revizije u drugoj drzavi ¢lanici pod uvjetom da glavni partner za reviziju koji provodi zakonsku reviziju u
ime revizorskog drustva postupa u skladu s ¢lankom 3. stavkom 4. tockom (a) u drzavi ¢lanici domacinu.

2. Revizorsko drustvo koje Zeli obavljati zakonske revizije u drzavi ¢lanici koja nije njegova mati¢na drzava
¢lanica, mora se registrirati kod nadleznog tijela u drzavi clanici domadinu u skladu s ¢lancima 15.1 17.

3. Nadlezno tijelo u drzavi ¢lanici domacdinu duZzno je registrirati revizorsko drustvo ako se uvjerilo da je revi-
zorsko drustvo registrirano kod nadleznog tijela u mati¢noj drzavi ¢lanici. Ako se drzava ¢lanica domacin namjerava
osloniti na potvrdu kojom se dokazuje registracija revizorskog drustva u mati¢noj drzavi ¢lanici, nadlezno tijelo u
drzavi ¢lanici domadinu moze zahtijevati da potvrda izdana od nadleznog tijela u mati¢noj drzavi ¢lanici ne bude
biti starija od tri mjeseca. Nadlezno tijelo u drzavi ¢lanici domadinu obavje$¢uje nadlezno tijelo u mati¢noj drzavi
¢lanici o registraciji revizorskog drustva.”

U clanku 5. stavak 3. zamjenjuje se sljededim:

,3.  Kada je odobrenje izdano ovlastenom revizoru ili revizorskom drustvu povuceno iz bilo kojeg razloga,
nadlezno tijelo mati¢ne drzave ¢lanice u kojoj je ovlastenje povuceno priopCuje tu Cinjenicu i navodi razloge za
povlacenje odgovarajuéim nadleZnim tijelima drZava ¢lanica domadina u kojima su ovlasteni revizor ili revizorsko
drustvo takoder registrirani u skladu s ¢lankom 3.a, ¢lankom 16. stavkom 1. to¢kom (¢) i ¢lankom 17. stavkom 1.
tockom (i).”

U ¢lanku 6. dodaje se sljedeéi stavak:

,Nadlezna tijela iz ¢lanka 32. medusobno suraduju s ciljem postizanja uskladenja zahtjeva odredenih u ovom ¢lanku.
Pri takvoj suradnji nadlezna tijela uzimaju u obzir kretanja u obavljanju revizije i revizijskoj struci te posebno uskla-
denje koje je veé postignuto u struci. Ona suraduju s Odborom europskih tijela za nadzor revizora (CEAOB) i
nadleznim tijelima iz ¢lanka 20. Uredbe (EU) br. 537/2014 ako je takvo uskladenje povezano sa zakonskom revi-
zijom subjekata od javnog interesa.”
Clanak 8. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. tocka (i) zamjenjuje se sljedecim:

,(i) medunarodni revizijski standardi iz ¢lanka 26.;";
(b) stavak 3. se brise.
U clanku 10. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:
,1.  Da bi se osigurala sposobnost primjene teorijskog znanja u praksi, ¢ija se provjera provodi u okviru ispita,
polaznik mora zavrsiti najmanje trogodi$nje prakti¢no osposobljavanje, izmedu ostalog, u reviziji godisnjih financij-
skih izvjestaja, konsolidiranih financijskih izvjestaja ili sli¢nih financijskih izvjestaja. Najmanje dvije tre¢ine tog prak-

ticnog osposobljavanja polaznik obavlja kod ovlastenog revizora ili revizorskog drustva ovlastenih u bilo kojoj
drzavi clanici.”

Clanak 13. zamjenjuje se sljedeéim:

,Clanak 13.
Stalno obrazovanje

Drzave ¢lanice duzne su osigurati da ovlasteni revizori pohadaju prikladan program stalnog obrazovanja radi odrza-
vanja teorijskog znanja, stru¢nih vjetina i vrijednosti na dovoljno visokoj razini te da je nepridrzavanje zahtjeva o
stalnom obrazovanju podlozno primjerenim sankcijama iz ¢lanka 30.”



27.5.2014. Sluzbeni list Europske unije L 158/205

10. Clanak 14. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 14.
Izdavanje ovlastenja ovlastenim revizorima iz druge drzave ¢lanice

1. Nadlezna tijela utvrduju postupke za izdavanje odobrenja ovlastenim revizorima kojima je izdano odobrenje
za obavljanje usluga revizije u drugim drZavama ¢lanicama. Ti postupci ne prelaze zahtjev proteka razdoblja prila-
godbe kako je definirano u ¢lanku 3. stavku 1. tocki (g) Direktive 2005/36/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (¥) ili
polaganja provjere osposobljenosti kako je definirana u tocki (h) te odredbe.

2. Drzava ¢lanica domadin odlu¢uje hoée li podnositelj zahtjeva koji trazi ovlastenje podlijegati razdoblju prila-
godbe kako je definirano u ¢lanku 3. stavku 1. tocki (g) Direktive 2005/36/EZ ili provjeri osposobljenosti kako je
definirana u tocki (h) te odredbe.

Razdoblje prilagodbe ne prelazi tri godine, a podnositelj zahtjeva podlijeze procjeni.

Provjera osposobljenosti koja se provodi na jednom od jezika dopustenih jezi¢nim propisima koji se primjenjuju u
doti¢noj drzavi ¢lanici domadinu. Provjerom se provjerava samo odgovarajuce znanje ovlastenog revizora o zako-
nima i propisima te drzave ¢lanice domacina u mjeri u kojoj je ono relevantno za zakonske revizije.

3. Nadlezna tijela medusobno suraduju u okviru CEAOB-a s ciljem uskladivanja zahtjeva u vezi s razdobljem
prilagodbe i provjerom sposobnosti. Nadlezna tijela duzna su povelati transparentnost i predvidljivost zahtjeva. Ona
suraduju s CEAOB-om i nadleznim tijelima iz ¢lanka 20. Uredbe br. 537/2014 ako je to uskladenje povezano sa
zakonskim revizijama subjekata od javnog interesa.

(*) Direktiva 2005/36/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 7. rujna 2005. o priznavanju stru¢nih kvalifikacija
(SLL 255, 30.9.2005., str. 22).”

11. U ¢lanku 15. stavak 1. zamjenjuje se sa sljedeéim:

,1.  Svaka drzava ¢lanica duzna je osigurati da su ovlasteni revizori i revizorska dru$tva upisani u javni registar u
skladu s ¢lancima 16. i 17. U iznimnim situacijama drzave ¢lanice mogu odstupiti od zahtjeva utvrdenih u ovom
¢lanku i ¢lanku 16. u vezi s otkrivanjem samo u onoj mjeri koja je potrebna za ublazavanje neposrednih i znacajnih
prijetnji osobnoj sigurnosti osoba.”

12. Clanku 17. stavku 1. dodaje se sljedeéa tocka:
,(j) ako je to primjenjivo, je li revizorsko drustvo registrirano u skladu s ¢lankom 3.a stavkom 3.”
13. Clanak 21. mijenja se kako slijedi,
(a) naslov se zamjenjuje sljede¢im:
,Profesionalna etika i skepti¢nost”;
(b) stavak 2. zamjenjuje se sljedeéim:
,2.  Drzave ¢lanice duzne su osigurati da se pri obavljanju zakonske revizije ovlasteni revizor ili revizorsko
drustvo pridrzavaju profesionalne skepticnosti tijekom revizije te da su svjesni mogucnosti postojanja bitno
pogresnog prikazivanja zbog (injenica ili ponasanja koji ukazuju na nepravilnosti, ukljucujuéi prijevaru ili

pogreske, neovisno o tome ukazuje li proteklo iskustvo ovlastenog revizora ili revizorskog drustva na iskrenost i
integritet uprave subjekta koji je predmet revizije i osoba zaduZenih za vodenje tog subjekta.

Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo pridrzavaju se profesionalne skepticnosti, posebno pri provjeravanju
procjena upravljackih struktura u vezi s postenim vrijednostima, umanjenjem imovine, sredstvima i buduéim
tokom novca relevantnim za sposobnost subjekta za redovno poslovanje.

Za potrebe ovog ¢lanka, ,profesionalna skepti¢nost’ znaci pristup koji podrazumijeva pronicljivost, spremnost na
prepoznavanje stanja koje moze ukazivati na moguce pogresno prikazivanje zbog pogreske ili prijevare te
pazljivu procjenu dokaza prikupljenih tijekom revizije.”



L 158/206 Sluzbeni list Europske unije 27.5.2014.

14. Clanak 22. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,1.  Drzave ¢lanice duzne su osigurati da su pri obavljanju zakonske revizije ovlasteni revizor ili revizorsko
drustvo i svaka fizicka osoba u polozaju da izravno ili neizravno utje¢u na rezultat zakonske revizije neovisni o
subjektu koji je predmet revizije i da ne sudjeluju u donosenju odluka subjekta koji je predmet revizije.

Neovisnost je obvezna barem tijekom razdoblja koje obuhvacaju financijski izvjestaji koji su predmet revizije i
tijekom razdoblja obavljanja zakonske revizije.

Drzave ¢lanice duzne su osigurati da ovlasteni revizor ili revizorsko dru$tvo poduzimaju sve potrebne korake
kako bi osigurali da pri obavljanju zakonske revizije na njihovu neovisnost ne utjeCe ni jedan postojeéi ili
moguci sukob interesa ili poslovanje ili drugi izravni ili neizravni odnosi u koje su ukljuceni ovlasteni revizor ili
revizorsko drustvo koji provode zakonsku reviziju te, ako je primjenjivo, njihova mreza, upravitelji, revizori,
zaposlenici i druge fizicke osobe ¢ije su usluge stavljene na raspolaganje ili ih nadzire ovlasteni revizor ili revi-
zorsko drustvo ili bio koja osoba izravno ili neizravno povezana s ovlastenim revizorom ili revizorskim
drustvom u vezi s nadzorom.

Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo ne provode zakonsku reviziju ako postoji prijetnja samopregleda, kori-
stoljublja, zagovaranja, familijarnosti ili zastrasivanja koja proizlazi iz financijskih, osobnih, poslovnih odnosa,
odnosa u vezi sa zaposlenjem ili drugih odnosa izmedu:

— ovlastenog revizora, revizorskog drustva, njegove mreze i bilo koje fizicke osobe u polozaju da utjece na
rezultat zakonske revizije, i

— subjekta koji je predmet revizije.

zbog koje bi objektivna, razumna i informirana treca strana, uzimajuéi u obzir primijenjene zastitne mehanizme,
zakljucila da je neovisnost ovlastenog revizora ili revizorskog drustva ugrozena.”;

(b) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.  Drzave ¢lanice duZne su osigurati da ovlasteni revizor, revizorsko drustvo, njihovi glavni partneri za revi-
ziju, njihovi zaposlenici i bilo koja druga fizicka osoba c¢ije su usluge stavljene na raspolaganje ili koju nadzire
takav ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo, a koja je izravno ukljucena u aktivnosti zakonske revizije, te osobe
koje su usko povezane s njima u smislu ¢lanka 1. stavka 2. Direktive Komisije 2004/72/EZ (*) ne ostvaruju i
nemaju materijalne i izravne koristi ili da nisu uklju¢eni ni u jednu transakciju u vezi s bilo kojim financijskim
instrumentom koji je izdao, za koji jam¢i ili koji na drugi nacin podrzava bilo koji subjekt koji je predmet revi-
zije u okviru njihova raspona aktivnosti zakonske revizije osim interesa koje neizravno ostvaruju putem diversi-
ficiranih subjekata za zajednicka ulaganja, ukljucujuéi upravljane fondove poput mirovinskih fondova ili
Zivotnog osiguranja.

(*) Direktiva Komisije 2004/72[EZ od 29. travnja 2004. o provedbi Direktive 2003/6/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca u dpogledu prihvacenih trzi$nih praksi, definicije povlastene informacije u odnosu na izvedenice na
robu, izrade popisa upucenih osoba, obavjestavanja o transakcijama upravitelja i obavjestavanja o sumnjivim
transakcijama (SL L 162, 30.4.2004., str. 70.).”;

(c) stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:

»4.  Drzave ¢lanice duzne su osigurati da osobe ili drustva iz stavka 2. ne sudjeluju ili na neki drugi nacin
utjeCu na rezultate zakonske revizije bilo kojeg pojedinog subjekta koji je predmet revizije ako:

(a) posjeduju financijske instrumente subjekta koji je predmet revizije, osim interesa koji se neizravno ostvaruju
putem diversificiranih subjekata za zajednicka ulaganja;

(b) posjeduju financijske instrumente bilo kojeg subjekta povezanog sa subjektom koji je predmet revizije, Cije
vlasni§tvo moze uzrokovati ili se moZze opcenito smatrati da uzrokuje sukob interesa, izuzimajuéi interese
koji se neizravno ostvaruju putem diversificiranih subjekata za zajednicka ulaganja;

(c) su nedavno bile zaposlene u subjektu koji je predmet revizije ili imaju poslovne ili neke druge odnose sa
subjektom koji je predmet revizije tijekom razdoblja iz stavka 1. koji mogu prouzroditi ili se za njih opCenito
mozZe smatrati da uzrokuju sukob interesa.”;
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(d) dodaju se sljedeci stavci:

,5.  Osobe ili drustva iz stavka 2. ne smiju traziti ili primati novane i nematerijalne darove ili usluge od
subjekta koji je predmet revizije ili bilo kojeg subjekta koji je povezan sa subjekta koji je predmet revizije osim
ako bi objektivna, razumna i informirana treca strana zakljucila da je njihova vrijednost zanemariva ili nezna-
Cajna.

6.  Ako je drugi subjekt kupio, pripojio ili stekao subjekt koji je predmet revizije tijekom razdoblja koje obuh-
vacaju financijski izvje$taji, ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duzni su otkriti i ocijeniti bilo koje postojece
ili nedavne interese ili odnose, uklju¢ujuéi nerevizorske usluge pruzene tom subjektu koje bi, uzimajuéi u obzir
dostupne zastitne mehanizme, mogle ugroziti neovisnost ili sposobnost revizora da nastave s obavljanjem
zakonske revizije nakon stupanja na snagu spajanja ili stjecanja.

Sto je prije moguée, a u svakom slucaju u roku od tri mjeseca, ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo poduzi-
maju sve korake koji mogu biti potrebni za uklanjanje svih postojecih interesa ili prestanak odnosa koji bi pred-
stavljali prijetnju njihovoj neovisnosti te su duzni, ako je to mogude, usvojiti zastitne mehanizme kako bi mini-
mizirali bilo kakvu prijetnju njihovoj neovisnosti koja proizlazi iz prethodnih ili postojecih interesa i odnosa.”

15. Umece se sljedeci ¢lanak 22.a:

,Clanak 22.a

Zaposljavanje bivsih ovlastenih revizora ili zaposlenika ovlastenih revizora ili revizorskih drustava od
strane subjekata koji su predmet revizije

1.  Drzave ¢lanice duzne su osigurati da ovlasteni revizor ili glavni partner za reviziju koji provodi zakonsku revi-
ziju u ime revizorskog drustva prije razdoblja od najmanje jedne godine ili, u slucaju zakonske revizije subjekata od
javnog interesa, razdoblja od najmanje dvije godine nakon $to su prestali obavljati duZnost ovlastenog revizora ili
glavnog partnera za reviziju u vezi s revizijskim angazmanom:

(a) ne prihvate klju¢ni rukovodeéi polozaj u subjektu koji je predmet revizije;

(b) ako je to primjenjivo, ne postanu ¢lanovi revizorskog odbora subjekta koji je predmet revizije ili, ako takav revi-
zorski odbor ne postoji, ne postanu ¢lanovi tijela koje obavlja funkciju istovjetnu onoj revizorskog odbora;

(c) ne postanu neizvrini ¢lanovi upravnog tijela ili ¢lanovi nadzornog tijela subjekta koji je predmet revizije.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da zaposlenici i partneri osim glavnih partnera za reviziju ovlastenog revizora ili
revizorskog drustva koji obavljaju zakonsku reviziju, kao i bilo koja druga fizicka osoba ¢ije su usluge stavljene na
raspolaganje ili koju nadzire takav ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo ne smiju, ako su takvi zaposlenici, partneri
ili druge fizicke osobe osobno ovlasteni za obavljanje djelatnosti ovlastenih revizora, preuzeti bilo koju duznost iz
stavka 1. toCaka (a), (b) i (¢) prije razdoblja od najmanje godine dana od razdoblja u kojem su bili izravno uklju¢eni
u zakonsku reviziju.”

16. Umece se sljedeéi ¢lanak 22.b:

,Clanak 22.b
Priprema zakonske revizije i procjena prijetnji neovisnosti

Drzave ¢lanice duzne su osigurati da prije prihvacanja ili nastavka sudjelovanja u zakonskoj reviziji ovlasteni revizor
ili revizorsko drustvo procijene i dokumentiraju sljedece:

— ispunjavaju li zahtjeve iz ¢lanka 22. ove Direktive,

— postoje li prijetnje njihovoj neovisnosti i zastitne mehanizme primijenjene kako bi se ublazile te prijetnje,
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— imaju li stru¢ne zaposlenika, vrijeme i resurse potrebne za obavljanje zakonske revizije na primjeren nacin,

— je li, u slucaju revizorskog drustva, glavni partner za reviziju odobren kao ovlasteni revizor u drzavi ¢lanici koja
trazi zakonsku reviziju,

3

Drzave ¢lanice mogu predvidjeti pojednostavljene zahtjeve za revizije iz ¢lanka 2. stavka 1. tocaka (b) i (c).”

17. Clanak 23. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.  Pravila o povjerljivosti i uvanju poslovne tajne koja se odnose na ovlastene revizore ili revizorska drustva
ne smiju ometati provedbu odredaba ove Direktive ili Uredbe (EU) br. 537/2014.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.  Kada dode do zamjene jednog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva drugim ovlastenim revizorom
ili revizorskim drustvom, prethodni ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duzni su osigurati novom ovla-
Stenom revizoru ili revizorskom drustvu pristup svim relevantnim informacijama koje se odnose na subjekt koji
je bio predmet revizije i na posljednju reviziju tog subjekta.”;

(c) dodaju se sljedei stavci:

,5.  Ako ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo obavljaju zakonsku reviziju poduzetnika koji je dio grupe ¢ije
se mati¢no drustvo nalazi u treCoj zemlji, pravila povjerljivosti i cuvanja poslovne tajne iz ovog ¢lanka stavka 1.
ne utjeCu na prenosenje, od strane ovlastenog revizora ili revizorskog drustva, relevantne dokumentacije o obav-
lienoj reviziji skupnom revizoru koji se nalazi u trecoj zemlji ako je takva dokumentacija potrebna za obavljanje
revizije konsolidiranih financijskih izvjestaja mati¢nog drustva.

Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo koji provode zakonsku reviziju poduzetnika koji je izdao vrijednosne
papire u trecoj zemlji ili koji su dio grupe koja izdaje zakonske konsolidirane financijske izvjestaje u trecoj zemlji
mogu prosljedivati radnu dokumentaciju revizije ili druge dokumente u vezi s revizijom tog subjekta koje posje-
duju samo nadleznim tijelima u relevantnim tre¢im zemljama pod uvjetima odredenim u ¢lanku 47.

Prosljedivanje podataka skupnom revizoru koji se nalazi u trecoj zemlji u skladu je s poglavljem IV. Direktive
95/46/EZ i primjenjivim nacionalnim pravilima o zastiti osobnih podataka.”

18. Umece se sljedeci ¢lanak:

,Clanak 24.a
Unutarnja organizacija revizora i revizorskih drustava

1. Drzave ¢lanice duZne su osigurati da se ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo pridrzavaju sljedecih organiza-
cijskih zahtjeva:

(a) revizorsko drustvo duzno je uspostaviti primjerene politike i postupke kako bi osiguralo da se vlasnici ili dioni-
¢ari, kao i ¢lanovi upravnih, upravljackih i nadleznih tijela drustva ili povezanog drustva ne mijesaju u obavljanje
zakonske revizije na bilo koji nacin kojim se dovodi u opasnost neovisnost i objektivnost ovlastenog revizora
koji provodi zakonsku reviziju u ime revizorskog drustva;

(b) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duZni su raspolagati odgovaraju¢im administrativnim i ra¢unovodstvenim
postupcima, mehanizmima unutarnje kontrole kvalitete, djelotvornim postupcima procjene rizika te djelo-
tvornim mjerama nadzora i zastite sustava za obradu podataka.

Ti mehanizmi unutarnje kontrole kvalitete osmisljeni su kako bi osigurali postovanje odluka i postupaka na
svim razinama revizorskog drustva ili radne strukture ovlastenog revizora.
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(c) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo uspostavljaju odgovarajuce politike i postupke kako bi osigurali da
njihovi zaposlenici i druge fizicke osobe ¢ije usluge im se stavljaju na raspolaganje ili su pod njihovim nadzorom
i koji su direktno ukljuceni u aktivnosti zakonske revizije posjeduju primjereno znanje i iskustvo za duznosti
koje su im dodijeljene;

(d) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo uspostavljaju odgovarajuce politike i postupke kako bi osigurali da povije-
ravanje vaznih revizorskih funkcija vanjskim izvrSiteljima nije provedeno na takav nacin da umanji kvalitetu
unutarnje kontrole kvalitete ovlastenog revizora ili revizorskog drustva te sposobnost nadleznih tijela da nadziru
ispunjavanje, od strane ovlaStenog revizora ili revizorskog drustva, obveza utvrdenih u ovoj Direktivi i, ako je to
primjenjivo, u Uredbi (EU) 537/2014;

(e) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo uspostavljaju odgovarajuce i djelotvorne organizacijske i administrativne
mehanizme za sprecavanje, identifikaciju, uklanjanje ili upravljanje i otkrivanje prijetnji njihovoj neovisnosti iz
¢lanaka 22., 22.a1 22.b;

(f) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo uspostavljaju odgovarajuce politike i postupke za obavljanje zakonskih
revizija, obuku, nadzor i kontrolu aktivnosti zaposlenika te organizaciju strukture revizorskih spisa iz ¢lanka 24.
b stavka 5,

(g) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo uspostavljaju sustav unutarnje kontrole kvalitete kako bi se zajamcila
kvaliteta zakonske revizije.

Sustav kontrole kvalitete obuhvaca barem politike i postupke opisane u tocki (f). U slucaju revizorskog drustva,
za sustav unutarnje kontrole kvalitete odgovorna je osoba koja ima kvalifikaciju ovlastenog revizora;

(h) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo koriste odgovarajuce sustave, resurse i postupke kako bi osigurali konti-
nuitet i pravilnost u obavljanju aktivnosti zakonske revizije;

(i) Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo takoder uspostavljaju primjerene i djelotvorne organizacijske i admini-
strativne mehanizme za rjeSavanje i biljeZenje incidenata koji imaju ili mogu imati ozbiljne posljedice za inte-
gritet njihovih aktivnosti zakonske revizije;

() ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo imaju uspostavljene odgovarajuce politike naknade, ukljuc¢ujuéi podjelu
dobiti, koje omogucuju dovoljno poticaja za ucinak kako bi se osigurala kvaliteta revizije. Iznos prihoda koji
ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo ostvaruju od pruZanja nerevizorskih usluga subjektu koji je predmet revi-
zije nije predmetom ocjene u¢inka i isplate naknade bilo kojoj osobi koja je uklju¢ena u obavljanje revizije ili na
nju moZze utjecati.

(k) ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo prate i ocjenjuju prikladnost i djelotvornost svojih sustava, mehanizama
unutarnje kontrole kvalitete te postupaka uspostavljenih u skladu s ovom Direktivom i, ako je to primjenjivo,
Uredbom (EU) br. 537/2014, te poduzimaju primjerene mjere za otklanjanje eventualnih nedostataka. Ovlasteni
revizor ili revizorsko dru$tvo posebno provode godiSnje ocjenjivanje sustava unutarnje kontrole kvalitete iz
tocke (g). Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo vode evidenciju nalaza dobivenih tim ocjenjivanjem, kao i
mjera predloZenih za izmjenu sustava unutarnje kontrole kvalitete.

Politike i postupci iz prvog podstavka dokumentiraju se i priopéuju zaposlenicima ovlastenih revizora ili revizorskog
drustva.

Drzave ¢lanice mogu predvidjeti pojednostavljene zahtjeve za revizije iz ¢lanka 2. tocke 1. tocaka (b) i (c).

Povjeravanje revizorskih funkcija vanjskim izvrsiteljima kao $to je navedeno u tocki (d) ovog stavka ne utjece na
obveze ovlastenog revizora ili revizorskog drustva prema subjektu koji je predmet revizije.

2. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo razmatraju dimenziju i sloZenost svojih aktivnosti pri ispunjavanju
zahtjeva u vezi s obvezama iz ovog ¢lanka stavka 1.
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Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo moraju moci pokazati nadleznom tijelu da su politike i postupci, osmisljeni
u svrhu ostvarivanja takve uskladenosti, primjereni u odnosu na dimenziju i sloZenost aktivnosti ovladtenog revizora
ili revizorskog drustva.”

19. Umece se sljedeci ¢lanak:

,Clanak 24.b
Organizacija posla

1. Drzave ¢lanice duZne su osigurati da revizorsko drustvo pri obavljanju zakonske revizije odredi barem jednog
glavnog partnera za reviziju. Revizorsko drustvo glavnom partneru ili partnerima za reviziju stavlja na raspolaganje
dostatne resurse i dostatan broj osoblja koji posjeduju potrebnu struénost i vjestine kako bi na prikladan nacin
mogli obavljati svoje duznosti.

Osiguranje kvalitete revizije, neovisnost i stru¢nost glavni su kriteriji pri izboru glavnog partnera ili partnera za revi-
ziju od strane revizorskog drustva.

Glavni partner ili partneri za reviziju aktivno sudjeluju u obavljanju zakonske revizije.

2. Pri obavljanju zakonske revizije ovlasteni revizor posveluje dovoljno vremena svom angazmanu te je duZan
angazirati dovoljno resursa kako bi na primjeren nacin mogao obavljati svoje duznosti.

3. Drzave ¢lanice duzne su osigurati da ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo vode evidenciju o bilo kakvom
krenju odredaba ove Direktive i, ako je to primjenjivo, Uredbe (EU) br. 537/2014. Drzave ¢lanice mogu izuzeti
ovlastene revizore i revizorska drustva od te obveze kada se radi o manjim krienjima. Ovlasteni revizori i revizorska
drustva takoder vode evidenciju svih posljedica takvog krienja, ukljucujuéi mjere poduzete kako bi se pristupilo
rjeSavanju tih krSenja te u svrhu izmjene njihova sustava unutarnje kontrole kvalitete. Oni su duzni pripremiti
godisnje izvjese koje sadrzi pregled svih poduzetih mjera te to izvjesée dostaviti zaposlenicima.

Ako ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo traze savjet od vanjskih stru¢njaka, duzni su dokumentirati taj zahtjev i
primljeni savjet.

4. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo duzni su voditi evidenciju klijjenata. Takva evidencija sadrzi sljedece
podatke za svakog klijenta revizije:

(a) ime, adresu i mjesto poslovanja;
(b) u slucaju revizorskog drustva, ime, odnosno imena, glavnog partnera ili partnere za reviziju;

(c) naknade zaraCunate za usluge zakonske revizije te naknade zaracunate za druge usluge u bilo kojoj financijskoj
godini.

5. Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo otvaraju revizorski spis za svaku zakonsku reviziju.

Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo moraju dokumentirati barem podatke zabiljeZene u skladu s ¢lankom 22.b
stavkom 1. ove Direktive, i, ako je to primjenjivo, ¢lancima od 6. do 8. Uredbe (EU) br. 537/2014.

Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo zadrZavaju sve druge podatke i dokumente koji su vazni za izvjesce iz ¢lanka
28. ove Direktive te, ako je to primjenjivo, ¢lanaka 10. i 11. Uredbe (EU) 537/2014 te za pracenje uskladenosti s
ovom Direktivom i drugim primjenjivim pravnim zahtjevima.

Revizorski spis zatvara se najkasnije 60 dana nakon datuma potpisivanja revizorskog izvjes¢a iz ¢lanka 28. ove
Direktive i, ako je to primjenjivo, ¢lanka 10. Uredbe (EU) 537/2014.

6.  Ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo vode evidenciju svih pisanih Zalbi u vezi s obavljanjem zakonskih revi-
zija.

7. Drzave clanice mogu utvrditi pojednostavljene zahtjeve s obzirom na stavke 3. i 6. u vezi s revizijama iz
¢lanka 2. tocke 1. tocaka (b) i (c).”
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20. Umece se sljedeéi ¢lanak:

,Clanak 25.a
Opseg zakonske revizije

Ne dovodedi u pitanje zahtjeve izvje$¢ivanja kako je navedeno u ¢lanku 28. ove Direktive i, ako je to primjenjivo,
¢lancima 10. i 11. Uredbe (EU) br. 537/2014, opseg zakonske revizije ne obuhvada jamcenje buduce odrzivosti
subjekta koji je predmet revizije ili u¢inkovitosti ili djelotvornosti upravljackog ili upravnog tijela pri dotadasnjem ili
buduéem vodenju poslova subjekta.”

21. Clanak 26. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 26.
Revizijski standardi

1. Drzave ¢lanice od ovlastenih revizora i revizorskih drustava zahtijevaju da provode zakonske revizije u skladu
s medunarodnim revizijskim standardima koje je donijela Komisija u skladu sa stavkom 3.

Drzave clanice mogu primjenjivati nacionalne revizijske standarde, postupke ili zahtjeve pod uvjetom da Komisija
nije donijela medunarodni revizijski standard kojim se ureduje isto pitanje.

2. Za potrebe stavka 1. pojam ,medunarodni revizijski standardi’ zna¢i Medunarodni revizijski standardi (ISA),
Medunarodni standard o kontroli kvalitete (ISQC 1) i drugi povezani standardi koje je izdala Medunarodna federacija
ra¢unovoda (IFAC) putem Odbora za medunarodne standarde revidiranja i izraZzavanja uvjerenja (IAASB), u mjeri u
kojoj su oni relevantni za zakonsku reviziju.

3. Komisija je ovlastena putem delegiranih akata u skladu s ¢lankom 48.a donijeti medunarodne revizijske stan-
darde iz stavka 1. u podrudju revizijske prakse, neovisnosti i unutarnjih kontrola kvalitete ovlatenih revizora i revi-
zorskih drustava za potrebe primjene tih standarda u Uniji.

Komisija moZe usvojiti medunarodne revizijske standarde samo ako:

(a) su oni izradeni u skladu s propisanim postupcima, pod javnim nadzorom i zadovoljavaju uvjet transparentnosti
te su opCenito medunarodno prihvaceni;

(b) oni pridonose visokoj razini vjerodostojnosti i kvalitete godisnjih ili konsolidiranih financijskih izvjestaja u
skladu s nacelima odredenima u ¢lanku 4. stavku 3. Direktive 2013/34/EU;

(c) oni doprinose javnom dobru Unije; i

(d) se njima ne mijenjaju bilo koji zahtjevi iz ove Direktive ili ako oni ne nadopunjuju te zahtjeve, osim onih odre-
denih u poglavlju IV. i ¢lancima 27. i 28.

4. Ne dovodedi u pitanje stavak 1. drugi podstavak, drzave ¢lanice mogu uvesti revizijske postupke ili zahtjeve uz
medunarodne revizijske standarde koje je usvojila Komisija samo

(a) ako su ti revizijski postupci ili zahtjevi potrebni kako bi se omogucio u¢inak nacionalnih pravnih zahtjeva pove-
zanih s opsegom zakonskih revizija; ili

(b) u mjeri potrebnoj kako bi se doprinijelo vjerodostojnosti i kvaliteti financijskih izvjestaja.

Drzave ¢lanice o njima obavjeStavaju Komisiju o postupcima ili zahtjevima revizije najmanje tri mjeseca prije
njihova stupanja na snagu ili, u slucaju ve¢ postojecih zahtjeva u trenutku donosenja medunarodnog revizijskog
standarda, najmanje u roku od tri mjeseca od dono$enja relevantnog medunarodnog revizijskog standarda.
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5. Ako drzava clanica zahtijeva zakonsku reviziju malih poduzetnika, ona moze predvidjeti da primjena revizij-
skih standarda iz stavka 1. bude proporcionalna rasponu i slozenosti aktivnosti takvih poduzetnika. Drzave ¢lanice
mogu poduzeti mjere kako bi osigurale da se revizijski standardi proporcionalno primjenjuju na zakonske revizije
malih poduzetnika.”

22. Clanak 27. zamjenjuje se sliedec¢im:

,Clanak 27.
Zakonske revizije konsolidiranih financijskih izvjestaja

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da u slucaju zakonske revizije konsolidiranih financijskih izvjestaja grupe poduzet-
nika:

(a) u odnosu na konsolidirane financijske izvje$taje skupni revizor snosi punu odgovornost za revizorsko izvjesce iz
¢lanka 28. ove Direktive i, ako je to primjenjivo, ¢lanka 10. Uredbe (EU) br. 537/2014 te za, ako je to primje-
njivo, dodatno izvjeie revizorskom odboru kako je navedeno u ¢lanku 11. te Uredbe;

(b) skupni revizor ocijeni reviziju koju je proveo (su proveli) revizor (ili revizori) iz tre¢ih zemalja ili ovlasteni
revizor (ili revizori) i revizorsko tijelo (ili tijela) iz tre¢ih zemalja ili revizorsko drustvo (ili drustva) za potrebe
skupne revizije i biljezi prirodu, vrijeme i opseg posla koji su obavili ti revizori, ukljucujudi, ako je to primje-
njivo, pregled relevantnih dijelova revizorske dokumentacije tih revizora od strane skupnog revizora;

(c) skupni revizor pregleda reviziju koju je proveo (su proveli) revizor (ili revizori) iz tre¢ih zemalja ili ovlasteni
revizor (ili revizori) i revizorsko tijelo (ili tijela) ili revizorsko drustvo (ili drustva) iz tre¢ih zemalja za potrebe
revizije skupine te da to zabiljezi.

Dokumentacija koju zadrzava skupni revizor mora biti takve prirode da omoguéava relevantnom nadleznom tijelu
da pregleda rad skupnog revizora.

Za potrebe ovog stavka prvog podstavka tocke (c), skupni revizor trazi suglasnost revizora(-3) iz tre¢e zemlje, ovla-
Stenog (ili ovlastenih) revizora, revizorskog (ili revizorskih) tijela iz tre¢ih zemalja ili revizorskog drustva (ili
drustava) o kojima je rije¢ za prosljedivanje relevantne dokumentacije tijekom obavljanja revizije konsolidiranih
financijskih izvjestaja, kao uvjet za oslanjanje skupnog revizora na rad tih revizora iz tre¢ih zemalja, ovlastenog (ili
ovlastenih) revizora, revizorskog (ili revizorskih) tijela iz trec¢ih zemalja ili revizorskog drustva (ili drustava).

2. Ako skupni revizor ne moZe postovati stavak 1. prvi podstavak tocku (c), on poduzima prikladne mjere i
obavjescuje relevantno nadlezno tijelo.

Takve mjere prema potrebi ukljuuju obavljanje dodatnih zakonskih revizija, izravnim putem ili povjeravanjem
takvih zadaca vanjskim izvrsiteljima, u odgovarajuéem drustvu-kéeri.

3. Ako skupni revizor podlijeze provjeri osiguranja kvalitete ili istrazi u vezi sa zakonskom revizijom konsolidi-
ranih financijskih izvjestaja grupe poduzetnika, skupni revizor duZan je, na zahtjev, nadleznom tijelu staviti na
raspolaganje relevantnu dokumentaciju koju posjeduje u vezi s revizijom koju su proveli revizor (ili revizori) iz
odnosnih tre¢ih zemalja, ovlasteni revizor (ili revizori), revizorsko tijelo (ili tijela) iz tre¢ih zemalja ili revizorsko
drustvo (ili drustva) za potrebe revizije skupine, ukljucujuéi svu radnu dokumentaciju relevantnu za reviziju skupine.

Nadlezno tijelo moZe za potrebe revizije skupine, u skladu s ¢lankom 36., od relevantnih nadleznih tijela zatraZiti
dodatnu dokumentaciju o reviziji koju su proveli ovlasteni revizor (ili revizori) ili revizorsko drustvo (ili drustva).

Ako reviziju mati¢nog drustva ili drustva-kéeri koje ¢ini dio odredene grupe poduzetnika obavljajobavljaju revizor
(ili revizori) ili revizorsko tijelo (ili tijela) iz trece zemlje, nadleZno tijelo moze, od relevantnih nadleznih tijela tre¢ih
zemalja putem dogovora o suradnji iz ¢lanka 47., zatraziti dodatnu dokumentaciju o reviziji koju su obavili revizor
(ili revizori) iz tre¢ih zemalja ili revizorsko tijelo (ili tijela) iz tre¢ih zemalja.
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Odstupajuéi od treceg podstavka, ako reviziju mati¢nog drustva ili drustva-kéeri koje ¢ini dio odredene grupe podu-
zetnika obavljaju revizor ili revizori ili revizorska tijela iz tre¢ih zemalja koji nemaju dogovore o suradnji iz ¢lanka
47., skupni revizor takoder je odgovoran, ako se to od njega zahtijeva, za osiguravanje primjerene dostave dodatne
dokumentacije o reviziji koju je obavifsu obavili revizor (ili revizori) iz tre¢ih zemalja ili revizorsko tijelo (ili tijela),
ukljucujudi radnu dokumentaciju relevantnu za reviziju skupine. Kako bi se osigurala takva isporuka, skupni revizor
duzan je zadrzati primjerak takve dokumentacije ili dogovoriti s revizorima ili revizorskim tijelima iz tre¢ih zemalja
njihov dozvoljen i neogranicen pristup takvoj dokumentaciji na zahtjev ili poduzeti bilo koju drugu primjerenu
mjeru. Ako zakonski ili neki drugi razlozi onemogucuju da se radna dokumentacija revizije iz tree zemlje prenese
skupnom revizoru, dokumentacija koju zadrzava skupni revizor mora sadrzavati dokaz da je on ili ona poduzeo|
poduzela primjerene postupke za ostvarivanje pristupa dokumentaciji revizije i, u sluCaju ograni¢enja koja nisu
pravna ograniCenja utemeljena na zakonodavstvu treCe zemlje, dokaze kojima se podupire postojanje takvih ograni-
cenja.”

23. Clanak 28. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 28.
Revizorsko izvjeséivanje

1. Ovlasteni revizor (ili revizori) ili revizorsko drustvo (ili drustva) predstavljaju rezultate zakonske revizije u revi-
zorskom izvjeséu. Izvjesée se priprema u skladu sa zahtjevima revizijskih standarda koji su doneseni na razini Unije
ili drzave ¢lanice o kojima je rije¢, kako je navedeno u ¢lanku 26.

2. Revizorsko izvjes¢e mora biti u pisanom obliku te:

(8) u njemu mora biti naveden subjekt ¢iji su godisnji ili konsolidirani financijski izvjestaji predmet zakonske revi-
zije; u njemu moraju biti navedeni godisnji ili konsolidirani financijski izvjestaji i datum te razdoblje koje oni
obuhvadaju; u njemu mora biti naveden okvir financijskog izvjestavanja koji je primijenjen prilikom njihove
pripreme;

(b) mora sadrzavati opis opsega zakonske revizije koji mora najmanje sadrzavati revizijske standarde koji su se
primjenjivali tijekom zakonske revizije;

(c) mora sadrzavati revizorsko misljenje koje je pozitivno, uvjetno ili negativno te u njemu mora jasno biti nave-
deno misljenje ovlastenog (ili ovlastenih) revizora ili revizorskog drustva (ili drustava) o sljedecem:

i. pruzaju li godi$nji financijski izvjestaji istinit i pravedan pregled u skladu s relevantnim okvirom financijskog
izvjeStavanja; i

ii. prema potrebi, jesu li financijski izvjestaji u skladu sa zakonskim propisima.

Ako ovlasteni revizor (ili revizori) ili revizorsko drustvo (ili drustva) nisu u moguénosti dati revizorsko misljenje,
izvjesée sadrzi uskraceno misljenje;

(d) mora upudivati na sva pitanja na koja su ovlasteni revizor (ili revizori) ili revizorsko drustvo (ili drustva) upozo-
rili bez davanja kvalificiranog revizorskog misljenja;

(¢) mora sadrzavati miljenje i izjavu koji moraju biti utemeljeni na poduzetim aktivnostima tijekom revizije, iz
¢lanka 34. stavka 1. drugog podstavka Direktive 2013/34/EU;

(f) mora sadrzavati izjavu u vezi s bilo kakvom znacajnom neizvjesno$¢u u vezi s dogadajima ili okolnostima koji
znacajno mogu dovesti u pitanje sposobnost subjekta da nastavi s trajnim poslovanjem;

(g) mora utvrditi mjesto poslovnog nastana ovlastenog(-ih) revizora(-4) ili revizorskog(-ih) drustva(-ava).

Drzave ¢lanice mogu utvrditi dodatne zahtjeve u odnosu na sadrzaj revizorskog izvjesca.

3. Ako je zakonsku reviziju obavljalo vise od jednog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva, ovlasteni revizor
(ili revizori) ili revizorsko drustvo (ili drustva) duzni su usuglasiti se oko rezultata zakonske revizije te podnijeti
zajednicko izvjesée i misljenje. U slucaju neslaganja, svaki ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo iskazuju svoje
misljenje u zasebnom stavku revizorskog izvjeséa i navode razlog neslaganju.
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4. Ovlasteni revizor potpisuje revizorsko izvje$¢e i na njemu navodi datum. Ako revizorsko drustvo provodi
zakonsku reviziju, revizorsko izvje§ée mora potpisati barem ovlasteni revizor (ili revizori) koji provodi zakonsku
reviziju u ime revizorskog drustva. Ako reviziju istodobno obavlja vise od jednog ovlastenog revizora ili revizorskog
drustva, revizorsko izvjese moraju potpisati svi ovlasteni revizori ili barem ovlasteni revizori koji su proveli
zakonsku reviziju u ime svakog revizorskog drustva. U iznimnim slucajevima drzave ¢lanice mogu predvidjeti da
takav potpis (ili potpisi) ne mora biti otkriven javnosti ako bi takvo otkrivanje moglo prouzrociti neposrednu i
znacajnu prijetnju osobnoj sigurnosti bilo koje osobe.

U svakom slucaju, ime te osobe (ili tih osoba) mora biti poznato nadleznim tijelima.

5. Izvje$ée ovlastenog revizora ili revizorskog drustva o konsolidiranim financijskim izvjeStajima mora biti u
skladu sa zahtjevima odredenima u stavcima od 1. do 4. Pri izvje$¢ivanju o uskladenosti izvje$¢a uprave i financij-
skih izvjestaja kako je propisano u stavku 2. tocki (e), ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo uzimaju u obzir konso-
lidirane financijske izvjestaje i konsolidirano izvje$¢e uprave. Ako su godisnji financijski izvjestaji mati¢nog drustva
priloZeni konsolidiranim financijskim izvjeStajima, izvje$¢a ovlastenih revizora ili revizorskih drustava, koja su
obvezna na temelju ovog ¢lanka, mogu se kombinirati.”

24. Clanak 29. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:
i. tocka (a) zamjenjuje se sljededim:

(@) sustav osiguranja kvalitete organiziran je na nadin da je neovisan o ovlastenim revizorima i revizorskim
drustvima koji su predmet provjere te je podlozan javnom nadzoru”;

ii. tocka (h) zamjenjuje se sljededim:

,(h) provjere osiguranja kvalitete provode se na temelju analize rizika, a u slucaju ovlastenih revizora i revi-
zorskih drustava koji provode zakonske revizije kako je odredeno u ¢lanku 2. stavku 1. tocki (a) ona se
provode najmanje svakih Sest godina;”;

iii. dodaje se sljedeca tocka:

(k) provijere osiguranja kvalitete primjerena su i razmjerna u odnosu na opseg i sloZenost aktivnosti ovla-
Stenog revizora ili revizorskog drustva koji su predmet provjere.”;

(b) stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:
,2.  Za potrebe stavka 1. tocke (e) pri izboru nadzornika primjenjuju se najmanje sljede¢i kriteriji:

(a) nadzornici moraju posjedovati odgovarajucu stru¢nu naobrazbu i relevantno iskustvo u obavljanju zakonske
revizije i financijskom izvjestavanju, kao i posebnu obuku u vezi s provjerom osiguranja kvalitete;

(b) osoba ne smije obavljati posao nadzornika u provjeri osiguranja kvalitete ovlastenog revizora ili revizorskog
drustva dok ne isteknu najmanje tri godine od trenutka kada je ta osoba prestala biti partner ili zaposlenik
ili na neki drugi na¢in povezana s tim ovlastenim revizorom ili revizorskim drustvom;

(c) nadzornici izjavljuju da ne postoji sukob interesa izmedu njih i ovlastenog revizora i revizorskog drustva
koji su predmet provjere.”;

(c) dodaje se sljededi stavak:

,3.  Za potrebe stavka 1. tocke (k), drzave ¢lanice zahtijevaju od nadleznih tijela da pri provjeri osiguranja
kvalitete zakonskih revizija godisnjih ili konsolidiranih financijskih izvjestaja srednjih i malih poduzetnika uzmu
u obzir ¢injenicu da su revizijski standardi, doneseni u skladu s ¢lankom 26., osmisljeni da se primjenjuju na
nacin koji je proporcionalan opsegu i sloZenosti poslovanja subjekta koji je predmet revizije.”
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25. Poglavlje VIL. zamjenjuje se sljedecim:

,POGLAVLJE VII.
ISTRAZNE RADNJE I SANKCIJE

Clanak 30.
Sustav istraznih radnji i sankcija

1. Drzave ¢lanice osiguravaju djelotvorne sustave istraznih radnji i sankcija za otkrivanje, uklanjanje i sprecavanje
neprimjerenog izvravanja zakonske revizije.

2. Ne dovodedi u pitanje sustave gradanskopravne odgovornosti drzava ¢lanica, drzave clanice propisuju djelo-
tvorne, proporcionalne i odvracajuée sankcije u vezi s ovlastenim revizorima i revizorskim drustvima ako se
zakonska revizija ne provodi u skladu s odredbama donesenim u provedbi ove Direktive i, ako je to primjenjivo,
Uredbe (EU) br. 537/2014.

Drzave ¢lanice mogu odluditi da neée utvrditi pravila za administrativne sankcije u slucaju krenja koja su veé
podlozna nacionalnom kaznenom pravu. U tom slucaju one su duzne Komisiju obavijestiti o relevantnim odred-
bama kaznenog prava.

3. Drzave clanice osiguravaju da se poduzete mjere i sankcije izreCene ovlastenim revizorima i revizorskim
drustvima objavljuju na primjeren nacin. Sankcije uklju¢uju moguénost oduzimanja ovlastenja. Drzave ¢lanice mogu
odluditi da takvo otkrivanje ne sadrzi osobne podatke u smislu ¢lanka 2. tocke (a) Direktive 95/46/EZ.

4. Drzave ¢lanice do 17. lipnja 2016. obavje$c¢uju Komisiju o pravilima iz stavka 2. One su duzne bez odlaganja
obavijestiti Komisiju o svakoj njihovoj daljnjoj izmjeni.

Clanak 30.a

Ovlasti sankcioniranja

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da nadleZna tijela imaju ovlast poduzimanja ifili izricanja barem sljede¢ih admini-
strativnih mjera i sankcija u slucaju krSenja odredaba ove Direktive i, ako je to primjenjivo, Uredbe (EU) br.

537/2014:

(a) slanje obavijesti kojom se od fizicke ili pravne osobe odgovorne za krsenje zahtijeva da se suzdrzi od svakog
ponavljanja takvog postupanja;

(b) sastavljanje javne izjave, u kojoj je naznacena osoba odgovorna za krienje i priroda krienja, koja se objavljuje
na web-mjestu nadleznih tijela;

(c) uvodenje privremene zabrane obavljanja zakonskih revizija i/ili potpisivanja revizorskih izvjei¢a, u trajanju do
tri godine, ovlastenom revizoru, revizorskom drustvu ili glavnom partneru za reviziju.

(d) sastavljanje izjave da revizorsko izvjesCe ne zadovoljava zahtjeve iz ¢lanka 28. Direktive ili, ako je to primjenjivo,
¢lanka 10. Uredbe (EU) br. 537/2014;

(e) uvodenje privremene zabrane do tri godine kojom se ¢lanu revizorskog drustva ili ¢lanu upravnog ili uprav-
ljackog tijela subjekta od javnog interesa zabranjuje obavljanje funkcija u revizorskim drustvima ili subjektima
od javnog interesa;

(f) izricanje upravnih nov¢anih kazni protiv fizickih i pravnih osoba.

2. Drzave ¢lanice duzne su osigurati da nadlezna tijela mogu provoditi svoje ovlasti sankcioniranja u skladu s
ovom Direktivom i nacionalnim pravom na bilo koji od sljedecih nacina:

(a) izravno;
(b) u suradnji s drugim tijelima;

(c) podnosenjem zahtjeva nadleznim pravosudnim tijelima.
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3. Drzave ¢lanice mogu dodijeliti nadleznim tijelima druge ovlasti za izricanje sankcija osim onih iz stavka 1.

4. Odstupajudi od stavka 1., drzave ¢lanice mogu tijelima koja nadziru subjekte od javnog interesa, kada ona nisu
odredena kao nadleZna tijela na temelju ¢lanka 20. stavka 2. Uredbe (EU) br. 537/2014, dodijeliti ovlasti za izricanje
sankcija u slucaju krienja obveze izvje$¢ivanja predvidene tom Uredbom.

Clanak 30.b

Djelotvorna primjena sankcija

Pri utvrdivanju pravila na temelju ¢lanka 30. drzave ¢lanice zahtijevaju da pri odredivanju vrste i razine administra-
tivnih sankcija i mjera nadlezna tijela moraju u obzir uzeti sve relevantne okolnosti, uklju¢ujuéi, prema potrebi:

(a) ozbiljnost i trajanje krienja;
(b) stupanj odgovornosti odgovorne osobe;

() financijsku snagu odgovorne osobe, na koju primjerice ukazuje ukupni promet odgovornog poduzetnika ili
godisnji prihod odgovorne osobe, ako se radi o fizickoj osobi;

(e) stupanj suradnje odgovorne osobe s nadleZnim tijelom;
(f) prethodna krSenja odgovorne pravne ili fizicke osobe.

Nadlezna tijela mogu uzeti u obzir dodatne ¢imbenike ako su ti ¢imbenici navedeni u nacionalnom pravu.

Clanak 30.c
Objavljivanje sankcija i mjera

1. Nadlezna tijela, ¢im je to mogude, na svojem sluzbenom internetskom mjestu objavljuju barem sve administra-
tivne sankcije izreCene zbog krsenja odredaba ove Direktive ili Uredbe (EU) br. 537/2014 s obzirom na koje su sva
prava na Zalbu iscrpljena ili su istekla, neposredno nakon §to je sankcionirana osoba obavijestena o takvoj odluci,
ukljucujudi informacije o vrsti i prirodi krSenja i identitetu fizicke ili pravne osobe protiv koje je izrecena sankcija.

Ako drzave ¢lanice dozvoljavaju objavu sankcija protiv kojih je mogude uloziti Zalbu, nadlezna su tijela takoder
duzna ¢im je to mogude na svojem sluzbenom internetskom mjestu objaviti informacije o statusu i ishodu Zalbe.

2. Nadlezna tijela izreCene sankcije objavljuju anonimno i na nacin koji je u skladu s nacionalnim pravom, u bilo
kojoj od sljedecih okolnosti:

(a) kada je, u slucaju da je sankcija izre¢ena protiv fizicke osobe, objava osobnih podataka nerazmjerna s obve-
zatnom ranijom procjenom razmjernosti takve objave;

(b) kada bi objava ugrozila stabilnost financijskih trzista ili kaznenu istragu koja je u tijeku;
(c) kada bi objava prouzrocila nerazmjernu $tetu ukljuéenim institucijama ili pojedincima.

3. Nadlezna tijela duzna su osigurati da je bilo kakva objava u skladu sa stavkom 1. proporcionalnog trajanja te
ostaje na njihovom sluzbenom internetskom mjestu najkrace pet godina nakon $to su prava na Zalbu iskoristena ili
istekla.
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Kod objavljivanja sankcija i mjera i bilo kakvih javnih izjava moraju se postovati temeljna prava kako su utvrdena u
Povelji o temeljnim pravima Europske unije, posebno pravo na postovanje privatnog i obiteljskog Zivota i pravo na
zadtitu osobnih podataka. Drzave ¢lanice mogu odluciti da takvo objavljivanje ili bilo kakva javna izjava ne smiju
sadrzavati osobne podatke u smislu ¢lanka 2. tocke (a) Direktive 95/46/EZ.

Clanak 30.d

Zalba

Drzave clanice duZzne su osigurati da protiv odluka koje je donijelo nadlezno tijelo u skladu s ovom Direktivom i
Uredbom (EU) br. 537/2014 postoji pravo na zalbu.

Clanak 30.¢

Prijavljivanje krsenja

1.  Drzave ¢lanice duzne su osigurati da budu uspostavljeni djelotvorni mehanizmi kako bi se potaklo prijavlji-
vanje krsenja ove Direktive ili Uredbe (EU) br. 537/2014 nadleznim tijelima.

2. Mehanizmi iz stavka 1. ukljuCuju najmanje sljedece:
(a) posebne postupke za primanje prijava krSenja i daljnje aktivnosti u vezi s njima;

(b) zastitu osobnih podataka u vezi s osobom koja prijavljuje moguca ili stvarna kr§enja te osobom za koju se
sumnja da je pocinila ili koja je navodno pocinila krSenje, u skladu s nacelima utvrdenim u Direktivi 95/46EZ;

(c) odgovarajuce postupke kako bi se osiguralo pravo okrivljenika na obranu i saslusanje prije donosenja odluke
koja se odnosi na njega te pravo da trazi djelotvoran pravni lijek pred sudom protiv bilo koje odluke ili mjere
koja se odnosi na njega.

3. Drzave clanice duZne su osigurati da revizorska drustva uspostave odgovarajuce postupke kako bi njihovi
zaposlenici mogli interno i putem posebnog kanala prijaviti potencijalna ili stvarna krSenja ove Direktive ili Uredbe
(EU) br. 537/2014.

Clanak 30.f

Razmjena informacija

1. Nadlezna tijela na godi$njoj osnovi dostavljaju CEAOB-u skupne informacije o svim administrativnim mjerama
i svim sankcijama odredenima u skladu s ovim poglavljem. CEAOB objavljuje te informacije u godi$njem izvjescu.

2. Nadlezna tijela odmah obavjes¢uju CEAOB o svim privremenim zabranama iz ¢lanka 30.a stavka 1. tocaka (c)

ife).

26. Clanak 32. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,1.  Drzave ¢lanice organiziraju djelotvoran sustav javnog nadzora ovlastenih revizora i revizorskih drustava
koji se temelji na nacelima iz stavaka od 2. do 7. te odreduju nadlezno tijelo odgovorno za takav nadzor.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.  Nadleznim tijelom trebale bi upravljati osobe koje ne obavljaju revizorsku djelatnost, ali raspolazu
potrebnim znanjem o podrudjima relevantnima za zakonsku reviziju. One se biraju u skladu s neovisnim i tran-
sparentnim postupkom imenovanja.
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Nadlezno tijelo moze angaZirati revizore da obave odredene zadace te mu mogu pomodi i stru¢njaci ako je to
vazno za pravilno ispunjavanje njegovih zadaca. U takvim slucajevima, i revizori i stru¢njaci ne smiju biti uklju-
Ceni u donosenje bilo kakvih odluka nadleznog tijela.”;

(c) stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:
»4.  Nadlezno tijelo ima krajnju odgovornost za nadzor:
(a) dozvola i registracije ovlastenih revizora i revizorskih drustava;

(b) donosenja standarda o profesionalnoj etici, nadzoru unutarnje kontrole kvalitete revizorskih drustava i revi-
ziji, osim ako su te standarde donijela ili odobrila druga tijela drzave clanice;

(c) stalnog obrazovanja;

(d) sustava osiguranja kvalitete;

(e) istraznih sustava i administrativnih stegovnih sustava.”;
(d) umecu se sljededi stavci:

»4.a  Drzave clanice odreduju jedno ili viSe nadleznih tijela radi obavljanja zadaca predvidenih ovom Direk-
tivom. Drzave clanice imenuju samo jedno nadlezno tijelo koje ima krajnju odgovornost za zadaée iz ovog
Clanka, osim za potrebe zakonske revizije zadruga, Stednih banaka ili sli¢nih subjekata kako je navedeno u
¢lanku 45. Direktive 86/635/EEZ, ili drustva-kéeri ili pravnog sljednika zadruge, Stedne banke ili sli¢nog subjekta
kako je navedeno u ¢lanku 45. Direktive 86/635/EEZ.

Drzave ¢lanice obavjes¢uju Komisiju o imenovanju.
Nadlezna tijela moraju se organizirati na na¢in kojim se izbjegava sukob interesa.

4b  Drzave ¢lanice mogu delegirati ili dozvoliti nadleznom tijelu da delegira bilo koju od svojih zadada
drugim tijelima ili organima odredenima ili na drugi nacin zakonom ovlastenima za obavljanje takvih zadaca.

Delegiranjem se utvrduju delegirane zadace i uvjeti pod kojima ih treba obavljati. Tijela ili organi organizirani su
na nacin kojim se izbjegava sukoba interesa.

Ako nadlezno tijelo delegira zadace drugim tijelima ili organima, ono moze, ovisno o konkretnom slucaju,
ponovno preuzeti te nadlezZnosti.”;

(e) stavci od 5. do 7. zamjenjuju se sljedecim:

5. Nadlezno tijelo ima pravo, prema potrebi, pokrenuti i provoditi istrazne radnje u vezi s ovlastenim revizo-
rima i revizorskim drustvima te ima pravo na poduzimanje primjerenih mjera.

Ako nadlezno tijelo angazira stru¢njake za obavljanje posebnih zadataka, to tijelo duzno je osigurati da ne
postoje sukobi interesa izmedu tih stru¢njaka i doti¢nog ovlastenog revizora ili revizorskog drustva. Ti stru¢njaci
moraju ispunjavati iste zahtjeve kao §to su oni koji su predvideni u ¢lanku 29. stavku 2. tocki (a).

Nadlezno tijelo raspolaze potrebnim ovlastima za obavljanje svojih zadaca i odgovornosti na temelju ove Direk-
tive.

6. Nadlezno tijelo mora biti transparentno. To uklju¢uje objavljivanje godisnjih programa rada i izvjei¢a o
radu.

7. Sustav javnog nadzora na odgovarajudi se nacin financira te su mu na raspolaganju odgovarajuéi resursi za
pokretanje i obavljanje istraga, kako je navedeno u stavku 5. Financiranje sustava javnog nadzora sigurno je i ne
ovisi ni o kakvim neprimjerenim utjecajima od strane ovlatenih revizora ili revizorskih drustava.”
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27. Clanak 34. mijenja se kako slijedi:
(a) u stavku 1. dodaje se sljede¢i podstavak:

,Ne dovodeci u pitanje prvi podstavak, revizorska drustva ovlastena u jednoj drzavi ¢lanici koja pruzaju usluge
revizije u drugoj drzavi ¢lanici u na temelju ¢lanka 3.a podlijezu provjeri osiguranja kvalitete u mati¢noj drzavi
¢lanici i nadzoru u drzavi ¢lanici domadinu u pogledu svake revizije koja se tamo provodi.;”

(b) stavci 2. i 3. zamjenjuju se sljede¢im:

»2. U slucaju zakonske revizije konsolidiranih financijskih izvjestaja, drzava ¢lanica koja trazi zakonsku revi-
ziju ne moze u vezi sa zakonskom revizijom postaviti dodatne zahtjeve u pogledu registracije, provjere osigu-
ranja kvalitete, revizijskih standarda, profesionalne etike i neovisnosti ovlastenom revizoru ili revizorskom
drustvu koji provode zakonsku reviziju drustva-kéeri osnovanog u drugoj drzavi ¢lanici.

3. U sluéaju drustva ¢ijim se vrijednosnim papirima trguje na uredenom trzi§tu u odredenoj drzavi ¢lanici
koja nije ona u kojoj to drustvo ima sjediste, drzava ¢lanica u kojoj se trguje tim vrijednosnim papirima ne moze
nametati bilo kakve dodatne zahtjeve u vezi sa zakonskom revizijom po pitanju registracije, provjere osiguranja
kvalitete, revizorskih standarda, profesionalne etike i neovisnosti ovlastenom revizoru ili revizorskom drustvu
koje provodi zakonsku reviziju godisnjih ili konsolidiranih financijskih izvjestaja tog drustva.”;

(c) dodaje se sljededi stavak:

»4.  Ako su ovlasteni revizor ili revizorsko drutvo registrirani u bilo kojoj drzavi ¢lanici jer im je dodijeljeno
ovlastenje u skladu s ¢lankom 3. ili ¢lankom 44. i taj ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo dostavlja revizorska
izvjeS¢a u vezi s godisnjim financijskim izvjeStajima ili konsolidiranim financijskim izvjestajima kako je nave-
deno u clanku 45. stavku 1., drZava clanica u kojoj su ovlasteni revizor ili revizorsko drustvo registrirani
podvrgava tog ovlastenog revizora ili revizorsko drustvo svojim sustavima nadzora, sustavima osiguranja kvali-
tete te istraZnim sustavima i sustavima sankcija.”

28. Clanak 35. se brige.
29. Clanak 36. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

,1.  Nadlezna tijela drzava clanica odgovorna za ovlastenje, registraciju, osiguranje kvalitete, inspekcije 1 disci-
plinu, nadlezna tijela imenovana u skladu s ¢lankom 20. Uredbe (EU) br. 537/2014 te relevantna europska tijela
za nadzor medusobno suraduju kad god je to potrebno u svrhu izvrsavanja svojih odgovornosti i zadaca na
temelju ove Direktive i Uredbe (EU) br. 537/2014. Nadlezna tijela u drZavi clanici pruzaju pomo¢ nadleznim
tijelima u drugim drzavama clanicama i relevantnim europskim tijelima za nadzor. Nadlezna tijela posebno
razmjenjuju informacije i suraduju u slucaju istraga u vezi s obavljanjem zakonskih revizija.”;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.  Stavak 2. ne sprecava razmjenu povjerljivih informacija izmedu nadleznih tijela. Informacije razmijenjene
na taj nacin obuhvalene su obvezom C¢uvanja poslovne tajne kojoj podlijezu zaposlenici ili bivsi zaposlenici
nadleznih tijela. Obveza ¢uvanja poslovne tajne takoder se primjenjuje na sve druge osobe kojima su nadlezna
tijela delegirala zadace za potrebe odredene u ovoj Direktivi.”;

(c) stavak 4. mijenja se kako slijedi:
i. u tredem podstavku tocka (b) zamjenjuje se sljedeéim:

,(b) ako je ve¢ zapoceo sudski postupak u pogledu istih djelovanja i protiv istih osoba pred tijelima drzave
¢lanice od koje se traze informacije; ili”;
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ii. u treéem podstavku se tocka (c) zamjenjuje se sljedecim:

,(c) ako su nadlezna tijela drzave ¢lanice od koje se traze informacije ve¢ donijela pravomoénu presudu u
pogledu istih djelovanja i istih osoba.”;

iii. Cetvrti podstavak zamjenjuje se sljedeéim:
,Ne dovodedi u pitanje obveze kojima podlijeZu u sudskom postupku, nadlezna tijela ili europska nadzorna
tijela koja primaju informacije na temelju stavka 1. te informacije mogu koristiti samo za izvr§avanje svojih
zadaca u okviru ove Direktive ili Uredbe (EU) br. 537/2014 te u kontekstu administrativnih ili sudskih
postupaka koji se posebno odnose na izvriavanje tih zadaca.”;

(d) dodaje se sljededi stavak:

,4.a  Drzave clanice mogu dozvoliti nadleZnim tijelima da prosljeduju povjerljive informacije namijenjene

izvr$enju njihovih zadaca nadleznim tijelima odgovornim za nadzor subjekata od javnog interesa, sredi$njim

bankama, Europskom sustavu sredi$njih banaka i Europskoj sredi$njoj banci, u njihovom svojstvu monetarnih

vlasti, te Europskom odboru za sistemske rizike. Takva tijela ili organe ne smije se sprecavati da priopéavaju

nadleznim tijelima informacije koje nadleznim tijelima mogu biti potrebne za obavljanje njihovih duZnosti u
okviru Uredbe (EU) br. 537/2014.”;

(e) u stavku 6. Cetvrtom podstavku, tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

»(@) takva istraga moZe negativno utjecati na suverenitet, sigurnost ili javni red drzave ¢lanice od koje se traze
informacije ili krsiti nacionalne sigurnosne propise; ili;”;

(f) stavak 7. se brise.

30. U clanku 37. dodaje se sljededi stavak:
,3.  Zabranjuje se svaka ugovorna klauzula kojom se glavnu skupstinu dionicara ili ¢lanove subjekta koji je
predmet revizije na temelju stavka 1. ogranicava da za obavljanje zakonske revizije tog subjekta izaberu odredenog

ovlastenog revizora ili revizorsko drustvo iz odredenih kategorija ili popisa ovlastenih revizora ili revizorskih
drustava. Sve takve postojece klauzule nistavne su.”

31. U ¢lanku 38. dodaje se sljedeéi stavak:
,3. U slucaju zakonske revizije subjekta od javnog interesa, drzave ¢lanice osiguravaju da bude dozvoljeno:
(a) dionicarima, koji predstavljaju 5 % ili viSe glasackih prava ili udjela u kapitalu;
(b) drugim tijelima subjekata koji su predmet revizije ako su odredena u skladu s nacionalnim zakonodavstvom; ili

(c) nadleznim tijelima iz ¢lanka 32. ove Direktive ili tijelima odredenima u skladu s ¢lankom 20. stavkom 1.Uredbe
(EU) br. 537/2014 ili, ako je tako predvideno nacionalnim pravom, u skladu s ¢lankom 20. stavkom 2. te,

da pred nacionalnim sudom zatraZe razrjeSenje ovlastenog (ili ovlastenih) revizora ili revizorskog drustva (ili
drustava) ako za to postoje opravdani razlozi.”

32. Poglavlje X. se zamjenjuje sljedecim:

+POGLAVLJE X.
REVIZORSKI ODBOR

Clanak 39.
Revizorski odbor

1. Drzave ¢lanice duzne su osigurati da svaki subjekt od javnog interesa ima revizorski odbor. Revizorski odbor
jest samostalan odbor ili odbor upravnog ili nadzornog tijela subjekta koji je predmet revizije. Cine ga neizvrsni
¢lanovi upravnog tijela ifili ¢lanovi nadzornog tijela subjekta koji je predmet revizije ifili ¢lanovi koje je imenovala
glavna skupstina dionicara subjekta koji je predmet revizije ili, u slu¢aju subjekata bez dionicara, ili koje je imeno-
valo istovjetno tijelo.
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Najmanje jedan ¢lan revizorskog odbora mora biti stru¢an u ra¢unovodstvu ifili reviziji.

Clanovi odbora kao cjelina moraju posjedovati znanje o sektoru u kojem posluje subjekt koji je predmet revizije.

Vecina ¢lanova revizorskog odbora neovisna je u odnosu na subjekt koji je predmet revizije. Predsjednika revizor-
skog odbora imenuju njegovi ¢lanovi ili nadzorno tijelo subjekta koji je predmet revizije te je on neovisan od
subjekta koji je predmet revizije. Drzave ¢lanice mogu zahtijevati da se predsjednik revizorskog odbora bira godisnje
na glavnoj skupstini dionicara subjekta koji je predmet revizije.

2. Odstupajuéi od stavka 1.ovog ¢lanka, drzave ¢lanice mogu odluciti da u slucaju subjekata od javnog interesa
koji zadovoljavaju kriterije odredene u ¢lanku 2. stavku 1. tockama (f) i (t) Direktive 2003/71/EZ Europskog parla-
menta i Vijeca (*) funkcije dodijeljene revizorskom odboru moze obavljati upravno ili nadzorno tijelo kao cjelina,
pod uvjetom da, u slucaju da je predsjednik takvog tijela izvrsni ¢lan, on ili ona ne smije obnasati funkciju predsjed-
nika dok takvo tijelo obnasa funkciju revizorskog odbora.

Ako je revizorski odbor dio upravnog ili nadzornog tijela subjekta koji je predmet revizije u skladu sa stavkom 1.,
drzave clanice mogu dozvoliti ili zahtijevati da upravno ili nadzorno tijelo prema potrebi obnasa funkciju revizor-
skog odbora za potrebe obveza odredenih u ovoj Direktivi i Uredbi (EU) br. 537/2014.

3. Odstupajuéi od stavka 1., drzave ¢lanice mogu odluditi da sljede¢i subjekti od javnog interesa nisu obvezni
imati revizorski odbor:

(a) svaki subjekt od javnog interesa koji je drustvo-kéi u smislu clanka 2. tocke 10. Direktive 2013/34/EU ako taj
subjekt ispunjava zahtjeve odredene u stavcima 1., 2. i 5. ovog ¢lanka, ¢lanka 11. stavaka 1. i 2. te ¢lanka 16.
stavka 5. Uredbe (EU) br. 537/2014 na razini skupine;

(b) svaki subjekt od javnog interesa koji je UCITS kako je definiran u ¢lanku 1. stavku 2. Direktive 2009/65/EZ
Europskog parlamenta i Vijeéa (**) ili koji je alternativni investicijski fond (AIF) kako je definiran u clanku 4.
stavku 1. to¢ki (a) Direktive 2011/61/EU Europskog parlamenta i Vijeca (***);

(c) svaki subjekt od javnog interesa ¢ija se jedina djelatnost sastoji od izdavanja vrijednosnih papira koje su osigu-
rani imovinom kako je definirano u ¢lanku 2. tocki 5. Uredbe Komisije (EZ) br. 809/2004 (****);

(d) svaka kreditna institucija u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke 1. Direktive 2013/36/EU, ¢ije dionice nisu uvrstene
za trgovanje na uredenom trzistu bilo koje drzave ¢lanice u smislu ¢lanka 4. stavka 1. tocke 14. Direktive
2004/39/EZ i koja je, kontinuirano i opetovano, izdavala samo duZnicke vrijednosne papire uvrstene za trgo-
vanje na uredenom trzistu, pod uvjetom da ukupni nominalni iznos tih vrijednosnih papira ne prelazi iznos od
100 000 000 EUR i da ona nije izdala prospekt na temelju Direktive 2003/71/EZ.

Subjekti od javnog interesa iz tocke (c) javnosti objasnjavaju razloge zbog kojih smatraju da nije primjereno da oni
imaju bilo revizorski odbor ili upravno ili nadzorno tijelo kojem je povjerena zadaca obavljanja funkcija revizorskog
odbora.

4. Odstupajuéi od stavka 1., drzave ¢lanice mogu zahtijevati od subjekta od javnog interesa da nema revizorski
odbor ili mu dopustiti da ga nema pod uvjetom da subjekt ima tijelo ili tijela koja obavljaju jednake funkcije kao
revizorski odbor, a koje/koja je osnovan/su osnovana i djeluje/djeluju u skladu s odredbama na snazi u drzavi ¢lanici
u kojoj je registriran subjekt koji je predmet revizije. U takvom slucaju subjekt objavljuje koje tijelo obavlja te funk-
cije i koji je sastav tog tijela.

5. Ako su svi ¢lanovi revizorskog odbora ¢lanovi upravnog ili nadzornog tijela subjekta koji je predmet revizije,
drzava ¢lanica moZe predvidjeti da se revizorski odbor izuzima od zahtjeva neovisnosti utvrdenog u stavku 1.
etvrtom podstavku.
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6. Ne dovodedi u pitanje odgovornost ¢lanova upravnih, upravljackih ili nadzornih tijela ili drugih ¢lanova koji
su postavljeni na glavnoj skupstini dionicara subjekta koji je predmet revizije, revizorski odbor, izmedu ostalog:

(a) obavjescuje upravno ili nadzorno tijelo subjekta koji je predmet revizije o ishodu zakonske revizije te objasnjava
na koji je nacin zakonska revizija doprinijela integritetu financijskog izvjeStavanja te koja je bila uloga revizor-
skog odbora u tom procesu;

(b) prati proces financijskog izvjestavanja i dostavlja preporuke ili prijedloge za osiguravanje svog integriteta;

(c) prati djelotvornost unutarnjih sustava kontrole kvalitete i upravljanja rizikom poduzetnika te, ako je to primje-
njivo, njegovu unutarnju reviziju, u pogledu financijskog izvjestavanja subjekta koji je predmet revizije, bez
krienja svoje neovisnosti;

(d) prati zakonsku reviziju godi$njih i konsolidiranih financijskih izvjestaja, a posebno njezino obavljanje, uzimajudi
u obzir sve nalaze i zakljucke nadleznog tijela u skladu s ¢lankom 26. stavkom 6. Uredbe (EU) br. 537/2014;

(e) ispituje i prati neovisnost ovlastenih revizora ili revizorskih drustava u skladu s ¢lancima 22., 22.a, 22.b, 24.a i
24.b ove Direktive te ¢lankom 6. Uredbe (EU) br. 537/2014, a posebno prikladnost pruzanja nerevizorskih
usluga subjektu koji je predmet revizije u skladu s ¢lankom 5. te Uredbe;

(f) odgovoran je za postupak izbora ovlastenog (ili ovlastenih) revizora ili revizorskog drustva (ili drustava) te pred-
laze imenovanje ovlastenog (ili ovlastenih) revizora ili revizorskog drustva (ili drustava) u skladu s ¢lankom 16.
Uredbe (EU) br. 537/2014, osim ako se primjenjuje ¢lanak 16. stavak 8. Uredbe (EU) br. 537/2014.

(*) Direktiva 2003/71/EZ Europskog parlamenta i VijeCa od 4. studenoga 2003. o prospektu koji je potrebno
objaviti prilikom javne ponude vrijednosnih papira ili prilikom uvrStavanja u trgovanje te o izmjeni Direktive
2001/34[EZ (SL L 345, 31.12.2003,, str. 64.).

Direktiva 2009/65/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 13. srpnja 2009. o uskladivanju zakona i drugih

propisa u odnosu na subjekte za zajednicka ulaganja u prenosive vrijednosne papire (UCITS) (SL L 302,

17.11.2009., str. 32.).

(**) Direktiva 2011/61/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. o upraviteljima alternativnih investi-
cijskih fondova i izmjenama Direktiva 2003/41/EZ i 2009/65/EZ te Uredbi (EZ) br. 1060/2009 i (EU)
br. 1095/2010 (SL L 174, 1.7.2011., str. 1.).

(****) Uredba Komisije (EZ) br. 809/2004 od 29. travnja 2004. o provedbi Direktive 2003/71/EZ Europskog parla-
menta i Vije¢a u pogledu informacija koje sadrze prospekti te o njihovu obliku, upuéivanju na informacije i
objavljivanju takvih prospekata i distribuciji oglasa (SL L 149, 30.4.2004., str. 1.).”

(**

R

33. Clanak 45. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

1. ,Nadlezna tijela drzave ¢lanice duzna su, u skladu s ¢lancima 15., 16. i 17., registrirati svakog revizora i
revizorsko tijelo iz tre¢ih zemalja ako taj revizor ili revizorsko tijelo iz tre¢ih zemalja dostavlja revizorsko
izvjeS¢e u vezi s godisnjim ili konsolidiranim financijskim izvjestajima poduzetnika koji ima poslovni nastan
izvan Unije, a Ciji su prenosivi vrijednosni papiri uvrSteni u trgovanje na uredenom trzistu te drzave ¢lanice u
smislu ¢lanka 4. stavka 1. tocke 14. Direktive 2004/ 39/EZ osim ako poduzetnik o kojem je rije¢ izdaje isklju-
¢ivo duznicke vrijednosne papire na koje se primjenjuje jedno od sljedeceg:

(a) uvrSteni su u trgovanje na uredenom trzistu kapitala u drzavi ¢lanici u smislu ¢lanka 2. stavka 1. tocke ()
Direktive 2004/109/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*) prije 31. prosinca 2010. i ¢ija je jedini¢na deno-
minacija najmanje 50 000 EUR na dan izdavanja ili, u slu¢aju duznickih vrijednosnih papira u drugoj valuti,

Ciji je ekvivalent, na dan izdavanja, najmanje 50 000 EUR;
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(b) uvrsteni su u trgovanje na uredenom trzistu kapitala u drzavi ¢lanici u smislu ¢lanka 2. stavka 1. tocke (c)
Direktive 2004/109/EZ od 31. prosinca 2010. i &ja je jediniéna denominacija najmanje 100 000 EUR na
dan izdavanja ili, u slu¢aju duznickih vrijednosnih papira u drugoj valuti, ¢iji je ekvivalent, na dan izdavanja,
najmanje 100 000 EUR.

(*) Direktiva 2004/109/EZ Europskog parlamenta i VijeCa od 15. prosinca 2004. o uskladivanju zahtjeva za
transparentno$¢u u vezi s informacijama o izdavateljima ¢ije su vrijednosnice uvrStene za trgovanje na
uredenom trzistu i izmjeni direktive 2001/34/EZ (SL L 390, 31.12.2004., str. 38.).”;

(b) stavak 5. mijenja se kako slijedi:
i. briSe se tocka (a);
ii. tocka (d) zamjenjuje se sljedecim:

,(d) revizije godisnjih ili konsolidiranih financijskih izvjestaja iz stavka 1. obavljaju se sukladno meduna-
rodnim revizijskim standardima koji su navedeni u ¢lanku 26. te zahtjevima utvrdenim u ¢lancima 22.,
22.b i 25., ili jednakovrijednim standardima i zahtjevima;”;

iii. tocka (e) zamjenjuje se sljede¢im:

,(€) na svojem web-mjestu objavljuje godisnje izvjeile o transparentnosti koje obuhvaca informacije iz
¢lanka 13. Uredbe (EU) br. 537/2014 ili je sukladno jednakovrijednim propisima za objavljivanje.”;

(c) umece se sljededi stavak:

,5.a  Drzava clanica moZe registrirati revizora iz tre¢e zemlje, samo ako on ili ona zadovoljava zahtjeve odre-
dene u stavku 5. tockama (c), (d) i (e) ovog ¢lanka.”;

(d) stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im:

,6.  Kako bi se osigurali jedinstveni uvjeti primjene ovog ¢lanka stavka 5. tocke (d), Komisija je ovlastena doni-
jeti odluke o jednakovrijednosti koja se u njoj navodi putem provedbenih akata. Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 48. stavka 2. Drzave ¢lanice mogu procjenjivati jednakovrijednost iz
stavka 5. tocke (d) ovog ¢lanka dok Komisija ne donese takvu odluku.

Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 48.a u svrhu uspostave op¢ih kriterija jednako-
vrijednosti koje treba primijeniti pri procjeni jesu li revizije financijskih izvjestaja iz ovog ¢lanka stavka 1. ¢lanka
provedene u skladu s medunarodnim revizijskim standardima iz ¢lanka 26. i zahtjevima utvrdenima u ¢lancima
22., 24.1 25. Pri procjeni jednakovrijednosti na nacionalnoj razini drzave ¢lanice duzZne su koristiti kriterije koji
su primjenjivi na treée zemlje.”

34. U clanku 46., stavak 2. zamjenjuje se sljededim:

,2.  Kako bi se osigurali jednaki uvjeti primjene stavka 1. ovog ¢lanka, Komisija je ovlastena donijeti odluku o
jednakovrijednosti koja se u njemu navodi putem provedbenih akata. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 48. stavka 2. Nakon $to Komisija utvrdi jednakovrijednost iz stavka 1. ovog ¢lanka,
drzave ¢lanice mogu odluciti o djelomi¢noj ili potpunoj primjeni te jednakovrijednosti i na taj nacin odbiti primjenu
ili izmijeniti zahtjeve iz ¢lanka 45. stavaka 1. i 3. djelomi¢no ili u potpunosti. Drzave ¢lanice mogu procjenjivati
jednakovrijednost iz stavka 1. ovog ¢lanka ili se osloniti na procjene koje su donijele druge drzave ¢lanice dok Komi-
sija ne donese takvu odluku. Ako Komisija zakljuci da uvjet jednakovrijednosti iz stavka 1. ovog ¢lanka nije zadovo-
lien, moze dopustiti revizorima iz tre¢ih zemalja i subjektima koji su predmet revizije iz tre¢ih zemalja da nastave
sa svojim revizorskim aktivnostima u skladu sa zahtjevima relevantne drZave ¢lanice tijekom odgovarajuceg prije-
laznog razdoblja.
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Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 48.a u svrhu utvrdivanja op¢ih kriterija jednakovri-
jednosti na temelju zahtjeva iz ¢lanaka 29., 30. i 32. koji se moraju primjenjivati pri procjeni jesu li sustavi javnog
nadzora, osiguranja kvalitete, istraznih radnji i sankcija u treim zemljama jednakovrijedni sustavima Unije. Drzave
¢lanice koriste takve opce kriterije pri procjeni jednakovrijednosti na nacionalnoj razini u nedostatku odluke Komi-
sije u vezi s predmetnom tre¢om zemljom.”

35. Clanak 47. mijenja se kako slijedi:
(a) Stavak 1. mijenja se kako slijedi:
i. Uvodne rije¢i zamjenjuju se sljedeéim tekstom:

,1.  Drzave ¢lanice mogu dozvoliti da se nadleznim tijelima iz tree zemlje proslijedi radna dokumentacija
revizije ili drugi dokumenti koje posjeduju ovlasteni revizori ili revizorska drustva koje su ona ovlastila te
izvje$¢a o inspekciji ili istrazi u vezi s predmetnim revizijama, pod uvjetom da:”;

ii. tocka (a) zamjenjuje se sljedecim:

,(@) se ta radna dokumentacija revizije ili drugi dokumenti odnose na revizije u drustvima koja su izdala
vrijednosne papire u toj tre¢oj zemlji ili su dio grupe koja izdaje zakonom propisane konsolidirane finan-
cijske izvjestaje u toj trecoj zemlji;”;

(b) u stavku 2. dodaje se sljedeca tocka:

,(ba) zastita trgovinskih interesa subjekta koji je predmet revizije, ukljucujuéi pravo na industrijsko i intelek-
tualno vlasnistvo, nije ugrozena;”;

(c) u stavku 2. druga alineja tocke (d) zamjenjuje se sljededim:

,— ako je ve¢ zapoCeo sudski postupak u pogledu istih djelovanja i protiv istih osoba pred tijelima drzave
¢lanice od koje se traZe informacije, ili

— nadlezna tijela drzave ¢lanice od koje se traze informacije ve¢ su donijela pravomoénu presudu u vezi s
istim djelovanjima i istim ovlastenim revizorima ili revizorskim drustvima.”;

(d) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

,3.  Kako bi se olaksala suradnja, Komisija je ovlastena donijeti odluku o primjerenosti iz ovog ¢lanka stavka
1. tocke (c) putem provedbenih akata. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka
48. stavka 2. Drzave Clanice donose mjere potrebne za uskladenje s odlukom Komisije.

Komisija je ovlastena donijeti delegirane akte u skladu s ¢lankom 48.a u svrhu utvrdivanja opéih kriterija primje-
renosti, u skladu s kojima Komisija procjenjuje mogu li se nadlezna tijela tre¢ih zemalja smatrati prikladnima za
suradnju s nadleznim tijelima drzava ¢lanica na razmjeni radne dokumentacije revizije ili drugih dokumenata u
posjedu ovlastenih revizora i revizorskih drustava. Opéi kriteriji prikladnosti temelje se na zahtjevima iz ¢lanka
36. ili temeljno jednakim funkcionalnim rezultatima povezanima s izravnom razmjenom radne dokumentacije
revizije ili drugih dokumenata u posjedu ovlastenih revizora ili revizorskih drustava.”;

(e) briSe se stavak 5.
36. U ¢lanku 48., stavci 1. i 2. zamjenjuju se sljedeéim:

,1. Komisiji u radu pomaze odbor (Odbor’). Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011 Europ-
skog parlamenta i Vijeca (¥).
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2. Kod upuéivanja na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

(*) Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljate 2011. o utvrdivanju pravila i opcih
nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvr§avanjem provedbenih ovlasti Komisije, (SL L 55,
28.2.2011., str. 13.).”

37. Umece se sljedeci ¢lanak:

,Clanak 48.a
Izvr$avanje ovlasti

1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podloZno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donosenje delegiranih akata iz clanka 26. stavka 3, clanka 45. stavka 6., clanka 46. stavka 2. i ¢lanka
47. stavka 3. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina od 16. lipnja 2014. Komisija izraduje izvjesée o dele-
giranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti automatski se produ-
ljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili Vijece tom produljenju usprotive najkasnije
tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vijee u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanka 26. stavka 3,
¢lanka 45. stavka 6., clanka 46. stavka 2. i clanka 47. stavka 3. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti
koje je u njoj navedeno. Opoziv proizvodi u¢inke dan nakon objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske
unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjee na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na
snazi.

4. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priop¢uje Europskom parlamentu i Vijecu.

5. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 26. stavka 3., ¢lanka 45. stavka 6., ¢lanka 46. stavka 2. i ¢lanka 47.
stavka 3. stupa na snagu samo ako Europski parlament ili Vije¢e u roku od [Cetiri mjeseca] od priopéenja tog akta
Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne uloze nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parla-
ment i Vijee obavijestili Komisiju da nece uloziti prigovore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu
Europskog parlamenta ili Vijeca.”

38. Clanak 49. se brise.

Clanak 2.

Prenosenje

1. Drzave ¢lanice donose i objavljuju mjere potrebne radi uskladivanja s ovom Direktivom do 17. lipnja 2016. One o
njima odmah obavje$¢uju Komisiju. Drzave ¢lanice primjenjuju te mjere od 17. lipnja 2016.

2. Kada drzave ¢lanice donose ove mjere, one sadrzavaju upucivanje na ovu Direktivu ili se prilikom njihove sluzbene
objave na nju upucuje. Nacine tog upudivanja odreduju drzave ¢lanice.

3. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih mjera nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se
odnosi ova Direktiva
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Clanak 3.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.
Adresati
Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 16. travnja 2014.
Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ODLUKE

ODLUKA br. 541/2014/EU EUROPSKOG PARLAMENTA I VI]ECA
od 16. travnja 2014.

o uspostavi Okvira potpore za nadzor i pradenje u svemiru
EUROPSKI PARLAMENT 1 VI]ECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 189. stavak 2.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajudi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora ('),
nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),
bududi da:

(1) U svojoj Komunikaciji od 4. travnja 2011. naslovljenoj ,Prema svemirskoj strategiji za Europsku uniju koja koristi
njezinim gradanima” Komisija je istaknula da je podijeljena nadleZnost u podru¢ju svemira koja je Uniji dodije-
liena na temelju Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU),u uskoj vezi s osnaZenim partnerstvom s drZa-
vama ¢lanicama. Komisija je takoder naglasila da se sve nove mjere moraju temeljiti na postojeéim resursima i na
zajednickom utvrdivanju gdje su potrebni novi resursi.

(2) U svojoj Rezoluciji od 26. rujna 2008., naslovljenoj ,Daljnji razvoj europske svemirske politike” (), Vijece je
podsjetilo da su svemirska sredstva postala neophodna za nase gospodarstvo te da se mora osigurati njihova
sigurnost. Istaknuto je ,da Europa [...] treba razviti europske moguénosti za praenje i nadzor svoje svemirske
infrastrukture i svemirskog otpada, u pocetku s postoje¢im nacionalnim i europskim sredstvima, koriste¢i se
odnosima koji se mogu uspostaviti s drugim partnerskim nacijama i njihovim moguénostima”.

(3) U svojoj Rezoluciji od 25. studenog 2010. naslovljenoj ,Globalni izazovi: potpuna iskoristivost europskih svemir-
skih sustava”, Vijece je prepoznalo potrebu da buduéa sposobnost svijesti o situaciji u svemiru (,SSA”) bude aktiv-
nost na europskoj razini s ciljem razvoja i koristenja postojecih nacionalnih i europskih civilnih i vojnih sredstava
te je pozvalo Komisiju i Vijece da predloze program upravljanja i podatkovnu politiku koji ¢e drzavama ¢lanicama
omoguditi da doprinesu svojim odgovaraju¢im nacionalnim moguénostima u skladu s mjerodavnim zahtjevima i
propisima o sigurnosti. Nadalje je pozvalo ,sve europske institucionalne subjekte da ispitaju odgovarajuée mjere”
koje bi se nadovezale na utvrdene civilne i vojne zahtjeve, iskoristile odgovarajuca sredstva u skladu s mjero-
davnim sigurnosnim zahtjevima i iskoristile postignuéa pripremnog programa svijesti o situaciji u svemiru
Europske svemirske agencije (ESA).

(4) U Zakljuccima Vije¢a od 31. svibnja 2011. o Komunikaciji Komisije ,Prema svemirskoj strategiji za Europsku
uniju koja koristi njezinim gradanima” i rezolucijom Vijea od 6. prosinca 2011. naslovljenom ,Smjernice o
dodanoj vrijednosti i koristi svemira za sigurnost europskih gradana” () ponovljena je ,potreba za ucinkovitom
sposobnos¢u svijesti o situaciji u svemiru kao aktivnosti na europskoj razini’, pozivaju¢i Uniju na ,najsiru
mogucu uporabu sredstava, znanja i vjestina koje u drzavama ¢lanicama ve¢ postoje ili su u razvoju, na europskoj

1

(") SLC327,12.11.2013,, str. 38.

() Stajaliste Europskog parlamenta od 2. travnja 2014. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 14. travnja 2014.
(*) SLC268,23.10.2008,,str. 1.

() SLC377,23.12.2011,,str. 1.

4
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razini i, prema potrebi, na medunarodnoj razini”. Prepoznajuéi dvojaku narav uporabe takvog sustava i uzimajuci
u obzir njegovu posebnu sigurnosnu dimenziju, Vijeée je pozvalo Komisiju i Europsku sluzbu za vanjsko djelo-
vanje (ESVD), u uskoj suradnji s ESA-om i drzavama ¢lanicama koje posjeduju takva sredstva i imaju kapacitete te
u suradnji sa svim ukljucenim subjektima iznesu prijedloge za punu iskoristivost i izgradnju tih sredstava i kapaci-
teta radi razvoja sposobnosti svijesti o situaciji u svemiru kao aktivnosti na europskoj razini, te da u tom
kontekstu utvrdi odgovarajuéu upravljacku i podatkovnu politiku vodeéi ra¢una o visokoj osjetljivosti podataka
SSA-a.

(5)  Opcenito se smatra da SSA obuhvaca tri glavna podrucja: nadzor i pracenje u svemiru (SST), pradenje i prognozu
vremenskih prilika u svemiru te objekte u blizini Zemlje. Cilj je aktivnosti u tim podru¢jima zastita infrastruktura
u svemiru i iz svemira. Ova bi Odluka, koja se odnosi na SST, trebala poticati sinergiju medu tim podru¢jima.

(6)  Kako bi smanjila rizik od sudara, Unija e takoder nastojati uspostaviti sinergiju s inicijativama za uklanjanje
svemirskog otpada i mjerama za njegovu neutralizaciju, poput onih koje je razvila Europska svemirska agencija
(ESA).

(7)  Svemirski otpad postao je opasna prijetnja sigurnosti, zastiti i odrZivosti svemirskih aktivnosti. Stoga bi trebalo
uspostaviti okvir potpore za SST, s ciljem podupiranja uspostave i pruzanja usluga koje se sastoje od pracenja i
utvrdivanja lokacije svemirskih objekata radi sprecavanja oSte¢ivanja svemirskih letjelica zbog sudara i Sirenja
svemirskog otpada te s ciljem predvidanja putanja i putova povratka, kako bi se vladinim sluzbama i sluzbama
civilne zastite pruZile najbolje informacije u slucaju nekontroliranog povratka svemirskih letjelica ili njihova
svemirskog otpada u Zemljinu atmosferu.

(8)  Okvir potpore za SST trebao bi doprinijeti osiguranju dugoro¢ne dostupnosti europskih i nacionalnih svemirskih
infrastruktura, uredaja i usluga koje su klju¢ne za sigurnost i zastitu europskih gospodarstava, drustava i gradana.

(9)  Svijavni i privatni operateri infrastruktura u svemiru koristit ¢e se uslugama SST-a, uklju¢uju¢i Uniju, s obzirom
na nadleznost Unije za svemirske programe Unije, osobito europskih programa satelitske navigacije Galileo i
EGNOS koji su uspostavljeni Uredbom (EU) br. 1285/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (!), kao i programa
Copernicus uspostavljenog Uredbom (EU) br. 377/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a (?). Rana upozorenja o
nekontroliranom povratku i procjena o vremenu i podru¢ju udara takoder ¢e biti korisni nacionalnim javnim tije-
lima koja se bave civilnom zastitom. Osim toga, te usluge mogle bi biti zanimljive i drugim korisnicima, primje-
rice privatnim osiguravateljima za procjenu mogucih obveza uslijed sudara tijekom Zivotnog vijeka satelita. Uz to
bi dugoro¢no trebalo predvidjeti stvaranje javno dostupne, viSekratne usluge javnog informiranja o dijelovima
svemirskih objekata koji kruze oko Zemlje.

(10)  Usluge SST-a trebale bi biti dopuna istrazivackim aktivnostima povezanima sa zastitom infrastrukture u svemiru
koje se provode u sklopu programa Obzor 2020., utemeljenog Uredbom (EU) br. 1291/2013 Europskog parla-
menta i Vijeca (}), u sklopu vodecih svemirskih programa Unije, Copernicus i Galileo, inicijative Digitalna agenda,
iz Komunikacije Komisije od 26. kolovoza 2010. naslovljene ,Digitalna agenda za Europu”, u sklopu drugih tele-
komunikacijskih infrastruktura koje pomaZu ostvarenju informacijskog drustva, inicijativa koje se odnose na
sigurnost te kroz aktivnosti ESA-e.

(11)  Okvir potpore za SST trebao bi doprinijeti osiguranju miroljubivog koriStenja i istraZivanja svemira.

(12)  Okvir potpore za SST u obzir bi trebao uzeti suradnju s medunarodnim partnerima, osobito sa Sjedinjenim
Americkim Drzavama, medunarodnim organizacijama i ostalim tre¢im strankama posebno radi izbjegavanja
sudara u svemiru i suzbijanja Sirenja svemirskog otpada. Osim toga, takoder bi trebao biti dopuna postojedim
mjerama ublaZavanja, kao §to su smjernice Ujedinjenih naroda o smanjenju svemirskog otpada ili druge inicija-
tive, s ciljem osiguranja sigurnosti, zastite i odrZivosti svemirskih aktivnosti. Takoder bi trebao biti u skladu s
prijedlogom Unije o medunarodnom kodeksu ponasanja o aktivnostima u svemiru.

() Uredba (EU) br. 1285/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2013. o provedbi i uporabi europskih sustava za satelitsku
navigaciju i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EZ) br. 8762002 i Uredbe (EZ) br. 683/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 347,
20.12.2013,, str. 1.).

(%) Uredba (EU) br. 377/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 3. travnja 2014. o uspostavi programa Copernicus i o stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 911/2010 (SLL 122, 24.4.2014., str. 44..

(*) Uredba (EU) br. 1291/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2013. o osnivanju Okvirnog programa za istraZivanja i
inovacije Obzor 2020. (2014.-2020.) i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1982/2006/EZ (SLL 347, 20.12.2013., str. 104.).
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(13) Okvir potpore za SST trebao bi se sastojati od umreZavanja i uporabe nacionalnih sredstava SST-a za pruZanje
usluga SST-a. Nakon $to se to postigne, trebalo bi podrzati razvoj novih ili unapredenje postoje¢ih senzora kojima
upravljaju drZave ¢lanice.

(14) Komisija i konzorcij SST-a uspostavljen ovom Odlukom, u uskoj suradnji s ESA-om i drugim zainteresiranim stra-
nama, trebali bi nastaviti voditi tehnicke dijaloge o SST-u sa strateskim partnerima, u skladu sa svojim nadlezno-
stima.

(15) Podrzanim radnim dokumentom osoblja Komisije ,Europski zahtjevi o svijesti o situaciji u svemiru za civilne i
vojne korisnike na visokoj razini” utvrdeni su zahtjevi civilnih i vojnih korisnika SSA-a. Usluge SST-a trebalo bi
pruzati na temelju zahtjeva civilnih korisnika. Isklju¢ivo vojne svrhe ne bi trebale biti obuhvalene ovom
Odlukom. Komisija bi trebala osigurati mehanizam kojim ¢e se redovito revidirati i aZurirati zahtjevi korisnika,
prema potrebi, uz sudjelovanje predstavnika zajednice korisnika. U tu bi svrhu trebala nastaviti voditi potrebne
dijaloge s relevantnim akterima kao $to su Europska obrambena agencija i Europska svemirska agencija (ESA).

(16)  Odvijanje usluga SST-a trebalo bi se temeljiti na partnerstvu Unije i drZava ¢lanica i koristiti postojeca i buduéa
nacionalna stru¢na znanja i sredstva, ukljuCujudi i ona koja su razvijena u sklopu ESA-e. Drzave ¢lanice trebale bi
zadrzati vlasni$tvo i kontrolu nad svojim sredstvima te bi trebale ostati odgovorne za njihov rad, odrzavanje i
obnavljanje. Okvir potpore za SST ne bi trebao pruzati financijsku potporu za razvoj novih senzora SST-a. Ako
se ukaZe potreba za novim senzorima kako bi se udovoljilo zahtjevima korisnika, rjesenje bi se, prema potrebi,
moglo traZiti ili na nacionalnoj razini ili kroz europske programe za istraZivanje i razvoj. Komisija i drzave ¢lanice
bi trebale poticati i olaksati sudjelovanje $to veleg broja drzava ¢lanica okviru potpore za SST, pod uvjetom da
udovoljavaju svim kriterjjima sudjelovanja.

(17)  Satelitski centar Europske unije (SATCEN), agencija Unije osnovana Zajednickom akcijom Vijeca
2001/555/ZVSP (') koja civilnim i vojnim korisnicima pruza usluge i proizvode povezane s geoprostornim
podacima razliitih razina tajnosti, mogla bi doprinijeti pruZanju usluga SST-a. Njegova stru¢nost postupanja s
povjerljivim informacijama u sigurnoj okolini te njegove bliske institucionalne veze s drZavama ¢lanicama pred-
nosti su koje olak3avaju rukovanje uslugama SST-a i njihovim izvr$avanjem. Preduvjet da SATCEN igra ulogu u
okviru potpore za SST izmjena je te Zajednicke akcije kojom trenutacno nije predvideno djelovanje SATEN-a u
podrudju SST-a. Komisija bi, prema potrebi, trebala suradivati s ESVD-om, s obzirom na njegovu ulogu podrske
Visokom predstavniku Unije za vanjske poslove i sigurnosnu politiku u davanju operativnih smjernica SATCEN-u.

(18) Precizne informacije o naravi, detaljima i poloZaju odredenih svemirskih objekata mogu utjecati na sigurnost
Unije i njezinih drzava clanica i tre¢ih zemalja. Drzave ¢lanice, prema potrebi i putem Odbora za sigurnost Vijeca
(Odbor za sigurnost), trebale bi voditi ratuna o adekvatnim sigurnosnim pitanjima i pri uspostavi i radu mreze
odgovaraju¢ih kapaciteta, ukljucujuéi senzore za pradenje i nadzor u svemiru, kapacitetima obrade i analize
podataka SST-a i pruzanja usluga SST-a. Stoga je u ovoj Odluci potrebno utvrditi opée odredbe o uporabi i
sigurnoj razmjeni informacija o SST-u izmedu drzava ¢lanica i primatelja usluga SST-a te, kada je to potrebno,
SATCEN-a. Nadalje, Komisija, ESVD i drZave clanice trebali bi odrediti koordinacijske mehanizme potrebne za
rjeSavanje pitanja sigurnosti okvira potpore za SST.

(19)  Sudjelujuce drzave ¢lanice trebale bi biti odgovorne za pregovore i provedbu odredaba o u podatcima o SST-u te
o uporabi i razmjeni informacija o SST-u. Odredbe o uporabi podataka o SST-u te o uporabi i razmjeni informa-
cija o SST-u utvrdene u ovoj Odluci i u sporazumu izmedu sudjeluju¢ih drzava i, prema potrebi, SATCEN-a
trebaju uzeti u obzir podrzane preporuke o sigurnosti podataka o SST-u.

(20)  Zbog potencijalne osjetljivosti podataka SST-a suradnja se mora temeljiti na u¢inkovitosti i povjerenju, sto uklju-
¢uje 1 na¢in obrade i analize podataka SST-a. Tom cilju trebalo bi pridonijeti potencijalno koritenje softvera otvo-
renog koda koji ovlastenim pruzateljima podataka SST-a omogucava siguran pristup izvornom kodu radi opera-
tivnih izmjena i poboljsanja.

(") 2001/555/ZVSP: Zajednicka akcija Vijeca od 20. srpnja 2001. o osnivanju Satelitskog centra Europske unije (SL L 200, 25.7.2001.,
str. 5.).
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(21)  Odbor za sigurnost preporucio je stvaranje strukture upravljanja rizikom kako bi osigurao da se pri provedbi
okvira potpore za SST na odgovarajuéi nacin u obzir uzimaju pitanja sigurnosti podataka. U tu bi svrhu sudjelu-
jule drzave ¢lanice i, prema potrebi, SATCEN trebali uspostaviti odgovarajuce strukture i postupke za upravljanje
rizikom, uzimajuéi u obzir preporuke Odbora za sigurnost.

(22)  Kako bi se osigurali jednaki uvjeti za provedbu ove Odluke, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi
se ovlasti trebale izvr$avati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (!).

(23) S obzirom na to da ciljeve ove Odluke, osobito pruzanje potpore mjerama za uspostavu i rad mreZe senzora,
uspostavu kapaciteta za obradu i analizu podataka o SST-u te uspostavu i djelovanje usluga SST-a, ne mogu
dostatno ostvariti drzave ¢lanice same jer bi pruzanje takvih usluga od strane konzorcija sudjelujuéih drzava
¢lanica koristilo Uniji, pogotovo kao znacajnom vlasniku svemirskih sredstava, nego se zbog opsega ove Odluke
oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti
utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom
¢lanku, ova Odluka ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

(24) Ciljevi ove Odluke sli¢ni su ciljevima programa uspostavljenih: Uredbom (EU) br. 1285/2013, u njezinom
¢lanku 1., ¢lanku 3. tockama (c) i (d) i ¢lanku 4.; Odlukom Vije¢a 2013/743/EU (3, u njezinom ¢lanku 2. stavku 2.
tockama (b) i (c), Prilogu I dijelu IL tocki 1.6.2. podtocki (d) i Prilogu I. dijelu III. tockama 7.5. i 7.8.; Uredbom
(EU) br. 377/2014, u njezinom clanku 8. stavku 2. tocki (b), kojom se dodjeljuje iznos do 26,5 milijuna EUR u
tekué¢im cijenama. Ukupna financijska sredstva potrebna za provedbu ciljeva okvira potpore za SST, posebno
umreZavanje postojecih sredstava, procjenjuju se na 70 milijuna EUR. Uzimajuéi u obzir sli¢nost ciljeva ove
Odluke i ciljeva gore navedenih programa, aktivnosti uspostavljene ovom Odlukom mogle bi se financirati iz tih
programa, u potpunoj sukladnosti s njihovim temeljnim aktom.

(25) Za osiguravanje prihvatljive razine europske autonomije u podru¢ju aktivnosti SST-a mozda e biti potrebno
usvojiti temeljni akt u smislu Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (*) za STT. Ta bi
se mogucnost trebala ispitati u kontekstu srednjoro¢ne revizije tekuéeg visegodisnjeg financijskog okvira.

(26)  Prepoznajuéi da je SSA podrucje osjetljive prirode, rad senzora i obrada podataka potrebnih za pruzanje usluga
SST-a trebali bi ostati u nadleznosti sudjeluju¢ih drzava ¢lanica. Nacionalna sredstva SST-a ostat ¢e u sklopu
nadleznosti drzava ¢lanica koje su odgovorne za njihovu kontrolu i rad,

DONIJELI SU OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Uspostava okvira

Ovom se Odlukom uspostavlja okvir potpore za nadzor i praenje u svemiru (SST).

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Odluke primjenjuju se sljedece definicije:
1. ,svemirski objekt” znaci svaki predmet u svemiru koji je napravio ovjek;

2. ,svemirska letjelica” znaci svaki svemirski objekt koji sluzi odredenoj svrsi, uklju¢ujudi aktivne umjetne satelite i vise
stupnjeve lansirnih sustava;

() Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i op¢ih nacela u vezi s mehanizmima
nadzora drzava ¢lanica nad izvr$avanjem provedbenih ovlasti Komisije (SLL 55, 28.2.2011., str. 13.).

(¥ Odluka Vije¢a 2013/743[EU od 3. prosinca 2013. o osnivanju Posebnog programa za provedbu Okvirnog programa za istraZivanje i
inovacije Obzor 2020. (2014.-2020.) i o stavljanju izvan snage odluka 2006/971/EZ, 2006/972[EZ, 2006/973[EZ, 2006/974/EZ i
2006/975[EZ (SLL 347,20.12.2013., str. 965.).

(*) Uredba (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o financijskim pravilima koja se primjenjuju
na op¢i proracun Unije i o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EZ, Euratom) br. 1605/2002 (SLL 298, 26.10.2012., str. 1.).
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1.

. ysvemirski otpad” znaci svaki svemirski objekt, ukljucujuéi svemirske letjelice ili njihove fragmente i dijelove koji su u

Zemljinoj orbiti ili ponovno ulaze u Zemljinu atmosferu, koji su izvan funkcije ili koji vise ne sluze nikakvoj odre-
denoj svrsi, ukljucujuéi dijelove raketa ili umjetnih satelita ili neaktivne umjetne satelite;

. »senzor SST-a” znadi uredaj ili kombinaciju uredaja, kao $to su radari postavljeni na Zemlji ili u svemiru te teleskopi,

koji mogu myjeriti fizicke parametre povezane sa svemirskim objektima, kao $to su veli¢ina, poloZaj i brzina;

. ,podaci SST-a” znaci fizicki parametri svemirskih objekata koje su prikupili senzori SST-a ili orbitalni parametri

svemirskih objekata izvedeni iz promatranja tih senzora;

. yinformacije SST -a” znaci obradeni podaci SST-a koji su u¢injeni razumljivima njihovom primatelju.

Clanak 3.
Ciljevi okvira potpore za SST

Opdi cilj okvira potpore za SST doprinos je osiguranju dugoro¢ne dostupnosti europskih i nacionalne svemirske

infrastrukture, sredstava i usluga koji su klju¢ni za sigurnost i zastitu europskih gospodarstava, drustava i gradana.

2.

1.

Posebni ciljevi okvira potpore za SST jesu:

procjena i smanjenje rizika kod orbitalnih operacija europskih svemirskih letjelica povezanih sa sudarima te omogu-
cavanje operatorima svemirskih letjelica da ucinkovitije planiraju i provode mjere ublazavanja;

smanjenje rizika povezanih s lansiranjem europskih svemirskih letjelica;

motrenje nekontroliranog povratka svemirskih letjelica ili njihova otpada u Zemljinu atmosferu te osiguranje to¢nijih
i ucinkovitijih ranih upozorenja s ciljem smanjenja moguce opasnosti za sigurnost i zdravlje europskih gradana te
ublaZavanja potencijalne tete na zemaljskoj infrastrukturi;

suzbijanje Sirenja svemirskog otpada.

Clanak 4.
Aktivnosti koje podupire okvir potpore za SST

Radi postizanja ciljeva iz ¢lanka 3., okvir potpore za SST podrzavat Ce sljedece aktivnosti ¢iji je cilj uspostava kapa-

citeta za nadzor i pralenje u svemiru na europskoj razini i koji ¢e Europskoj uniji pruziti odgovarajuu razinu samostal-
nosti:

@)

uspostava i rad senzorske funkcije koja se sastoji od mreze zemaljskih i/ili svemirskih senzora drZava ¢lanica, uklju-
¢ujudi nacionalne senzore koje je razvila ESA, za snimanje i pracenje svemirskih objekata i stvaranje s time povezane
baze podataka;

uspostava i rad procesne funkcije radi obrade i analize podataka SST-a na nacionalnoj razini radi stvaranja informa-
cija i usluga SST-a koje se prosljeduju funkciji za pruzanje usluga SST-a;

uspostava funkcije za pruZanje usluga SST-a kako su definirane u ¢lanku 5. stavku 1. subjektima navedenima u
¢lanku 5. stavku 2.

Okvir potpore za SST ne obuhvaca razvoj novih senzora SST-a.

Clanak 5.
Usluge SST-a

Usluge SST-a iz ¢lanka 4. civilne su prirode. One obuhvadaju sljedece usluge:

procjenu rizika od sudara svemirskih letjelica ili svemirskih letjelica i svemirskog otpada te dojavu upozorenja o
izbjegavanju sudara tijekom sljede¢ih faza misija svemirskih letjelica: lansiranja, ulaska u orbitu, rada u orbiti te ukla-
njanja;

otkrivanje i utvrdivanje karakteristika fragmenata, raspada ili sudara u orbiti;

procjena rizika od nekontroliranog povratka svemirskih objekata ili svemirskog otpada u Zemljinu atmosferu, generi-
ranje povezanih informacija, ukljucujuéi predvidanja o vremenu i vjerojatnom mjestu moguceg udara.
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2. Usluge SST-a pruzaju se:
(a) svim drzavama clanicama;
(b) Vijecu;

¢) Komisiji;

d) ESVD-u;

e) javnim i privatnim vlasnicima i operatorima svemirskih letjelica;

Py

f) javnim tijelima koja se bave civilnom zastitom.

Usluge SST-a pruzaju se u skladu s odredbama o uporabi i razmjeni podataka i informacija SST-a utvrdenima u ¢lanku 9.

3. Sudjelujuce drzave ¢lanice, Komisija ni, gdje je to relevantno, SATCEN ne smatraju se odgovornima:
(a) za mogucu Stetu koja nastane zbog izostanka ili prekida pruzanja usluga SST-a;

(b) za kasnjenja u pruzanju usluga SST-a;

(c) za neto¢nosti informacija dobivenih putem usluga SST-a; ni

(d) za djelovanje poduzeto kao odgovor na pruzene usluge SST-a.

Clanak 6.
Uloga Komisije

1.  Komisija:

(a) upravlja okvirom potpore za SST i osigurava njegovu provedbu;

(b) poduzima mjere potrebne za utvrdivanje, nadzor, ublazavanje i pracenje rizika povezanih s okvirom potpore za SST;
(c) prema potrebi osigurava dopune zahtjeva korisnika SST-a;

(d) definira opce smjernice za upravljanje okvirom potpore za SST, posebno radi olak$avanja osnivanja i funkcioniranja
konzorcija iz ¢lanka 7. stavka 3.;

(e) olaksava $to Sire sudjelovanje drzava ¢lanica, kad god je to mogude, u skladu s ¢lankom 7.

2. Komisija donosi provedbene akte kojima se utvrduju koordinacijski plan i odgovarajuce tehnicke mjere za aktiv-
nosti okvira potpore za SST. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 12. stavka 2.

3. Komisija Europskom parlamentu i Vije¢u pravovremeno prosljeduje sve relevantne informacije o provedbi okvira
potpore za SST, posebno radi osiguravanja transparentnosti i jasnoce u vezi s:

(a) indikativnim postignuéima i razli¢itim izvorima financiranja Unije;
(b) sudjelovanjem u okviru potpore za SST i aktivnostima koje su njime podrzane;
¢) unapredenjem umreZavanja sredstava SST-a drzava ¢lanica i pruZanja usluga SST-a;

(
(d) razmjenom i uporabom informacija o SST-u.

Clanak 7.
Sudjelovanje drzava ¢lanica

1. Drzave clanice koje Zele sudjelovati u provedbi aktivnosti iz ¢lanka 4. predaju Komisiji zahtjev kojim pokazuju da
udovoljavaju sljede¢im kriterijima:

(a) vlasnistvo ili pristup:

i. odgovarajuéim senzorima SST-a, koji su im na raspolaganju ili su u fazi razvoja, i tehnickim i ljudskim resursima
za upravljanje njima; ili

ii. odgovarajué¢im kapacitetima za operativnu analizu i obradu podataka posebno oblikovane za SST;

(b) uspostava plana akcije za provedbu aktivnosti iz ¢lanka 4., uklju¢ujuéi modalitete suradnje s drugim drzavama ¢lani-
cama.
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2. Komisija donosi provedbene akte o postupcima podnosenja zahtjeva i o sukladnosti drzava ¢lanica s kriterijima iz
stavka 1. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 12. stavka 2.

3. Sve drzave ¢lanice koje udovoljavaju kriterijima iz stavka 1. imenuju nacionalni subjekt koji ih zastupa. Imenovani
nacionalni subjekti osnivaju konzorcij i zaklju¢uju sporazum iz ¢lanka 10.

4. Komisija objavljuje i dopunjuje popis sudjelujudih drzava ¢lanica na svojoj internetskoj stranici.

5. Sudjelujuée drzave ¢lanice odgovorne su za rad senzora, obradu podataka i provedbu podatkovne politike. Sredstva
sudjelujucih drzava ¢lanica u potpunosti ostaju pod nacionalnom kontrolom.

Clanak 8.
Uloga Satelitskog centra Europske unije

Satelitski centar Europske unije (SATCEN) mozZe suradivati s konzorcijem osnovanim na temelju ¢lanka 7. stavka 3. U
tom slucaju sklapa sve potrebne sporazume sa sudjelujuéim drzavama ¢lanicama.

Clanak 9.
Podaci SST-a i informacije SST-a

Uporaba i razmjena informacija SST-a koje konzorcij objavi te uporaba podataka SST-a u kontekstu okvira potpore za
SST u svrhu provedbe aktivnosti iz ¢lanka 4. podlijezu sljede¢im pravilima:

(a) sprecavanje neovlastenog otkrivanja podataka i informacija, ali omogucavanje ucinkovitog djelovanja i maksimizi-
ranje uporabe dobivenih informacija;

(b) osiguravanje sigurnosti podataka SST-a;
(c) informacije i usluge SST-a primateljima usluga SST-a definiranima ¢lankom 5. stavkom 2. na raspolaganje se stavljaju

na temelju nacela nuznosti njihova saznanja, u skladu s uputama i pravilima sigurnosti subjekta koji je izvor infor-
macija i vlasnika predmetnoga svemirskog objekta.

Clanak 10.
Koordinacija operativnih aktivnosti

Imenovani nacionalni subjekti koji tvore konzorcij iz ¢lanka 7. stavka 3. sklapaju sporazum kojim se utvrduju pravila i
mehanizmi za njihovu suradnju pri provedbi aktivnosti iz ¢lanka 4. Taj sporazum posebno mora obuhvacati odredbe o:

(a) uporabi i razmjeni informacija SST-a uzimajuéi u obzir podrzane preporuke ,Podatkovne politike o svijesti o situaciji
u svemiru — preporuke o sigurnosnim aspektima”;

(b) uspostavi strukture za upravljanje rizikom radi osiguranja provedbe odredaba o uporabi i sigurnoj razmjeni podataka
SST-a i informacija SST-a;

(c) suradnji sa SATCEN-om s ciljem provedbe aktivnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke (c).

Clanak 11.
Pracenje i ocjena
1. Komisija prati provedbu okvira potpore za SST.

2. Do 1. srpnja 2018. Komisija mora Europskom parlamentu i Vije¢u proslijediti izvjes¢e o provedbi okvira potpore
za SST koje se odnosi na postizanje ciljeva ove Odluke, s obzirom na rezultate i u¢inke, u¢inkovitost uporabe resursa i
europsku dodanu vrijednost.
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Uz izvjestaj se mogu priloZiti prijedlozi izmjena, ako je potrebno, ukljuujuéi moguénost donosenja temeljnog akta u
smislu Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 za STT.

Clanak 12.
Postupak odbora
1. Komisiji pomaZe odbor. Taj je odbor odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Kod upudivanja na ovaj ¢lanak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Clanak 13.
Stupanje na snagu

Ova Odluka stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 14.
Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.
Sastavljeno u Strasbourgu 16. travnja 2014.
Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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