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(Zakonodajni akti)

UREDBE

UREDBA (EU) st. 536/2014 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 16. aprila 2014

o klinicnem preskusanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive
2001/20/ES

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije ter zlasti ¢lena 114 in ¢lena 168(4)(c) Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora (1),

po posvetovanju z Odborom regij,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (3),

ob upostevanju naslednjega:

(1) Pri klini¢nem preskuSanju bi bilo treba zagotoviti varnost, dostojanstvo in dobro pocutje udeleZencev in zas¢ititi
njihove pravice, pridobljeni podatki pa bi morali biti zanesljivi in ponovljivi. Interesi udelezencev bi morali vedno
prevladati nad ostalimi interesi.

(2)  Zaradi zagotavljanja neodvisnega nadzora nad upoStevanjem teh nacel bi morala biti za klinicno preskusanje
potrebna predhodna odobritev.

(3)  Obstojeco opredelitev klini¢nega preskusanja iz Direktive 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta (}) bi bilo
treba razjasniti. Zato bi bilo treba pojem klini¢nega preskusanja natanéneje opredeliti z uvedbo $irSega pojma
,klini¢na 3tudija“, saj je klini¢no preskusanje ena od njenih zvrsti. Navedeno zvrst bi bilo treba opredeliti na pod-
lagi posebnih meril. Ta pristop uposteva mednarodne smernice in je v skladu s pravom Unije o zdravilih, ki
temelji na razlikovanju med ,klini¢nim preskusanjem” in ,neintervencijsko studijo®.

(4)  Cilj Direktive 2001/20/ES je bil poenostavitev in uskladitev upravnih dolo¢b, ki urejajo klinicna preskusanja v
Uniji. Vendar pa izku$nje kaZejo, da je bil harmoniziran pristop k ureditvi klini¢nih preskusanj le delno dosezen.
Zaradi tega je zlasti tezko izvesti klini¢no presku$anje v nekaterih drzavah ¢lanicah. Na podlagi razvoja znanosti
pa je mogoce sklepati, da bodo klini¢na preskusanja v prihodnosti usmerjena na to¢no dolocene skupine
pacientov, ki bodo na primer izbrani zaradi svojega genskega zapisa. Zaradi zagotavljanja zadostnega Stevila
udelezencev za taksna klini¢na presku$anja bo morda nujno vkljuciti vec¢ino ali vse drzave ¢lanice. Z novimi

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

(}) StaliCe Evropskega parlamenta z dne 3. aprila 2014 (Se ni objavljeno v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 14. aprila 2014.

(’) Direktiva 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. aprila 2001 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic v
zvezi z izvajanjem dobre Klini¢ne prakse pri klini¢nem preskusanju zdravil za ljudi (ULL 121, 1.5.2001, str. 34).



L 158/2 Uradni list Evropske unije 27.5.2014

postopki za odobritev klini¢nih preskusanj bi se morala spodbujati vkljucitev ¢im ve¢ drzav ¢lanic. Zato bi bilo
treba zaradi poenostavitve postopkov predloZitve dosjeja vloge za odobritev kliniénega preskusanja odpraviti
veckratno predlozitev ve¢inoma istih informacij in bi namesto tega zadostovala predlozitev enega dosjeja vloge
vsem zadevnim drZzavam clanicam prek enotnega portala. Ker so klini¢na preskusanja, izvedena v eni sami drzavi
¢lanici, za evropske klini¢ne raziskave prav tako pomembna, bi bilo treba dosje vloge za taka klini¢na preskusanja
predloziti prek tega enotnega portala.

(5)  V zvezi z Direktivo 2001/20/ES izkusnje tudi kaZejo, da bi pravna oblika uredbe imela prednosti za sponzorje in
raziskovalce, ki se bodo, na primer pri klini¢nih preskusanjih, ki potekajo v ve¢ kot eni drzavi ¢lanici, lahko nepo-
sredno zanesli na njene dolocbe, temve¢ tudi za varnostna poro¢ila in oznacevanje zdravil v preskusanju. Razlike
med pristopi posameznih drzav ¢lanic bodo na ta nacin kolikor je mogoce majhne.

(6)  Zadevne drzave ¢lanice bi morale sodelovati pri ocenjevanju zahtev za odobritev klini¢nega preskusanja. To sode-
lovanje ne bi smelo vkljuevati znacilno nacionalnih vidikov, kot je na primer prostovoljna privolitev po pouitvi.

(7)  Da bi se preprecile upravne zamude pri zacetku klini¢nega preskusanja, bi moral biti postopek, ki se uporabi,
prilagodljiv in u¢inkovit, ne da bi bila ogroZena varnost pacientov ali javno zdravje.

(8)  Roki za oceno dosjeja vloge za klini¢na preskusanja bi morali biti dovolj dolgi, da se oceni dokumentacija, hkrati
pa bi tudi morali omogocati hiter dostop do novih in inovativnih postopkov zdravljenja ter ohraniti zanimanje za
izvajanje klinicnih presku$anj v Uniji. Zaradi tega je Direktiva 2001/20/ES uvedla koncept tihe odobritve. Ta
koncept bi bilo treba ohraniti, da se zagotovi upostevanje rokov. V primeru kriznih razmer na podro¢ju javnega
zdravja bi morale drzave ¢lanice imeti moZnost hitro oceniti in odobriti vlogo za klini¢no preskusanje. Zato se
minimalnih rokov za odobritev ne bi smelo dolo¢iti.

(9)  Spodbujati bi bilo treba klini¢no preskuSanje za razvoj zdravil sirot, kot so opredeljena v Uredbi (ES)
§t. 141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta (), in zdravil, namenjenih za osebe, ki trpijo zaradi resnih, iz¢rpa-
vajocih in pogosto Zivljenjsko nevarnih bolezni, ki v Uniji prizadenejo manj kot eno osebo na 50 000 (zelo redke
bolezni).

(10)  Drzave ¢lanice bi morale u¢inkovito oceniti vse vloge za klini¢na preskusanja v danem ¢asovnem okviru. Hitra, a
poglobljena ocena je zlasti pomembna za klini¢na preskusanja, povezana z zdravstvenimi stanji, ki so mo¢no iz¢r-
pavajoca infali Zivljenjsko nevarna in za katera so moznosti zdravljenja omejene ali jih ni, na primer redke ali zelo
redke bolezni.

(11) Tveganje za varnost udelezencev v klini¢nem preskusanju v glavnem izhaja iz dveh virov: zdravila v preskusanju
in intervencije. Vendar pa je pri mnogih klini¢nih preskusanjih dodatno tveganje za varnost udelezencev v prime-
rjavi z obi¢ajno klini¢no prakso minimalno. To $e zlasti velja za zdravilo v preskusanju z dovoljenjem za promet,
kar pomeni, da so bile kakovost, varnost in ucinkovitost Ze ocenjene v postopku za pridobitev dovoljenja za
promet, ali, Ce se to zdravilo ne uporablja v skladu s pogoji iz dovoljenja za promet, uporaba temelji na dokazih
in je podprta z objavljenimi znanstvenimi dokazi glede varnosti in ucinkovitosti tega zdravila in intervencija
pomeni le zelo omejeno dodatno tveganje za udeleZenca v primerjavi z obicajno klini¢no prakso. Klini¢na presku-
$anja z minimalno intervencijo so pogosto izredno pomembna za ocenjevanje standardnih postopkov zdravljenja
in diagnosticiranja, ker se tako optimizira uporaba zdravila, kar prispeva k vi§ji ravni javnega zdravja. Za ta
klini¢na preskusanja bi morala veljati manj stroga pravila glede spremljanja, glede zahtev za vsebino glavne doku-
mentacije in glede sledljivosti zdravil v preskuSanju. Da bi zagotovili varnost udeleZencev, bi moral zanje veljati
enak postopek vlaganja vlog kot za vsako drugo klini¢no preskusanje. Objavljeni znanstveni dokazi v podporo
varnosti in ucinkovitosti zdravila v preskusanju, ki se ne uporablja v skladu s pogoji dovoljenja za promet, bi
lahko vkljucevali zelo kakovostne podatke, objavljene v ¢lankih znanstvenih revij, pa tudi nacionalne, regionalne
ali institucionalne protokole zdravljenja, porocila o oceni zdravstvenih tehnologij ali druge ustrezne dokaze.

(") Uredba (ES) st. 141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 1999 o zdravilih sirotah (UL L 18, 22.1.2000, str. 1).
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(12) S priporocilom Sveta Organizacije za gospodarsko sodelovanje in razvoj (OECD) o upravljanju klini¢nih presku-
$anj z dne 10. decembra 2012 so bile uvedene razli¢ne kategorije tveganja za klini¢na preskusanja. Te kategorije
so zdruzljive s kategorijami klini¢nih preskusanj, opredeljenih v tej uredbi, saj kategoriji A in B(1) OECD ustrezata
opredelitvi klini¢nega preskusanja z minimalno intervencijo iz te uredbe, kategoriji B(2) in C OECD pa opredelitvi
klini¢nega preskusanja iz te uredbe.

(13)  Pri oceni vloge za klini¢no preskusanje bi bilo treba upostevati zlasti priakovane koristi pri zdravljenju in za
javno zdravje (,relevantnost) ter tveganje in neprijetnost za udeleZenca. V zvezi z relevantnostjo bi bilo treba
upostevati razli¢ne vidike, tudi to, ali so klini¢no preskusanje priporocili ali zahtevali regulatorni organi, pristojni
za ocenjevanje zdravil in izdajo dovoljenj za njihovo dajanje v promet ter ali so nadomestne opazovane spremen-
ljivke ob koncu preskusanja, kadar se uporabljajo, upravicene.

(14)  Ce ni v protokolu drugaéne utemeljitve, bi morali udelezenci, ki sodelujejo pri klini¢cnem preskusanju, predstav-
ljati skupine prebivalstva, na primer spolne in starostne skupine, ki bi najverjetneje uporabljale zdravilo, ki je v
postopku klini¢nega preskusanja.

(15)  Zaradi izboljsanja zdravljenja, ki je na voljo ranljivim skupinam, kot so obcutljivejsi ali starejsi, ljudje s Stevilnimi
kroni¢nimi obolenji in ljudje z duevnimi motnjami, bi bilo treba ucinke zdravil, ki bi lahko imela znatno
klini¢no vrednost, v celoti in ustrezno preuditi pri teh posebnih skupinah, vkljuéno glede zahtev, povezanih z
njihovimi posebnimi lastnostmi ter varstvom zdravja in dobrega pocutja udeleZencev, ki pripadajo tem skupinam.

(16)  Postopek odobritve bi moral omogocati podaljsanje obdobja ocenjevanja, s ¢imer bi se sponzorju omogocilo, da
odgovori na vprasanja ali pripombe, ki so se pojavile pri ocenjevanju dosjeja vloge. Poleg tega bi bilo treba zago-
toviti, da je v podaljsanem obdobju $e vedno dovolj ¢asa za oceno dodatnih predloZenih informacij.

(17)  Pri odobritvi izvedbe klini¢nega preskusanja bi bilo treba upostevati vse vidike zaic¢ite udeleZencev ter zanesljivost
in ponovljivost podatkov. Za to odobritev bi zato morala zados¢ati ena sama upravna odlo¢ba zadevne drzave
¢lanice.

(18) Zadevna drzava clanica bi morala dolociti ustrezen organ ali organe, ki bodo sodelovali pri oceni vloge za izva-
janje klini¢nega preskusanja, ter v obdobju za odobritev tega klinicnega preskusanja, kot ga doloca ta uredba,
organizirati vklju¢itev odborov za eti¢na vpraSanja. Take odlocitve so stvar notranje organizacije vsake drzave
¢lanice. Drzave ¢lanice bi morale pri dolo¢anju ustreznega organa ali organov zagotoviti sodelovanje nestrokov-
njakov, zlasti pacientov oziroma organizacij pacientov. Zagotoviti bi morale tudi potrebno strokovno znanje. V
skladu z mednarodnimi smernicami bi vlogo moralo skupaj ocenjevati ustrezno $tevilo oseb, ki imajo skupaj
potrebne kvalifikacije in izkusnje. Osebe, ki ocenjujejo vlogo, bi morale biti neodvisne od sponzorja, mesta, kjer
poteka klini¢no preskusanje, in vkljucenih raziskovalcev ter tudi v drugih pogledih nepristranske.

(19) Ocenjevanje vlog za odobritev klini¢nega preskusanja bi bilo treba opraviti na podlagi ustreznega strokovnega
znanja. Pri ocenjevanju klini¢nega preskusanja, pri katerem sodelujejo udelezenci v nujnih primerih, mladoletniki,
nezmozne osebe, nose¢nice in dojeCe matere ter, kjer je primerno, druge opredeljene posebne skupine prebival-
stva, kot so starejsi ljudje ali osebe, ki trpijo zaradi redkih in zelo redkih bolezni, bi bilo treba razmisliti o
posebnem strokovnem znanju.

(20)  V praksi sponzorji ne razpolagajo vedno z vsemi potrebnimi informacijami, da bi lahko predlozili popolno vlogo
za odobritev klini¢nega preskusanja v vseh drzavah ¢lanicah, v katerih se bo morda izvajalo klinicno preskusanje.
Sponzorjem bi moralo biti omogoceno, da predlozijo vlogo samo na podlagi dokumentov, ki so jih skupno
ocenile drzave ¢lanice, v katerih se bo morda izvajalo klini¢no preskusanje.

(21)  Sponzor bi moral imeti moznost umika vloge za odobritev klini¢nega preskusanja. Da se zagotovi zanesljivost
postopka ocenjevanja, pa bi bilo treba vlogo za odobritev klinicnega preskuanja umakniti samo za celotno
klini¢no preskusanje. Sponzor bi moral po umiku vloge imeti moznost predloZitve nove vloge za odobritev
klini¢nega preskusanja.
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(22) 'V praksi bi morda sponzorji po prvotni odobritvi klini¢nega preskusanja zaradi zagotovitve ustreznega Stevila
udelezencev ali iz drugih razlogov Zeleli razsiriti kliniéno preskusanje v dodatno drzavo ¢lanico. Za to razsiritev
bi bilo treba predvideti mehanizem odobritve, pri katerem vsem zadevnim drzavam ¢lanicam, ki so sodelovale pri
prvotnem postopku odobritve klini¢nega preskusanja, ne bi bilo treba ponovno ocenjevati vloge.

(23) Klini¢na preskusanja se po odobritvi obi¢ajno e precej spremenijo. Spremembe se lahko nanasajo na izvajanje,
nacrtovanje, metodologijo, zdravila v preskusanju ali pomozna zdravila ali na raziskovalca ali mesto klini¢nega
preskuSanja. Kadar te spremembe bistveno vplivajo na varnost ali pravice udelezencev ali na zanesljivost in
ponovljivost podatkov iz klinicnega preskusanja, bi zanje moral veljati postopek odobritve, podobnem prvotnemu
postopku odobritve.

(24)  Vsebina dosjeja vloge za odobritev klini¢nega preskusanja bi morala biti usklajena zaradi zagotavljanja, da imajo
vse drzave ¢lanice na voljo iste informacije in da se poenostavi postopek predlozitve vlog za klini¢na preskusanja.

(25)  Za povecanje preglednosti na podrocju klini¢nih preskusanj bi se morali podatki iz klini¢nega preskusanja prilo-
ziti vlogi za odobritev klini¢nega preskusanja samo, ¢e je navedeno klini¢no preskuanje zabeleZzeno v zbirki
podatkov, ki je javno dostopna in brezpla¢na in ki predstavlja primarno evidenco ali sorodno evidenco, ali zago-
tavlja podatke za mednarodni register klininih preskusanj Svetovne zdravstvene organizacije (WHO ICTRP).
Osebe, ki zagotavljajo podatke v WHO ICTRP, oblikujejo in upravljajo evidence o klini¢nih preskusanjih skladno
z merili registra WHO. Za podatke iz klini¢nih preskusanj, zacetih pred datumom zacetka uporabe te uredbe, bi
bilo treba predvideti posebno dolocbo.

(26) Drzave ¢lanice bi morale same doloditi jezik dosjeja vloge. Za nemoten postopek ocenjevanja vlog za odobritev
klini¢nega preskusanja bi morale drzave ¢lanice pretehtati moznost dopustitve splo§no razumljivega jezika na
zdravstvenem podrodju za dokumentacijo, ki ni namenjena udeleZencu.

(27)  V Listini Evropske unije o temeljnih pravicah (v nadaljnjem besedilu: Listina) sta priznana ¢lovekovo dostojanstvo
in pravica do osebne celovitosti. Listina zlasti doloca, da se nobene intervencije na podro¢ju biologije in medicine
ne sme izvesti brez svobodne privolitve po predhodni seznanitvi zadevne osebe. Direktiva 2001/20/ES vsebuje
obsezen sklop pravil za zas¢ito udeleZencev. Ta pravila bi bilo treba ohraniti. Pravila za dolo¢itev zakonito imeno-
vanega zastopnika nezmoznih oseb in mladoletnikov se v drzavah ¢lanicah razlikujejo. Zato bi morale drzave
¢lanice same dolociti zakonito imenovanega zastopnika nezmoznih oseb in mladoletnikov. Nezmozne osebe,
mladoletniki ter nose¢nice in dojece matere potrebujejo posebne zas¢itne ukrepe.

(28)  Za vso medicinsko oskrbo, ki jo prejme udeleZenec, tudi za medicinsko oskrbo, ki jo nudi drugo medicinsko
osebje, bi moral biti odgovoren ustrezno kvalificiran zdravnik ali, kjer je to primerno, kvalificiran zobozdravnik.

(29)  Ustrezno je, da imajo univerze in druge raziskovalne institucije moznost, da v nekaterih okolis¢inah, ki so v
skladu z veljavno zakonodajo o varstvu podatkov, zbirajo podatke iz klini¢nih preskusanj, ki bodo uporabljeni v
prihodnjih znanstvenih raziskavah, na primer za potrebe medicinskih, naravoslovnih ali druzbenih znanosti. Za
zbiranje podatkov za take namene mora udeleZenec privoliti v uporabo njegovih podatkov zunaj protokola klini¢-
nega presku$anja in ima pravico svojo privolitev kadar koli umakniti. Zagotoviti je tudi treba, da bodo razisko-
valni projekti, ki temeljijo na teh podatkih, Se preden se izvedejo, lahko predmet pregledov glede primernosti za
raziskovanje podatkov o ljudeh, na primer glede eti¢nih vidikov.

(30) V skladu z mednarodnimi smernicami bi morala biti prostovoljna privolitev udelezenca po poucitvi v pisni obliki.
Ce udelezenec ne more pisati, se privolitev lahko posname z ustreznimi drugimi sredstvi, na primer s snemal-
nikom zvokov ali videorekorderjem. Preden se pridobi prostovoljna privolitev po poucitvi, bi moral potencialni
udelezenec prejeti informacije v predhodnem pogovoru in v jeziku, ki je zanj lahko razumljiv. Udelezenec bi
moral imeti moznost, da v vsakem trenutku zastavi vprasanja. Imeti bi moral na voljo dovolj ¢asa, da bi lahko
razmislil o svoji odlo¢itvi. Glede na to, da je v nekaterih drzavah ¢lanicah edina oseba, ki je v skladu z nacionalno
zakonodajo kvalificirana, da opravi razgovor s potencialnim udeleZencem, zdravnik, medtem ko v drugih drzavah
to delajo drugi poklicni strokovnjaki, je ustrezno predvideti, da bi moral predhodni razgovor s potencialnim
udelezencem opraviti ¢lan raziskovalne skupine, ki je v drzavi ¢lanici, kjer se izvaja nabor, v skladu z nacionalnim
pravom kvalificiran za to nalogo.
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(31) Za izdajo potrdila, da je bila prostovoljna privolitev po poucitvi dana s svobodno voljo, bi moral raziskovalec
upostevati vse pomembne okolii¢ine, ki bi lahko vplivale na odlocitev potencialnega udelezenca o sodelovanju
pri klinicnem preskusanju, zlasti to, ali potencialni udeleZenec pripada ekonomsko ali socialno prikrajSani skupini,
ter ali je v poloZaju institucionalne ali hierarhi¢ne odvisnosti, ki bi lahko neprimerno vplivala na njegovo odlo-
¢itev o sodelovanju.

(32) Ta uredba ne bi smela posegati v nacionalno pravo, ki zahteva, da bi moral mladoletnik, ki je sposoben oblikovati
mnenje in oceniti prejeto informacijo, poleg prostovoljne privolitve po poucitvi, ki jo predlozi njegov zakonito
imenovani zastopnik, Se sam pristati, da se bo udelezil klininega preskusanja.

(33) Ustrezno je omogociti, da se prostovoljna privolitev po poucitvi pridobi na poenostavljen nacin za nekatera
klini¢na preskusanja, pri katerih metodologija preskusanja zahteva, da se za prejemanje razli¢nih zdravil v presku-
$anju namesto udelezencev pridobijo skupine posameznikov. Pri teh klini¢nih preskusanjih se zdravila v presku-
$anju uporabljajo v skladu z dovoljenjem za promet, posamezni udeleZenec pa prejme splosno zdravljenje ne
glede na to, ali privoli v klini¢no preskusanje ali ga zavrne, oz. se iz njega umakne, tako da je edina posledica
neudelezbe ta, da se podatki o njem ne uporabljajo za klini¢no preskusanje. Taka klini¢na preskusanja, ki sluZijo
primerjavi ute¢enih zdravljenj, bi bilo treba vedno izvajati le v eni drzavi ¢lanici.

(34) Posebne doloc¢be bi bilo treba dolociti za zas¢ito nosecnic in dojecih mater, udelezenih v klini¢nih preskusanjih,
zlasti kadar klini¢no preskusanje nima potenciala, da bi njegovi rezultati neposredno koristili Zenski ali njenemu
zarodku, plodu ali novorojencu.

(35) Osebe, ki sluzijo obvezni vojaski rok, osebe, ki jim je bila odvzeta prostost, osebe, ki se zaradi pravosodne
odlo¢be ne morejo udeleziti kliniénih preskusanj, ter osebe, ki so zaradi svoje starosti, invalidnosti ali zdravstve-
nega stanja odvisne od oskrbe in so zaradi tega nastanjene v domovih, to pomeni nastanitve, ki nudijo nepreki-
njeno pomo¢ osebam, ki jo potrebujejo, so v podrejenem poloZaju ali dejansko odvisne in zato lahko potrebujejo
posebne zaiitne ukrepe. Drzavam ¢lanicam bi moralo biti omogoceno, da take dodatne ukrepe ohranijo.

(36) Ta uredba bi morala dolocati jasna pravila glede prostovoljne privolitve po poutitvi v nujnih primerih. To so na
primer primeri, ko se denimo pri pacientu pojavi nenadno Zivljenjsko nevarno zdravstveno stanje kot posledica
ve¢ poskodb, mozZganskih ali srénih kapi, pri katerih je potrebna takoj$nja medicinska intervencija. V takih
primerih je morda upravicena intervencija v okviru potekajocega Ze odobrenega klini¢nega preskusanja. Vendar
pa v dolo¢enih nujnih primerih ni mogoce pridobiti prostovoljne privolitve po poucitvi pred intervencijo. Ta
uredba bi zato morala dolo¢iti jasna pravila, po katerih bi bilo take paciente dovoljeno vkljuciti v klini¢no presku-
Sanje le pod zelo strogimi pogoji. Poleg tega bi moralo biti klini¢no preskusanje neposredno povezano z zdrav-
stvenim stanjem, zaradi katerega od udeleZenca ali njegovega zakonito imenovanega zastopnika v obdobju zdrav-
lienja ni mogoce pridobiti predhodne prostovoljne privolitve po poucitvi. Upostevati bi bilo treba vsako pacien-
tovo prej izraZeno nasprotovanje, prostovoljno privolitev udeleZenca ali zakonito imenovanega zastopnika po
poucitvi pa bi bilo treba pridobiti ¢im prej.

(37)  Da bi pacienti lahko ocenili moZnosti za sodelovanje v klinicnem preskusanju in da se omogo¢i u¢inkovito nadzi-
ranje klininega preskusanja s strani zadevnih drzav ¢lanic, bi bilo treba zacetek klini¢nega preskusanja, konec
postopka pridobivanja udelezencev za klini¢no preskusanje in konec klinicnega preskusanja priglasiti. V skladu z
mednarodnimi standardi bi bilo treba rezultate klininega preskusanja razglasiti najve¢ eno leto po koncu klini¢-
nega preskusanja.

(38) Datum prve faze pridobivanja morebitnega udeleZenca je datum, ko je zakljuCena prva faza v skladu s strategijo
pridobivanja udeleZencev, opisana v protokolu, na primer datum stika s potencialnim udeleZzencem ali datum
objave oglasa za doloceno klini¢no preskusanje.

(39) Sponzor bi moral v dolo¢enem Casovnem okviru predloziti povzetek rezultatov klini¢nega preskusanja skupaj s
povzetkom, ki je razumljiv nestrokovnjakom, in po potrebi poro¢ilom o klini¢ni Studiji. Kadar v dolo¢enem
¢asovnem okviru iz znanstvenih razlogov ni mogoce predloZiti povzetka rezultatov, na primer, ¢e klini¢no
preskusanje v tretjih drzavah $e poteka in ¢e podatki iz tega dela preskusanja niso na voljo, zaradi ¢esar statisti¢na
analiza ni relevantna, bi moral sponzor to v protokolu upraviciti in navesti, kdaj bodo rezultati predloZeni.
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(40) Raziskovalec bi moral sponzorja praviloma obvestiti o vseh resnih nezelenih dogodkih, da bi lahko sponzor
ocenil vse informacije o varnosti, ki so morda pomembne.

(41)  Sponzor bi moral oceniti informacije, ki jih prejeme od raziskovalca, in o varnostnih informacijah o resnih neze-
lenih dogodkih, pri katerih obstaja sum na nepricakovane resne neZelene ucinke, obvestiti Evropsko agencijo za
zdravila (v nadaljnjem besedilu: Agencija).

(42)  Agencija bi morala te informacije posredovati drzavam ¢lanicam, da jih ocenijo.

(43)  Clani Mednarodne konference o usklajevanju tehni¢nih zahtev za registracijo zdravil za uporabo v humani medi-
cini (ICH) so se dogovorili o podrobnih smernicah za dobro klini¢no prakso, ki so zdaj mednarodno sprejeti stan-
dardi za nalrtovanje, izvajanje, evidentiranje klini¢nih preskusanj in porocanje o njih; te smernice so skladne z
naleli iz Helsinske deklaracije Svetovne zdravniSke organizacije. Pri nacrtovanju, izvajanju in evidentiranju
klini¢nih preskusan;j ter porocanju o njih se lahko pojavijo podrobna vprasanja glede ustreznega standarda kako-
vosti. V takem primeru bi bilo treba smernice ICH o dobri klini¢ni praksi ustrezno upostevati pri uporabi pravil
iz te uredbe, ¢e ni drugih posebnih navodil Komisije in ¢e so smernice skladne s to uredbo.

(44)  Sponzor bi moral ustrezno spremljati izvajanje klinicnega preskusanja, da se zagotovita zanesljivost in ponovlji-
vost rezultatov. Spremljanje lahko tudi prispeva k varnosti udeleZenca, pri ¢emer se upostevajo znacilnosti klini¢-
nega preskusanja in spostujejo temeljne pravice udelezencev. Pri dolocitvi obsega spremljanja bi bilo treba uposte-
vati znacilnosti klini¢nega preskusanja.

(45) Posamezniki, ki so vkljuCeni v izvajanje klini¢nega preskusanja, zlasti raziskovalci in drugi zdravstveni delavci, bi
morali biti ustrezno usposobljeni za izvajanje svojih nalog, prostori, v katerih se klini¢no preskusanje izvaja, pa bi
morali biti primerni za klini¢no preskusanje.

(46) Da se zagotovijo varnost udeleZencev ter zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nih preskusanj, je
primerno predvideti dolocbe glede sledljivosti, shranjevanja, vracanja in uni¢enja zdravil v preskusanju, odvisno,
za kaksno klini¢no preskusanje gre. Iz istih razlogov bi morali predvideti te dolocbe tudi za neodobrena pomozna
zdravila.

(47)  Sponzor lahko med klini¢nim preskusanjem ugotovi hude krsitve pravil za izvajanje tega klini¢nega preskusanja.
O tem bi moral obvestiti zadevne drzave ¢lanice, da glede tega po potrebi ukrepajo.

(48)  Sponzor bi moral zadevnim drzavam ¢lanicam poleg sumov na nepricakovane resne neZelene u¢inke pravocasno
sporociti tudi druge pomembne dogodke glede razmerja med tveganji in koristmi. Za varnost udeleZencev je
pomembno, da se zadevne drzave ¢lanice uradno obvesti ne le o resnih neZelenih dogodkih in u¢inkih, temve¢
tudi o vseh nepri¢akovanih dogodkih, ki bi lahko bistveno vplivali na oceno tveganj in koristi zdravila ali povzro-
¢ili spremembe pri dajanju zdravila ali v celotnem izvajanju klini¢nega presku$anja. Primeri takih nepri¢akovanih
dogodkov vklju¢ujejo povecanje pojavnosti pricakovanih resnih neZelenih ucinkov, ki so lahko klini¢no
pomembni, veliko tveganje za skupino pacientov, na primer zaradi neucinkovitosti zdravila, ali pomembnejso
ugotovitev glede varnosti iz pravkar dokoncane Studije na zivalih (npr. kancerogenost).

(49) Kadar je zaradi nepricakovanih dogodkov potrebna nujna sprememba klinicnega preskusanja, bi bilo treba spon-
zorju in raziskovalcu omogociti, da brez predhodne odobritve sprejmeta nujne varnostne ukrepe. Ce to pomeni
zaCasno ustavitev klini¢nega preskusanja, bi moral sponzor pred nadaljevanjem zaprositi za bistveno spremembo.

(50)  Zaradi zagotavljanja skladnosti izvedbe klini¢nega preskusanja s protokolom in zaradi obves¢anja raziskovalcev o
danih zdravilih v presku$anju bi moral sponzor raziskovalcem zagotoviti brosuro za raziskovalca.



27.5.2014 Uradni list Evropske unije L 158/7

(51) Informacije iz klininega preskusanja bi bilo treba evidentirati, obdelati in ustrezno shraniti zaradi zagotavljanja
pravic in varnosti udeleZencev, zanesljivosti in ponovljivosti podatkov iz klini¢nega preskusanja, natan¢nega poro-
¢anja in razlaganja, u¢inkovitega spremljanja s strani sponzorja ter ucinkovitih kontrol s strani drzav ¢lanic.

(52) Zaradi dokazovanja skladnosti s protokolom in s to uredbo bi morala sponzor in raziskovalec shraniti glavno
dokumentacijo klini¢nega preskusanja zdravila z ustreznimi informacijami za u¢inkovito nadziranje (spremljanje s
strani sponzorja ter kontrola s strani drZav ¢lanic). Glavno dokumentacijo klini¢nega preskusanja zdravila bi bilo
treba ustrezno arhivirati, da se omogo¢i nadzor po koncu klini¢nega preskusanja.

(53) V primeru tezav z dostopnostjo odobrenih pomoznih zdravil se v upravi¢enih primerih v klini¢nih preskusanjih
lahko uporabljajo neodobrena pomozna zdravila. Cena odobrenega pomoznega zdravila se ne bi smela uposte-
vati, kot da vpliva na dostopnost teh zdravil.

(54) Zdravila za raziskave in razvojna preskusanja ne spadajo v podro¢je uporabe Direktive 2001/83/ES Evropskega
parlamenta in Sveta ('). To so na primer zdravila, ki se uporabljajo pri klini¢nem preskusanju. Za ta zdravila bi
morala veljati posebna pravila, ki bi upostevala njihove posebnosti. Pri dolocanju teh pravil bi bilo treba razliko-
vati med zdravili v preskusanju (preskusana zdravila in primerjalna zdravila, vklju¢no s placebom) in pomoZznimi
zdravili (zdravila, ki se uporabljajo pri klini¢nih preskusanjih, vendar ne kot zdravila v preskusanju), kot so zdra-
vila za osnovno zdravljenje, snovi, ki izzovejo doloceno reakcijo, re§evalna zdravila ali zdravila, ki se uporabljajo
za oceno spremenljivk ob koncu klini¢nega preskusanja. Pomozna zdravila ne bi smela vkljucevati zdravil za
hkratno zdravljenje, to je zdravil, ki niso povezana s klini¢nim preskusanjem in niso relevantna za nacrtovanje
klini¢nega preskusanja.

(55) Da se zagotovijo varnost udelezencev ter zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja ter da bi
se omogocila distribucija zdravil v preskusanju in pomoznih zdravil do mest po vsej Uniji, kjer potekajo klini¢na
preskusanja, bi bilo treba dolo¢iti pravila za proizvodnjo in uvoz zdravil v preskusanju in pomoznih zdravil.
Navedena pravila bi morala odrazati obstojeca pravila o dobrih proizvodnih praksah za zdravila, ki jih zajema
Direktiva 2001/83/ES, kar za Direktivo 2001/20/ES Ze velja. V nekaterih posebnih primerih bi bilo treba dovoliti
odstopanja od teh pravil, da bi se olajsalo izvajanje klinicnega preskusanja. Zato bi morala veljavna pravila
omogociti nekaj prilagodljivosti, ¢e pri tem varnost udelezencev ter zanesljivost in ponovljivost podatkov, pridob-
lienih pri klini¢nem preskusanju, niso ogrozene.

(56) Zahteva, da je treba za proizvodnjo ali uvoz zdravil v preskusanju imeti dovoljenje, ne bi smela veljati za izdelavo
radiofarmakov v preskusanju iz radionuklidnih generatorjev, radionuklidnih kompletov in radionuklidnih pred-
hodnikov v skladu z navodili proizvajalca za uporabo v bolnisnicah, zdravstvenih domovih ali klinikah, udele-
zenih pri istem klini¢nem preskusanju v isti drzavi ¢lanici.

(57)  Zdravila v preskusanju in pomozna zdravila bi bilo treba ustrezno oznaciti, da se zagotovijo varnost udelezencev
ter zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja ter da se omogo¢i distribucija teh zdravil do
mest po vsej Uniji, kjer potekajo klinicna preskusanja. Pravila za oznacevanje bi bilo treba prilagoditi tveganjem
za varnost udeleZencev ter zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja. Ce so zdravila v
preskusanju ali pomozZna zdravila Ze bila dana na trg kot zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet v skladu z
Direktivo 2001/83/ES in Uredbo (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta (), dodatno oznacevanje
praviloma ne bi bilo potrebno za klini¢na preskusanja, ki ne vklju¢ujejo zakrivanja nalepke. Pri nekaterih
posebnih zdravilih, denimo pri radiofarmakih, ki se uporabljajo kot zdravila v preskusanju za diagnosticiranje, so
splosna pravila o oznaevanju neustrezna glede na zelo nadzorovane pogoje uporabe radiofarmakov v klini¢nih
preskusanjih.

(58) Za dolocitev jasnih odgovornosti je bil z Direktivo 2001/20/ES v skladu z mednarodnimi smernicami vpeljan
pojem sponzorja klini¢nega preskusanja. Ta pojem bi bilo treba ohraniti.

(59) V praksi lahko kliniéno preskusanje skupaj izvajajo razmeroma nepovezane, neformalne skupine raziskovalcev ali
raziskovalnih ustanov. Tem skupinam bi bilo treba omogociti sosponzorstvo klini¢nega preskusanja. Ce ima

(") Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani
medicini (ULL 311, 28.11.2001, str. 67).

(%) Uredba (ES) $t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za
promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (ULL 136, 30.4.2004, str. 1).
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klinicno preskusanje ve¢ sponzorjev, bi morali vsi izpolnjevati obveznosti sponzorja iz te uredbe, da pomen
odgovornosti v kliniénem preskusanju ne bi oslabel. Vendar bi si morali sosponzorji s pogodbenim sporazumom
med sabo razdeliti sponzorske odgovornosti.

(60) Da bi drzavam c¢lanicam v ustreznih primerih zagotovili moznost izvajanja kazenskega pregona in sodnih
postopkov, je ustrezno predpisati, da bi morali sponzorje, ki nimajo sedeza v Uniji, v Uniji zastopati zakoniti
zastopniki. Ker pa se pristopi drzav ¢lanic glede civilne in kazenske odgovornosti razhajajo, je ustrezno prepustiti
posamezni drzavi ¢lanici izbiro, ali bo na svojem ozemlju zahtevala takega zakonitega zastopnika, vendar pod
pogojem, da ima vsaj ena sponzorjeva kontaktna oseba sedez v Uniji.

(61) Kadar je zaradi skode, ki jo utrpi udelezenec med klini¢nim preskusanjem, sponzor ali raziskovalec civilno ali
kazensko odgovoren, bi moralo pogoje za odskodninsko odgovornost v takih primerih, vkljuéno z vprasanji
vzroéne zveze in visino odskodnin ter stopnjo sankcij, $e naprej urejati nacionalno pravo.

(62)  Pri klini¢nih preskusanjih bi bilo treba zagotoviti nadomestilo za $kodo, ki je bila dokazana v skladu z veljavno
zakonodajo. Drzave ¢lanice bi morale zato zagotoviti, da sistemi, vzpostavljeni za povracilo skode, ki so jo utrpeli
udeleZenci, ustrezajo naravi in obsegu $kode.

63) Zadevna drzava clanica bi morala imeti moznost preklicati odobritev klini¢nega preskusanja, odloziti klini¢no
\ ' prel ) ga p )
preskusanje ali od sponzorja zahtevati spremembo klini¢nega preskusanja.

(64)  Za zagotovitev skladnosti s to uredbo bi morale drzave ¢lanice imeti moZnost izvajati kontrole in bi morale imeti
za to ustrezne vire.

(65) Komisiji bi moral biti omogo¢en nadzor nad tem, ali drzave ¢lanice pravilno nadzirajo skladnost s to uredbo.
Poleg tega bi morala imeti Komisija moZnost nadzora nad tem, ali regulativni sistemi v tretjih drzavah zagotav-
ljajo skladnost s posebnimi dolocbami te uredbe in Direktive 2001/83/ES glede klini¢nih preskusanj, ki se izvajajo
v tretjih drzavah.

(66) Zaradi poenostavitve in laZjega pretoka informacij med sponzorji in drzavami ¢lanicami ter med samimi drza-
vami ¢lanicami bi morala Agencija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami in Komisijo vzpostaviti in vzdrZevati
podatkovno zbirko EU, dostopno prek portala EU.

(67) Da se v klinicnem preskusanju zagotovi zadostna stopnja preglednosti, bi morala podatkovna zbirka EU vsebovati
vse relevantne informacije v zvezi s klini¢nim preskusanjem, ki so bile posredovane prek portala EU. Podatkovna
zbirka EU bi morala biti javno dostopna, podatki pa predstavljeni v obliki, ki omogoca enostavno iskanje, vsebo-
vati bi morala sorodne podatke in dokumente, ki bi bili medsebojno povezani s stevilko EU preskusanja in hiper-
povezavami; tako bi morali biti na primer povzetek, povzetek za nestrokovnjake, protokol in porocilo o klini¢nih
Studijah enega klini¢nega preskusanja povezani s podatki iz drugih klini¢nih preskusanj, pri katerih je bilo
uporabljeno isto zdravilo v preskusanju. Vsa klini¢na preskusanja bi bilo treba pred zacetkom zabeleziti v podat-
kovno zbirko EU. V podatkovni zbirki EU bi morala biti zabeleZena tudi datuma zacetka in konca pridobivanja
udelezencev. V podatkovni zbirki EU se ne bi smeli hraniti osebni podatki udelezencev v klini¢nem preskusanju.
Informacije v podatkovni zbirki EU bi morale biti javne, razen ¢e ni iz posebnih razlogov potrebno, da se dolo-
Cene informacije ne objavijo zaradi zailite pravice posameznika do zasebnega Zivljenja in pravice do varstva
osebnih podatkov, ki sta zagotovljeni v ¢lenih 7 in 8 Listine. Javno dostopne informacije v podatkovni zbirki EU
bi morale prispevati k varovanju javnega zdravja in spodbujanju zmogljivosti evropskih medicinskih raziskav za
inovacije, obenem pa priznavati legitimne ekonomske interese sponzorjev.

(68) Za namene te uredbe podatki iz porocil o kliniénih preskusanjih na splosno ne bi smeli veljati za poslovno
zaupne po tem, ko je bilo dovoljenje za promet odobreno, postopek za odobritev dovoljenja za promet koncan
ali ko je bila vloga za dovoljenje za promet umaknjena. Poleg tega ne bi smele veljati za zaupne glavne znacilnosti
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klinicnega preskusanja, ugotovitve glede dela I porocila o oceni odobritve klini¢nega preskusanja, odlocitev o
odobritvi kliniénega preskusanja, bistvena sprememba klini¢nega preskusanja ter rezultati klini¢nega preskusanja,
vklju¢no z razlogi za zacasno ali pred¢asno ustavitev.

(69) 'V drzavi ¢lanici je lahko v odobritev klini¢nih preskusanj vkljucenih ve¢ organov. Za uspesno in u¢inkovito sode-
lovanje med drzavami ¢lanicami bi morala vsaka drzava clanica imenovati eno kontaktno tocko.

(70)  Postopek odobritve, dolocen v tej uredbi, ve¢inoma nadzirajo drzave ¢lanice. Kljub temu bi morali Komisija in
Agencija v skladu s to uredbo podpirati neoviran potek tega postopka.

(71)  Za izvajanje dejavnosti iz te uredbe bi bilo treba drzavam ¢lanicam dovoliti zaracunavanje taks. Vendar pa drzave
¢lanice ne bi smele zahtevati placila taks ve¢ razliénim organom, ki so v dani drzavi ¢lanici vkljuceni v ocenje-
vanje vloge za odobritev klini¢nega preskusanja.

(72)  Za zagotovitev enotnih pogojev izvajanja te uredbe bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena pooblastila v
zvezi z vzpostavitvijo in spremembo pravil o sodelovanju med drzavami ¢lanicami, ko ocenjujejo informacije, ki
jih zagotovijo sponzorji o: podatkovni zbirki EudraVigilance in podrobnostmi glede ureditev postopkov kontrol.
Ta pooblastila bi bilo treba izvajati v skladu z Uredbo (EU) §t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta (').

(73) Da bi dopolnili ali spremenili nekatere nebistvene dolocbe te uredbe, bi bilo treba na Komisijo prenesti poobla-
stilo, da v skladu s ¢lenom 290 Pogodbe o delovanju Evropske unije (TEU) sprejeme akte v zvezi: s spremembami
Prilog I, II, IV in V k tej uredbi zaradi njihove prilagoditve tehni¢nemu napredku ali zaradi upostevanja sprememb
v mednarodnem ureditvenem okviru na podro¢ju klininega preskusanja, v katerem sodelujejo Unija in drzave
¢lanice; s spremembami Priloge III zaradi izboljSanja informacij o varnosti zdravil, prilagajanja tehni¢nih zahtev
tehni¢nemu napredku ali zaradi upoS$tevanja spremembe v mednarodnem ureditvenem okviru na podrocju
varnostnih zahtev pri kliniénem preskusanju, ki jih sprejmejo organi, v katerih sodeluje Unija ali drzave ¢lanice; z
dolocitvijo nacel in smernic za dobro proizvodno prakso in ureditev postopkov kontrol zaradi zagotavljanja kako-
vosti zdravil v preskusanju; s spremembami Priloge VI zaradi zagotavljanja varnosti udelezenca ter zanesljivosti in
ponovljivosti podatkov iz klini¢nega preskusanja ali zaradi upostevanja tehni¢nega napredka. Zlasti je pomembno,
da Komisija pri svojem pripravljalnem delu opravi ustrezna posvetovanja, vklju¢no na ravni strokovnjakov. Komi-
sija bi morala pri pripravi in oblikovanju delegiranih aktov zagotoviti, da so ustrezni dokumenti predloZeni
Evropskemu parlamentu in Svetu istocasno, pravocasno in na ustrezen nacin.

(74)  Direktiva 2001/83/ES doloca, da navedena direktiva ne vpliva na izvajanje nacionalne zakonodaje, ki prepoveduje
ali omejuje prodajo, dobavo ali uporabo zdravil kot sredstev za prekinitev nosecnosti. Direktiva 2001/83/ES
doloca, da navedena direktiva in vse uredbe, ki so navedene v njej, na¢eloma ne vpliva na nacionalno zakonodajo,
ki prepoveduje ali omejuje uporabo katere koli posebne vrste ¢loveskih ali Zivalskih celic. Prav tako ta uredba ne
bi smela vplivati na nacionalno pravo, ki prepoveduje ali omejuje uporabo katere koli posebne vrste cloveskih ali
Zivalskih celic ali prodajo, dobavo ali uporabo zdravil za prekinitev nose¢nosti. Poleg tega ta uredba ne bi smela
vplivati na prodajo, dobavo ali uporabo zdravil, ki vsebujejo narkoti¢ne snovi v smislu mednarodno veljavnih
konvencij, kot je Enotna konvencija Zdruzenih narodov o nedovoljenih drogah iz leta 1961. Drzave ¢lanice bi
morale o teh nacionalnih predpisih obvestiti Komisijo.

(75) Direktiva 2001/20/ES doloca, da se ne smejo izvajati nobeni preskusi z genskim zdravljenjem, ki bi povzrocili
spremembe genoma v zarodni liniji preizkusanca. Primerno je, da se ta dolo¢ba ohrani.

() Uredba (EU) $t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi
katerih drzave clanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).
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(76)

(77)

(80)

Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 95[46/ES (') se uporablja, pod nadzorom pristojnih organov drzav
¢lanic, zlasti javnih neodvisnih organov, ki jih imenujejo drzave ¢lanice, za obdelavo osebnih podatkov v okviru
te uredbe v drzavah ¢lanicah, Uredba (ES) st. 45/2001 Evropskega parlamenta in Sveta (%) pa se pod nadzorom
Evropskega nadzornika za varstvo podatkov uporablja za obdelavo osebnih podatkov v okviru te uredbe na
Komisiji in v Agenciji. Ti instrumenti krepijo pravice do varstva osebnih podatkov, vklju¢no s pravico do dostopa,
popravka in umika, obenem pa opredeljujejo situacije, ko je mogoce te pravice omejiti. Da bi upostevali te
pravice, hkrati pa zai¢ito zanesljivosti in ponovljivosti podatkov iz kliniénih preskusanj, uporabljenih za znan-
stvene namene, ter varnost udelezencev klini¢nih preskusanj, je primerno zagotoviti, da brez poseganja v Direk-
tivo 95/46/ES preklic prostovoljne privolitve po poucitvi ne bi smel vplivati na rezultate Ze izvedenih dejavnosti,
na primer na shranjevanje in uporabo podatkov, pridobljenih na podlagi prostovoljne privolitve po poucitvi pred
njenim preklicem.

UdeleZenci ne bi smeli placevati zdravil v preskusanju, pomoznih zdravil, medicinskih pripomockov za dajanje
zdravil in postopkov, ki jih protokol izrecno zahteva, razen ¢e je v pravu zadevne drzave Clanice dolo¢eno
drugace.

Postopek odobritve iz te uredbe bi se moral zaceti uporabljati ¢&im prej, da bodo sponzorji lahko izkoristili pred-
nosti poenostavljenega postopka odobritve. Zaradi pomena obseznih funkcionalnosti informacijske tehnologije,
potrebnih za postopek odobritve, pa je vseeno primerno predvideti, da bi morala ta Uredba zaceti veljati 3ele, ko
bo potrjeno, da portal EU in podatkovna zbirka EU v celoti delujeta.

Direktivo 2001/20/ES bi bilo treba razveljaviti, da se zagotovi uporaba samo enega sklopa pravil za izvajanje
klini¢nih preskusanj v Uniji. Zaradi laZjega prehoda na pravila iz te uredbe bi bilo treba sponzorjem v prehodnem
obdobju omogociti, da za¢nejo in izvajajo klini¢no preskusanje v skladu z Direktivo 2001/20/ES.

Ta uredba je v skladu z glavnimi mednarodnimi smernicami o klini¢nih preskusanjih, kot je razli¢ica Helsinske
deklaracije Svetovne zdravniske organizacije iz leta 2008, in smernicami za dobro klini¢no prakso, ki prav tako
temeljijo na Helsinski deklaraciji.

Izkusnje v zvezi z Direktivo 2001/20/ES kaZejo tudi, da velik del klini¢nih preskusanj izvajajo nekomercialni
sponzorji. Nekomercialni sponzorji so pogosto odvisni od financiranja, ki delno ali v celoti izhaja iz javnih sred-
stev ali dobrodelnih organizacij. Da bi bil dragoceni prispevek takih nekomercialnih sponzorjev ¢im bolj izkori-
§¢en in da bi se njihovo raziskovanje $e naprej spodbujalo, vendar brez ogrozanja kakovosti klini¢nih preskusanj,
bi morale drzave ¢lanice sprejeti ukrepe za spodbujanje klini¢nih preskusanj, ki jih izvajajo ti sponzorji.

Ta uredba temelji na dvojni pravni podlagi clenov 114 in 168(4)(c) PDEU. Njen cilj je vzpostavitev notranjega trga
za klini¢na preskusanja in zdravila za uporabo v humani medicini na visoki stopnji varovanja zdravja. Hkrati ta
uredba doloca visoke standarde kakovosti in varnosti zdravil zaradi zagotavljanja skupnih potreb po varnosti za
ta zdravila. Gre za doseganje obeh ciljev hkrati. Ta dva cilja sta nelocljivo povezana in nobeden od njiju ni drugot-
nega pomena: glede ¢lena 114 PDEU ta uredba harmonizira pravila za izvajanje klini¢nih preskusanj v Uniji in
tako zagotavlja delovanje notranjega trga glede izvajanja klini¢nega preskusanja v ve¢ drzavah ¢lanicah, sprejemlji-
vosti podatkov, pridobljenih v klini¢nih preskusanjih in prilozenih vlogi za odobritev drugega kliniénega presku-
$anja ali vlogi za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, v vsej Uniji ter prosti pretok zdravil, ki se uporab-
liagjo pri klinicnem preskusanju. Glede ¢lena 168(4)(c) PDEU doloca ta uredba visoke standarde kakovosti in
varnosti zdravil, tako da zagotavlja zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja, s ¢imer se
zagotovi, da bodo postopki zdravljenja in zdravila, katerih namen je izboljsati zdravljenje pacientov, temeljili na
zanesljivih in ponovljivih podatkih. Poleg tega ta uredba doloca visoke standarde kakovosti in varnosti zdravil, ki
se uporabljajo pri kliniénem preskusanju, s ¢imer se zagotovi varnost udelezencev v klini¢nem preskusanju.

() Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 95/46[ES z dne 24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o
prostem pretoku takih podatkov (UL L 281, 23.11.1995, str. 31).

(%) Uredba (ES) 8t. 45/2001 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2000 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih
podatkov v institucijah in organih Skupnosti in o prostem pretoku takih podatkov (ULL 8, 12.1.2001, str. 1).
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(83) Ta uredba spostuje temeljne pravice in uposteva nalela, ki jih priznava zlasti Listina, med njimi zlasti ¢lovekovo
dostojanstvo, pravico do osebne celovitosti, otrokove pravice, spostovanje zasebnega in druZinskega Zivljenja,
varstvo osebnih podatkov in svobodo umetnosti in znanosti. Drzave ¢lanice bi morale to uredbo uporabljati v
skladu s temi pravicami in naceli.

(84)  Evropski nadzornik za varstvo podatkov je podal mnenje (!) v skladu s ¢lenom 28(2) Uredbe (ES) st. 45/2001.

(85)  Ker cilja te uredbe, in sicer zagotoviti zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja ter hkrati
zagotoviti spoStovanje pravic, varnosti, dostojanstva in dobrobiti udelezencev po vsej Uniji, drZave clanice ne
morejo zadovoljivo doseci, temve¢ se ga zaradi njegovega obsega lazje doseZe na ravni Unije, lahko Unija sprejme
ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z nacelom sorazmernosti
iz navedenega ¢lena ta uredba ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje navedenega cilja —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE I
SPLOSNE DOLOCBE
Clen 1
Podrodje uporabe
Ta uredba se uporablja za vsa klini¢na preskusanja, ki se izvajajo v Uniji.

Ne uporablja se za neintervencijske studije.

Clen 2
Opredelitev pojmov

1.V tej uredbi se uporabljajo opredelitve pojmov ,zdravilo“, ,radiofarmacevtski izdelek (radiofarmak)®, ,nezeleni
ucinek®, ,resen nezeleni u¢inek®, ,sti¢na ovojnina“ in ,zunanja ovojnina“ iz tock (2), (6), (11), (12), (23) oziroma (24) ¢le-
na 1 Direktive 2001/83/ES.

2.V tej uredbi se uporabljajo tudi naslednje opredelitve pojmov:
1. klini¢na $tudija“ pomeni katero koli raziskavo na ljudeh, namenjeno:
(a) ugotavljanju ali preverjanju klini¢nih, farmakoloskih ali drugih farmakodinami¢nih ucinkov enega ali ve¢ zdravil;
(b) ugotavljanju morebitnih neZelenih u¢inkov enega ali ve¢ zdravil, ali
(c) preucevanju absorpcije, porazdelitve, metabolizma in izlocanja enega ali ve¢ zdravil
zaradi zagotovitve varnosti infali u¢inkovitosti teh zdravil;
2. klini¢no preskusanje“ pomeni klini¢no studijo, ki izpolnjuje katerega koli od naslednjih pogojev:

(a) strategija zdravljenja je za udeleZzenca dolocena Ze vnaprej in ni zajeta z obi¢ajno klini¢no prakso zadevne drzave
¢lanice;

(b) odlocitev o predpisovanju zdravil v preskusanju in odlo¢itev o vkljucitvi udelezenca v klini¢no studijo se spre-
jmeta istocasno, ali

(c) za udelezence so predvidene dodatne preiskave ali spremljanje, ki ne sodijo v obi¢ajno klini¢no prakso;

(') ULC 253,3.9.2013, str. 10.
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10.

11.

12.

13.

14.

()

,klini¢no preskusanje z minimalno intervencijo* pomeni klini¢no preskusanje, ki izpolnjuje vse naslednje pogoje:

(a) zdravila v preskusanju razen placeba, ki so odobrena;

(b) v skladu s protokolom klini¢nega preskusanja:

(i) se zdravila v preskusanju uporabljajo v skladu s pogoji dovoljenja za promet ali

(i) uporaba zdravil v preskusanju temelji na dokazih in je podprta z objavljenimi dokazi o varnosti in u¢inkovi-
tosti teh zdravil v preskusanju v kateri koli zadevni drzavi ¢lanici in

(c) dodatne preiskave ali postopki spremljanja predstavljajo le minimalno dodatno tveganje za varnost udelezenca
ali minimalno dodatno ogroZanje varnosti udeleZenca v primerjavi z obifajno klini¢no prakso v kateri koli
zadevni drzavi ¢lanici;

,neintervencijska $tudija“ pomeni klini¢no studijo, ki ni klinino preskusanje;

,zdravilo v preskuSanju“ pomeni zdravilo, ki se v klini¢nem preskusanju preskusa ali uporablja kot primerjalno zdra-
vilo, vklju¢no s placebom;

,obicajna klini¢na praksa“ pomeni rezim zdravljenja, ki se obi¢ajno uporablja za zdravljenje, preprecevanje ali diag-
nosticiranje bolezni ali motnje;

,zdravilo za napredno zdravljenje v preskusanju“ pomeni zdravilo v preskusanju, ki je zdravilo za napredno zdrav-
ljenje, kot je opredeljeno v tocki (a) ¢lena 2(1) Uredbe (ES) $t. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta (*);

,pomozno zdravilo“ pomeni zdravilo, ki se uporablja za potrebe klini¢nega preskusanja, kot je opisano v protokolu,
vendar ne kot zdravilo v preskusanju;

,odobreno zdravilo v preskusanju“ pomeni zdravilo, odobreno v skladu z Uredbo (ES) §t. 726/2004 ali v kateri koli
zadevni drzavi ¢lanici v skladu z Direktivo 2001/83/ES, ne glede na spremembe v oznacevanju zdravila, ki se
uporablja kot zdravilo v preskusanju;

,odobreno pomozno zdravilo“ pomeni zdravilo, odobreno v skladu z Uredbo (ES) §t. 726/2004 ali v kateri koli
zadevni drzavi ¢lanici v skladu z Direktivo 2001/83/ES, ne glede na spremembe v oznacevanju zdravila, ki se
uporablja kot pomozno zdravilo;

,odbor za etiko* pomeni neodvisno telo, ustanovljeno v drzavi ¢lanici, v skladu s pravom te drzave ¢lanice in poob-
la3¢eno za dajanje mnenj za namene te uredbe, ki pri svojem delu uposteva stali§¢a nestrokovnjakov, zlasti pacientov
ali organizacij pacientov;

,zadevna drzava ¢lanica“ pomeni drzavo ¢lanico, v kateri je bila v skladu s poglavji Il oziroma III te uredbe vloZena
vloga za odobritev klini¢nega preskusanja ali bistvene spremembe;

Lbistvena sprememba“ pomeni vsako spremembo katerega od vidikov klini¢nega preskusanja, do katere pride po
obvestilu o sklepu iz ¢lenov 8, 14, 19, 20 ali 23 in ki lahko bistveno vpliva na varnost ali pravice udeleZencev ali
na zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja;

,sponzor‘ pomeni posameznika, podjetje, ustanovo ali organizacijo, ki prevzame odgovornost za zaletek, za
vodenje in za pripravo financiranja klini¢nega preskusanja;

Uredba (ES) §t. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 2007 o zdravilih za napredno zdravljenje ter o spre-

membi Direktive 2001/83/ES in Uredbe (ES) §t. 726/2004 (UL L 324, 10.12.2007, str. 121).
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15. ,raziskovalec“ pomeni posameznika, odgovornega za izvajanje klini¢nega preskusanja na mestu preskusanja;

16. ,glavni raziskovalec” pomeni raziskovalca, ki je odgovoren za vodenje skupine raziskovalcev, ki izvajajo klini¢no
preskusanje na mestu preskusanja;

17. ,udelezenec” pomeni posameznika, ki sodeluje v klinicnem preskusanju kot prejemnik zdravila v preskusanju ali kot
¢lan kontrolne skupine;

18. ,mladoletnik“ pomeni udelezenca, ki v skladu s pravom zadevne drzave ¢lanice Se ni pridobil popolne poslovne
sposobnosti za dajanje prostovoljne privolitve po poucitvi;

19. ,nezmozna oseba“ pomeni udeleZzenca, ki iz drugih razlogov, kot je starost za pravno sposobnost podati prosto-
voljno privolitev po poucitvi, v skladu s pravom zadevne drzave ¢lanice ni sposoben dati prostovoljne privolitve po
poucitvi;

20. ,zakonito imenovani zastopnik“ pomeni fizicno ali pravno osebo, organ ali telo, ki je v skladu s pravom zadevne
drzave ¢lanice poobla$¢ena za dajanje prostovoljne privolitve po poucitvi v imenu udeleZenca, ki je nezmozna oseba
ali mladoletnik;

21. ,prostovoljna privolitev po poucitvi“ pomeni, da udelezenec svobodno in prostovoljno izrazi svojo pripravljenost za
sodelovanje v dolo¢enem klini¢nem preskusanju, potem ko je bil obves¢en o vseh vidikih klini¢nega preskusanja, ki
so pomembni pri njegovi odlocitvi za sodelovanje, ali, v primeru mladoletnikov ali nezmoznih oseb, dovoljenje ali
soglasje njihovega zakonito imenovanega zastopnika, da se jih vklju¢i v klini¢no preskusanje;

22. ,protokol” pomeni dokument, ki opisuje cilje, na¢rt, metodologijo, statisticno obdelavo in organizacijo klini¢nega
preskusanja. Izraz ,protokol” zajema zaporedne verzije protokola in njegove spremembe;

23. ,broSura za raziskovalca“ pomeni zbir klini¢nih in neklini¢nih podatkov o zdravilu ali zdravilih v preskusanju, ki so
pomembni za raziskovanje zdravila ali zdravil pri ljudeh;

24. ,proizvodnja“ pomeni celotno in delno proizvodnjo ter razlicne postopke delitve zdravila na manjse enote, pakiranje
in oznacevanje (vklju¢no z zakrivanjem);

25. ,zacetek kliniénega preskuSanja“ pomeni prvo fazo pridobivanja morebitnega udelezenca za doloceno klini¢no
preskusanje, razen ¢e ni v protokolu dolo¢eno drugace;

26. ,konec klini¢nega preskusanja“ pomeni zadnji obisk zadnjega udelezenca ali pozneje, kot je doloceno v protokolu;

27. ,predcasna ustavitev kliniCnega preskuSanja“ pomeni prezgodnji konec klini¢nega preskusanja iz katerega koli
razloga, preden so izpolnjeni pogoji, navedeni v protokolu;

28. ,zaCasna ustavitev klini¢nega preskuSanja“ pomeni prekinitev izvajanja klini¢nega preskusanja, ki ni doloena v
protokolu, s strani sponzorja, ki ga sponzor namerava nadaljevati;

29. ,odlozitev klini¢nega presku$anja“ pomeni prekinitev izvajanja klini¢nega preskusanja s strani drzave ¢lanice;

30. ,dobra klini¢na praksa“ pomeni sklop podrobnih eti¢nih in znanstvenih zahtev glede kakovosti za nacrtovanje,
vodenje, izvajanje, spremljanje, preverjanje, evidentiranje, analizo klini¢nih preskusanj in porocanje o njih, ki zago-
tavljajo zadcito pravic udeleZencev, njihovo varnost in dobrobit ter zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nih
preskusanj;

31. ,pregled pomeni dejanje, ki ga opravi organ, pristojen za uradni pregled dokumentov, prostorov, evidenc, sistemov
za zagotavljanje kakovosti in drugih virov, za katere pristojni organ meni, da so povezani s klini¢nim preskusanjem,
in ki se lahko nahajajo na mestu preskusanja, v prostorih sponzorja infali pogodbene raziskovalne organizacije ali v
drugih ustanovah, za katere pristojni organ presodi, da jih je ustrezno pregledati;
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32. ,nezelen dogodek” pomeni kakrSen koli neugoden medicinski pojav, ki ni nujno vzro¢no povezan s tem zdravlje-
njem, pri udeleZencu, ki je dobil zdravilo;

33. ,resen nezelen dogodek pomeni vsak neugoden medicinski pojav, ki pri katerem koli odmerku zahteva bolni$ni¢no
zdravljenje ali podaljSanje bolni$ni¢nega zdravljenja, povzrodi trajno ali izrazito invalidnost ali nezmoznost, priro-

jeno anomalijo ali motnjo ter neposredno Zivljenjsko ogroZenost ali smrt;

34. ,nepricakovan resen neZelen u¢inek” pomeni resen neZelen ucinek, katerega vrsta, resnost ali izid ni v skladu z refe-
renénimi informacijami o varnosti;

35. ,porocilo o klini¢ni $tudiji“ pomeni porocilo o kliniénem preskusanju v obliki, ki omogoca enostavno iskanje,
pripravljeno v skladu z modulom 5 dela I Priloge I Direktive 2001/83/ES in ki je priloZeno vlogi za dovoljenje za
promet.

3.V tej uredbi se udelezenec, ki spada tako v opredelitev pojma ,mladoletnik® kot ,nezmozna oseba“, Steje za
nezmozno osebo.
Clen 3
Splosno nacelo

Klini¢no preskusanje se lahko izvaja le, ce:
(a) so zascitene pravice, varnost, dostojanstvo in dobrobit udelezencev, ki prevladajo nad vsemi drugimi interesi, ter

(b) je zasnovano tako, da bo dalo zanesljive in ponovljive podatke.

POGLAVJE I
POSTOPEK ODOBRITVE KLINICNEGA PRESKUSANJA
Clen 4
Predhodna odobritev
Za klini¢no preskusanje je potreben znanstveni in eti¢ni pregled in se odobri v skladu s to uredbo.

Eti¢ni pregled opravi eti¢ni odbor v skladu s pravom zadevne drzave clanice, v kateri je ustanovljen. Pregled eticnega
odbora lahko zajema vidike iz dela I porocila o oceni za odobritev klinicnega preskusanja iz ¢lena 6 in dela I navede-
nega porocila o oceni iz ¢lena 7, kot je ustrezno za posamezno zadevno drzavo ¢lanico.

Drzave ¢lanice zagotovijo, da so obdobje in postopki za pregled eti¢nega odbora skladni z obdobjem in postopki iz te
uredbe za oceno vloge za odobritev klini¢nega preskusanja.
Clen 5
Predlozitev vloge

1. Za pridobitev odobritve sponzor predlozi dosje vloge zadevni drzavi ¢lanici prek portala iz ¢lena 80 (v nadaljnjem
besedilu: portal EU).

Sponzor kot drzavo ¢lanico porocevalko predlaga eno od zadevnih drzav ¢lanic.

Ce je zadevna drzava ¢lanica, ki ni predlagana drzava ¢lanica porocevalka, pripravljena biti drzava ¢lanica porocevalka
ali ¢e predlagana drzava ¢lanica porocevalka ne Zeli biti porocevalka, se o tem uradno obvestijo vse zadevne drzave
¢lanice najpozneje tri dni po predlozitvi dosjeja vloge prek portala EU.
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Ce je samo ena zadevna drZava clanica pripravljena biti drzava ¢lanica porocevalka ali e je pri klinicnem preskusanju
udelezena samo ena drzava ¢lanica, je ta drzava ¢lanica drZava ¢lanica porocevalka.

Ce nobena zadevna drzava ¢lanica ni pripravljena biti drzava ¢lanica porocevalka ali ¢e je ve¢ zadevnih drzav ¢lanic, ki
so pripravljene biti porocevalke, se drzavo ¢lanico porocevalko izbere na podlagi dogovora med zadevnimi drzavami
¢lanicami, upostevajo¢ priporodila iz tocke (c) ¢lena 85(2).

Ce zadevne drzave ¢lanice ne doseZejo soglasja, je drzava ¢lanica porocevalka predlagana drzava ¢lanica porocevalka.

Drzava ¢lanica porocevalka v Sestih dneh po predlozitvi dosjeja vloge uradno prek portala EU obvesti sponzorja in druge
zadevne drzave ¢lanice o tem, da je drzava ¢lanica porocevalka.

2.V primeru vloge za klinicno preskusanje z minimalno intervencijo, pri katerem se zdravilo v preskusanju ne
uporablja v skladu s pogoji dovoljenja za promet, temve¢ uporaba tega zdravila temelji na dokazih in je podprta z objav-
ljenimi znanstvenimi dokazi o varnosti in u¢inkovitosti tega zdravila, sponzor za drzavo ¢lanico porocevalko predlaga
eno izmed zadevnih drzav ¢lanic, v kateri uporaba temelji na dokazih.

3. V desetih dneh po predlozitvi dosjeja vloge drzava ¢lanica porocevalka potrdi vlogo, pri ¢emer uposteva pomisleke
druge zadevne drzave ¢lanice, ter prek portala EU obvesti sponzorja o naslednjem:

(a) ali spada klini¢no preskusanje, za katero je vloga predlozena, v podro¢je uporabe te uredbe;
(b) ali je dosje vloge popoln v skladu s Prilogo I.

Zadevna drzava clanica lahko drzavi ¢lanici porocevalki sporo¢i vse pomisleke v zvezi s potrditvijo vloge v sedmih dneh
po predlozitvi dosjeja vloge.

4. Kadar drzava clanica porocevalka sponzorja v roku iz prvega pododstavka odstavka 3 ni obvestila, se Steje, da
spada klini¢no preskusanje, za katero je vloga predloZena, v podrocje uporabe te uredbe in se dosje vloge Steje za popol-
nega.

5. Kadar drzava clanica porocevalka ob upostevanju pomislekov, ki jih izrazi zadevna druga drzava ¢lanica, meni, da
dosje vloge ni popoln ali da klini¢no preskusanje, za katero je vloga predlozena, ne spada na podrodje uporabe te
uredbe, o tem obvesti sponzorja prek portala EU ter mu da na voljo najve¢ deset dni za pripombe na vlogo ali dopol-
nitev dosjeja vloge prek portala EU.

Drzava ¢lanica porocevalka v petih dneh po prejemu pripomb ali popolnega dosjeja vloge sponzorja obvesti, ali je vloga
skladna z zahtevami iz tock (b) in (c) prvega pododstavka odstavka 3.

Kadar drzava clanica porocevalka sponzorja v roku iz drugega pododstavka ni obvestila, se Steje, da spada klini¢no
preskusanje, za katerega je vloga predloZena, v podro¢je uporabe te uredbe in 3teje se, da je dosje vloge popoln.

Kadar sponzor ni predlozil pripomb niti ni dopolnil dosjeja vloge v roku iz prvega pododstavka, se steje, da je vloga v
vseh zadevnih drZavah ¢lanicah zapadla.

6.  Za namene tega poglavja se dan, ko je sponzor obvescen v skladu z odstavkom 3 ali 5, Steje za datum potrditve
vloge. Kadar sponzor ni obvescen, se za datum potrditve $teje zadnji dan ustreznih rokov iz odstavkov 3 in 5.
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Clen 6
Poroc¢ilo o oceni - vidiki, zajeti v delu I

1. Drzava clanica porocevalka oceni vlogo glede na naslednje vidike:
(a) ali gre dejansko za klini¢no preskusanje z minimalno intervencijo, kadar tako trdi sponzor;
(b) skladnost s poglaviem V glede:
(i) pricakovanih koristi pri zdravljenju in koristi za javno zdravje, pri ¢emer se upostevajo:
— znacilnosti zdravil v preskusanju in vedenje o njih,

— pomen klini¢nega preskusanja, vklju¢no s tem, ali skupine udeleZencev, ki sodelujejo v klini¢nem presku-
$anju, predstavljajo populacijo, ki bo zdravljena, oziroma ¢e ne, obrazlozitev in utemeljitev, zagotovljeni v
skladu s tocko (y) odstavka 17 Priloge I k tej uredbi; trenutna znanstvena spoznanja; dejstva, ali so klini¢no
preskusanje priporocili ali zahtevali regulatorni organi, pristojni za ocenjevanje in izdajo dovoljenj za promet
z zdravili; ter, po potrebi, mnenje Odbora za pediatrijo o naértu pediatri¢nih raziskav v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta ('),

— zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja ob upostevanju statistiCne obdelave, nacrto-
vanja klini¢nega preskusanja in metodologije, vklju¢no z velikostjo vzorca in randomizacijo, primerjalnim
zdravilom in merili u¢inkovitosti,

(ii) tveganj in neprijetnosti za udeleZenca, pri ¢emer se upostevajo:
— znacilnosti zdravil v preskusanju in pomoznih zdravil ter vedenje o njih,
— znadilnosti intervencije v primerjavi z obi¢ajno klini¢no prakso,

— varnostni ukrepi, vkljuéno z ukrepi za zmanjSanje tveganja, spremljanje, varnostna porocila in varnostni
nacrt,

— tveganje za zdravje udeleZzenca, ki je posledica zdravstvenega stanja, za zdravljenje katerega se zdravilo v
preskusanju raziskuje,

(c) skladnost z zahtevami glede proizvodnje in uvoza zdravil v preskusanju ter pomoznih zdravil iz poglavja IX;
(d) skladnost z zahtevami glede oznacevanja iz poglavja X;
(e) popolnost in primernost bro§ure za raziskovalca.

2. Drzava ¢lanica porocevalka pripravi porocilo o oceni. Ocena vidikov iz odstavka 1 je zajeta v delu I porocila o
oceni.

3. Porocilo o oceni vkljuCuje eno od naslednjih ugotovitev v zvezi z vidiki, zajetimi v delu I porocila o oceni:
(a) izvajanje klini¢nega preskusanja je sprejemljivo glede na zahteve iz te uredbe;

izvajanje klini¢nega preskusanija je sprejemljivo glede na zahteve iz te uredbe, vendar mora biti v skladu s posebnimi
janje Klinicnega p Sanja je sprejemljivo glede p
pogoji, ki so izrecno nasteti v navedeni ugotovitvi, ali

(c) izvajanje klini¢nega preskusanja ni sprejemljivo glede na zahteve iz te uredbe.

4. Drzava ¢lanica porocevalka prek portala EU predlozi sponzorju in drugim zadevnim drzavam ¢lanicam konéni del I
porodila o oceni, vkljuéno s svojo ugotovitvijo, v 45 dneh od datuma potrditve.

(") Uredba (ES) 3t. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2006 o zdravilih za pediatri¢no uporabo in spremembi
Uredbe (EGS) st. 1768/92, Direktive 2001/20/ES, Direktive 2011/83/ES in Uredbe (ES) t. 726/2004 (UL L 378, 27.11.2006, str. 1).



27.5.2014 Uradni list Evropske unije L 158/17

5. Za klini¢na preskusanja, pri katerih je udeleZzena vec kot ena drzava ¢lanica, ocenjevalni postopek vkljucuje tri faze:
(a) zacetno ocenjevalno fazo, ki jo izvede drzava ¢lanica porocevalka v 26 dneh od datuma potrditve;

(b) fazo usklajenega pregleda, ki se izvede v 12 dneh po koncani zacetni ocenjevalni fazi, v kateri so udelezene vse
zadevne drzave clanice;

(c) fazo konsolidacije, ki jo drzava ¢lanica porocevalka izvede v sedmih dneh po koncani fazi usklajenega pregleda.

V zaletni ocenjevalni fazi drZava clanica porocevalka pripravi osnutek dela I porocila o oceni in ga posreduje vsem
drugim zadevnim drzavam ¢lanicam.

V fazi usklajenega pregleda vse zadevne drzave ¢lanice skupaj pregledajo vlogo na osnovi osnutka dela I porocila o oceni
in si izmenjajo vse pomisleke v zvezi z njo.

V fazi konsolidacije drzava ¢lanica porocevalka pri dokoncanju dela I porocila o oceni ustrezno uposteva pomisleke
zadevnih drugih drzav ¢lanic in zabelezi, da so bili taki pomisleki obravnavani. Drzava ¢lanica porocevalka predlozi
konéni del I porocila o oceni sponzorju in vsem drugim zadevnim drzavam ¢lanicam v roku iz odstavka 4.

6. Za namene tega poglavja se za datum, ko drzava ¢lanica porolevalka sponzorju in drugim zadevnim drzavam
¢lanicam predlozi konéni del I porodila o oceni, $teje datum porocanja.

7. Drzava clanica porocevalka lahko za preskusanje, ki vkljucuje zdravilo za napredno zdravljenje v preskusanju ali
zdravilo iz tocke 1 Priloge k Uredbi (ES) $t. 726/2004, tudi podaljSa rok iz odstavka 4 za dodatnih 50 dni, da bi se
posvetovala s strokovnjaki. V takem primeru se smiselno uporabljajo roki iz odstavkov 5 in 8 tega ¢lena.

8. Vobdobju od datuma potrditve do datuma porocanja lahko samo drzava ¢lanica porocevalka od sponzorja zahteva
dodatne informacije, pri cemer uposteva pomisleke iz odstavka 5.

Zaradi pridobitve in pregleda teh dodatnih informacij od sponzorja v skladu s tretjim in Cetrtim pododstavkom lahko
drzava clanica porocevalka podaljsa rok iz odstavka 4 za najve¢ 31 dni.

Sponzor predlozi zahtevane dodatne informacije v roku, ki ga dolo¢i drzava clanica porocevalka, ki pa ne presega
12 dni od prejema te zahteve.

Po prejemu dodatnih informacij zadevne drzave ¢lanice skupaj pregledajo vse dodatne informacije, ki jih je sponzor
zagotovil skupaj s prvotno vlogo, in si izmenjajo vse pomisleke v zvezi z vlogo. Usklajeni pregled se izvede v najve¢
12 dneh po prejemu dodatnih informacij, nadaljnja konsolidacija pa v sedmih dneh po koncani fazi usklajenega pregleda.
Drzava ¢lanica porocevalka pri dokoncanju dela I porodila o oceni ustrezno uposteva pomisleke zadevnih drzav ¢lanic in
zabeleZi, na kaksSen nacin so bili tak$ni pomisleki obravnavani.

Kadar sponzor ne predlozi dodatnih informacij v roku, ki ga dolo¢i drzava ¢lanica porocevalka v skladu s tretjim
pododstavkom, se teje, da je vloga v vseh zadevnih drzavah ¢lanicah zapadla.

Zahteva za dodatne informacije in same dodatne informacije se predloZijo prek portala EU.

Clen 7
Porocilo o oceni - vidiki, zajeti v delu II

1. Vsaka zadevna drzava ¢lanica za svoje ozemlje oceni vlogo glede na naslednje vidike:
(a) skladnost z zahtevami za prostovoljno privolitev po poucitvi iz poglavja V;

(b) skladnost ureditve izplacila placil ali nadomestil za udeleZence z zahtevami iz poglavja V in za raziskovalce;
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(c) skladnost ureditve glede pridobivanja udelezencev z zahtevami iz poglavja V;

(d) skladnost z Direktivo 95/46/ES;

(e) skladnost s ¢lenom 49;

(f) skladnost s ¢lenom 50;

(g) skladnost s ¢lenom 76;

(h) skladnost z veljavnimi pravili za zbiranje, shranjevanje in prihodnjo uporabo bioloskih vzorcev udelezencev.

Ocena vidikov iz prvega pododstavka sestavlja del II porocila o oceni.

2. Vsaka zadevna drzava ¢lanica mora oceno koncati v 45 dneh od datuma potrditve in prek EU portala predloziti
sponzorju del II porodila o oceni, vklju¢no z njeno ugotovitvijo.

Vsaka zadevna drzava clanica lahko iz utemeljenih razlogov samo v roku iz prvega pododstavka od sponzorja zahteva
dodatne informacije glede vidikov iz odstavka 1.

3. Zaradi pridobitve in pregleda dodatnih informacij iz drugega pododstavka odstavka 2 od sponzorja v skladu z
drugim in tretjim pododstavkom lahko zadevna drzava ¢lanica podaljsa rok iz prvega pododstavka odstavka 2 za najve¢
31 dni.

Sponzor predlozi zahtevane dodatne informacije v roku, ki ga dolo¢i zadevna drzava ¢lanica, ki pa ne presegal2 dni od
prejema zahteve.

Zadevna drzava ¢lanica po prejemu dodatnih informacij dokonca svojo oceno v najve¢ 19 dneh.

Kadar sponzor ne predlozi dodatnih informacij v roku, ki ga dolo¢i zadevna drzava ¢lanica v skladu z drugim
pododstavkom, se v tej zadevni drzavi ¢lanici $teje vloga za zapadlo.

Zahteva za dodatne informacije in same dodatne informacije se predloZijo prek portala EU.

Clen 8
Odlo¢itev o klini¢nem preskusanju

1. Vsaka zadevna drzava clanica obvesti sponzorja prek portala EU o tem, ali je klinicno preskusanje odobreno,
pogojno odobreno ali zavrnjeno.

Sponzorja obvesti z eno samo odlocitvijo v petih dneh od datuma porocanja ali zadnjega dneva ocenjevanja iz clena 7,
kar je pozneje.

Pogojna odobritev klini¢nega preskusanja se podeli v primerih, ko pogoji zaradi svoje narave ne morejo biti izpolnjeni
ob odobritvi.

2. Kadar drzava clanica porocevalka ugotovi, da je izvedba klini¢nega preskusanja glede dela I porocila o oceni spre-
jemljiva ali pogojno sprejemljiva, se ta ugotovitev $teje za ugotovitev zadevne drzave ¢lanice.

Ne glede na prvi pododstavek pa se lahko zadevna drzava ¢lanica ne strinja z ugotovitvijo drzave ¢lanice porocevalke
glede dela I porocila o oceni le na podlagi naslednjih razlogov:

(a) ¢e meni, da bi zaradi udelezbe v klini¢nem preskusanju prislo do slabsega zdravljenja udelezenca kot pri obicajni
klini¢ni praksi v zadevni drzavi ¢lanici;

(b) krsitev nacionalnega prava iz ¢lena 90;

(c) pomislekov glede varnosti udelezenca ter zanesljivosti in ponovljivosti podatkov, predlozenih po odstavku 5 ali 8 ¢le-
na 6.
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Kadar se zadevna drzava ¢lanica ne strinja z ugotovitvijo na podlagi drugega pododstavka, o svojem nestrinjanju prek
portala EU obvesti Komisijo, vse drzave ¢lanice in sponzorja ter prilozi podrobno utemeljitev.

3. Kadar je klini¢no preskusanje glede vidikov, zajetih v delu I porocila o oceni, sprejemljivo ali pogojno sprejemljivo,
zadevna drzava ¢lanica vkljuci v odlocitev svoje ugotovitve glede dela II porocila o oceni.

4. Zadevna drzava clanica zavrne odobritev klini¢nega preskusanja, Ce se ne strinja z zakljuckom drzave ¢lanice poro-
Cevalke glede dela I porotila o oceni iz razlogov, navedenih v drugem pododstavku odstavka 2 ali ¢e na podlagi ustrezno
utemeljenih razlogov meni, da niso upostevani vidiki iz dela II porocila o oceni, ali kadar eti¢ni odbor izda negativno
mnenje, ki v skladu s pravom zadevne drzave ¢lanice velja za to celotno drzavo ¢lanico. Ta drzava ¢lanica na tak$no
zavrnitev omogodi postopek pritoZzbe.

5. Kadar je ugotovitev drzave ¢lanice porocevalke glede dela I porocila o oceni, da klini¢no preskusanje ni sprejem-
ljivo, se ta ugotovitev 3teje kot ugotovitev vseh zadevnih drzav ¢lanic.

6.  Kadar zadevna drzava ¢lanica sponzorja o svoji odlo¢itvi ni obvestila v ustreznih rokih iz odstavka 1, se ugotovitev
glede dela I porocila o oceni Steje za odlocitev zadevne drzave ¢lanice o vlogi za odobritev klini¢nega preskusanja.

7. Zadevne drzave ¢lanice po datumu porocanja od sponzorja ne zahtevajo dodatnih informacij v zvezi z vidiki, zaje-
timi v delu I porocila o oceni.

8.V tem poglavju se za datum obvestila Steje datum, ko je sponzor obvescen o odlocitvi iz odstavka 1. Kadar sponzor
ni bil obves¢en v skladu z odstavkom 1, se za datum obvestila Steje zadnji dan roka iz odstavka 1.

9. Ce v dveh letih od datuma odobritve ni bil v zadevni drzavi ¢lanici vkljucen noben udelezenec v klini¢no presku-
$anje, odobritev v tej zadevni drzavi ¢lanici preneha veljati, razen Ce je bilo na zahtevo sponzorja odobreno podaljsanje
v skladu s postopkom iz Poglavja IIL

Clen 9

Osebe, ki ocenjujejo vlogo

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da osebe, ki preverjajo in ocenjujejo vlogo, nimajo nasprotnih interesov, so neodvisne
od sponzorja, mesta klininega preskusanja in raziskovalcev, ki sodelujejo pri preskusanju, ter oseb, ki klini¢no presku-
$anje financirajo, ter so tudi sicer nepristranske.

Da bi zagotovile neodvisnost in preglednost, drzave ¢lanice zagotovijo, da osebe, ki sprejmejo in ocenjujejo vlogo glede
vidikov, zajetih v delih I in II porocila o oceni, nimajo finan¢nih ali osebnih interesov, ki bi lahko vplivali na njihovo
nepristranskost. Te osebe pripravijo letno izjavo o svojih finan¢nih interesih.

2. Drzave ¢lanice zagotovijo, da pri oceni sodeluje ustrezno Stevilo oseb, ki imajo skupaj potrebne kvalifikacije in
izkusnje.

3. Pri oceni sodeluje vsaj en nestrokovnjak.

Clen 10
Posebna obravnava obcutljivejsih skupin prebivalstva

1. Kadar so udelezenci mladoletne osebe, se pri ocenjevanju vloge za odobritev klini¢nega preskusanja zlasti uposteva
strokovno znanje s podro¢ja pediatrije ali se vkljuéi posvetovanje o klini¢nih, eti¢nih in psihosocioloskih tezavah na
podrodju pediatrije.
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2. Kadar so udelezenci nezmozne osebe, se pri ocenjevanju vloge za odobritev klinicnega preskusanja zlasti uposteva
strokovno znanje o ustrezni bolezni in zadevni populaciji pacientov ali se vklju¢i posvetovanje o klini¢nih, eti¢nih in
psihosocioloskih vprasanjih v zvezi z ustrezno boleznijo in zadevno populacijo pacientov.

3. Kadar so udeleZenke nosecnice ali dojece matere, se poseben poudarek nameni oceni vloge za odobritev klini¢nega
preskusanja na podlagi izvedenskega mnenja o ustreznem stanju in populaciji, ki jo predstavlja zadevna udelezenka.

4. Ce klini¢no preskusanje v skladu s protokolom predvideva sodelovanje posebnih skupin ali podskupin udelezencev,
se po potrebi nameni posebna pozornost oceni vloge za odobritev klini¢nega preskusanja na podlagi izvedenskega
mnenja o populaciji, ki jo predstavljajo zadevni udelezenci.

5.V vseh vlogah za odobritev klini¢nega preskusanja iz ¢lena 35 se zlasti upostevajo okolis¢ine izvajanja klini¢nega
preskusanja.
Clen 11
PredlozZitev in ocenjevanje vlog glede vidikov, zajetih v delu I ali delu II porocila o oceni

Kadar sponzor tako zahteva, se vlogo za odobritev kliniénega preskusanja, njeno oceno in ugotovitev o njej omeji na
vidike, ki so zajeti v delu I porocila o oceni.

Po obvestilu o ugotovitvi glede vidikov, zajetih v delu I poro¢ila o oceni, lahko sponzor v dveh letih zaprosi za odobritev,
ki je omejena na vidike, zajete v delu II porocila o oceni. Sponzor v tej vlogi izjavi, da ni seznanjen z nobenimi novimi
bistvenimi znanstvenimi informacijami, ki bi spremenile veljavnost elementov, predlozenih v vlogi o vidikih, zajetih v
delu I porocila o oceni. V tem primeru se vloga oceni v skladu s ¢lenom 7, zadevna drzava ¢lanica pa svojo odlocitev
glede klini¢nega preskusanja sporoci v skladu s ¢lenom 8. V drzavah ¢lanicah, v katerih sponzor v dveh letih ne zaprosi
za odobritev, ki je omejena na vidike, zajete v delu II porocila o oceni, se Steje, da je vloga o vidikih, zajetih v delu I
porocila o oceni, zapadla.

Clen 12

Umik
Sponzor lahko kadar koli do datuma porocanja umakne vlogo. V takem primeru se lahko vloga umakne le za vse
zadevne drzave ¢lanice. Razlogi za umik se sporocijo prek portala EU.

Clen 13

Ponovna predlozitev vloge

To poglavje ne posega v moznost sponzorja, da po zavrnitvi vloge za odobritev ali po umiku vloge ponovno predlozi
vlogo za odobritev v kateri koli zadevni ciljni drzavi ¢lanici. Ta vloga Steje za novo vlogo za odobritev drugega klini¢nega
preskusanja.

Clen 14

Naknadna vkljucitev zadevne drzave ¢lanice

1. Kadar Zeli sponzor razsiriti odobreno klini¢no preskusanje v drugo drzavo ¢lanico (v nadaljnjem besedilu: dodatna
zadevna drzava clanica), prek portala EU predlozi dosje vloge tej drzavi ¢lanici.

Dosje vloge se lahko predlozi samo po datumu obvestila o odlocitvi o prvotni odobritvi.

2. Drzava clanica porocevalka za dosje vloge iz odstavka 1 je drzava clanica, ki je to nalogo opravljala tudi v
postopku prvotne odobritve.
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3. Dodatna zadevna drzava ¢lanica prek portala EU v 52 dneh od datuma predlozitve dosjeja vloge iz odstavka 1 z
eno enotno odlocitvijo obvesti sponzorja o odobritvi klini¢nega preskusanja, pogojni odobritvi klini¢nega preskusanja
ali zavrnitvi klinicnega preskusanja.

Pogojna odobritev klini¢nega preskusanja je omejena na pogoje, ki zaradi svoje narave ne morejo biti izpolnjeni v ¢asu
odobritve.

4. Kadar drzava clanica porocevalka ugotovi, da je izvedba kliniénega preskusanja glede dela I porocila o oceni spre-
jemljiva ali pogojno sprejemljiva, ta ugotovitev Steje kot ugotovitev dodatne zadevne drzave ¢lanice.

Ne glede na prvi pododstavek se lahko dodatna zadevna drzava ¢lanica ne strinja z ugotovitvami drzave ¢lanice poroce-
valke glede dela I poro¢ila o oceni le na podlagi naslednjih razlogov:

(a) kadar meni, da bi zaradi udelezbe v klinicnem preskusanju prislo do slabsega zdravljenja udelezenca kot pri obicajni
klini¢ni praksi v zadevni drzavi ¢lanici;

(b) krsitve nacionalnega prava iz ¢lena 90;

(c) pomislekov zaradi varnosti udeleZenca ter zanesljivosti in ponovljivosti podatkov, predlozenih na podlagi odstavkov 5
ali 6.

Kadar se dodatna zadevna drzava ¢lanica ne strinja z ugotovitvijo na podlagi drugega pododstavka, o svojem nestrinjanju
prek portala EU obvesti Komisijo, vse drzave ¢lanice in sponzorja ter priloZi podrobno utemeljitev.

5. Vobdobju od datuma predlozitve dosjeja vloge iz odstavka 1 in do pet dni pred iztekom roka iz odstavka 3 lahko
dodatna zadevna drzava c¢lanica prek portala EU sporo¢i drzavi ¢lanici porocevalki in drugim zadevnim drzavam
¢lanicam vse pomisleke v zvezi z vlogo.

6. V obdobju od datuma predloZitve dosjeja vloge iz odstavka 1 in do izteka roka iz odstavka 3 lahko le drzava
¢lanica porocevalka od sponzorja zahteva dodatne informacije glede vidikov, zajetih v delu I porocila o oceni, pri cemer
uposteva pomisleke iz odstavka 5.

Za namene pridobitve in pregleda teh dodatnih informacij od sponzorja v skladu s tretjim in Cetrtim pododstavkom
lahko drzava ¢lanica porocevalka rok iz prvega pododstavka odstavka 3 podaljsa za najve¢ 31 dni.

Sponzor predlozi zahtevane dodatne informacije v roku, ki ga dolo¢i drzava ¢lanica porocevalka, ki pa ne presega
12 dni od prejema zahteve.

Po prejemu dodatnih informacij dodatna zadevna drzava ¢lanica skupaj z vsemi drugimi zadevnimi drzavami ¢lanicami
pregleda vse dodatne informacije, ki jih je zagotovil sponzor, vklju¢no s prvotno vlogo, in z njimi izmenja vse pomisleke
v zvezi z vlogo. Usklajeni pregled se izvede v najve¢ 12 dneh po prejemu dodatnih informacij, nadaljnja konsolidacija pa
v najve¢ sedmih dneh po koncani fazi usklajenega pregleda. Drzava ¢lanica porolevalka ustrezno uposteva pomisleke
zadevnih drzav ¢lanic in zabelezi, kako so bili taki pomisleki obravnavani.

Kadar sponzor v roku, ki ga dolo¢i drzava clanica porocevalka v skladu s tretjim pododstavkom, ne predlozi dodatnih
informacij, se Steje, da je vloga v dodatni zadevni drzavi ¢lanici zapadla.

Zahteva za dodatne informacije in same dodatne informacije se predlozZijo prek portala EU.

7. Dodatna zadevna drzava clanica v roku iz odstavka 3 za svoje ozemlje oceni vidike, zajete v delu II porocila o
oceni in prek portala EU predlozi sponzorju del II porocila o oceni, vklju¢no s svojo ugotovitvijo. V tem roku lahko od
sponzorja iz utemeljenih razlogov zahteva dodatne informacije glede vidikov, zajetih v delu II porocila o oceni, in sicer v
zvezi s svojim ozemljem.
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8. Za namene pridobitve in pregleda dodatnih informacij iz odstavka 7 od sponzorja v skladu z drugim in tretjim
pododstavkom lahko dodatna zadevna drzava clanica rok iz odstavka 7 podalj$a za najve¢ 31 dni.

Sponzor predlozi zahtevane dodatne informacije v roku, ki ga dolo¢i dodatna zadevna drzava ¢lanica, ki ni daljsi od
12 dni od prejema te zahteve.

Zadevna drzava ¢lanica po prejemu dodatnih informacij dokonéa svojo oceno v najve¢ 19 dneh.

Kadar sponzor v roku, ki ga dolo¢i dodatna zadevna drzava ¢lanica v skladu z drugim pododstavkom, ne predlozi
dodatnih informacij, se Steje, da je vloga v dodatni zadevni drzavi ¢lanici zapadla.

Zahteva za dodatne informacije in same dodatne informacije se predloZijo prek portala EU.

9.  Kadar je izvedba klini¢nega preskusanja glede vidikov, zajetih v delu I porocila o oceni, sprejemljiva ali pogojno
sprejemljiva, dodatna zadevna drzava ¢lanica vkljuci v svojo odlocitev svoje ugotovitve glede dela II porocila o oceni.

10. Dodatna zadevna drzava ¢lanica zavrne odobritev klini¢nega preskusanja, ¢e se ne strinja z ugotovitvami drzave
¢lanice porocevalke glede dela I porocila o oceni iz katerega koli od razlogov, navedenih v drugem pododstavku
odstavka 4 ali ¢e na podlagi ustrezno utemeljenih razlogov ugotovi, da niso upostevani vidiki, zajeti v delu II porocila o
oceni, ali kadar eti¢ni odbor izda negativno mnenje, ki v skladu s pravom dodatne zadevne drzave ¢lanice velja za
celotno dodatno drzavo ¢lanico. Ta dodatna zadevna drzava ¢lanica na tak$no zavrnitev omogoci postopek pritoZbe.

11.  Kadar dodatna zadevna drzava ¢lanica sponzorja o svoji odlo¢itvi ni obvestila v roku iz odstavka 3 ali ¢e je bil ta
rok v skladu z odstavkom 6 ali 8 podaljsan, kadar zadevna dodatna drzava ¢lanica sponzorja o svoji odlo¢itvi ni obve-
stila v podaljSanem roku, ugotovitev o delu I porocila o oceni $teje za odlocitev dodatne zadevne drzave ¢lanice o vlogi
za odobritev klini¢nega preskusanja.

12.  Kadar postopek iz poglavja IIl $e ni koncan, sponzor ne predloZi dosjeja vloge v skladu s tem ¢lenom.

POGLAVJE III
POSTOPEK ODOBRITVE BISTVENE SPREMEMBE KLINICNEGA PRESKUgAN]A
Clen 15
Splosna nacela

Bistvena sprememba, vklju¢no z dodanim mestom klini¢nega preskusanja ali zamenjavo glavnega raziskovalca na mestu
klini¢nega preskusanja, se lahko izvede samo, Ce je bila odobrena v skladu s postopkom iz tega poglavja.

Clen 16

Predlozitev vloge

Za odobritev vloge sponzor zadevnim drzavam ¢lanicam prek portala EU predlozi dosje vloge.

Clen 17
Potrditev vloge za odobritev bistvene spremembe vidika, zajetega v delu I porocila o oceni

1. Drzava ¢lanica porocevalka za odobritev bistvene spremembe je drzava ¢lanica porocevalka iz postopka prvotne
odobritve.
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Zadevne drzave ¢lanice lahko drzavi ¢lanici porocevalki sporocijo vse pomisleke v zvezi s potrditvijo vloge za bistveno
spremembo v petih dneh po predlozitvi dosjeja vloge.

2.V Sestih dneh po predlozitvi dosjeja vloge drzava ¢lanica porocevalka potrdi vlogo, pri ¢emer uposteva pomisleke
druge zadevne drzave ¢lanice, ter prek portala EU obvesti ali:

(a) se bistvena sprememba nanasa na vidik, zajet v delu I porocila o oceni, in
(b) je dosje vloge v skladu s Prilogo II popoln.

3. Kadar drzava ¢lanica porocevalka sponzorja ni obvestila v roku iz odstavka 2, se Steje, da bistvena sprememba, za
katero je bila vloga predlozena, zadeva vidik, zajet v delu I poro¢ila o oceni, in da je dosje vloge popoln.

4. Kadar drzava ¢lanica porocevalka ob upostevanju pomislekov druge zadevne drzave ¢lanice ugotovi, da se vloga ne
nanasa na vidik, zajet v delu I porocila o oceni, ali da dosje vloge ni popoln, sponzorja o tem obvesti prek portala EU
ter mu da na voljo najve¢ deset dni za pripombe na vlogo ali dopolnitev dosjeja vloge prek portala EU.

Drzava ¢lanica porocevalka v petih dneh po prejetju pripomb ali dopolnjenega dosjeja vloge spisa sponzorja obvesti, ali
vloga izpolnjuje zahteve iz tock (a) in (b) odstavka 2.

Kadar drzava ¢lanica porocevalka sponzorja ni obvestila v roku iz drugega pododstavka, se Steje, da bistvena sprememba,
za katero je bila vloga predloZena, zadeva vidik, zajet v delu I porocila o oceni, in da je dosje vloge popoln.

Kadar sponzor ni predlozil pripomb in ni dopolnil dosjeja vloge v roku iz prvega pododstavka, se Steje, da je vloga v
vseh zadevnih drzavah ¢lanicah zapadla.

5. Za namene clenov 18, 19 in 22 se za datum potrditve vloge Steje dan, ko je sponzor obvescen v skladu z
odstavkom 2 ali 4. Kadar sponzor ni obve$cen, se za datum potrditve Steje zadnji dan ustreznih rokov iz odstavkov 2
in 4.

Clen 18

Ocena bistvene spremembe vidika, zajetega v delu I porocila o oceni

1. Drzava clanica porocevalka oceni vlogo glede na vidik, zajet v delu I porocila o oceni, vklju¢no s tem, ali bo
klini¢no preskusanje po bistveni spremembi e naprej ostalo klini¢no preskusanje z minimalno intervencijo, in pripravi
porocilo o oceni.

2. Porocilo o oceni vklju¢uje eno od naslednjih ugotovitev v zvezi z vidiki, zajetimi v delu I poro¢ila o oceni:
(a) bistvena sprememba je sprejemljiva glede na zahteve iz te uredbe;

(b) bistvena sprememba je sprejemljiva glede na zahteve iz te uredbe, vendar mora biti v skladu s posebnimi pogoji, ki
so izrecno navedeni v navedeni ugotovitvi, ali

(c) bistvena sprememba ni sprejemljiva glede na zahteve iz te uredbe.

3. Drzava clanica porocevalka prek portala EU sponzorju in drugim zadevnim drzavam ¢lanicam predlozi konéno
porodilo o oceni, vklju¢no s svojo ugotovitvijo, v 38 dneh od datuma potrditve.

Za namene tega ¢lena ter ¢lenov 19 in 23 se za datum porocanja Steje datum predloZitve koncnega porocila o oceni
sponzorju in drugim zadevnim drzavam ¢lanicam.
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4. Za klini¢na preskusanja, pri katerih je udeleZena ve¢ kot ena drzava ¢lanica, ocenjevalni postopek bistvene spre-
membe vkljucuje tri faze:

(a) zacetno ocenjevalno fazo, ki jo izvede drzava ¢lanica porocevalka v 19 dneh od datuma potrditve;

(b) fazo usklajenega pregleda, ki se izvede v 12 dneh po koncani zacetni ocenjevalni fazi, v kateri so udelezene vse
zadevne drzave clanice, in

(c) fazo konsolidacije, ki jo drzava ¢lanica porocevalka izvede v sedmih dneh po koncani fazi usklajenega pregleda.

V zaletni ocenjevalni fazi drzava ¢lanica porocevalka pripravi osnutek porocila o oceni in ga posreduje vsem zadevnim
drzavam ¢lanicam.

V fazi usklajenega pregleda vse zadevne drzave ¢lanice skupaj pregledajo vlogo na osnovi osnutka porocila o oceni in si
izmenjajo vse pomisleke v zvezi z njo.

V fazi konsolidacije drzava ¢lanica porocevalka pri dokoncanju porocila o oceni ustrezno uposteva pomisleke zadevnih
drugih drzav ¢lanic in zabelezi, kako so bili vsi taki pomisleki obravnavani. Drzava ¢lanica porocevalka do datuma poro-
¢anja predlozi kon¢no poroéilo o oceni sponzorju in vsem drugim zadevnim drzavam ¢lanicam.

5. Drzava ¢lanica porocevalka lahko za klini¢na preskusanja, ki vkljucujejo zdravilo za napredno zdravljenje ali zdra-
vilo iz tocke 1 Priloge k Uredbi (ES) $t. 726/2004, tudi podaljsa rok iz odstavka 3 za nadaljnjih 50 dni, da bi se posveto-
vala s strokovnjaki. V takem primeru se smiselno uporabljajo roki iz odstavkov 4 in 6 tega ¢lena.

6. Vobdobju od datuma potrditve do datuma porocanja lahko samo drzava ¢lanica porocevalka od sponzorja zahteva
dodatne informacije, pri Cemer uposteva pomisleke iz odstavka 4.

Za namene pridobitve in pregleda teh dodatnih informacij od sponzorja v skladu s tretjim in Cetrtim pododstavkom
lahko drzava ¢lanica porocevalka rok iz prvega pododstavka odstavka 3 podaljsa za najve¢ 31 dni.

Sponzor zahtevane dodatne informacije predlozi v roku, ki ga dolo¢i drzava ¢lanica porocevalka in ni daljsi od 12 dni
od prejema zahteve.

Po prejemu dodatnih informacij zadevne drzave ¢lanice skupaj pregledajo vse dodatne informacije, ki jih je zagotovil
sponzor, skupaj s prvotno vlogo, in si izmenjajo vse pomisleke v zvezi vlogo. Usklajeni pregled se izvede v najve¢
12 dneh po prejemu dodatnih informacij, nadaljnja konsolidacija pa v najve¢ sedmih dneh po koncani fazi usklajenega
pregleda. Drzava ¢lanica porocevalka pri dokoncanju porodila o oceni ustrezno uposteva pomisleke zadevnih drugih
drzav ¢lanic in zabelezZi, kako so bili vsi taki pomisleki obravnavani.

Kadar sponzor ne predlozi dodatnih informacij v roku, ki ga dolo¢i drzava clanica porocevalka v skladu s tretjim
pododstavkom, se Steje, da je vloga v vseh zadevnih drzavah ¢lanicah zapadla.

Zahteva za dodatne informacije in same dodatne informacije se predloZijo prek portala EU.

Clen 19

Odloc¢itev o bistveni spremembi vidika, zajetega v delu I poro¢ila o oceni

1. Vsaka zadevna drZava clanica sponzorja prek portala EU obvesti o tem, ali je bistvena sprememba klini¢nega
preskusanja odobrena, pogojno odobrena ali pa je njena odobritev zavrnjena.

Obvesti se z eno enotno odlocitvijo v petih dneh od datuma porocanja.
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Pogojna odobritev bistvene spremembe je omejena na pogoje, ki zaradi svoje narave ne morejo biti izpolnjeni ob tej
odobritvi.

2. Kadar drzava ¢lanica porocevalka ugotovi, da je bistvena sprememba sprejemljiva ali pogojno sprejemljiva, to Steje
kot ugotovitev zadevne drzave clanice.

Ne glede na prvi pododstavek se lahko zadevna drzava ¢lanica s to ugotovitvijo drzave ¢lanice porocevalke ne strinja le
na podlagi naslednjih razlogov:

(a) kadar meni, da bi zaradi udelezbe v klini¢nem preskusanju prislo do slabsega zdravljenja udelezenca kot pri obicajni
klini¢ni praksi v zadevni drzavi ¢lanici;

(b) krsitve nacionalnega prava iz ¢lena 90;

(c) pomislekov zaradi varnosti udeleZenca ter zanesljivosti in ponovljivosti podatkov, predloZenih v skladu z
odstavkom 4 ali 6 ¢lena 18.

Kadar se zadevna drzava ¢lanica ne strinja z ugotovitvijo na podlagi drugega pododstavka, o svojem nestrinjanju prek
portala EU obvesti Komisijo, vse zadevne drzave ¢lanice in sponzorja ter priloZzi podrobno utemeljitev.

Zadevna drzava ¢lanica zavrne odobritev bistvene spremembe, Ce se ne strinja z ugotovitvijo drzave ¢lanice porocevalke
glede dela T porocila o oceni iz razlogov, navedenih v drugem pododstavku, ali kadar eti¢ni odbor izda negativno
mnenje, ki v skladu s pravom zadevne drzave clanice velja za to celotno drzavo ¢lanico. Ta drzava ¢lanica na tak$no
zavrnitev omogoc¢i postopek pritozbe.

3. Kadar je ugotovitev drzave clanice porocevalke, kar zadeva bistveno spremembo vidikov, zajetih v delu I porocila o
oceni, da bistvena sprememba ni sprejemljiva, se ta ugotovitev Steje kot ugotovitev vseh zadevnih drzav clanic.

4. Kadar zadevna drzava ¢lanica sponzorja o svoji odlocitvi ni obvestila v roku iz odstavka 1, ugotovitev iz porocila o
oceni Steje za odlocitev zadevne drzave clanice o vlogi za odobritev bistvene spremembe.

Clen 20

Potrditev, ocena in odlo¢itve o bistveni spremembi vidika, zajetega v delu II poro¢ila o oceni

1. Zadevna drzava ¢lanica v Sestih dneh od predlozitve dosjeja vloge sponzorja prek portala EU obvesti o naslednjem:
(a) ali se bistvena sprememba nanasa na vidik, zajet v delu II porocila o oceni ter
(b) ali je dosje vloge v skladu s Prilogo II popoln.

2. Kadar zadevna drzava clanica sponzorja ni obvestila v roku iz odstavka 1, se Steje, da bistvena sprememba, za
katero je bila vloga predloZena, zadeva vidik, zajet v delu IT porocila o oceni, in da je dosje vloge popoln.

3. Kadar zadevna drzava clanica ugotovi, da se bistvena sprememba ne nanasa na vidik, zajet v delu II porocila o
oceni, ali da dosje vloge ni popoln, o tem prek portala EU obvesti sponzorja ter mu da na voljo najve¢ deset dni, da prek
portala EU predloZi pripombe na vlogo ali dopolni dosje vloge.

Drzava ¢lanica porocevalka v petih dneh po prejemu pripomb ali dopolnjenega dosjeja vloge obvesti sponzorja, ali vloga
izpolnjuje zahteve iz tock (a) in (b) odstavka 1.
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Kadar zadevna drzava ¢lanica sponzorja ni obvestila v roku iz drugega pododstavka, se Steje, da bistvena sprememba, za
katero je bila vloga predlozena, zadeva vidik, zajet v delu II poro¢ila o oceni, in da je dosje vloge popoln.

Kadar sponzor ni predlozil pripomb niti ni dopolnil dosjeja vloge v roku iz prvega pododstavka, se Steje, da je vloga v
zadevni drzavi ¢lanici zapadla.

4. Zanamene tega Clena se za datum potrditve vloge Steje dan, ko je sponzor obvescen v skladu z odstavkom 1 ali 3.
Kadar sponzor ni obvesCen, se za datum potrditve Steje zadnji dan ustreznih rokov iz odstavkov 1 in 3.

5. Zadevna drzava ¢lanica oceni vlogo in sponzorju prek portala EU predlozi del IT porocila o oceni, skupaj z njeno
ugotovitvijo ter odlocitvijo, ali je bistvena sprememba odobrena, pogojno odobrena ali pa je njena odobritev zavrnjena.

Obvesti se z eno enotno odlocitvijo v 38 dneh od datuma potrditve.

Pogojna odobritev bistvene spremembe je omejena na pogoje, ki zaradi svoje narave ne morejo biti izpolnjeni ob tej
odobritvi.

6.  Zadevna drzava clanica lahko v roku iz drugega pododstavka odstavka 5 iz utemeljenih razlogov od sponzorja
zahteva dodatne informacije glede bistvene spremembe v zvezi s svojim ozemljem.

Za namene pridobitve in pregleda teh dodatnih informacij od sponzorja lahko zadevna drzava ¢lanica rok iz drugega
pododstavka odstavka 5 podaljsa za najve¢ 31 dni.

Sponzor zahtevane dodatne informacije predloZi v roku, ki ga dolo¢i zadevna drzava ¢lanica in ni dalj$i od 12 dni od
prejema zahteve.

Zadevna drzava clanica po prejemu dodatnih informacij dopolni svojo oceno v 19 dneh.

Kadar sponzor ne predlozi dodatnih informacij v roku, ki ga dolo¢i zadevna drzava c¢lanica v skladu s tretjim
pododstavkom, se 3teje, da je vloga v tej drzavi ¢lanici zapadla.

Zahteva za dodatne informacije in same dodatne informacije se predloZijo prek portala EU.

7. Zadevna drzava c¢lanica zavrne odobritev bistvene spremembe, ¢e na podlagi ustrezno utemeljenih razlogov
ugotovi, da niso upostevani vidiki, zajeti v delu II porocila o oceni, ali ¢e je eticni odbor izdal negativno mnenje, ki v
skladu s pravom te zadevne drzave ¢lanice velja za to celotno drzavo ¢lanico. Ta drzava ¢lanica na tak$no zavrnitev
omogoci postopek pritozbe.

8.  Kadar zadevna drzava ¢lanica sponzorja o svoji odlo¢itvi ni obvestila v rokih iz odstavkov 5 in 6, se bistvena spre-

memba v tej drzavi ¢lanici Steje za odobreno.

Clen 21

Bistvena sprememba vidikov, zajetih v, delih I in II poroc¢ila o oceni

1. Kadar se bistvena sprememba nanasa na vidike, zajete v delih I in II porocila o oceni, se vloga za odobritev te
bistvene spremembe potrdi v skladu s ¢lenom 17.

2. Vidiki, zajeti v delu I porotila o oceni, se ocenijo v skladu s ¢lenom 18, vidiki, zajeti v delu II porocila o oceni, pa
v skladu s ¢lenom 22.
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Clen 22

Ocena bistvene spremembe vidikov, zajetih v delih I in II porocila o oceni — ocena vidikov, zajetih v delu II
porodila o oceni

1. Vsaka zadevna drzava ¢lanica za svoje ozemlje oceni vidike bistvene spremembe, ki so zajeti v delu II porocila o
oceni, in sponzorju prek portala EU predlozi to porocilo, skupaj s svojimi ugotovitvami, v 38 dneh od datuma potr-
ditve.

2. Zadevna drzava clanica lahko v roku iz odstavka 1 iz utemeljenih razlogov od sponzorja zahteva dodatne informa-
cije glede te bistvene spremembe v zvezi s svojim ozemljem.

3. Za namen pridobitve in pregleda dodatnih informacij iz odstavka 2 od sponzorja v skladu s tretjim in Cetrtim
pododstavkom lahko zadevna drzava ¢lanica rok iz odstavka 1 podaljsa za najve¢ 31 dni.

Sponzor zahtevane dodatne informacije predloZi v roku, ki ga dolo¢i zadevna drzava ¢lanica in ki ni dalj$i od 12 dni od
prejema zahteve.

Zadevna drzava ¢lanica po prejemu dodatnih informacij dopolni svojo oceno v najve¢ 19 dneh.

Kadar sponzor v roku, ki ga dolo¢i zadevna drzava ¢lanica v skladu z drugim pododstavkom, ne predlozi dodatnih infor-
macij, se Steje, da je vloga v tej drzavi ¢lanici zapadla.

Zahteva za dodatne informacije in same dodatne informacije se predloZijo prek portala EU.

Clen 23
Odlo¢itev o bistveni spremembi vidikov, zajetih v delih I in II poro¢ila o oceni

1. Vsaka zadevna drZava clanica obvesti sponzorja prek portala EU o tem, ali je bistvena sprememba klini¢nega
preskusanja odobrena, pogojno odobrena ali je njena odobritev zavrnjena.

Obvesti se z eno enotno odlo¢itvijo v petih dneh od datuma porocanja ali od zadnjega dneva roka za ocenjevanja iz ¢le-
na 22, kar je pozneje.

Pogojna odobritev klini¢nega preskusanja je omejena na pogoje, ki zaradi svoje narave ne morejo biti izpolnjeni v Casu
te odobritve.

2. Kadar drzava clanica porocevalka ugotovi, da je bistvena sprememba vidikov, zajetih v delu I, sprejemljiva ali
pogojno sprejemljiva, to Steje kot ugotovitev zadevne drzave clanice.

Ne glede na prvi pododstavek se lahko zadevna drzava ¢lanica z ugotovitvijo drzave ¢lanice porocevalke ne strinja le na
podlagi naslednjih razlogov:

(a) kadar meni, da bi zaradi udelezbe v klini¢nem preskusanju prislo do slabsega zdravljenja udelezenca kot pri obicajni
klini¢ni praksi v zadevni drzavi ¢lanici;

(b) krsitve nacionalnega prava iz ¢lena 90;

(c) pomislekov zaradi varnosti udeleZenca ter zanesljivosti in ponovljivosti podatkov, predloZenih v skladu z
odstavkom 4 ali 6 clena 18.

Kadar se zadevna drzava clanica ne strinja z ugotovitvijo glede bistvene spremembe vidikov, zajetih v delu I porocila o
oceni na podlagi drugega pododstavka, o svojem nestrinjanju prek portala EU obvesti Komisijo, vse drzave ¢lanice in
sponzorja ter prilozi podrobno utemeljitev.
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3. Kadar je bistvena sprememba vidikov, zajetih v delu I porocila o oceni, sprejemljiva ali pogojno sprejemljiva,
zadevna drzava clanica vkljuci v odlocitev svojo ugotovitev glede bistvene spremembe vidikov, zajetih v delu II porocila
0 oceni.

4. Zadevna drzava ¢lanica zavrne odobritev bistvene spremembe, Ce se ne strinja z ugotovitvijo drzave ¢lanice poroce-
valke, kar zadeva bistveno spremembo vidikov, zajetih v delu I porocila o oceni, iz katerega koli od razlogov, navedenih
v drugem pododstavku odstavka 2, ali ¢e na podlagi ustrezno utemeljenih razlogov ugotovi, da niso upostevani vidiki,
zajeti v delu II porocila o oceni, ali ¢e je eti¢ni odbor izdal negativno mnenje, ki v skladu s pravom zadevne drzave
¢lanice velja za to celotno drzavo ¢lanico. Ta drZava ¢lanica na tak$no zavrnitev omogo¢i postopek pritozbe.

5. Kadar je ugotovitev drzave clanice porocevalke, kar zadeva bistveno spremembo vidikov, zajetih v delu I porocila o
oceni, da bistvena sprememba ni sprejemljiva, ta ugotovitev Steje kot ugotovitev zadevne drzave clanice.

6. Kadar zadevna drzava clanica sponzorja o svoji odlo¢itvi ni obvestila v rokih iz odstavka 1, ugotovitev glede
bistvene spremembe vidikov, zajetih v delu I porocila o oceni, Steje za odlocitev zadevne drZave clanice o vlogi za
odobritev bistvene spremembe.

Clen 24
Osebe, ki ocenjujejo vlogo za bistveno spremembo

Za ocene iz tega poglavja se uporablja ¢len 9.

POGLAVJE IV
DOSJE VLOGE
Clen 25
Podatki v dosjeju vloge

1.V dosjeju vloge za odobritev klini¢nega preskusanja so vsi zahtevani dokumenti in informacije, ki so potrebni za
potrditev in oceno iz poglavja II ter se nanasajo na:

(a) izvajanje klini¢nega preskusanja, vkljuéno z znanstvenim ozadjem in sprejetimi ukrepi;
(b) sponzorja, raziskovalce, morebitne udelezence, udeleZence in mesta klini¢nega preskusanja;

(c) zdravila v preskusanju in po potrebi pomozna zdravila, zlasti na njihove lastnosti, oznacevanje, proizvodnjo in
nadzor;

(d) ukrepe za zascito udelezencev;
(e) utemeljitev, zakaj gre za klinino preskusanje z minimalno intervencijo, v primerih, kadar tako zahteva sponzor.

Seznam zahtevane dokumentacije in informacij je dolo¢en v Prilogi I.

2.V dosjeju vloge za odobritev bistvene spremembe je vsa zahtevana dokumentacija in informacije, ki so potrebne za
potrditev in oceno iz poglavja III:

(a) sklicevanje na klini¢no preskusanje ali kliniéna preskusanja, ki so bistveno spremenjena, s Stevilko EU preskusanja iz
tretjega pododstavka ¢lena 81(1) (v nadaljnjem besedilu: $tevilka EU preskusanja);

(b) jasen opis bistvene spremembe, predvsem njene narave, in razlogi za bistveno spremembo;



27.5.2014 Uradni list Evropske unije L 158/29

(c) po potrebi predstavitev podatkov in dodatnih informacij v podporo bistveni spremembi;

(d) jasen opis posledic bistvene spremembe za pravice in varnost udeleZenca ter zanesljivost in ponovljivost podatkov iz
klini¢nega preskusanja.

Seznam zahtevane dokumentacije in informacij je dolocen v Prilogi IL

3. Predlozene neklini¢ne informacije v dosjeju vloge temeljijo na podatkih, ki so pridobljeni v Studijah, skladnih s
pravom Unije o nacelih dobre laboratorijske prakse, veljavnimi v ¢asu izvajanja teh $tudij.

4. Podatki, na katere se sklicuje v dosjeju vloge, izvirajo iz klini¢nih preskusanj, izvedenih v skladu s to uredbo, ali, ¢e
so bila izvedena pred datumom iz drugega odstavka ¢lena 99, v skladu z Direktivo 2001/20/ES.

5. Kadar je bilo klini¢no preskusanje iz odstavka 4 izvedeno zunaj Unije, je moralo biti izvedeno v skladu z naceli, ki
so glede pravic in varnosti udeleZencev ter zanesljivosti in ponovljivosti podatkov iz klini¢nega preskusanja enakovredna
nacelom iz te uredbe.

6.  Podatki o klinicnem preskusanju, ki se je zacelo po datumu iz drugega odstavka ¢lena 99, se predlozijo v dosjeju
vloge le, ¢e je bilo to klini¢no preskusanje evidentirano v javnem registru pred njegovim zacetkom, ki predstavlja
primarno evidenco ali sorodno evidenco, ali zagotavlja podatke za WHO ICTRP.

Podatki o klini¢nem preskusanju, ki se je zacelo pred datumom iz drugega odstavka ¢len 99 se predlozijo v dosjeju vloge
le, e je to klini¢no preskusanje evidentirano v javnem registru, ki predstavlja primarno evidenco ali sorodno evidenco,
ali zagotavlja podatke za WHO ICTRP ali pa so bili njegovi rezultati objavljeni v neodvisni strokovno pregledani publika-
Ciji.

7. Podatki v dosjeju vloge, ki niso skladni z odstavki 3 do 6, se ne upostevajo pri oceni vloge za odobritev klini¢nega
preskusanja ali bistvene spremembe.

Clen 26

Jezikovne zahteve

Jezik dosjeja vloge ali njegovih delov dolo¢i zadevna drzava ¢lanica.
Drzave ¢lanice pri uporabi prvega odstavka pretehtajo moznost dopustitve splo§no razumljivega jezika na zdravstvenem
podrogju za dokumentacijo, ki ni namenjena udeleZencu.

Clen 27

Posodobitev z delegiranimi akti

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 85 v zvezi s spreminjanjem
prilog I in IT zaradi njune prilagoditve tehni¢nemu napredku ali zaradi upostevanja sprememb v mednarodnem uredit-
venem okviru, v katerem sodelujeta Unija ali drzave ¢lanice, na podro¢ju klini¢nega preskusanja.

POGLAVJE V
ZASCITA UDELEZENCEV IN PROSTOVOLJNA PRIVOLITEV PO POUCITVI
Clen 28
Splosna pravila

1. Klini¢no preskusanje se lahko izvede le v primeru, kadar so izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

(a) pricakovane koristi pri zdravljenju za udelezenca ali za javno zdravje upraviujejo predvidena tveganja in neprijet-
nosti, upostevanje tega pogoja pa se stalno spremlja;

(b) udelezenci ali njihovi zakonito imenovani zastopniki, kadar udeleZenci niso sposobni dati prostovoljne privolitve po
poucitvi, so bili obve$¢eni v skladu s ¢lenom 29(2) do (6);
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(¢) udelezenci ali njihovi zakonito imenovani zastopniki, kadar udeleZenci niso sposobni dati prostovoljne privolitve po
) % p P jne p p
poucitvi, so dali prostovoljno privolitev po pouditvi v skladu s ¢lenom 29(1), (7) in (8);

(d) so pravice udeleZencev do telesne in dusevne celovitosti, zasebnosti in varstva njihovih osebnih podatkov v skladu z
Direktivo 95/46/ES zaicitene.

(e) kliniéno preskusanje je zasnovano tako, da povzroca ¢im manj bolecine, nelagodja, strahu in drugih predvidljivih
tveganj za udeleZenca in sta tako prag tveganja kot stopnja nelagodja natan¢no opredeljena v protokolu in pod
stalnim nadzorom;

(f) za zdravstveno oskrbo udelezencev je odgovoren ustrezno kvalificiran zdravnik ali po potrebi kvalificiran zoboz-
dravnik;

() udeleZencu ali njegovemu zakonito imenovanemu zastopniku, ¢e udeleZenec ni sposoben dati prostovoljne privolitve
po poucitvi, se zagotovijo kontaktni podatki ustanove, kjer je po potrebi mogoce dobiti dodatne informacije;

(h) udelezencev se ni neustrezno napeljevalo k sodelovanju v kliniénem preskusanju, niti v finanénem smislu.

2. Brez poseganja v Direktivo 95/46/ES lahko sponzor udeleZenca ali njegovega zakonito imenovanega zastopnika,
kadar udeleZenec ni sposoben dati prostovoljne privolitve po poucitvi, ko udeleZenec ali njegov zakonito imenovani
zastopnik poda prostovoljno privolitev po poucitvi za sodelovanje v klininem preskusanju, prosi za privolitev za
uporabo svojih podatkov zunaj protokola klini¢nega preskusanja izklju¢no za znanstvene namene. To privolitev lahko
udeleZenec ali njegov zakonito imenovani zastopnik kadar koli preklice.

Znanstvene raziskave z uporabo podatkov izven protokola klini¢nega preskusanja se izvajajo v skladu z veljavnim
pravom o varstvu podatkov.

3. Vsak udelezenec ali njegov zakonito imenovani zastopnik, kadar udelezenec ni sposoben dati prostovoljne privo-
litve po poucitvi, se lahko brez kakrine koli skode kadar koli in brez obrazloZitve umakne iz klini¢nega preskusanja, tako
da prekli¢e svojo prostovoljno privolitev po poucitvi. Brez poseganja v Direktivo 95/46/ES preklic prostovoljne privolitve
po poucitvi ne vpliva na dejavnosti, ki so bile Ze izvedene in na uporabo podatkov, ki so bili Ze pridobljeni na podlagi
prostovoljne privolitve po poucitvi pred njenim preklicem.

Clen 29
Prostovoljna privolitev po poucitvi

1. Prostovoljno privolitev po poucitvi napise, datira in podpiSe oseba, ki je opravila predhodni razgovor iz tocke (c)
odstavka 2, in udelezenec ali njegov zakonito imenovani zastopnik, kadar udeleZenec ne more podati prostovoljne privo-
litve po poucitvi, potem ko je bil ustrezno obves¢en v skladu z odstavkom 2. Kadar udelezenec ne more pisati, se lahko
privolitev poda na drugacen nacin v prisotnosti vsaj ene nepristranske price, kar se dokumentira. V tem primeru prosto-
voljno privolitev po poucitvi podpise in datira pric¢a. UdeleZenec ali njegov zakonito imenovani zastopnik, kadar udele-
Zenec ne more podati prostovoljne privolitve po poucitvi, prejme izvod izjave (ali drugacen zapis) o prostovoljni privo-
litvi po poucitvi. Prostovoljna privolitev po poucitvi se dokumentira. UdeleZencu ali njegovem zakonito imenovanem
zastopniku se zagotovi dovolj ¢asa, da lahko razmisli o svoji odlo¢itvi, da bo sodeloval v klinicnem preskusanju.

2. Informacije, ki se dajo udelezencu ali njegovemu zakonito imenovanemu zastopniku, kadar udelezenec ne more
podati prostovoljne privolitve po poucitvi, z namenom pridobitve prostovoljne privolitve po pouditvi:

(a) udelezencu ali njegovemu zakonito imenovanemu zastopniku omogocijo, da razume:
(i) naravo, cilje, koristi, posledice, tveganja in neprijetnosti klini¢nega preskusanja;

(i) udeleZenceve pravice in zagotovila za njegovo zascito, zlasti pa njegovo pravico, da zavrne sodelovanje in da se
kadar koli in brez obrazloZitve ter brez kakrsne koli skode zanj umakne iz klini¢nega preskusanja;

(i) pogoje, pod katerimi se klini¢no preskusanje izvaja, vklju¢no s predvidenim trajanjem udeleZencevega sodelo-
vanja v kliniénem preskusanju, in

(iv) morebitna alternativna zdravljenja, vklju¢no z ukrepi za nadaljnje spremljanje, ¢e udelezenec ne sodeluje ve¢ v
preskusanju;

(b) so iz¢rpne, kratke, jasne, ustrezne in razumljive nestrokovnjakom;
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(c) se zagotovijo v predhodnem razgovoru s ¢lanom raziskovalne skupine, ki je ustrezno usposobljen v skladu s pravom
zadevne drzZave ¢lanice;

(d) zajemajo informacije o veljavnem odskodninskem sistemu iz ¢lena 76(1) ter

(e) vkljuCujejo Stevilko EU preskusanja in informacije o razpoloZljivosti rezultatov klini¢nega preskusanja v skladu z
odstavkom 6.

3. Informacije iz odstavka 2 se pripravijo v pisni obliki in so na voljo udelezencu ali njegovemu zakonito imenova-
nemu zastopniku, kadar udeleZenec ne more podati prostovoljne privolitve po poucitvi.

4.V predhodnem razgovoru iz tocke (c) odstavka 2 se posebna pozornost nameni potrebam posebnih skupin
pacientov in posameznih udeleZencev po informacijah, kot tudi metodam za podajanje informacij.

5. Vrazgovoru iz tocke (c) odstavka 2 se preveri, ali je udeleZenec informacije razumel.

6. UdeleZenca se obvesti, da bo povzetek rezultatov kliniénega preskusanja in povzetek, pripravljen na nacin, ki je
razumljiv nestrokovnjakom, v skladu s ¢lenom 37(4) na voljo v podatkovni zbirki EU iz ¢lena 81 (v nadaljnjem besedilu:
podatkovna zbirka EU) ne glede na izid klini¢nega preskusanja in takoj, kolikor je mogoce, ko so povzetki na voljo.

7. Ta uredba ne posega v nacionalno pravo, ki zahteva, da se lahko na obrazcu o prostovoljni privolitvi po poucitvi
zahteva tako podpis nezmozne osebe kot njenega zakonito imenovanega zastopnika.

8. Ta uredba ne posega v nacionalno pravo, ki zahteva, da mladoletnik, ki si je sposoben oblikovati mnenje in oceniti
prejeto informacijo, poleg privolitve po poucitvi, ki jo predloZi njegov zakonito imenovani zastopnik, $e sam pristane,
da se bo udelezil klini¢nega preskusanja.

Clen 30

Prostovoljna privolitev po poucitvi pri preskusanjih, izvedenih v skupinah

1. Kadar naj bi se klini¢no preskusanje izvajalo izklju¢no v eni drzavi ¢lanici, lahko ta drzava ¢lanica brez poseganja v
¢len 35 in z odstopanjem od tock (b), (c), in (g) ¢lena 28(1), ¢lena 29(1), tocke (c) ¢lena 29(2), ¢lena 29(3), (4) in (5),
tock (a), (b) in (c) ¢lena 31(1) ter tock (a), (b) in (c) ¢lena 32(1) dovoli raziskovalcu, da pridobi prostovoljno privolitev po
poucitvi po poenostavljenem postopku iz odstavka 2 tega ¢lena, pod pogojem, da so izpolnjeni pogoji iz odstavka 3 tega
¢lena.

2. Pri klini¢nih preskusanjih, ki izpolnjujejo pogoje iz odstavka 3, se Steje, da je prostovoljna privolitev po poucitvi
pridobljena, ce:

(a) se informacije, ki se zahtevajo v skladu s tockami (a), (b), (d) in (e) ¢lena 29(2), podajo v skladu s tem, kar je dolo-
Ceno v protokolu pred vkljutitvijo udelezenca v klini¢no preskusanje, in je jasno navedeno predvsem to, da lahko
udelezenec zavrne sodelovanje ali se kadar koli in brez kakr$ne koli $kode umakne iz klini¢nega preskusanja, ter

(b) po tem, ko je bil obves¢en, morebitni udelezenec ne nasprotuje sodelovanju v klini¢nem preskusanju.

3. Prostovoljna privolitev po pouitvi se lahko pridobi po poenostavljenem postopku, kakor je dolo¢eno v odstavku 2,
¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:

(a) poenostavljeni postopek za pridobitev prostovoljne privolitve po poucitvi ni v nasprotju z nacionalnim pravom
zadevne drzave ¢lanice;

(b) metodologija klini¢nega preskusanja zahteva, da se za prejemanje razli¢nih zdravil v preskusanju namesto posa-
meznih udeleZencev uporabijo skupine udeleZencev;

(c) gre za klini¢no preskusanje z minimalno intervencijo in se zdravila v preskusanju uporabljajo v skladu s pogoji dovo-
ljenja za promet z zdravilom;
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(d) razen obicajnega zdravljenja udelezencev ni drugih intervencij;

(e) v protokolu so utemeljeni razlogi, zakaj je bila prostovoljna privolitev po poucitvi pridobljena po poenostavljenem
P ) g ) ) P jna p po p P ] pop )
postopku, in je v njem opisan obseg informacij za udeleZence ter nacin njihovega podajanja.

4. Raziskovalec dokumentira vse zavrnitve in umike in zagotovi, da se za klini¢no preskusanje ne zbirajo podatki
udeleZencev, ki ne Zelijo sodelovati ali ki so se umaknili iz klini¢énega preskusanja.

Clen 31
Klini¢na preskusanja na nezmoznih osebah

1.V primeru, da nezmozna oseba ni dala prostovoljne privolitve po poucitvi ali tega ni zavrnila pred nastankom
njene nezmozZnosti, se lahko klini¢no preskusanje izvede samo, Ce so poleg pogojev iz ¢lena 28 izpolnjeni vsi naslednji
pogoji:

(a) pridobljena je bila prostovoljna privolitev po poucitvi njenega zakonito imenovanega zastopnika;

(b) nezmozne osebe so dobile informacije iz ¢lena 29(2) na nacin, ki je primeren glede na njihove sposobnosti razume-
vanja;

(c) raziskovalec spostuje izrecno Zeljo nezmozne osebe, ki je sposobna izrazati mnenje in oceniti informacije iz ¢lena 29
(2), da zavrne sodelovanje v kliniénem preskusanju ali da se iz klinicnega preskusanja kadar koli umakne;

(d) udelezenci ali njihovi zakonito imenovani zastopniki niso delezni spodbud ali finan¢ne podpore razen nadomestila
za stroske in izgubljene prihodke, ki so neposredna posledica sodelovanja v klini¢nem preskusanju;

(e) klini¢no preskusanje je bistveno za ovrednotenje podatkov o nezmoznih osebah in se podatki primerljive veljavnosti
ne morejo pridobiti v kliniénih preskusanjih na osebah, ki so sposobne dati prostovoljno privolitev po poucitvi, ali z
drugimi raziskovalnimi metodami;

(f) klini¢no preskusanje se neposredno nanasa na zdravstveno stanje udelezenca;

(g) znanstveno utemeljeno se pricakuje, da bo sodelovanje udelezenca v klinicnem preskusanju prineslo:

(i) neposredno korist za nezmozno osebo, ki bo odtehtala tveganja in bremena, ali

(ii) nekaj koristi za populacijo, ki jo zastopa zadevna nezmozna oseba, ¢e je klinicno preskusanje neposredno pove-
zano s smrtno nevarnimi ali iz¢rpavajo¢imi zdravstvenimi stanji udelezencev in predstavlja minimalno nevarnost
in breme za zadevno nezmozno osebo v primerjavi z obi¢ajnim zdravljenjem njenega zdravstvenega stanja.

2. Tocka (g)(ii) odstavka 1 ne posega v stroZja nacionalna pravila, ki prepovedujejo izvajanje teh klini¢nih preskusanj

na nezmoznih osebah, ¢e ni znanstveno utemeljeno pric¢akovati, da bo sodelovanje v klini¢nem preskusanju prineslo
neposredno korist, ki bo odtehtala tveganja in bremena.

3. Udelezenec v ¢im vecji meri sodeluje pri postopku prostovoljne privolitve po pouitvi.

Clen 32
Klini¢na preskusanja na mladoletnikih

1. Klini¢no preskusanje na mladoletnikih se lahko izvaja le, kadar so poleg pogojev iz ¢lena 28 izpolnjeni vsi naslednji
pogoji:

(a) pridobljena je bila prostovoljna privolitev po poucitvi njihovega zakonito imenovanega zastopnika;

(b) mladoletniki so od raziskovalcev ali ¢lanov skupine, ki izvajajo preskusanje in so usposobljeni za delo z otroki ali
imajo izku$nje na tem podro¢ju, prejeli informacije iz ¢lena 29(2), prilagojene njihovi starosti in dusevni zrelosti;
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(c) raziskovalec spostuje izrecno Zeljo mladoletnika, ki je sposoben izrazati mnenje in oceniti informacije iz clena 29(2),
da zavrne sodelovanje v klini¢nem preskusanju ali da se iz klini¢nega preskusanja kadar koli umakne;

(d) udelezenci ali njihovi zakonito imenovani zastopniki ne dobijo nobene spodbude ali finan¢ne podpore razen nado-
mestila za stroske in izgubljene prihodke, ki so neposredna posledica sodelovanja v klinicnem preskusanju;

(e) namen klini¢nega preskusanja je raziskati nacine zdravljenja zdravstvenega stanja, ki se pojavlja samo pri mladolet-
nikih ali pa je klini¢no preskusanje bistveno v povezavi z mladoletniki — za ovrednotenje podatkov o osebah, ki so
sposobne dati prostovoljno privolitev po pouitvi, podatki pa so pridobljeni v klini¢nih preskusanjih ali z drugimi
raziskovalnimi metodami;

(f) kliniéno preskusanje se neposredno nana$a na zdravstveno stanje zadevnega mladoletnika ali pa gre za klini¢no
raziskavo, ki jo je mogoce izvajati samo na mladoletnikih;

(g) obstajajo znanstveni razlogi za pri¢akovanje, da bo sodelovanje v klini¢nem preskusanju prineslo:
(i) neposredno korist za zadevnega mladoletnika, ki bo odtehtala tveganja in bremena, ali
(i) nekaj koristi za populacijo, ki jo predstavlja zadevni mladoletnik, in bo tako klini¢no preskusanje predstavljalo
minimalno nevarnost in breme za zadevnega mladoletnika v primerjavi z obifajnim zdravljenjem njegovega

zdravstvenega stanja.

2. Mladoletnik je vklju¢en v postopek prostovoljne privolitve po poucitvi na nacin, ki je prilagojen njegovi starosti in
dusevni zrelosti.

3. Ce med klini¢nim preskusanjem mladoletnik postane polnoleten in lahko da prostovoljno privolitev po poucitvi v
skladu z opredelitvijo v nacionalnem pravu zadevne drzave ¢lanice, se, preden ta udelezenec lahko nadaljuje svoje sode-
lovanje v klini¢nem preskusanju, pridobi njegova izrecna prostovoljna privolitev po poucitvi.

Clen 33
Klini¢na preskusanja na nose¢nicah ali doje¢ih materah

Klini¢no preskusanje na nose¢nicah ali doje¢ih materah se lahko izvaja samo, kadar so poleg pogojev iz ¢lena 28 izpol-
njeni naslednji pogoji:

(a) klini¢no preskusanje bi lahko prineslo neposredno korist za zadevno nose¢nico ali doje¢o mater ali njen zarodek,
plod ali novorojenca, ki bi odtehtala tveganja in bremena, ali

(b) ¢e klini¢no preskusanje nima neposrednih koristi za zadevno nosecnico ali doje¢o mater ali njen zarodek, plod ali
novorojenca, se lahko izvaja samo, ¢e:

(i) se klini¢no preskusanje primerljive u¢inkovitosti ne more izvajati na Zenskah, ki niso nosece oziroma ne dojijo;

(i) prispeva k doseganju rezultatov, ki bi lahko koristili nose¢nicam ali doje¢im materam ali drugim Zenskam v
zvezi z oploditvijo ali drugim zarodkom, plodom ali otrokom, ter

(iii) kliniéno preskusanje pomeni minimalno tveganje in minimalno breme za zadevno nose¢nico ali dojeCo mater,
njen zarodek, plod ali novorojenca;

(c) kadar se raziskava izvaja na doje¢ih materah, je treba posebno pozornost nameniti preprecevanju vseh negativnih
vplivov na otrokovo zdravje, in

(d) udelezenci niso delezni spodbud ali finan¢ne podpore razen nadomestila za stroske in izgubljene prihodke, ki so
neposredna posledica sodelovanja v klini¢nem preskusanju.

Clen 34
Dodatni nacionalni ukrepi

Drzave ¢lanice lahko ohranijo dodatne ukrepe za osebe, ki sluzijo obvezni vojaski rok, osebe, ki jim je bila odvzeta
prostost, osebe, ki se zaradi sodne odlo¢be ne morejo udeleziti klini¢nih preskusanj, ali osebe, ki so nastanjene v
domovih.
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Clen 35
Klini¢na preskusanja v nujnih primerih

1. Z odstopanjem od tock (b) in (c) ¢lena 28(1), tock (a) in (b) ¢lena 31(1) ter tock (a) in (b) ¢lena 32(1) se lahko
prostovoljna privolitev po poucitvi za sodelovanje v klini¢nem preskusanju pridobi ter informacije o klinicnem presku-
$anju dajo, po odlocitvi o vkljucitvi udelezenca v klini¢no preskusanje, pod pogojem, da se odlocitev sprejme ob prvi
intervenciji na udelezencu v skladu s protokolom za to klini¢no preskusanje, in ¢e so izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

(a) zaradi nujnosti zdravljenja zaradi nenadnega Zivljenjsko nevarnega ali drugega nenadnega resnega zdravstvenega
stanja od udeleZenca predhodno ni mogoce pridobiti prostovoljne privolitve po poucitvi in mu tudi ni mogoce dati
predhodnih informacij o kliniénem preskusanju;

(b) obstajajo znanstveni razlogi za pric¢akovanje, da bi lahko sodelovanje v kliniénem preskusanju prineslo neposredno
relevantno klini¢no korist za udelezenca, ki bi lahko pripomogla k merljivemu zdravstvenemu izbolj$anju, olajsala
trpljenje in/ali izboljsala udelezencevo zdravje ali diagnozo njegovega stanja;

(c) v obdobju zdravljenja ni mogoce dati vseh predhodnih informacij in pridobiti predhodne prostovoljne privolitve po
poucitvi od njegovega zakonito imenovanega zastopnika;

(d) raziskovalec uradno potrdi, da ne ve za morebitno Ze izrazeno udeleZencevo nasprotovanje sodelovanju v klinicnem
preskusanju, ki bi ga udelezenec izrazil pred tem;

(e) klini¢no preskusanje neposredno zadeva udelezencevo zdravstveno stanje, zaradi katerega v obdobju zdravljenja od
njegovega zakonito imenovanega zastopnika ni mogoce pridobiti predhodne prostovoljne privolitve po poucitvi in
mu zagotoviti predhodnih informacij, kliniéno preskusanje pa je taksne vrste, da se lahko izvaja izklju¢no v nujnih
primerih;

(f) klini¢no preskusanje pomeni minimalno tveganje in minimalno stopnjo invazivnosti za udeleZenca v primerjavi z
obi¢ajnim zdravljenjem njegovega stanja.

2. Po intervenciji iz odstavka 1 se skusa v skladu s ¢lenom 29 pridobiti prostovoljna privolitev po poucitvi, da se
nadaljuje udelezencevo sodelovanje v kliniénem preskusanju, informacije pa se dajo v skladu z naslednjimi zahtevami:

(a) prostovoljno privolitev po pouditvi pri nezmoznih osebah in mladoletnikih raziskovalec brez odlasanja pridobi od
njihovih zakonito imenovanih zastopnikov, informacije iz ¢lena 29(2) pa se ¢im prej dajo udelezencu in njegovemu
zakonito imenovanemu zastopniku;

(b) prostovoljno privolitev po poucitvi pri drugih udelezencih raziskovalec brez odlaganja pridobi od udelezenca ali
njegovega zakonito imenovanega zastopnika, kar je prej, informacije iz ¢lena 29(2) pa se ¢im prej dajo udeleZencu
ali njegovem zakonito imenovanemu zastopniku, kar je prej.

Kadar je bila prostovoljna privolitev po poucitvi pridobljena od zakonito imenovanega zastopnika, se za namene tocke (b)

zaradi nadaljevanja sodelovanja v klini¢nem preskusanju prostovoljna privolitev udeleZenca po poucitvi pridobi, ko je
udeleZenec sposoben dati prostovoljno privolitev po poucitvi.

3. Ce udelezenec ali, kadar je potrebno, njegov zakonito imenovani zastopnik ne da privolitve, se ga obvesti o pravici,
da nasprotuje uporabi podatkov, pridobljenih pri klini¢nem preskusanju.
POGLAVJE VI
ZACETEK, KONEC, ZACASNA USTAVITEV IN PREDCASNA USTAVITEV KLINICNEGA PRESKUSANJA
Clen 36
Obvestilo o zaletku klini¢nega preskusanja in kon¢anem pridobivanju udelezencev

1. Sponzor prek portala EU obvesti vsako zadevno drzavo ¢lanico o zacetku klini¢nega presku$anja v navedeni drzavi
Clanici.

Uradno obvestilo se poslje v 15 dneh po zacetku klini¢nega preskusanja v navedeni drzavi ¢lanici.
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2. Sponzor prek portala EU obvesti vsako zadevno drzavo ¢lanico o prvem obisku prvega udelezenca v tej drzavi
¢lanici.

Obvestilo se poslje v 15 dneh po prvem obisku prvega udelezenca v tej drzavi ¢lanici.

3. Sponzor prek portala EU obvesti vsako zadevno drzavo ¢lanico o kon¢anem pridobivanju udeleZencev klini¢nega
preskusanja v navedeni drzavi ¢lanici.

Uradno obvestilo poslje v 15 dneh po kon¢anem pridobivanju udelezencev. V primeru ponovnega pridobivanja udele-
Zencev se uporablja odstavek 1.
Clen 37

Konec kliniénega preskusanja, zafasna ustavitev in pred¢asna ustavitev klini¢nega preskusanja ter predlozitev
rezultatov

1. Sponzor prek portala EU obvesti vsako zadevno drzavo ¢lanico o koncu klini¢nega preskusanja v tej drzavi ¢lanici.
Uradno obvestilo se poslje v 15 dneh po koncu klini¢nega preskusanja v tej drzavi ¢lanici.

2. Sponzor prek portala EU obvesti vsako zadevno drzavo ¢lanico o koncu klini¢nega preskusanja v vseh zadevnih
drzavah clanicah.

Obvestilo se poslje v 15 dneh po koncu klini¢nega preskusanja v zadnji zadevni drzavi ¢lanici.

3. Sponzor prek portala EU obvesti vsako zadevno drZavo ¢lanico o koncu klini¢nega preskusanja v vseh zadevnih
drzavah ¢lanicah in vseh tretjih drzavah, v katerih se je izvajalo klini¢no preskusanje.

To obvestilo se poslje v 15 dneh po koncu klini¢nega preskusanja v zadnji od zadevnih drzav ¢lanic in tretjih drzav, v
katerih se je izvajalo klini¢no preskusanje.

4. Sponzor ne glede na rezultate klini¢nega preskusanja v enem letu po koncu klini¢nega preskusanja v vseh zadevnih
drzavah c¢lanicah v podatkovno zbirko EU poslje povzetek rezultatov klinicnega preskusanja. Vsebina tega povzetka je
dolocena v Prilogi IV.

Prilozi se mu povzetek, napisan tako, da je razumljiv tudi nestrokovnjakom. Vsebina tega povzetka je doloCena v
Prilogi V.

Kadar pa iz znanstvenih razlogov, navedenih protokolu, v enem letu ni mogoce predlozZiti povzetka rezultatov, se pred-
lozi takoj, ko je na voljo. V tem primeru je v protokolu doloceno, kdaj je treba predloziti rezultate, in je navedena ute-
meljitev.

Kadar je bil namen klini¢nega preskusanja pridobiti dovoljenje za promet za zdravilo v preskusanju, vlagatelj poleg
povzetka rezultatov v podatkovno zbirko EU poslje tudi porocilo o klini¢ni $tudiji, in sicer 30 dni po dnevu, ko je bilo
dovoljenje za promet odobreno, postopek odobritve dovoljenja za promet koncan ali ko je vlagatelj umaknil vlogo za
dovoljenje za promet.

Za primere, kadar se sponzor odlo¢i, da bo prostovoljno delil neobdelane podatke, Komisija pripravi smernice za obliko-
vanje in izmenjavo teh podatkov.

5. Sponzor obvesti vsako zadevno drzavo ¢lanico o zacasni ustavitvi klini¢nega preskusanja v vseh zadevnih drzavah
¢lanicah iz razlogov, ki ne vplivajo na razmerje med tveganji in koristmi, prek portala EU.

Obvestilo se poslje v 15 dneh od zacasne zaustavitve klini¢nega preskusanja v vseh zadevnih drzavah ¢lanicah in vsebuje
razloge za tako ukrepanje.
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6.  Kadar se zaCasno ustavljeno klini¢no preskusanje iz odstavka 5 nadaljuje, sponzor prek portala EU o tem obvesti
vsako zadevno drzavo ¢lanico.

Obvestilo se poslje v 15 dneh po nadaljevanju zacasno ustavljenega klini¢nega preskusanja v vseh zadevnih drzavah
Clanicah.

7. Ce se zacasno ustavljeno klini¢no preskusanje v dveh letih ne nadaljuje, se v tej uredbi za konec klini¢nega presku-
Sanja Steje datum, ko se iztece to dveletno obdobje, ali datum odlocitve sponzorja o nenadaljevanju klini¢nega presku-
Sanja, kar je pozneje. V primeru pred¢asne ustavitve kliniénega preskusanja se datum pred¢asne ustavitve Steje za datum
konca klini¢nega preskusanja.

V primeru pred¢asne ustavitve klini¢nega preskusanja iz razlogov, ki ne vplivajo na razmerje med koristmi in tveganji,
sponzor prek portala EU obvesti vsako zadevno drzavo ¢lanico o razlogih za tako ukrepanje in po potrebi o nadaljnjih
ukrepih za udelezence.

8.  Kadar je pred koncem klini¢nega preskusanja v protokolu dolo¢en datum za vmesno analizo podatkov in so na
voljo ustrezni rezultati klini¢nega preskusanja, se brez poseganja v odstavek 4 povzetek navedenih rezultatov poslje v
podatkovno zbirko EU v enem letu od datuma vmesne analize podatkov.

Clen 38

Zac&asna ustavitev ali predasna ustavitev preskusanja s strani sponzorja zaradi varnosti udelezencev

1. Za namene te uredbe se zacasna ustavitev ali predCasna ustavitev klinicnega preskuSanja zaradi spremembe
razmerja med Koristmi in tveganji prek portala EU sporoci zadevnim drzavam ¢lanicam.

Obvestilo se poslje brez odlasanja, vendar najpozneje v 15 dneh od dneva zacasne ali pred¢asne ustavitve. Vsebuje
razloge za tako ukrepanje in opredeljene nadaljnje ukrepe.

2. Nadaljevanje klini¢nega preskusanja po zacasni ustavitvi iz odstavka 1 Steje za bistveno spremembo klini¢nega
preskusanja, zanjo pa se uporabljajo postopki odobritve iz poglavja III.
Clen 39
Posodobljena vsebina povzetka rezultatov klini¢nih preskusanj in povzetka za nestrokovnjake

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejetje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 89 za spreminjanje prilog IV in V
zaradi njune prilagoditve tehni¢nemu napredku ali zaradi upostevanja sprememb v mednarodnem ureditvenem okviru, v
katerem sodelujejo Unija ali drzave ¢lanice, na podro¢ju klini¢nega preskusanja.
POGLAVJE VII
VARNOSTNA POROCILA PRI KLINICNEM PRESKUSANJU
Clen 40

Elektronska podatkovna zbirka za varnostna porocila

1. Evropska agencija za zdravila, ustanovljena z Uredbo (ES) §t. 726/2004 (v nadaljnjem besedilu: Agencija), vzpostavi
in vzdrzuje elektronsko podatkovno zbirko za poro¢ila iz ¢lenov 42 in 43. Ta podatkovna zbirka je modul podatkovne
zbirke iz ¢lena 24 Uredbe (ES) $t. 726/2004 (v nadaljnjem besedilu: podatkovna zbirka EudraVigilance).

2. Agencija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami razvije standardni spletni obrazec, s katerim bodo lahko sponzorji v
zbirko podatkov iz odstavka 1sporocali sum na nepricakovane resne nezelene ucinke.
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Clen 41
Porocanje raziskovalca sponzorju o neZelenih dogodkih in resnih neZelenih u¢inkih

1. Raziskovalec v skladu z zahtevami za porocanje in v rokih, dolo¢enih v protokolu, zabeleZi in dokumentira ter
sponzorju sporo¢i nezelene dogodke ali laboratorijske anomalije, ki so v protokolu opredeljeni kot odlo¢ilni za oceno
varnosti.

2. Raziskovalec zabelezi in dokumentira vse nezelene dogodke, razen Ce je v protokolu doloceno drugace. Razisko-
valec sponzorju sporoci vse resne neZelene dogodke, ki se pojavijo pri udelezencih v klinicnem preskusanju, razen ce je
v protokolu dolo¢eno drugace.

Raziskovalec sponzorju poroca o resnih nezelenih dogodkih brez odlaganja, vendar ne pozneje kot v 24 urah po tem,
ko izve zanje, razen e je v protokolu doloCeno, da za nekatere nezelene dogodke takoj$nje porocanje ni potrebno.
Raziskovalec po potrebi sponzorju poslje naknadno porocilo in mu tako omogoci oceno, ali bo resni neZeleni ucinek
vplival na razmerje med koristmi in tveganji v klini¢nem preskusanju.

3. Sponzor vodi natan¢no evidenco vseh nezelenih dogodkov, ki mu jih sporo¢i raziskovalec.

4. Ce raziskovalec izve za resen nezelen dogodek, pri katerem obstaja sum vzrocne povezave z zdravilom v presku-
$anju in do katerega po koncu klini¢nega preskusanja pride pri udelezencu, ki je bil s tem zdravilom zdravljen, razisko-
valec to nemudoma sporoci sponzorju.

Clen 42
Porocanje sponzorja Agenciji o sumih na nepricakovane resne neZelene ucinke

1. Sponzor klini¢nega preskusanja, ki se izvaja v vsaj eni drzavi ¢lanici, v elektronski obliki in brez odlasanja posilja v
podatkovno zbirko iz ¢lena 40(1) vse ustrezne informacije o sumu na naslednje nepricakovane, resne nezelene ucinke:

(a) vsi sumi na nepricakovane resne neZelene ucinke zdravila v preskusanju, ki se pojavljajo v tem klini¢nem presku-
Sanju, ne glede na to, ali do suma pride na kraju klini¢nega preskusanja v Uniji ali v tretji drzavi;

(b) vsi sumi na nepric¢akovane resne neZelene ucinke, povezanih z isto zdravilno uc¢inkovino, ne glede na farmacevtsko
obliko in odmerek ali indikacijo, ki se raziskujeta za zdravilo v preskusanju, ki se uporabi za to klini¢no preskusanje,
do katerih pride v klini¢nem preskusanju, izvedenem izklju¢no v tretji drzavi, ¢e to klini¢no preskusanje sponzorira:

(i) isti sponzor ali

(ii) drug sponzor, ki je del iste mati¢ne druzbe kot sponzor klini¢nega preskusanja, ali ki skupaj s sponzorjem klini¢-
nega preskuSanja razvija zdravilo na podlagi formalnega sporazuma. Za ta namen zagotavljanje zdravila v
preskusanju ali informacij o varnosti morebitnemu bodo¢emu imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ne
Steje za skupni razvoj, ter

(c) vsi sumi na nepric¢akovane resne nezelene ucinke zdravila v preskusanju, ki se pojavijo pri katerem koli udelezencu
klini¢nega preskusanja, ki jih sponzor ugotovi ali opazi po koncu klini¢nega preskusanja.

2. Pri roku za sponzorjevo porocanje o nepric¢akovanih resnih nezelenih u¢inkih Agenciji se uposteva resnost ucinka,
in sicer:

(a) v primeru suma na nepri¢akovane resne neZelene ucinke, ki so smrtni ali Zivljenjsko nevarni, ¢im prej in v vsakem
primeru najpozneje sedem dni po tem, ko sponzor izve za u¢inek;

(b) v primeru suma na nepricakovane resne neZelene ucinke, ki niso smrtni ali Zivljenjsko nevarni, najpozneje 15 dni
po tem, ko sponzor izve za ulinek;

(c) v primeru suma na nepricakovane resne neZelene ucinke, za katere se je sprva domnevalo, da niso smrtni ali
zivljenjsko nevarni, pa se izkaze, da vendarle so, ¢im prej in v vsakem primeru najpozneje sedem dni po tem, ko
sponzor izve, da je u¢inek smrten ali Zivljenjsko nevaren.

Po potrebi lahko sponzor v skladu z oddelkom 2.4 Priloge III zaradi zagotovitve pravocasnega porocanja najprej predlozi
zaletno nepopolno porocilo, pozneje pa $e popolno porocilo.
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3. Kadar sponzor zaradi pomanjkanja virov ne more posiljati porocil v podatkovno zbirko iz ¢lena 40(1) in pridobi
ustrezno soglasje zadevne drzave clanice, lahko poroca drzavi ¢lanici, v kateri se je pojavil sum na nepricakovan resen
nezelen ucinek. Navedena drzava ¢lanica o sumu na nepricakovan resen neZelen ucinek poroca v skladu z odstavkom 1
tega clena.

Clen 43

Letna porocila sponzorja Agenciji

1. Za zdravila v preskusanju razen placeba sponzor vsako leto prek podatkovne zbirke iz ¢lena 40(1) predlozi Agen-
ciji porocilo o varnosti vsakega posameznega zdravila v preskusanju, ki se uporablja pri klinicnem preskusanju, katerega

sponzor je.

2.V primeru klini¢nega preskusanja, pri katerem se uporablja ve¢ zdravil v preskusanju, lahko sponzor,— ¢e je tako
predvideno v protokolu,— predlozi eno varnostno porocilo za vsa zdravila v preskusanju, ki se pri tem kliniénem presku-
$anju uporabljajo.

3. Letno porocilo iz odstavka 1 vsebuje le zbirne in anonimne podatke.
4. Obveznost iz odstavka 1 se za¢ne s prvo odobritvijo klinicnega preskusanja v skladu s to uredbo. Konca se s
koncem zadnjega klinicnega preskusanja, ki ga izvede sponzor z zdravilom v preskusanju.
Clen 44
Ocena s strani drzav ¢lanic

1. Agencija v elektronski obliki posreduje zadevnim drzavam ¢lanicam informacije, o katerih je bila obves¢ena v
skladu s ¢lenoma 42 in 43.

2. Drzave ¢lanice sodelujejo pri oceni informacij iz ¢lenov 42 in 43. Komisija lahko z izvedbenimi akti dolo¢i ali spre-
meni pravila o tovrstnem sodelovanju. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 88(2).

3. Pri oceni informacij iz odstavkov 1 in 2 sodeluje pristojni odbor za eticna vprasanja, ¢e je tako dolo¢eno v pravu
zadevne drzave ¢lanice.
Clen 45
Tehni¢ni vidiki

Tehni¢ni vidiki varnostnih porocil v skladu s ¢leni od 41 do 44 so zajeti v Prilogi IIl. Kadar je potrebno zaradi vegje
zaiCite udeleZencev, se na Komisijo prenese pooblastilo za sprejetje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 89 za spre-
membo Priloge III iz katerega od naslednjih razlogov:

(a) izboljsanja informacij o varnosti zdravil;

(b) prilagajanja tehni¢nih zahtev tehniénemu napredku;

(c) upostevanja sprememb v mednarodnem ureditvenem okviru na podro¢ju varnostnih zahtev v klini¢nih preskusanjih,
ki jih sprejmejo telesa, v katerih sodeluje Unija ali drzave ¢lanice.

Clen 46
Porocanje o pomoznih zdravilih

Varnostna porocila o pomoznih zdravilih se pripravijo v skladu s poglavjem 3 naslova IX Direktive 2001/83/ES.
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Poglavje VIII

IZVEDBA KLINICNEGA PRESKUSANJA, SPREMLJANJE S STRANI SPONZORJA, USPOSABLJANJE IN IZKUSNJE,
POMOZNA ZDRAVILA

Clen 47
Skladnost s protokolom in dobro klini¢no prakso

Sponzor klini¢nega preskusanja in raziskovalec zagotovita, da se klini¢no preskusanje izvede v skladu s protokolom in v
skladu z naceli dobre klini¢ne prakse.

Sponzor in raziskovalec pri pripravi protokola ter pri uporabi te uredbe in protokola brez poseganja v druge dolocbe
prava Unijje ali v smernice Komisije ustrezno upostevata tudi standarde kakovosti in smernice ICH o dobri klini¢ni
praksi.

Komisija zagotovi, da so podrobne smernice ICH o dobri klini¢ni praksi iz drugega odstavka javno dostopne.

Clen 48
Spremljanje

Da se zagotovi ustrezno varstvo pravic, varnosti in dobrobiti udelezencev, zanesljivost in ponovljivost podatkov in sklad-
nost klini¢nega preskusanja z zahtevami te uredbe, sponzor ustrezno spremlja izvajanje klini¢nega preskusanja. Sponzor
dolo¢i obseg in vrsto spremljanja na podlagi ocene z upostevanjem vseh znacilnosti klini¢nega preskusanja, vklju¢no z
naslednjimi:

(a) ali gre za klini¢no preskusanje z minimalno intervencijo;
(b) ciljev in metodologije klini¢nega preskusanja ter

(c) stopnje odstopanja intervencije od obi¢ajne klini¢ne prakse.

Clen 49
Primernost posameznikov, ki sodelujejo pri izvajanju klini¢nega preskusanja

Raziskovalec je zdravnik, kot je opredeljen v nacionalnem pravu, ali oseba, ki opravlja poklic, ki je v zadevni drzavi
¢lanici priznan kot primeren za raziskovalca zaradi potrebnega strokovnega znanja in izkusenj z obravnavo pacientov.

Drugi posamezniki, ki so vkljuceni v izvajanje klinicnega preskuSanja, so po izobrazbi, usposobljenosti in izku$njah
ustrezno kvalificirani.

Clen 50

Primernost mest klini¢nega preskusanja

Prostori, v katerih se izvaja preskusanje, morajo biti primerni za izvajanje klini¢nega preskusanja v skladu z zahtevami te
uredbe.

Clen 51

Sledljivost, hramba, vracanje in unicevanje zdravil v preskusanju

1. Za zdravila v preskusanju se zagotovi sledljivost. Hranijo, vrnejo infali unicijo se, ko je ustrezno in sorazmerno, da
se zagotovijo varnost udeleZencev ter zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskuSanja, pri Cemer se
uposteva, ali je zdravilo v preskusanju odobreno in ali gre za klini¢no preskusanje z minimalno intervencijo.



L 15840 Uradni list Evropske unije 27.5.2014

Prvi pododstavek se uporablja tudi za neodobrena pomozna zdravila.

2. Informacije o sledljivosti, hrambi, vrac¢anju in unicenju zdravil iz odstavka 1 se vkljucijo v dosje vloge.

Clen 52
Porocanje o hudih krsitvah

1. Sponzor obvesti zadevne drzave ¢lanice o hudi krsitvi te uredbe ali takrat veljavne razli¢ice protokola prek portala
EU brez odlasanja, a najpozneje v sedmih dneh, ko je izvedel za kriitev.

2. Za namene tega ¢lena za ,hudo kritev* Steje krsitev, ki lahko znatno vpliva na varnost in pravice udelezenca ali
zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja.
Clen 53
Druge obveznosti poro¢anja, pomembne za varnost udeleZencev

1. Sponzor prek portala EU obvesti zadevne drzave ¢lanice o vseh nepric¢akovanih dogodkih, ki vplivajo na spre-
membo razmerja med koristmi in tveganji pri klinicnem preskusanju, vendar pri njih ne gre za sum na nepricakovane
resne nezelene ucinke iz ¢lena 42. Obvestilo se poslje brez odlasanja, vendar najpozneje v 15 dneh od dneva, ko
sponzor izve za dogodek.

2. Sponzor prek portala EU predlozi zadevnim drzavam ¢lanicam vsa porocila o nadzoru s strani organov tretjih
drzav v zvezi s klini¢nim preskusanjem. Kadar zadevna drzava ¢lanica to zahteva, sponzor predlozi prevod porocila ali
njegov povzetek v katerem od uradnih jezikov Unije, navedenih v zahtevku.

Clen 54

Nujni varnostni ukrepi

1. Kadar je verjetno, da bo nepricakovan dogodek pomembno vplival na razmerje med koristmi in tveganji, sponzor
in raziskovalec sprejmeta ustrezne nujne varnostne ukrepe za zascito udeleZencev.

2. Sponzor prek portala EU obvesti zadevne drzave ¢lanice o dogodku in sprejetih ukrepih.
Obvestilo se poslje brez odlasanja, vendar najpozneje v sedmih dneh od dneva, ko se sprejmejo ukrepi.

3. Ta¢len ne posega v poglavji III in VIL

Clen 55
Bro$ura za raziskovalca
1. Sponzor raziskovalcu predlozi brosuro za raziskovalca.

2. Brosura za raziskovalca se dopolni, ¢e so na voljo nove in relevantne informacije o varnosti in jo sponzor vsaj
enkrat letno pregleda.
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Clen 56
Evidentiranje, obdelava, obravnava in shranjevanje informacij

1. Sponzor ali raziskovalec, kar je ustrezno, evidentira, obdeluje, obravnava in shranjuje vse informacije o klinicnem
preskusanju tako, da je omogoceno natan¢no porocanje, razlaga in preverjanje informacij, zaupnost evidenc in osebnih
podatkov udeleZencev pa je Se vedno zagotovljena v skladu z veljavnim pravom o varstvu osebnih podatkov.

2. lIzvedejo se ustrezni tehni¢ni in organizacijski ukrepi za zasCito obdelanih informacij in osebnih podatkov pred
nepooblas¢enim ali nezakonitim dostopanjem, razkritjem, razdirjanjem, spreminjanjem, uniCenjem ali nenamerno
izgubo, zlasti kadar obdelava zajema prenos prek omreZja.

Clen 57

Glavna dokumentacija klini¢nega preskusanja

Sponzor in raziskovalec pripravljata glavno dokumentacijo klini¢nega presku$anja. Glavna dokumentacija v vsakem
trenutku vsebuje najpomembnejse dokumente klini¢nega preskusanja, tako da je mogoce preveriti izvajanje klini¢nega
preskusanja in kakovost pridobljenih podatkov ob upostevanju vseh znacilnosti klini¢nega preskusanja, vklju¢no s tem,
ali gre za klini¢no preskusanje z minimalno intervencijo. Drzavam ¢lanicam je na zahtevo takoj na voljo in neposredno
dostopna.

Vsebina glavne dokumentacije kliniénega preskusanja, ki jo pripravi raziskovalec, in tiste, ki jo pripravi sponzor, se lahko
razlikujeta, ¢e je to upraviCeno zaradi razli¢ne narave odgovornosti raziskovalca in sponzorja.
Clen 58
Arhiviranje glavne dokumentacije klini¢nega preskusanja

Sponzor in raziskovalec arhivirata vsebino glavne dokumentacije klini¢nega preskusanja vsaj 25 let po koncu klini¢nega
preskusanja, razen e drugo pravo Unije dolo¢a daljSe arhiviranje. Vendar pa se zdravstvene kartoteke udelezencev arhivi-
rajo v skladu z nacionalnim pravom.

Vsebina glavne dokumentacije kliniénega preskusanja se arhivira tako, da je na zahtevo takoj na voljo in dostopna
pristojnim organom.

Vsak prenos lastnistva vsebine glavne dokumentacije klini¢nega preskusanja se zabelezi. Novi lastnik prevzame odgovor-
nosti iz tega ¢lena.

Sponzor v svoji organizaciji imenuje posameznike, odgovorne za arhive. Dostop do arhivov je omejen na te posamez-
nike.

Nosilci podatkov, ki se uporabljajo za arhiviranje vsebine glavne dokumentacije klini¢nega preskusanja, so taki, da zago-
tavljajo celovitost in berljivost vsebine v celotnem obdobju iz prvega odstavka.

Vsaka sprememba vsebine glavne dokumentacije o klini¢nem preskusanju mora biti sledljiva.

Clen 59
Pomozna zdravila
1. V Klini¢nem preskusanju se lahko uporabljajo samo odobrena pomozna zdravila.

2. Odstavek 1 se ne uporablja, kadar v Uniji ni na voljo odobrenega pomoznega zdravila ali kadar od sponzorja ni
mogoce upraviCeno pric¢akovati, da bo uporabil odobreno pomozno zdravilo. Utemeljitev v zvezi s tem se vkljuci v
protokol.
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3. Drzave clanice zagotovijo, da lahko neodobrena pomozna zdravila prihajajo na njihovo ozemlje za njihovo
uporabo v klini¢nem preskusanju v skladu z odstavkom 2.

POGLAVJE IX
PROIZVODNJA IN UVOZ ZDRAVIL V PRESKUgAN]U IN POMOZNIH ZDRAVIL
Clen 60
Podrodje uporabe tega poglavja

To poglavje se uporablja za proizvodnjo in uvoz zdravil v preskusanju in pomoznih zdravil.

Clen 61
Dovoljenje za proizvodnjo in uvoz
1. Za proizvodnjo zdravil v preskusanju in njihov uvoz v Unijo je potrebno dovoljenje.

2. Za pridobitev dovoljenja iz odstavka 1 mora vlagatelj izpolnjevati naslednje zahteve:

(a) za proizvodnjo ali uvoz mora imeti na voljo primerne in dovolj velike prostore, tehniéno opremo ter objekte in
naprave za nadzor, ki so v skladu z zahtevami iz te uredbe;

(b) stalno in nepretrgoma mora imeti na voljo storitve vsaj ene usposobljene osebe, ki izpolnjuje pogoje o usposoblje-
nosti iz ¢lena 49(2) in (3) Direktive 2001/83/ES (v nadaljnjem besedilu: usposobljena oseba).

3. Vlagatelj v vlogi za dovoljenje navede vrste in farmacevtske oblike zdravil v preskuSanju, ki se proizvajajo ali
uvazajo, proizvodno ali uvozno dejavnost, postopek proizvodnje, kadar je ustrezno, kraj proizvodnje zdravil v presku-
$anju ali kraj v Uniji, kamor se bodo uvazala, ter podrobne informacije o usposobljeni osebi.

4. Za dovoljenje iz odstavka 1 se smiselno uporabljajo ¢leni 42 do 45 in tocka (e) ¢lena 46 Direktive 2001/83/ES.

5. Odstavek 1 se ne uporablja za naslednje postopke:

(a) ponovno oznalevanje ali ponovno pakiranje, kadar ta postopka v bolni$nicah, zdravstvenih domovih ali klinikah
izvajajo farmacevti ali druge osebe, ki so v zadevni drzavi ¢lanici zakonito pooblasCene za izvajanje takih postopkov,
in ¢e so zdravila v preskuSanju namenjena izkljuéno za uporabo v bolni$nicah, zdravstvenih domovih ali klinikah, ki
sodelujejo v istem klini¢nem preskusanju v isti drzavi ¢lanici;

(b) pripravo radiofarmakov, ki se uporabljajo kot zdravila v preskusanju za diagnosticiranje, kadar ta postopek v bolnis-
nicah, zdravstvenih domovih ali klinikah izvajajo farmacevti ali druge osebe, ki so v zadevni drZavi ¢lanici zakonito
pooblas¢ene za izvajanje takega postopka, in ¢e so zdravila v preskusanju namenjena izklju¢no za uporabo v bolnis-
nicah, zdravstvenih domovih ali klinikah, ki sodelujejo v istem klini¢nem preskusanju v isti drzavi ¢lanici;

(c) pripravo zdravil iz to¢k (1) in (2) ¢lena 3 Direktive 2001/83/ES, ki se uporabljajo kot zdravila v preskusanju, kadar
se ta postopek izvaja v bolni$nicah, zdravstvenih domovih ali klinikah, ki so v zadevni drzavi ¢lanici zakonito poob-
la3Cene za izvajanje takega postopka, in ¢e so zdravila v preskusanju namenjena izklju¢no za uporabo v bolnisnicah,
zdravstvenih domovih ali klinikah, ki sodelujejo v istem klini¢nem preskusanju v isti drzavi ¢lanici.

6. Drzave clanice za postopke iz odstavka 5 dolocijo ustrezne in sorazmerne zahteve, da zagotovijo varnost udele-
Zencev ter zanesljivost in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja. Za postopke dolocijo redne preglede.
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Clen 62
Odgovornosti usposobljene osebe

1. Usposobljena oseba zagotovi, da je vsaka serija zdravil v preskuSanju, proizvedena v Uniji ali uvoZena v Unijo,
skladna z zahtevami iz ¢lena 63, in potrdi, da so te zahteve izpolnjene.

2. Sponzor na zahtevo zadevne drzave ¢lanice zagotovi potrdilo iz odstavka 1.

Clen 63
Proizvodnja in uvoz

1. Pri proizvodnji zdravil v preskusanju se uporablja proizvodna praksa, ki zagotavlja kakovost takih zdravil zaradi
zagotavljanja varnosti udelezencev ter zanesljivosti in ponovljivosti klini¢nih podatkov iz klini¢nega preskusanja (v
nadaljnjem besedilu: dobra proizvodna praksa). Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejetje delegiranih aktov v
skladu s ¢lenom 89, da se ob upostevanju varnosti udeleZencev ali zanesljivosti in ponovljivosti podatkov, tehni¢nega
napredka ter sprememb v mednarodnem ureditvenem okviru, v katerem sodelujejo Unija ali drzave ¢lanice, dolocijo
nacela in smernice za dobro proizvodno prakso in podrobno ureditev postopkov nadzora zaradi zagotavljanja kakovosti
zdravil v preskusanju.

Poleg tega Komisija sprejme in objavi podrobne smernice v skladu s temi naceli dobre proizvodne prakse in jih po
potrebi pregleda, da se uposteva tehni¢ni in znanstveni napredek.

2. Odstavek 1 se ne uporablja za postopke iz ¢lena 61(5).

3. Pri proizvodnji zdravil v preskusanju, ki se uvazajo v Unijo, morajo biti upostevani standardi kakovosti, ki so vsaj
enakovredni standardom, dolo¢enim na podlagi odstavka 1.

4. Drzave ¢lanice zagotovijo izpolnjevanje zahtev iz tega ¢lena z izvajanjem pregledov.

Clen 64
Sprememba odobrenih zdravil v preskusanju
Cleni 61, 62 in 63 se za odobrena zdravila v preskusanju uporabljajo samo, kadar katera sprememba teh zdravil ni zajeta
v dovoljenju za promet.
Clen 65
Proizvodnja pomoznih zdravil

Kadar pomozno zdravilo ni odobreno ali kadar je odobreno pomozno zdravilo spremenjeno, taka sprememba pa ni
zajeta v dovoljenju za promet z zdravilom, se pri proizvodnji uposteva dobra proizvodna praksa iz ¢lena 63(1) ali vsaj
enakovreden standard za zagotovitev ustrezne kakovosti.
POGLAVJE X
OZNACEVANJE
Clen 66

Neodobrena zdravila v preskusanju in neodobrena pomozna zdravila

1. Na zunanji in sti¢ni ovojnini neodobrenih zdravil v preskuSanju ter neodobrenih pomoznih zdravil je navedeno
naslednje:

(a) informacije o kontaktnih osebah ali osebah, ki sodelujejo pri kliniénem preskusanju;

(b) informacije o klinicnem preskusanju;
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(c) informacije o zdravily;
(d) informacije o uporabi zdravila.

2. Informacije, ki morajo biti navedene na zunanji in sti¢ni ovojnini, zagotavljajo varnost udeleZzencev ter zanesljivost
in ponovljivost podatkov iz klini¢nega preskusanja, pri cemer se uposteva nacrt klinicnega preskusanja in dejstvo, ali gre
za zdravila v preskusanju ali pomozna zdravila ter ali gre za zdravila s posebnimi znacilnostmi.

Informacije, ki morajo biti navedene na zunanji in sti¢ni ovojnini, so jasno Citljive.

Seznam informacij, ki morajo biti navedene na zunanji in sti¢ni ovojnini, je naveden v Prilogi VI.

Clen 67
Odobrena zdravila v preskusanju in odobrena pomozna zdravila

1. Odobrena zdravila v preskusanju in odobrena pomozna zdravila morajo biti oznacena
(a) v skladu s ¢lenom 66(1) ali
(b) v skladu z naslovom V Direktive 2001/83/ES.

2. Na zunanji in sti¢ni ovojnini odobrenih zdravil v preskusanju so ne glede na tocko (b) odstavka 1 navedene tudi
dodatne informacije o klini¢cnem preskusanju in kontaktni osebi, kadar je to potrebno zaradi posebnih okolis¢in klini¢-
nega preskusanja, navedenih v protokolu, da se zagotovijo varnost udelezencev ter zanesljivost in ponovljivost podatkov
iz klini¢nega preskusanja. Seznam teh dodatnih informacij, ki morajo biti navedene na zunanji in sti¢ni ovojnini, je
naveden v oddelku C Priloge VL.

Clen 68

Radiofarmaki, ki se uporabljajo kot zdravila v preskusanju ali kot pomozna zdravila za diagnosticiranje

Clena 66 in 67 se ne uporabljata za radiofarmake, ki se uporabljajo kot diagnosti¢na zdravila v preskusanju ali kot diag-
nosti¢na pomozna zdravila.

Zdravila iz prvega odstavka so ustrezno oznacena, da se zagotovijo varnost udeleZenca ter zanesljivost in ponovljivost
podatkov iz klini¢nega preskusanja.

Clen 69

Jezik

Jezik informacij na ovojninah dolo¢i zadevna drzava ¢lanica. Zdravilo je lahko oznaceno v ve¢ jezikih.

Clen 70
Delegirani akt

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejetje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 89 v zvezi s spreminjanjem Priloge VI
zaradi zagotavljanja varnosti udeleZenca ter zanesljivosti in ponovljivosti podatkov iz klini¢nega preskusanja ali zaradi
upostevanja tehni¢nega napredka.
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POGLAVJE XI
SPONZOR IN RAZISKOVALEC
Clen 71
Sponzor
Klini¢no preskusanje ima lahko enega ali ve¢ sponzorjev.

Vsak sponzor lahko s pisno pogodbo prenese katero od svojih nalog (ali vse) na posameznika, podjetje, ustanovo ali
organizacijo. Prenesena pooblastila ne posegajo v odgovornost sponzorja, predvsem glede varnosti udeleZencev ter
zanesljivosti in ponovljivosti podatkov, pridobljenih v klini¢nem preskusanju.

Raziskovalec in sponzor sta lahko ista oseba.

Clen 72
Sosponzorstvo

1. Brez poseganja v ¢len 74 velja, da kadar ima klini¢no presku$anje ve¢ sponzorjev, imajo vsi odgovornost sponzorja
v skladu s to uredbo, razen ¢e v pisni pogodbi, v kateri so dolo¢ene njihove odgovornosti, ne dolo¢ijo drugace. Kadar v
pogodbi ni doloceno, kateri sponzor je odgovoren za doloceno vprasanje, so zanj odgovorni vsi sponzorji.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 so sponzorji skupaj odgovorni za dolocitev:
(a) sponzorja, ki je odgovoren za skladnost z obveznostmi sponzorja v postopkih za odobritev iz poglavij II in III;

(b) sponzorja, ki je odgovoren, da je kontaktna tocka za vsa vpraSanja udeleZencev, raziskovalcev ali katere koli zadevne
drzave ¢lanice v zvezi s kliniénim preskuSanjem in da jim zagotavlja odgovore;

(c) sponzorja, ki je odgovoren za izvajanje ukrepov v skladu s ¢lenom 77.

Clen 73
Glavni raziskovalec
Glavni raziskovalec zagotovi skladnost klini¢nega preskusanja na kraju preskusanja z zahtevami te uredbe.
Clanom skupine raziskovalcev dodeljuje naloge tako, da ne ogroza varnosti udelezencev ter zanesljivosti in ponovljivosti
podatkov, pridobljenih v klini¢nem preskusanju na kraju preskusanja.
Clen 74
Zakoniti zastopnik sponzorja v Uniji

1. Kadar sponzor klini¢nega preskusanja ni ustanovljen v Uniji, zagotovi, da ima v Uniji sedeZ fizi¢na ali pravna oseba
kot njegov zakoniti zastopnik. Tak zakonit zastopnik je odgovoren za zagotovitev, da sponzor izpolnjuje svoje obvez-
nosti iz te uredbe in je kontaktna oseba za vso komunikacijo s sponzorjem, ki jo doloca ta uredba. Vsa komunikacija z
zakonitim zastopnikom se $teje za komunikacijo s sponzorjem.

2. Drzave ¢lanice lahko odlocijo, da ne bodo uporabljale odstavka 1 pri klini¢nih preskusanjih, ki se izvajajo samo na
njihovem ozemlju ali na njihovem ozemlju in na ozemlju tretjih drzav, pod pogojem, da zagotovijo, da sponzor na
njihovem ozemlju dolo¢i vsaj kontaktno osebo za posamezno klini¢no preskusanje, ki bo naslovnik za vso komunikacijo
s sponzorjem, predvideno v tej uredbi.
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3. Pri klini¢nih preskusanjih, ki se izvajajo v ve¢ drzavah clanicah, se lahko vse odlocijo, da ne bodo uporabljale
odstavka 1, pod pogojem, da zagotovijo, da sponzor v Uniji dolo¢i vsaj kontaktno osebo za posamezno klini¢no presku-
Sanje, ki bo naslovnik za vso komunikacijo s sponzorjem, predvideno v tej uredbi.

Clen 75
Odskodninska odgovornost

To poglavje ne vpliva na civilno in kazensko odgovornost sponzorja, raziskovalca ali oseb, na katere je sponzor prenesel
naloge.

POGLAVJE XII
ODSKODNINA
Clen 76
Odskodnina

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da so na voljo odskodninski sistemi za morebitno $kodo, ki jo utrpi udelezenec zaradi
sodelovanja v klinicnem preskusanju, ki se izvaja na ozemlju teh drzav, in sicer v obliki zavarovanja ali jamstva ali
podobne ureditve, ki je enakovredna glede na namen ter ustreza naravi in obsegu tveganja.

2. Sponzor in raziskovalec uporabljata sistem iz odstavka 1 v obliki, ki je primerna za zadevno drzavo ¢lanico, kjer
se izvaja klini¢no preskusanje.

3. Drzave ¢lanice od sponzorja ne zahtevajo dodatne uporabe sistema iz odstavka 1 za klini¢na preskusanja z mini-
malno intervencijo, ¢e je morebitna $koda, ki bi jo mogel utrpeti udelezenec zaradi uporabe zdravila v preskusanju v
skladu s protokolom tega posameznega klini¢nega preskuSanja, na ozemlju te drzave Clanice krita v Ze obstojeCem
odskodninskem sistemu.

POGLAVJE XIII
NADZOR S STRANI DRZAV CLANIC TER PREGLEDI IN NADZOR S STRANI UNIJJE
Clen 77
Korektivni ukrepi, ki jih sprejmejo drzave ¢lanice

1. Kadar zadevna drzava clanica iz utemeljenih razlogov meni, da zahteve iz te uredbe niso ve¢ izpolnjene, lahko na
svojem ozemlju sprejme naslednje ukrepe:

(a) prekli¢e odobritev klini¢nega preskusanja;
(b) odlozi klini¢no preskusanje;
(c) od sponzorja zahteva, da spremeni katerega od vidikov klini¢nega preskusanja.

2. Drzava ¢lanica pred sprejetjem katerega koli ukrepa iz odstavka 1,— razen kadar je potrebno takojsnje ukrepanje,—
prosi sponzorja in/ali raziskovalca za mnenje. To mnenje se poda v sedmih dneh.

3. Zadevna drzava ¢lanica nemudoma po sprejetju ukrepa iz odstavka 1 to prek portala EU sporo¢i vsem zadevnim
drzavam ¢lanicam.

4. Vsaka zadevna drzava ¢lanica se lahko pred sprejetjem katerega koli od ukrepov iz odstavka 1 posvetuje z drugimi
zadevnimi drzavami ¢lanicami.
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Clen 78
Pregledi s strani drzav ¢lanic

1. Drzave ¢lanice imenujejo inSpektorje, ki izvajajo preglede, s katerimi nadzirajo skladnost s to uredbo. Zagotovijo,
da so ti inpektorji ustrezno kvalificirani in usposobljeni.

2. Pregledi se izvajajo v pristojnosti drzave ¢lanice, v kateri poteka pregled.

3. Kadar namerava zadevna drzava ¢lanica na svojem ozemlju ali v tretji drZavi izvesti pregled v zvezi z enim ali ve¢
klini¢nimi preskusanji, ki se izvajajo v ve¢ zadevnih drZavah ¢lanicah, o tem prek portala EU obvesti druge zadevne
drzave ¢lanice, Komisijo in Agencijo, po pregledu pa jih obvesti tudi o svojih ugotovitvah.

4. Nekomercialni sponzorji so opro$ceni morebitnih in3pekcijskih taks.
5. Da bi se razpolozljivi viri uporabili ¢im gospodarneje in da se prepreci podvajanje, Agencija usklajuje sodelovanje
med zadevnimi drzavami ¢lanicami pri pregledih, ki ga drzave ¢lanice izvajajo v tretjih drzavah, in pregledih, ki se izvaja

v okviru vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom v skladu z Uredbo (ES) §t. 726/2004.

6. Drzava clanica, v pristojnosti katere je bil izveden pregled, po kon¢anem pregledu pripravi porocilo o pregledu.
Drzava Clanica porocilo o pregledu predlozi subjektu, pri katerem se opravi pregled, in sponzorju klini¢nega preskusanja
in ga predlozi prek portala EU.

7. Komisija z izvedbenimi akti dolo¢i podrobno ureditev postopkov pregleda, vklju¢no z zahtevami glede kvalifikacij
in usposabljanja inspektorjev. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 88(2).

Clen 79
Preverjanje Unije
1. Komisija lahko preverja:

(a) ali drzave ¢lanice pravilno nadzirajo skladnosti s to uredbo;

(b) ali regulatorni sistem, ki se uporablja za izvedbo klini¢nih presku$anj zunaj Unije, zagotavlja skladnost s tocko 8
Uvoda in splodnih navodil, vsebovanih v Prilogi I k Direktivi 2001/83/ES;

(c) ali regulatorni sistem, ki se uporablja za izvedbo klini¢nih presku$anj zunaj Unije, zagotavlja skladnost s ¢lenom 25
(5) te uredbe.

2. Preverjanje Unije iz tocke (a) odstavka 1 se organizira v sodelovanju z zadevno drzavo ¢lanico.
Komisija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami pripravi program za preverjanja iz tock (b) in (c) odstavka 1.
Komisija poro¢a o ugotovitvah vsakega opravljenega preverjanja s strani Unije. Porocila po potrebi vsebujejo priporocila.
Komisija ta poro¢ila predloZi prek portala EU.
POGLAVJE XIV
INFRASTRUKTURA INFORMACIJSKE TEHNOLOGIJE
Clen 80
Portal EU

Agencija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami in Komisijo na ravni Unije vzpostavi in vzdrzuje portal kot enotno vstopno
tocko za predlozitev podatkov in informacij, ki se nanasajo na klini¢na preskusanja v skladu s to uredbo. Portal EU je
tehni¢no napreden in uporabniku prijazen, da se prepreci nepotrebno delo.
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Podatki in informacije, predlozeni prek portala EU, se hranijo v podatkovni zbirki EU.

Clen 81
Podatkovna zbirka EU

1. Agencija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami in Komisijo vzpostavi in vzdrzuje podatkovno zbirko EU na ravni
Unije. Steje se, da je Agencija upravljavec podatkovne zbirke EU in je odgovorna za prepreCevanje nepotrebnega podva-
janja med to podatkovno zbirko EU in zbirkama EudraCT in EudraVigilance.

Podatkovna zbirka EU vsebuje podatke in informacije, predlozene v skladu s to uredbo.

V podatkovni zbirki EU je vsako klini¢no preskusanje oznaceno z enotno Stevilko EU preskusanja. Sponzor se v
naknadno predloZenih vlogah, ki se nanasajo ali navezujejo na to klini¢no preskusanje, sklicuje na to $tevilko EU presku-
Sanja.

2. Podatkovna zbirka EU se vzpostavi, da se omogoci sodelovanje pristojnih organov zadevnih drzav ¢lanic, kolikor je
to potrebno za uporabo te uredbe in iskanje dolo¢enih klini¢nih preskusanj. Zbirka omogoca tudi lazjo komunikacijo
med sponzorji in zadevnimi drzavami ¢lanicami, sponzorjem pa omogoca, da pois¢ejo predhodno predloZene vloge za
odobritev klini¢nega preskusanja ali bistvene spremembe. Tudi drzavljanom Unije omogoca dostop do klini¢nih infor-
macij o zdravilih. V ta namen so vsi podatki v podatkovni zbirki EU v obliki, ki omogoca enostavno iskanje, vsi sorodni
podatki so medsebojno povezani s stevilko EU preskusanja, na voljo pa so tudi hiperpovezave, da se poveZejo sorodni
podatki in dokumenti v podatkovni zbirki EU in drugih podatkovnih zbirkah, ki jih upravlja Agencija.

3. Podatkovna zbirka EU podpira evidentiranje in predlozitev slovarja zdravil iz podatkovne zbirke EudraVigilance,
vseh podatkov o zdravilih brez dovoljenja za promet v Uniji, in snoveh, ki niso dovoljene kot del zdravila v Uniji, ki so
potrebne za vzdrZevanje tega slovarja. V ta namen ter zato, da se bo sponzor lahko skliceval na prejsnje vloge, se za
vsako zdravilo brez dovoljenja za promet izda EU §tevilka zdravila, za vsako novo aktivno snov, ki $e ni pridobila dovo-
lienja kot del zdravila v Uniji, pa se izda koda EU za aktivno snov. To se izvede pred ali med predloZitvijo vloge za
odobritev prvega klini¢nega preskuSanja z navedenim zdravilom ali aktivno snovjo, za katera je predloZena vloga v
skladu s to uredbo. Te 3tevilke se navedejo v vseh poznejsih vlogah za klini¢no preskusanje in za bistvene spremembe.

Podatki, predlozeni v skladu s prvim pododstavkom, ki opisujejo zdravila in snovi, so v skladu s standardi Unije in
mednarodnimi standardi za identifikacijo zdravil in aktivnih snovi. Kadar se v klini¢nem preskusanjem uporablja zdravilo
v preskusanju, ki Ze ima dovoljenje za promet v Uniji in/ali aktivna snov, ki je del zdravila z dovoljenjem za promet v
Uniji, se v vlogi za klini¢no preskusanje sklicuje na ustrezno $tevilko zdravila in aktivne snovi.

4. Podatkovna zbirka EU je javno dostopna, razen e je vse ali del podatkov in informacij iz podatkovne zbirke upra-
viceno treba obravnavati zaupno iz naslednjih razlogov:

(a) varovanja osebnih podatkov v skladu z Uredbo (ES) $t. 45/2001;

(b) varovanja poslovno zaupnih informacij, predvsem z upostevanjem statusa dovoljenja za promet z zdravilom, razen
Ce ne prevlada javni interes za razkritje;

(c) varovanja zaupne komunikacije med drzavami ¢lanicami v zvezi s pripravo porocila o oceni;
(d) zagotavljanja u¢inkovitega nadzora s strani drzav ¢lanic nad izvajanjem klini¢nega preskusanja.

5. Brez poseganja v odstavek 4 podatki v dosjeju vloge pred odlocitvijo o klini¢nem preskusanju niso javno dostopni,
razen Ce prevlada javni interes za razkritje.

6.  Podatkovna zbirka EU vsebuje osebne podatke le, v kolikor je to potrebno za namene iz odstavka 2.

7. Nobeni osebni podatki udelezencev niso javno dostopni.
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8.  Uporabniski vmesnik podatkovne zbirke EU je na voljo v vseh uradnih jezikih Unije.

9.  Sponzor v podatkovni zbirki EU nenehno posodablja informacije o vseh spremembah klini¢nih preskusanj, ki niso
bistvene spremembe, vendar so relevantne za nadzor klini¢nega preskusanja s strani zadevnih drzav ¢lanic.

10.  Komisija, Agencija in drzave ¢lanice zagotovijo, da lahko udelezenec, na katerega se podatki nanasajo, u¢inkovito
uveljavlja svoje pravice do informacij, dostopa, popravka in ugovora v skladu z Uredbo (ES) $t. 45/2001 oziroma nacio-
nalno zakonodajo na podrocju varstva podatkov za izvajanje Direktive 95/46/ES. Zagotovijo, da lahko udeleZenec, na
katerega se podatki nanasajo, u¢inkovito uveljavlja pravico dostopa do podatkov, ki se nanasajo nanj, in ima pravico
zahtevati, da se nepravilni ali nepopolni podatki popravijo ali izbrisejo. Komisija, Agencija in drzave ¢lanice v okviru
svojih pristojnosti zagotovijo, da se nepravilno in nezakonito obdelani podatki izbrisejo v skladu z veljavnim pravom.
Nepravilne podatke se popravi in izbriSe ¢im prej, vendar najpozneje v 60 dneh od take zahteve udelezenca, na katerega
se podatki nanasajo.
Clen 82
Funkcije portala EU in podatkovne zbirke EU

1. Agencija v sodelovanju z drzavami ¢lanicami in Komisijo pripravi funkcijske specifikacije za portal EU in podat-
kovno zbirko EU in roke za njihovo izvedbo.

2. Ko upravni odbor Agencije preveri, da portal in podatkovna zbirka EU polno delujeta in da sistemi izpolnjujejo
funkcijske specifikacije iz odstavka 1, na podlagi neodvisnega revizijskega porocila o tem obvesti Komisijo.

3. Ko Komisija ugotovi, da so pogoji iz odstavka 2 izpolnjeni, v Uradnem listu Evropske unije objavi obvestilo o tem.

POGLAVJE XV
SODELOVANJE MED DRZAVAMI CLANICAMI
Clen 83
Nacionalne kontaktne tocke
1. Vsaka drzava clanica dolo¢i eno nacionalno kontaktno tocko, da se olaj$ajo postopki iz poglavij II in IIL
2. Drzava clanica sporodi to kontaktno tocko iz odstavka 1 Komisiji. Komisija objavi seznam nacionalnih kontaktnih
tock.
Clen 84
Podpora Agencije in Komisije

Agencija podpira sodelovanje med drzavami ¢lanicami pri postopkih odobritve iz poglavij II in III te uredbe, tako da
vzdriuje in posodablja portal EU in podatkovno zbirko EU v skladu z izku$njami, pridobljenimi med izvajanjem te
uredbe.

Komisija podpira sodelovanje med drzavami ¢lanicami iz ¢lena 44(2).

Clen 85
Koordinacijska in svetovalna skupina za klini¢no preskusanje

1. Ustanovi se koordinacijska in svetovalna skupina za klini¢no preskuSanje (v nadaljnjem besedilu: skupina), ki jo
sestavljajo nacionalne kontaktne tocke iz ¢lena 83.
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2. Skupina opravlja naslednje naloge:

(a) podpira izmenjavo informacij med drzavami ¢lanicami in Komisijo o izku$njah pri izvajanju te uredbe;
(b) pomaga Komisiji pri zagotavljanju podpore iz drugega pododstavka ¢lena 84;

(c) pripravlja priporocila o merilih za izbor drzave ¢lanice porocevalke.

3. Skupini predseduje predstavnik Komisije.

4. Skupina se sestaja redno in po potrebi na zahtevo Komisije ali drzave clanice. Vse tocke sreCanja se uvrstijo na
dnevni red na zahtevo Komisije ali drzave ¢lanice.

5.  Tajnisko osebje zagotovi Komisija.

6.  Skupina sprejme svoj poslovnik. Poslovnik se objavi.

POGLAVJE XVI
TAKSE
Clen 86

Splosno nacelo

Ta uredba ne posega v moznost drzav ¢lanic, da zaraCunajo takse za dejavnosti iz te uredbe, ¢e se visina takse dolo¢i na
pregleden nacin in na podlagi nacela povracila stroskov. Drzave ¢lanice lahko dolocijo znizane takse za nekomercialna
klini¢na preskusanja.

Clen 87

Ena placilo na dejavnost na drzavo &lanico

DrZava ¢lanica za oceno iz poglavij II in III ne zahteva ve¢ placil razli¢nim organom, ki sodelujejo pri oceni.

POGLAVJE XVII
IZVEDBENI IN DELEGIRANI AKTI
Clen 88
Postopek v odboru

1.  Komisiji pomaga Stalni odbor za zdravila za uporabo v humani medicini, ustanovljen z Direktivo 2001/83/ES. Ta
odbor je odbor v smislu Uredbe (EU) st. 182/2011.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU) st. 182/2011.
Kadar odbor ne poda mnenja, Komisija osnutka izvedbenega akta ne sprejme in se uporabi tretji pododstavek ¢lena 5(4)
Uredbe (EU) &t. 182/2011.
Clen 89
Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v tem ¢lenu.
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2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lenov 27, 39, 45, 63(1) in 70 se prenese na Komisijo za obdobje
petih let od datuma iz drugega odstavka ¢lena 99. Komisija pripravi porocilo o prenesenem pooblastilu najpozneje Sest
mesecev pred koncem petletnega obdobja. Prenos pooblastila se samodejno podaljsa za enako obdobje, razen ce
Evropski parlament ali Svet nasprotuje temu podalj$anju najpozneje tri mesece pred koncem vsakega obdobja.

3. Pooblastilo iz ¢lenov 27, 39, 45, 63(1) in 70 lahko kadar koli preklice Evropski parlament ali Svet. Z odlo¢itvijo o
preklicu preneha veljati prenos pooblastila, naveden v tej odlocitvi. Odloéitev za¢ne ucinkovati dan po njeni objavi v
Uradnem listu Evropske unije ali na poznejsi dan, ki je v njej dolo¢en. Odlocitev ne vpliva na veljavnost Ze veljavnih delegi-
ranih aktov.

4. Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem isto¢asno uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

5. Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢leni 27, 39, 45, 63(1) in 70, zacne veljati le, ¢e niti Evropski parlament niti Svet
ne nasprotuje delegiranemu aktu v roku dveh mesecev od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu ali Svetu o tem
aktu ali Ce sta pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet obvestila Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala.
Ta rok se na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podalj$a za dva meseca.

POGLAVJE XVIII
RAZNE DOLOCBE
Clen 90
Posebne zahteve za posebne skupine zdravil

Ta uredba ne vpliva na uporabo nacionalnega prava, ki prepoveduje ali omejuje uporabo katere koli posebne vrste ¢love-
skih ali zivalskih celic ali prodajo, dobavo ali uporabo zdravil, ki vsebujejo te celice ali so sestavljena ali izdelana iz njih,
ali sredstev za prekinitev nosecnosti ali zdravil, ki vsebujejo narkoti¢ne snovi v smislu mednarodno veljavnih konvencij,
kot je Enotna konvencija Zdruzenih narodov o narkoti¢nih zdravilih iz leta 1961. Drzave ¢lanice Komisijo obvestijo o
tem nacionalnem pravu.

Ne smejo se izvajati nobena klini¢na preskusanja z genskim zdravljenjem, ki bi povzrocila spremembe genoma v zarodni
liniji udelezenca.

Clen 91
Povezava z drugo zakonodajo Unije

Ta uredba ne posega v Direktivo Sveta 97/43[Euratom ('), Direktivo Sveta 96/29/Euratom (%), Direktivo 2001/18/ES
Evropskega parlamenta in Sveta (°), Direktivo 2004/23[ES Evropskega parlamenta in Sveta (%), Direktivo 2002/98/ES
Evropskega parlamenta in Sveta (), Direktivo 2010/53/ES Evropskega parlamenta in Sveta (%) in Direktivo 2009/41/ES
Evropskega parlamenta in Sveta ().

(") Direktiva Sveta 97/43/Euratom z dne 30. junija 1997 o varstvu posameznikov pred nevarnostjo ionizirajocega sevanja zaradi izpostav-
ljenosti sevanju v zdravstvu in o razveljavitvi Direktive 84/466/Euratom (UL L 180, 9.7.1997, str. 22).

(*) Direktiva Sveta 96/29/Euratom z dne 13. maja 1996 o dolo¢itvi temeljnih varnostnih standardov za varstvo zdravja delavcev in prebival-
stva pred nevarnostmi zaradi ionizirajocega sevanja (ULL 159, 29.6.1996, str. 1).

() Direktiva 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. marca 2001 o namernem spro§¢anju gensko spremenjenih organizmov
v okolje in o razveljavitvi Direktive Sveta 90/220/EGS (ULL 106, 17.4.2001, str. 1).

(*) Direktiva 2004/23ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o dolo¢itvi standardov kakovosti in varnosti, darovanja,
pridobivanja, testiranja, predelave, konzerviranja, shranjevanja in razdeljevanja cloveskih tkiv in celic (UL L 102, 7.4.2004, str. 48).

() Direktiva 2002/98/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. januarja 2003 o dolocitvi standardov kakovosti in varnosti za zbiranje,
preskusanje, predelavo, shranjevanje in razdeljevanje ¢loveske krvi in komponent krvi ter o spremembi Direktive 2001/83/ES (UL L 33,
8.2.2003, str. 30).

(°) Direktiva 2010/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. julija 2010 o standardih kakovosti in varnosti ¢loveskih organov, name-
njenih za presaditev (UL L 207, 6.8.2010, str. 14).

() Direktiva 2009/41/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o uporabi gensko spremenjenih mikroorganizmov v zaprtih
sistemih (UL L 125, 21.5.2009, str. 75).
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Clen 92
Brezplacnost zdravil v preskusanju, drugih zdravil in postopkov za udeleZenca

Brez poseganja v pristojnosti drzav ¢lanic za dolocanje njihove zdravstvene politike ter organizacije in zagotavljanja
zdravstvenih storitev ter medicinske oskrbe udelezenec ne krije stroskov za zdravila v preskuSanju, pomozna zdravila,
medicinske pripomocke za dajanje zdravil in postopke, ki jih protokol izrecno zahteva, razen ¢e pravo zadevne drzave
¢lanice doloca drugace.

Clen 93

Varstvo podatkov

1. Drzave clanice za obdelavo osebnih podatkov v drzavah ¢lanicah v skladu s to uredbo uporabljajo Direktivo
95/46/ES.

2. Komisija in Agencija za obdelavo osebnih podatkov v skladu s to uredbo uporabljata Uredbo (ES) $t. 45/2001.

Clen 94
Kazni

1. Drzave ¢lanice dolocijo pravila o kaznih za krsitve te uredbe in sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagotovitev
njihovega izvajanja. Kazni so ucinkovite, sorazmerne in odvracilne.

2. Pravila iz odstavka 1 med drugim obravnavajo naslednje:
(a) neupostevanje dolocb te uredbe o predlozitvi informacij, ki so namenjene javni objavi v podatkovni zbirki EU;

(b) neupostevanje dolocb te uredbe o varnosti udelezenceyv.

Clen 95
Civilna in kazenska odgovornost
Ta uredba ne posega v nacionalno pravo in pravo Unije glede civilne in kazenske odgovornosti sponzorja ali razisko-
valca.
POGLAVJE XIX
KONCNE DOLOCBE
Clen 96
Razveljavitev
1.  Direktiva 2001/20/ES se razveljavi od datuma iz drugega odstavka ¢lena 99.
2. Sklicevanja na Direktivo 2001/20/ES se Stejejo za sklicevanja na to uredbo in se berejo v skladu s korelacijsko
tabelo iz Priloge VIL
Clen 97
Pregled

Komisija Evropskemu parlamentu in Svetu v petih letih po datumu iz drugega odstavka ¢lena 99 in nato vsakih pet let
predlozi porocilo o izvajanju te uredbe. To porocilo vsebuje oceno uc¢inka uredbe na znanstveni in tehnoloski napredek,
celovite informacije o razli¢nih vrstah klini¢nih preskusanj, odobrenih v skladu s to uredbo, ter potrebne ukrepe za ohra-
nitev konkurenénosti evropskih klini¢nih raziskav. Ce je ustrezno, Komisija na podlagi porocila pripravi zakonodajni
predlog za posodobitev dolocb te uredbe.
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Clen 98
Prehodna doloc¢ba

1. Z odstopanjem od ¢lena 96 (1) te uredbe klini¢no preskusanje, za katerega je bila vloga za odobritev predloZena
pred datumom iz drugega odstavka ¢lena 99 te uredbe v skladu z Direktivo 2001/20/ES do tri leta od datuma iz tega
odstavka e vedno ureja navedena direktiva.

2. Z odstopanjem od ¢lena 96(1) te uredbe se lahko klini¢no preskusanje, za katerega je bila vloga za odobritev pred-
loZena od Sest mesecev po objavi obvestila iz ¢lena 82(3) te uredbe in 18 mesecev po objavi tega obvestila, ali — ¢e do
objave obvestila pride pred 28. novembrom 2015 — med 28. majem 2016 in 28. majem 2017, za¢ne v skladu s ¢leni 6,
7 in 9 Direktive 2001/20/ES. To klini¢no preskusanje Se naprej ureja navedena direktiva do 42 mesecev po objavi obve-
stila iz ¢lena 82(3) te uredbe, ali — e do objave pride pred 28. novembrom 2015 — do 28. maja 2019.

Clen 99
Zacetek veljavnosti
Ta uredba zalne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od Sestih mesecev po objavi obvestila iz ¢lena 82(3), nikakor pa ne pred 28. majem 2016.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.
V Strasbourgu, 16. aprila 2014

Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOGA 1

DOSJE VLOGE ZA PRVOTNO VLOGO

A.  UVOD IN SPLOSNA NACELA

1. Sponzor se, kadar je to primerno, sklicuje na katero koli predhodno vlogo. Ce je te vloge predlozil drug
sponzor, se predloZi njegovo pisno soglasje.

2. Kadar ima klini¢no preskusanje ve¢ kot enega sponzorja, se v dosjeju vloge predloZijo podrobne informacije o
njihovih pristojnostih.

3. Vlogo podpiSe sponzor ali njegov zastopnik. S tem podpisom sponzor potrjuje, da:
(a) so informacije popolne;
(b) so v priloZenih dokumentih natan¢no navedene informacije, ki so na voljo;
(c) se klini¢no preskusanje izvede v skladu s protokolom in
(d) se klini¢no preskusanje izvede v skladu s to uredbo.

4. Dosje vloge za vlogo, omejeno na del I porocila o oceni iz ¢lena 11, je omejen na oddelke B do J in Q te
priloge.

5. Brez poseganja v ¢clen 26 sta dosje vloge za vlogo, omejeno na del II porocila o oceni iz ¢lena 11, in dosje
vloge za vlogo iz ¢lena 14 omejena na oddelke K do R te priloge.

B.  SPREMNI DOPIS

6. V spremnem dopisu se navede Stevilka EU preskusanja in splosna Stevilka preskusanja in opozori na vse
posebne znacilnosti klini¢nega preskusanja.

7. Vendar pa v spremnem dopisu ni potrebno znova navesti informacij, ki so Ze navedene na obrazcu vloge EU,
razen:

(a) posebnih znacilnosti udelezencev klini¢nega preskusanja, kot so udeleZenci, ki niso sposobni dati prosto-
voljne privolitve po poucitvi, mladoletniki in nose¢nice ali dojece matere;

(b) ali klini¢no preskusanje vkljuCuje prvo uporabo nove zdravilne u¢inkovine pri ljudeh;

(c) informacij o tem, ali znanstveno svetovanje v zvezi s klini¢nim preskuSanjem ali zdravilom v preskusanju
zagotovi Agencija, drzava ¢lanica ali tretja drzava;

(d) informacij o tem, ali je klini¢no preskusanje del nacrta pediatri¢nih raziskav iz naslova II, poglavia 3
Uredbe (ES) st. 1901/2006 (¢e je Agencija Ze izdala sklep o nacrtu pediatri¢nih raziskav, se v spremnem
dopisu navede povezava do sklepa Agencije na njeni spletni strani);

(e) informacij o tem, ali so zdravila v preskusanju ali pomozna zdravila narkotiki, psihotropi ali radiofarmaki;
(f) ali zdravila v preskusanju sestavljajo ali vsebujejo genetsko spremenjen organizem ali organizme;

(g) informacij o tem, ali je sponzor za zdravilo v preskuSanju ali bolezen pridobil status zdravila za redke
bolezni;

(h) izérpen seznam, vkljuéno z zakonsko urejenim statusom vseh zdravil v preskusanju, in seznam vseh
pomoznih zdravil ter
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(i) seznam vseh medicinskih pripomockov, ki bodo raziskani v klinicnem preskusanju, ki pa niso del zdravila
v preskusanju ali zdravil, skupaj z izjavo, ali imajo medicinski pripomocki oznako CE za predvideno
uporabo.

8. 'V spremnem dopisu se navede, kje so informacije iz odstavka 7 navedene v dosjeju vloge.

9. V spremnem dopisu se navede, ali gre po mnenju sponzorja za klini¢no preskusanje z minimalno intervencijo,
in prilozi podrobna utemeljitev.

10. V spremnem dopisu se navede, ali metodologija klini¢nega preskusanja zahteva, da se za prejemanje razlicnih
zdravil v klininem presku$anju namesto posameznih udelezencev uporabijo skupine posameznikov, in se
posledi¢no pridobi prostovoljna privolitev po poucitvi po poenostavljenem postopku.

11. V spremnem dopisu se navede, kje v dosjeju vloge so navedene potrebne informacije, da se oceni, ali gre pri
neZelenem ucinku za sum na nepricakovan resen nezeleni ucinek, in sicer referen¢ne informacije o varnosti.

12. V primeru ponovne predlozZitve vloge mora biti v spremnem dopisu navedena Stevilka EU preskusanja za pred-
hodno vlogo za klini¢no preskusanje, oznacene morajo biti spremembe v primerjavi s prejsnjo vlogo in po
potrebi mora biti navedeno, kako so bila obravnavana morebitna nereSena vprasanja iz predhodne vloge.

C.  OBRAZEC VLOGE EU

13. Pravilno izpolnjen obrazec vloge EU.

D. PROTOKOL

14. V protokolu so opisani cilji, nacrt, metodologija, statisticna obdelava, namen in organizacija kliniénega presku-
Sanja.

15. Protokol vsebuje naslednje:
(a) naslov klini¢nega preskusanja;
(b) stevilko EU preskusanja;
(c) sponzorjevo Steviléno oznako protokola za vsako razlic¢ico (Ce je ustrezno);
(d) datum in Stevilko razli¢ice, ki se posodobi, ko se razliica spremeni;
(e) kratek naslov ali ime protokola ter

(f) ime in naslov sponzorja ter ime in funkcijo zastopnika ali zastopnikov sponzorja, ki so pooblaséeni za
podpis protokola ali vsako bistveno spremembo protokola.

16. Protokol je po moznosti zapisan v lahko dostopni obliki, ki omogoca enostavno iskanje, ne pa v obliki skeni-
ranih slik.

17. Protokol vkljucuje vsaj:

(@) izjavo, da se klini¢no preskusanje izvede v skladu s protokolom, s to uredbo in z naceli dobre klini¢ne
prakse;

(b) iz¢rpen seznam vseh zdravil v preskusanju in vseh pomoznih zdravil;

(c) povzetek ugotovitev neklini¢nih $tudij, ki imajo potencialno klini¢ni pomen, in drugih klini¢nih presku-
$anj, ki so relevantna za klini¢no preskusanje;

(d) povzetek znanih in potencialnih tveganj in koristi ter oceno priakovanih koristi in tveganj, da se
omogoci ocena v skladu s ¢lenom 6; za udelezence v klini¢nem preskuSanju v izjemnem primeru se
dokumentirajo znanstveni razlogi, na podlagi katerih se lahko pricakuje, da bo sodelovanje udelezenca
lahko dalo relevantne klini¢ne koristi;

(e) kadar so bili v naértovanje preskusanja vkljuceni pacienti, opis njihove vkljucitve;
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(f)  opis in utemeljitev odmerka, rezim odmerka, na¢in dajanja zdravila ter obdobje zdravljenja za vsa zdravila
v preskusanju in pomozna zdravila;

(@) izjavo, ali so zdravila v preskuSanju in pomozna zdravila, ki se uporabljajo v kliniénem preskusanju,
odobrena; ¢e so odobrena, ali se bodo v klini¢nem preskusanju uporabljala v skladu s pogoji iz dovoljenja

za promet, ter, ¢e niso odobrena, utemeljitev uporabe neodobrenih pomoznih zdravil v klini¢nem presku-
Sanju;

(h) opis skupin in podskupin udelezencev v klinicnem preskusanju, po potrebi tudi skupin s posebnimi
potrebami, na primer starost, spol in sodelovanje zdravih prostovoljcev in udelezencev z redkimi in zelo

redkimi boleznimi;

(i)  navedba literature in podatkov, ki so relevantni za klini¢no preskusanje in so osnova za klini¢no presku-
Sanje;

()  obravnavo pomena klini¢nega preskusanja, da se omogoci ocena v skladu s ¢lenom 6;

(k) opis vrste klini¢nega preskusanja, ki bo izvedeno, in obravnava nadrta preskusanja (po potrebi vklju¢no s
shematskim prikazom nacrta, postopkov in stopenj);

()~ specifikacijo morebitnih primarnih in sekundarnih meril u¢inkovitosti, ki se bodo merili med klini¢nim
preskusanjem;

(m) opis sprejetih ukrepov, da se ¢im bolj zmanjsa pristranskost, ki po potrebi vkljuc¢ujejo randomizacijo in
zakrivanje;

(n) opis pricakovanega trajanja sodelovanja udeleZencev in opis zaporedja in trajanja celotnega klini¢nega
preskusanja, vkljuéno z nadaljnjih spremljanjem;

(0) jasno in nedvoumno opredelitev konca zadevnega klini¢nega preskusanja in to¢no navedbo predvidenega
datuma zakljucka klini¢nega preskusanja ter ustrezno utemeljitev, ¢e to ni datum zadnjega obiska
zadnjega udeleZenca;

(p) opis meril za nenadaljevanje delov klini¢nega preskusanja ali celotnega klini¢nega preskusanja;

(@) ureditev za vzdrZevanje randomizacijskih Stevilk za klini¢no preskusanje in po potrebi postopke za
njihovo desifriranje;

()  opis postopkov za identifikacijo podatkov, ki se vpiSejo neposredno v obrazce za porocanje o primerih,
ki veljajo kot izvorni podatki;

()  opis ureditev za izpolnjevanje veljavnih pravil na podrocju zbiranja, shranjevanja in prihodnje uporabe
bioloskih vzorcev udelezencev klini¢nega preskusanja, kadar je ustrezno, ¢e ureditve niso zajete v

lo¢enem dokumentu;

()  opis ureditev za sledenje, hranjenje, unicenje ter vracanje zdravila v preskuSanju in neodobrenega pomo-
znega zdravila v skladu s ¢lenom 51;

() opis uporabljenih statisticnih metod, po potrebi vklju¢no s:
— Casovnim naértom vseh nacrtovanih vmesnih analiz in $tevilom vkljucenih udeleZencev,
— razlogi za izbiro velikosti vzorca,
— izraCuni veljavnosti klini¢nega preskusanja ter klini¢ne relevantnosti;
— stopnjo pomembnosti, ki bo uporabljena,
— merili za pred¢asno ustavitev klini¢nega preskusanja,

— postopki za ravnanje s pomanjkljivimi, neuporabljenimi in dvoumnimi podatki ter za porocanje o
vseh odstopanjih od prvotnega statistinega nacrta ter

— izborom udeleZencev, ki bodo vkljuceni v analize;
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(v)  opis meril za vkljucitev in izkljucitev udelezencev, vklju¢no z merili za umik posameznih udelezencev iz
zdravljenja ali iz klini¢nega preskusanja;

(w) opis postopkov za umik udelezencev iz zdravljenja ali klinicnega preskusanja, vkljuéno s postopki
zbiranja podatkov o umaknjenih udelezencih, postopki za nadomes¢anje udelezencev in nadaljnjo obrav-
navo udeleZencev, ki so se umaknili iz zdravljenja ali klini¢nega preskusanja;

(x)  utemeljitev za vkljucitev udeleZzencev, ki niso sposobni dati prostovoljne privolitve po poucitvi, ali drugih
posebnih skupin, kot so mladoletniki;

(y) utemeljitev razvrstitve udelezencev klini¢nega preskusanja po spolu in starosti, in ¢e sta dolocen spol ali
starostna skupina izkljuCena iz klininega preskusanja ali v njem prenizko zastopana, obrazloZzitev
razlogov in utemeljitev meril za izkljucitev;

(zy podroben opis postopka pridobivanja udelezencev in prostovoljne privolitve po poucitvi, zlasti ¢e udele-
Zenci niso sposobni dati prostovoljne privolitve po poucitvi;

(aa) opis zdravljenj, vklju¢no z zdravili, ki so dovoljena ali niso dovoljena, pred klini¢nim preskusanjem ali po

njem;

(ab) po potrebi opis postopkov odgovornosti za dobavo in dajanje zdravil udelezencem, vklju¢no z vzdrzeva-
njem zakrivanja;

(ac) po potrebi opis ureditve spremljanja skladnosti udeleZencev;
(ad) opis organizacije za spremljanje izvedbe klini¢nega preskusanja;

(ae) opis organizacije obravnave udelezencev po koncu klini¢nega preskusanja, ¢e je dodatna obravnava
potrebna zaradi sodelovanja udelezencev v klini¢nem preskusanju in ¢e se razlikuje od obicajne obrav-
nave pri zadevnem zdravstvenem stanju;

(afy podroben opis parametrov ucinkovitosti in varnosti ter metod in Casovnega nalrta za ocenjevanje,
evidentiranje in analizo teh parametrov;

(ag) opis eti¢nih pomislekov v zvezi s kliniénim preskuSanjem, ¢e niso opisani drugje;

(ah) izjavo sponzorja (v protokolu ali v lo¢enem dokumentu), s katero potrjuje, da so raziskovalci in institu-
cije, ki sodelujejo pri kliniénem preskusanju, dovolili spremljanje, revizije in regulatorne preglede ter da
bodo omogocili neposreden dostop do izvornih podatkov in dokumentov;

(ai) opis politike objavljanja;

() ustrezno utemeljene razloge za predlozitev povzetka rezultatov kliniénih preskusanj po ve¢ kot enem
letu;

(ak) opis ureditev za usklajenost z veljavnimi pravili na podro¢ju varstva osebnih podatkov, zlasti organizacij-
skih in tehni¢nih ukrepov, ki bodo uvedeni za prepre¢evanje nepooblaséenega dostopa do obdelanih
informacij in osebnih podatkov, njihovega razkritja, razsirjanja, spreminjanja ali izgube;

(al) opis ukrepov, ki bodo uvedeni za zagotavljanje zaupnosti evidenc in osebnih podatkov udelezencev;

(am) opis ukrepov, ki bodo uvedeni v primeru kritve varnosti podatkov zaradi lajsanja morebitnih neZelenih
ucinkov.

18. Ce se klini¢no preskusanje izvaja z zdravilno ucinkovino, ki je v Uniji na voljo pod razli¢nimi trgovskimi imeni
v ve¢ odobrenih zdravilih, je lahko v protokolu zdravljenje opredeljeno samo z zdravilno ucinkovino ali
anatomsko-terapevtsko-kemi¢no oznako (ATC) (ravni 3-5), ne pa s trgovskim imenom posameznih zdravil.
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19. Glede obveicanja o nezelenih ucinkih se v protokolu navedejo kategorije:

(a) nezelenih dogodkov ali laboratorijskih anomalij, ki so odlo¢ilne za oceno varnosti in mora raziskovalec o
njih obvestiti sponzorja, ter

(b) resnih nezelenih dogodkov, o katerih raziskovalcu ni treba nemudoma porocati sponzorju.
20. Protokol opisuje postopke za:

(a) pridobivanje in zapisovanje nezelenih dogodkov s strani raziskovalca ter porocanje o pomembnih neze-
lenih dogodkih sponzorju;

(b) porocanje raziskovalca sponzorju o tistih nezelenih dogodkih, ki po protokolu ne zahtevajo takoj$njega
porocanja;

(c) porocanje sponzorja zbirki podatkov EudraVigilance o sumih na nepricakovane resne neZelene ucinke ter
(d) nadaljnje spremljanje udelezencev po nezelenih ucinkih, vklju¢no z nacinom in trajanjem spremljanja.

21. V primeru, da sponzor namerava posredovati enotno poro¢ilo o varnosti za vsa v klini¢nem preskusanju
uporabljena zdravila v skladu s ¢lenom 43(2), so v protokolu dolo¢eni razlogi za to.

22. Vprasanja glede oznacevanja in razkritja zdravil v preskusanju se po potrebi obravnavajo v protokolu.
23. Protokolu se po potrebi prilozi listina odbora za spremljanje podatkov o varnosti.

24. Protokolu se prilozZi povzetek protokola.

E.  BROSURA ZA RAZISKOVALCA

25. Predlozi se brosura za raziskovalca, ki je pripravljena v skladu s trenutnimi znanstvenimi spoznanji in medna-
rodnimi smernicami.

26. Namen bro$ure za raziskovalca je raziskovalcem in drugim, ki sodelujejo pri kliniénem preskusanju, zagotoviti
informacije za lazje razumevanje in izpolnjevanje klju¢nih elementov protokola, kot so odmerek, pogostost
odmerka/interval med odmerki, na¢in dajanja zdravila in postopki spremljanja varnosti.

27. Informacije v bro$uri za raziskovalca so jedrnate, preproste, objektivne, uravnotezene in niso promocijske
narave, kar zdravniku ali raziskovalcu omogoca, da jih razume in na njihovi podlagi pripravi nepristransko
oceno tveganj in koristi glede ustreznosti predlaganega klini¢nega preskusanja. Ocena se pripravi na podlagi
vseh razpolozljivih informacij in dokazov, ki podpirajo razloge za izvedbo predlaganega klini¢nega preskusanja
in varno uporabo zdravila v preskusanju v tem kliniénem preskusanju, predloZi pa se v obliki povzetkov.

28. Ce je zdravilo v preskusanju odobreno in se uporablja v skladu s pogoji dovoljenja za promet, se odobreni
povzetek glavnih znacilnosti zdravila $teje za brosuro za raziskovalca. Ce se pogoji uporabe v klini¢nem
preskusanju razlikujejo od pogojev iz dovoljenja za promet, se povzetek glavnih znacilnosti zdravila dopolni s
povzetkom ustreznih nekliniénih in kliniénih podatkov, ki podpirajo uporabo zdravila v preskusanju v
klinicnem presku$anju. Kadar je zdravilo v preskusanju v protokolu opredeljeno le po zdravilni ucinkovini,
izbere sponzor en povzetek glavnih znacilnosti zdravila kot broduro za raziskovalca za vsa zdravila, ki vsebu-
jejo to zdravilno ucinkovino in se uporabljajo na katerem koli mestu klini¢nega preskusanja.

29. Pri mednarodnem klini¢nem preskusanju, pri katerem je zdravilo, namenjeno uporabi v vsaki zadevni drzavi
¢lanici, odobreno na nacionalni ravni, povzetek glavnih znacilnosti tega zdravila pa se v zadevnih drzavah
¢lanicah razlikuje, izbere sponzor en povzetek glavnih znacilnosti zdravila za celotno klini¢no preskusanje. Ta
je povzetek glavnih znadilnosti zdravila, ki je najbolj primeren za zagotavljanje varnosti pacientov.
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30. Ce brosura za raziskovalca ni povzetek glavnih znacilnosti zdravila, mora vkljucevati jasno razpoznaven del, ki
se imenuje ,referencne informacije o varnosti“. V skladu z odstavkoma 10 in 11 Priloge III ta del vsebuje infor-
macije o zdravilu v preskusanju ter o tem, kako dolociti, kateri neZeleni uéinki se obravnavajo kot pri¢akovani
nezeleni ucinki, ter podatke o pogostnosti in naravi teh nezelenih ucinkov.

F.  DOKUMENTACIJA V ZVEZI S SKLADNOSTJO Z DOBRO PROIZVODNO PRAKSO ZA ZDRAVILO V PRESKUSANJU

31. Glede dokumentacije v zvezi z dobro proizvodno prakso se uporablja naslednje.

32. Dokumentacije ni treba predloZiti, kadar je zdravilo v preskusanju odobreno in ni spremenjeno, ne glede na to,
ali je izdelano v Uniji.

33. Ce zdravilo v preskusanju ni odobreno in nima dovoljenja za promet iz tretje drZave, ki je pogodbenica Medna-
rodne konference o usklajevanju tehni¢nih zahtev za registracijo zdravil za uporabo v humani medicini (ICH),
ter se ne proizvaja v Uniji, se predlozi naslednja dokumentacija:

(a) izvod dovoljenja iz ¢lena 61 ter

(b) potrdilo usposobljene osebe v Uniji, da je proizvodnja v skladu z dobro proizvodno prakso, ki je vsaj enaka
dobri proizvodni praksi v Uniji, razen ¢e ni v sporazumih o vzajemnem priznavanju med Unijo in tretjimi
drzavami posebnih dogovorov.

34. V vseh drugih primerih se predlozi izvod dovoljenja iz ¢lena 61.

35. Za postopke v zvezi z zdravili v preskusanju iz ¢lena 61(5), za katere v skladu s ¢lenom 61 ni potrebno dovo-
lienje, se predlozi dokumentacija za dokazovanje skladnosti z zahtevami iz ¢lena 61(6).

G. DOKUMENTACIJA ZDRAVILA V PRESKUSANJU

36. V dokumentaciji zdravila v preskuSanju so informacije o kakovosti zdravila v preskusanju, njegovi proizvodnji
in nadzoru in podatki iz neklini¢nih $tudjj ter iz klini¢ne uporabe zdravila.

1.1 Podatki o zdravilu v preskusanju
Uvod

37. Podatki iz dokumentacije zdravila v preskusanju se lahko nadomestijo z drugo dokumentacijo, ki se lahko pred-
lozi posamicno ali v poenostavljeni dokumentaciji zdravila v preskusanju. Podrobnosti te ,poenostavljene doku-
mentacije zdravila v preskusanju“ so dolo¢ene v oddelku 1.2 ,Poenostavljena dokumentacija zdravila v presku-
Sanju s sklicevanjem na drugo dokumentacijo®.

38. Na zacetku vsakega oddelka dokumentacije zdravila v preskuSanju je podrobno kazalo vsebine in slovar
pojmov.

39. Informacije v dokumentaciji zdravila v preskusanju morajo biti kratke. Dokumentacija zdravila v preskusanju
ne sme biti po nepotrebnem preobsezna. Zazeleno je, da so podatki podani v obliki preglednice, ki ji sledi
kratek opis najpomembnejsih tock.

Podatki o kakovosti

40. Podatki o kakovosti se predlozijo v logi¢ni obliki, kot je tista iz modula 3 v obliki skupnega tehni¢nega doku-
menta.

Neklinicni farmakoloski in toksikoloski podatki

41. V dokumentaciji zdravila v preskusanju so tudi povzetki neklini¢nih farmakoloskih in toksikoloskih podatkov
za vsako zdravilo v preskusanju, ki se uporablja pri klinicnem preskusanju v skladu z mednarodnimi smerni-
cami. Vsebuje referencni seznam izvedenih $tudij in ustreznih sklicevanj na literaturo. Kadar je primerno, so
podatki podani v obliki preglednice, ki ji sledi kratek opis najpomembnejsih tock. Povzetki izvedenih $tudij
omogocajo oceno primernosti tudije in tega, ali je bila Studija izvedena v skladu s sprejemljivim protokolom.
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1.2

42. Neklini¢ni farmakoloski in toksikoloski podatki se predlozijo v logi¢ni obliki, kot tista iz modula 4 oblike skup-
nega tehni¢nega dokumenta.

43. V dokumentaciji zdravila v preskusanju sta tudi kriticna analiza podatkov, vklju¢no z utemeljitvijo opustitve
podatkov, in ocena varnosti zdravila v predlaganem klini¢nem preskusanju, ne pa zgolj faktografski povzetek
izvedenih $tudij.

44. V dokumentaciji zdravila v presku$anju mora biti izjava o dobri laboratorijski praksi ali enakovrednih stan-
dardih, ki so navedeni v ¢lenu 25(3).

45. Preskusna snov, uporabljena v Studijah toksi¢nosti, mora biti glede kakovostnega in koli¢inskega profila necisto¢
reprezentativna za preskusno snov iz klinicnega preskuSanja. Priprava preskusne snovi mora biti pod
nadzorom, ki je potreben, da se to zagotovi in s tem potrdi veljavnost $tudije.

Podatki o predhodnem klinicnem preskusanju in izkusnjah ljudi

46. Podatki o klini¢nih preskusanjih in izkusnjah ljudi se predlozijo v logi¢ni obliki, kot je tista iz modula 5 v obliki
ICH skupnega tehni¢nega dokumenta.

47. V tem oddelku so povzetki vseh razpoloZljivih podatkov iz prejsnjih klini¢nih preskusanj in izkusenj ljudi z
zdravili v preskusanju.

Vkljuéuje tudi izjavo o skladnosti navedenih klini¢nih preskusanj z dobro klinicno prakso ter sklicevanja na
javni vnos iz ¢lena 25(6).

Celostna ocena tveganja in koristi

48. V tem oddelku je naveden kratek integriran povzetek, v katerem so kriticno analizirani neklini¢ni in klini¢ni
podatki v zvezi z morebitnimi tveganji in koristmi zdravila v preskusanju v predlaganem klinicnem presku-
Sanju, razen Ce so te informacije navedene Ze v protokolu. V tem primeru se sklicuje na ustrezne oddelke proto-
kola. V besedilu so opredeljene vse Studije, ki so se koncale predcasno, in obravnavni razlogi. Pri vsaki oceni
predvidljivih tveganj in pri¢akovanih koristi $tudij, izvedenih na mladoletnikih ali nezmoznih odraslih, se
upostevajo posebne dolocbe iz te uredbe.

49. Po potrebi se obravnavajo meje varnosti glede relativne sistemske izpostavljenosti zdravilu v preskusanju, po
mozZnosti na podlagi podatkov obmocja pod krivuljo (AUC) ali podatkov najvec¢je koncentracije (C,,), kar je
ustreznejSe, namesto glede uporabljenega odmerka. Obravnava se tudi klini¢no ustreznost vseh ugotovitev v
neklini¢nih in kliniénih $tudijah, skupaj s priporo¢ili za nadaljnje spremljanje u¢inkov in varnosti v klini¢nih
preskusanjih.

Poenostavljena dokumentacija zdravila v preskusanju s sklicevanjem na drugo dokumentacijo

50. Vlagatelj se lahko sklicuje na drugo dokumentacijo, ki je predloZena sama ali s poenostavljeno dokumentacijo
zdravila v preskusanju.

Moznost sklicevanja na brosuro za raziskovalca

51. Vlagatelj lahko predlozi samostojno dokumentacijo o zdravilu v preskusanju ali se sklicuje na brosuro za
raziskovalca za referen¢ne informacije o varnosti in povzetke predklini¢nih in klini¢nih delov dokumentacije
zdravila v preskusanju. V tem primeru povzetki predkliniénih in klini¢nih informacij vkljucujejo dovolj
podrobne podatke, po moznosti v preglednicah, da lahko ocenjevalci sprejmejo odlocitev o morebitni toksi¢-
nosti zdravila v preskuSanju in varnosti njegove uporabe v predlaganem klinicnem preskusanju. V primeru
posebnih vidikov predklini¢nih ali klini¢nih podatkov, zaradi katerih je potrebna podrobna strokovna obrazlo-
zitev ali razprava, obseznejsa od tiste, ki je obicajno vkljuena v broSuro za raziskovalca, se predklini¢ne in
klini¢ne informacije predlozijo kot del dokumentacije zdravila v preskusanju.

Moznost sklicevanja na povzetek glavnih znacilnosti zdravila

52. Vlagatelj lahko razli¢ico povzetka glavnih znacilnosti zdravila, ki velja v ¢asu predlozitve vloge, predlozi kot
dokumentacijo zdravila v preskusanju, ¢e je zdravilo v preskuSanju odobreno. Natanéne zahteve so podrobno
opisane v preglednici 1. Kadar se predloZijo novi podatki, je treba na to jasno opozoriti.
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Preglednica 1: Vsebina poenostavljene dokumentacije zdravila v preskusanju

Vrsta predhodne ocene

Podatki o kakovosti

Neklini¢ni podatki

Klini¢ni podatki

Zdravilo v preskusanju je odobreno ali ima dovoljenje
za promet v drzavi pogodbenici ICH in se uporablja v
klini¢nem preskusanju:

— pod pogoji povzetka glavnih znacilnosti zdravila,

— brez upostevanja pogojev povzetka glavnih znacil-
nosti zdravila,

— po spremembi (na primer zakrivanju).

Povzetek glavnih z

nacilnosti zdravila

Povzetek glavnih
znacilnosti zdra-
vila

Po potrebi

Po potrebi

P+A

Povzetek glavnih
znacilnosti zdra-
vila

Povzetek glavnih
znacilnosti zdra-
vila

Druga farmacevtska oblika ali odmerek zdravila v | Povzetek glavnih | Da Da

preskusanju je dovoljen ali ima dovoljenje za promet v | znadilnosti zdra-

drzavi pogodbenici ICH, pri ¢emer zdravilo v presku- | vila + P + A

$anju dobavlja imetnik dovoljenja za promet.

Zdravilo v preskusanju ni odobreno in nima dovoljenja

za promet v drzavi pogodbenici ICH, vendar je zdra-

vilna u¢inkovina del odobrenega zdravila in

— jo dobavlja isti proizvajalec, Povzetek glavnih | Da Da
znadilnosti zdra-
vila+ P+ A

— jo dobavlja drug proizvajalec. Povzetek glavnih | Da Da

znacilnosti zdra-
vila+S+P+A

Zdravilo v preskuSanju je bilo vkljuéeno v predhodni
vlogi za klini¢no preskusanje in je bilo odobreno v
zadevni drzavi clanici ter ni bilo spremenjeno, pri
cemer

od zadnje spremembe vloge za klini¢no preskusanje
niso na voljo novi podatki,

so od zadnje spremembe vloge za klini¢no presku-
$anje na voljo novi podatki,

se uporablja pod druga¢nimi pogoji.

Sklicevanje na predhodno predlozZitev

Novi podatki

Novi podatki

Novi podatki

Po potrebi

Po potrebi

Po potrebi

(S: podatki v zvezi z zdravilno ucinkovino; P: podatki o zdravilu v preskusanju; A: dodatne informacije o prostorih in opremi,
oceni varnosti snovi, s katerimi pride udeleZenec naklju¢no v stik, novih pomoznih snoveh in vehiklih za rekonstitucijo ter razred-

cilih

53. Ce je zdravilo v preskusanju v protokolu opredeljeno po zdravilni u¢inkovini ali oznaki ATC (glej odstavek 18),
lahko vlagatelj dokumentacijo zdravila v preskusanju nadomesti z reprezentativnim povzetkom glavnih znacil-
nosti zdravila za vsako posamezno zdravilno ucinkovino/zdravilno ucinkovino, ki se nanasa na navedeno
skupino ATC. Lahko pa predlozi primerljiv dokument z informacijami, enakovrednimi tistim v reprezenta-
tivnem povzetku glavnih znacilnosti zdravila, za vsako zdravilno u¢inkovino, ki bi se v kliniénem preskusanju

lahko uporabila kot del zdravila v preskusanju.

1.3 Dokumentacija zdravila v preskuSanju v primeru placeba

54. Ce je zdravilo v preskusanju placebo, se lahko zahteve v zvezi z informacijami omejijo na podatke o kakovosti.
Ce ima placebo enako sestavo kot zdravilo v preskusanju (z izjemo zdravilne ucinkovine), ga proizvaja isti
proizvajalec in ni sterilno, dodatna dokumentacija ni potrebna.
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DOKUMENTACIJA POMOZNEGA ZDRAVILA

55. Brez poseganja v ¢len 65 se zahteve v zvezi z dokumentacijo iz oddelkov F in G uporabljajo tudi za pomozna
zdravila. Ce pa je pomozno zdravilo odobreno v zadevni drzavi ¢lanici, dodatne informacije niso potrebne.

ZNANSTVENO SVETOVANJE IN NACRT PEDIATRICNIH RAZISKAV

56. Ce je na voljo, se predlozi izvod povzetka znanstvenega mnenja Agencije, katere koli drzave ¢lanice ali tretje
drzave glede klini¢nega preskusanja.

57. Ce je klini¢no preskusanje del dogovorjenega nacrta pediatri¢nih raziskav, se predlozita izvod sklepa Agencije o
dogovorjenem nacrtu pediatri¢nih raziskav in mnenje Odbora za pediatrijo, razen Ce so ti dokumenti v celoti

dostopni prek interneta. V tem primeru zadostuje povezava na to dokumentacijo v spremnem dopisu (glej
oddelek B).

OZNACEVANJE ZDRAVIL V PRESKUSANJU

58. Zagotovi se opis oznacevanja zdravila v preskusanju v skladu s Prilogo VI.

PRIDOBIVANJE UDELEZENCEV (INFORMACIJE ZA VSAKO ZADEVNO DRZAVO CLANICO)

59. V locenem dokumentu so podrobno opisani postopki vkljucevanja udelezencev, razen ¢e niso opisani Ze v
protokolu, in vsebujejo jasno navedbo, kaj je prva faza pridobivanja morebitnega udeleZenca.

60. Kadar se udelezenci pridobivajo z oglasevanjem, se predlozijo izvodi oglasnega gradiva, vkljuéno s tiskanim
gradivom in video- ali zvo¢nimi posnetki. Postopke, predlagane za obravnavo odzivov na oglase, se opise. To
vkljucuje kopije komunikacije, s katero se udelezenci vabijo k udelezbi v klinicnem preskusanju in nacrtovane
ukrepe za informiranje ali svetovanje osebam, za katere se ugotovi, da niso primerne za vkljucitev v klini¢no
preskusanje.

INFORMACIJE ZA UDEVLEZENVCE, OBRAZEC IN POSTOPEK PROSTOVOLJNE PRIVOLITVE PO POUCITVI (INFORMACIE ZA
VSAKO ZADEVNO DRZAVO CLANICO)

61. Vse informacije se udeleZencem (ali po potrebi njihovim zakonito imenovanim zastopnikom) pred njihovo
odlocitvijo o tem, ali bodo pri klinicnem preskusanju sodelovali kot udelezenci ali ne, predlozijo skupaj z
obrazcem za pisno izjav o prostovoljni privolitvi po poucitvi ali na drug nacin v skladu s ¢lenom 29(1).

62. Opis postopkov za prostovoljno privolitev po poucitvi za vse udeleZence, zlasti:

(@) pri kliniénih preskusanjih na mladoletnikih ali nezmoznih osebah, je treba opisati postopke pridobitve
prostovoljne privolitve po poucitvi zakonito imenovanih zastopnikov, in vkljucenost mladoletnika ali
nezmozne osebe v te postopke;

(b) ¢e je treba privolitev dati pred nepristranskimi pri¢ami, se zagotovi relevantne informacije o razlogu za
uporabo nepristranske price, o izbiri nepristranske price in o postopku pridobivanja prostovoljne privolitve
po poucitvi;

(c) pri klini¢nih preskusanjih v nujnih primerih iz ¢lena 35 se opiSe postopek pridobitve prostovoljne privo-
litve po poucitvi udelezenca ali zakonito imenovanega zastopnika za nadaljevanje klini¢nega preskusanja;

(d) pri klini¢nih presku$anjih v nujnih primerih iz ¢lena 35 se opiSejo postopki za opredelitev nujnih primerov
in njihova utemeljitev;

() pri klini¢nih preskusanjih, katerih metodologija zahteva, da se za prejemanje razli¢nih zdravil v kliniénem
preskusanju namesto posameznih udelezencev uporabijo skupine udelezencev, kakor je doloceno v
Clenu 30, in kadar se, posledi¢no, pridobi prostovoljna privolitev po poutitvi po poenostavljenem
postopku, se ta poenostavljen postopek opise.

63. V primerih iz odstavka 62 se predlozijo informacije, dane udeleZencu in njegovemu zakonito imenovanemu
zastopniku.
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M. PRIMERNOST RAZISKOVALCA (INFORMACIJE ZA VSAKO ZADEVNO DRZAVO CLANICO)

64. PredloZijo se seznam nacrtovanih mest klinicnih preskusanj, ime in poloZaj glavnega raziskovalca ter nacrto-
vano §tevilo udeleZencev na mestih.

65. PredlozZijo se opis kvalifikacij raziskovalcev v obliki posodobljenega Zivljenjepisa in drugi ustrezni dokumenti.
Opisejo se vsa predhodna usposabljanja o nacelih dobre klini¢ne prakse ali izkunje iz klini¢nih preskusanj in
izku$nje z obravnavo pacientov.

66. Predstavijo se vsi pogoji, na primer gospodarski interesi in institucionalne povezave, ki bi lahko ogrozili nepri-
stranskost raziskovalca.

N.  PRIMERNOST PROSTOROV (INFORMACIJE ZA VSAKO ZADEVNO DRZAVO CLANICO)
67. Predstavnik klinike/ustanove, kjer se izvaja klini¢no preskusanje, ali druga odgovorna oseba predlozi ustrezno
utemeljeno pisno izjavo o ustreznosti mest preskusanja v skladu s sistemom zadevne drzave ¢lanice, ki je prila-

gojeno vrsti in uporabi zdravila v kliniénem preskusanju in vsebuje opis ustreznosti prostorov, opreme, ¢love-
skih virov ter opis strokovnega znanja.

0. DOKAZILO O ZAVAROVANJU (INFORMACIJE ZA VSAKO ZADEVNO DRZAVO CLANICO)

68. Dokazilo o zavarovanju, jamstvu ali drugi podobni ureditvi se predloZi po potrebi.
P.  FINANCNA IN DRUGA UREDITEV (INFORMACIJE ZA VSAKO ZADEVNO DRZAVO CLANICO)
69. Kratek opis financiranja klini¢nega preskusanja.

70. Predlozijo se informacije o finan¢nih transakcijah ter nadomestilih udeleZencem in raziskovalcem/ustanovi za
sodelovanje v kliniénem preskusanju.

71. Predlozi se opis kakr$nega koli drugacnega dogovora med sponzorjem in ustanovo.

Q. POTRDILO O PLACILU TAKSE (INFORMACIJE ZA VSAKO ZADEVNO DRZAVO CLANICO)

72. Po potrebi se predlozi dokazilo o placilu.

R. DOKAZILO, DA BODO PODATKI OBDELANI V SKLADU S PRAVOM UNIJE O VARSTVU PODATKOV

73. Predlozi se izjava sponzorja ali njegovega zastopnika, da se bodo podatki zbirali in obdelali v skladu z Direk-
tivo 95/46/EGS.
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PRILOGA 11

DOKUMENTACIJA VLOGE ZA BISTVENO SPREMEMBO

A. UVOD IN SPLOSNA NACELA
1. Ce se bistvena sprememba nanasa na ve¢ klini¢nih preskusanj z istim sponzorjem in istim zdravilom v presku-
Sanju, lahko sponzor predlozi eno vlogo za odobritev bistvene spremembe. V spremnem dopisu se navede

seznam vseh klini¢nih preskus$anj, na katera se vloga za bistveno spremembo nanasa, $tevilke EU preskusanj in
ustrezne $teviléne oznake spremembe vsakega teh klinicnih preskusanj.

2. Vlogo podpise sponzor ali njegov zastopnik. S podpisom sponzor potrjuje, da:
(a) so informacije popolne;
(b) so v prilozenih dokumentih natan¢no navedene informacije, ki so na voljo, ter

(¢) bo klini¢no preskusanje izvedeno v skladu s spremenjeno dokumentacijo.

B. SPREMNI DOPIS
3. Spremni dopis vkljuCuje naslednje informacije:
(@) v zadevi se navede $tevilka EU klini¢nega preskusanja z naslovom preskusanja in sponzorjevo $teviléno
oznako bistvene spremembe, ki omogoca enotno identifikacijo bistvene spremembe in ki se dosledno
uporablja v spremnem dopisu;

(b) podatke o vlagatelju;

(c) podatke o bistveni spremembi (sponzorjeva Steviléna oznaka bistvene spremembe in datum), pri ¢emer se
lahko ena sprememba nanasa na ve¢ sprememb v protokolu ali znanstvenih dokazilih;

(d) poudarjeno navedbo morebitnih posebnih vprasanj v zvezi s spremembo in navedbo, kje v prvotnem dosjeju
vloge se nahajajo ustrezne informacije ali besedilo;

(e) opredelitev vseh informacij, ki niso vkljucene v vlogo za spremembo in bi lahko vplivale na tveganje za udele-
zZence;

(f) po potrebi seznam vseh klini¢nih preskusanj, ki so bistveno spremenjena, s Stevilkami EU preskusanja in
ustreznimi Stevilénimi oznakami spremembe.

C. OBRAZEC VLOGE ZA SPREMEMBO

4. Pravilno izpolnjen obrazec vloge za spremembo.

D. OPIS SPREMEMBE
5. Sprememba mora biti predstavljena in opisana, kot sledi:

(a) izvlecek iz dokumentacije, ki jo je treba spremeniti, v kateri je prikazano prej$nje in novo besedilo v obliki
sledenja spremembam, ter izvlecek, ki prikazuje samo novo besedilo, in obrazloZitev sprememb, ter

(b) ¢e so spremembe tako obsezne ali daljnosezne, da je upraviena povsem nova razliica dokumenta, se ne
glede na tocko (a) predloZi nova razlicica celotnega dokumenta (v tem primeru morajo biti v dodatni pregled-

nici navedene spremembe dokumentov, pri ¢emer je enake spremembe mogoce zdruZiti).

6. V novi razli¢ici dokumenta mora biti naveden datum in posodobljena stevilka razli¢ice.

E. DODATNE INFORMACIJE
7. Kadar je potrebno, dodatne informacije vkljucujejo vsaj:
(a) povzetke podatkov;

(b) posodobljeno celovito oceno tveganja/koristi;
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(c) mozne posledice za udelezence, ki so Ze vkljuceni v klini¢no preskusanje;

(d) mozZne posledice za ovrednotenje rezultatov;

(e) dokumente, ki se nanasajo na vse spremembe informacij za udelezence ali njihove zakonito imenovane
zastopnike, postopek prostovoljne privolitve po pouditvi, obrazce za prostovoljno privolitev po poucitvi,

informacijske liste ali na vabila, ter

(f) obrazlozitev sprememb, ki se predlagajo z vlogo o bistveni spremembi.
F. DOPOLNITEV OBRAZCA VLOGE EU
8. Ce bistvena sprememba vkljucuje spremembe podatkov na obrazcu vloge EU iz Priloge I, se predlozi popravljena

razli¢ica navedenega obrazca. Na popravljenem obrazcu je treba oznaciti polja, spremenjena zaradi bistvene spre-
membe.

G. POTRDILO O PLACILU TAKSE (INFORMACIE ZA VSAKO ZADEVNO DRZAVO CLANICO)

9. Po potrebi se predlozi dokazilo o placilu.
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PRILOGA 111

VARNOSTNA POROCILA

1. POROCANJE RAZISKOVALCA SPONZORJU O RESNIH NEZELENIH DOGODKIH

1. Raziskovalcu po koncu klini¢nega preskusanja ni treba aktivno spremljati udelezencev, ki jih je obravnaval,
zaradi morebitnega pojava nezelenih dogodkov, razen ¢e ni v protokolu doloceno drugace.

2. POROCANJE SPONZORJA AGENCII O SUMIH NA NEPRICAKOVANE RESNE NEZELENE UCINKE V SKLADU S CLENOM 42
2.1 NeZeleni dogodki in vzro¢na povezava

2. Enaka obveznost porocanja kot za nezelene u¢inke zajema napake pri zdravilih, nose¢nosti in uporabo, ki ni v
skladu s protokolom, vklju¢no z napac¢no uporabo in zlorabo zdravila.

3. Pri dolocanju, ali nezelen dogodek predstavlja nezelen ucinek, se uposteva, ali obstaja razumna moznost vzpo-
stavitve vzrone povezave med dogodkom in zdravilom v preskusanju na podlagi analize razpolozljivih
dokazov.

4. Ce raziskovalec, ki o dogodku poroca, ne poda informacij o vzro¢ni povezavi, se mora sponzor posvetovati z
raziskovalcem in ga spodbuditi, da glede tega izrazi svoje mnenje. Oceno vzro¢ne povezave, ki jo poda razisko-
valec, mora sponzor upostevati. Ce se sponzor ne strinja z raziskovaléevo oceno vzro¢ne povezave, se v poro-
¢ilu prilozi mnenje obeh.

2.2 Pricakovanost, nepriakovanost in referen¢ne informacije o varnosti

5. Pri dolocanju, ali je nezeleni dogodek nepricakovan, se uposteva, ali dogodek prispeva pomembne informacije
o posebnosti, pogostejsem pojavljanju ali resnosti znanega, Ze dokumentiranega resnega nezelenega ucinka.

6. Pricakovanost nezelenega ucinka doloci sponzor v referen¢nih informacijah o varnosti. Pricakovanost se dolo¢i
na podlagi prej ugotovljenih dogodkov z zdravilno u¢inkovino, ne pa na podlagi tega, kar se lahko pricakuje
glede na farmakoloske lastnosti zdravila ali dogodkov v zvezi z boleznijo udelezenca.

7. Referen¢ne informacije o varnosti so navedene v povzetku glavnih znacilnosti zdravila ali v brosuri za razisko-
valca. Spremni dopis se mora sklicevati na mesto, kjer so v dosjeju vloge navedene referen¢ne informacije o
varnosti. Ce je zdravilo v preskusanju odobreno v ve¢ zadevnih drzavah ¢lanicah z razli¢nimi povzetki glavnih
znadilnosti zdravila, sponzor za referen¢ne informacije o varnosti izbere tisti povzetek glavnih znacilnosti zdra-
vila, ki je glede varnosti udelezenca najprimernejsi.

8. Referen¢ne informacije o varnosti se lahko med izvajanjem klinicnega preskusanja spreminjajo. Za porocanje o
sumih na nepricakovane resne nezelene ucinke se uporablja v tistem trenutku veljavna razli¢ica referen¢nih
informacij o varnosti. Zato sprememba referen¢nih informacij o varnosti vpliva na Stevilo nezelenih ucinkov, o
katerih je treba porocati kot o sumih na nepri¢akovane resne nezelene ucinke. Glede veljavnih referen¢nih infor-
macij o varnosti za namene letnega varnostnega porocila glej oddelek 3 te priloge.

9. Ce raziskovalec, ki o u¢inku poroca, zagotovi informacije o pricakovanosti, jih mora sponzor upostevati.

2.3 Informacije o porocanju o sumih na nepricakovane resne nezelene ucinke
10. Ti podatki morajo vkljucevati vsaj:
(a) veljavno stevilko EU preskusanja;
(b) sponzorjevo stevilko studije;
(c) sifrirane podatke o udeleZencu;
(d) podatke o porocevalcuy;
(e) podatke o sumu na nepricakovane resne nezelene ucinke;
(f) podatke o zdravilu v preskusanju (vklju¢no z oznako ucinkovine);

(2) oceno vzrocne povezave.
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11. Poleg tega se za pravilno elektronsko obdelavo podatkov zagotovijo naslednji administrativni podatki:
(a) enotna identifikacijska oznaka posiljateljevega porocila o varnosti;
(b) datum prejema prvotnega porocila od prvotnega vira;
(c) datum prejema najnovejse informacije;
(d) enotna svetovna identifikacijska $tevilka;

(e) identifikator posiljatelja.

2.4 Naknadna porocanja o sumih na nepric¢akovane resne neZelene uc¢inke

12. Ce je prvotno porocilo o sumu na nepricakovane resne nezelene ucinke iz tocke (a) clena 42(2) (smrtni ali
zivljenjsko nevarni) nepopolno, na primer ¢e sponzor ni predlozil vseh informacij v sedmih dneh, dopolnjeno
porocilo na podlagi prvotnega porocila predlozi v dodatnih osmih dneh.

13. Rok za oddajo prvotnega porocila (dan 0 = Di 0) zacne teci, ko sponzor prejme informacije o minimalnih
merilih za porocanje.

14. Ce sponzor prejme nove pomembne informacije o primeru, o katerem je Ze porocal, rok znova zacne tece na
dan 0, in sicer na dan prejema novih informacij. Te informacije se sporocijo v naknadnem porocilu v 15 dneh.

15. Ce je prvotno porocilo o sumu na nepricakovan resen nezeleni ucinek iz tocke (c) ¢lena 42(2), ki je bil na
zaCetku obravnavan kot ucinek, ki ni smrten ali Zivljenjsko nevaren, ki pa se je izkazal kot smrten ali Zivljenjsko
nevaren nepopolno, se naknadno porocilo predlozi ¢im prej, najpozneje pa v sedmih dneh po ugotovitvi, da je
ucinek smrten ali Zivljenjsko nevaren. Sponzor predlozi dopolnjeno porocilo v dodatnih osmih dneh.

16. V primerih, kadar se izkaZe, da gre za sum na nepricakovan resen nezeleni ucinek, ki je smrten ali Zivljenjsko
nevaren, ¢eprav je bil prvotno obravnavan kot ucinek, ki ni smrten ali Zivljenjsko nevaren, ¢e prvotno porocilo
$e ni bilo predlozeno, se ustvari kombinirano poro¢ilo.

2.5 Razkritje uvrstitve udeleZenca

17. Raziskovalec lahko med klini¢nim preskusanjem razkrije uvrstitev udelezenca samo, ¢e je razkritje pomembno
za varnost udelezenca.

18. Kadar se sum na nepri¢akovane resne nezelene u¢inke sporo¢i Agenciji, sponzor razkrije samo uvrstitev udele-
Zenca, na katerega se nanasa sum na nepricakovane resne nezelene ucinke.

19. Ko gre potencialno za sum na nepricakovan resen nezelen ucinek, lahko informacije o tem udelezencu razkrije
samo sponzor. Z informacijami ne smejo biti seznanjene druge osebe, odgovorne za izvajanje klinicnega
preskusanja, ki poteka (na primer uprava, opazovalci, raziskovalci), in osebe, odgovorne za analizo podatkov in
razlago rezultatov ob koncu klini¢nega preskusanja, na primer osebje za obdelavo biometri¢nih podatkov.

20. Razkrite informacije so lahko na voljo samo osebam, ki morajo sodelovati pri porocanju o varnosti Agenciji,
odborom za spremljanje podatkov o varnosti ali osebam, ki med klinicnem preskusanjem pripravljajo ocene
varnosti.

21. Vendar je pri klini¢nih preskusanjih, pri katerih se zdravijo bolezni z visoko stopnjo obolevnosti ali umrljivosti
in pri katerih so opazovane spremenljivke ob koncu preskusanja glede ucinkovitosti zdravila lahko tudi sumi na
nepricakovane resne nezelene ucinke ali kadar je v klini¢nem preskusanju opazovana spremenljivka ob koncu
preskusanja smrtnost ali drug ,resen” izid (o katerem se je morda porocalo kot o sumu na nepricakovan resen
nezeleni ucinek), lahko integriteta klinicnega preskusanja ogrozena, ¢e so informacije sistemati¢no razkrite. V
teh in podobnih okolis¢inah sponzor v protokolu oznaci, kateri resni dogodki bodo obravnavani kot povezani
z boleznijo in o katerih se informacije ne bodo sistemati¢no razkrivale in se o njih ne bo hitro porocalo.

22. Ce se po razkritju izkaze, da je dogodek sum na nepri¢akovan resen neZeleni ucinek, za porocanje veljajo
pravila o porocanju za sume na nepricakovane resne nezelene ucinke iz ¢lena 42 in oddelka 2 te priloge.

3. LETNO POROCANJE SPONZORJA O VARNOSTI

23. Porodilo v dodatku vkljucuje referencne informacije o varnosti, ki veljajo na zacetku obdobja porocanja.



L 158/68 Uradni list Evropske unije 27.5.2014

24. Referencne informacije o varnosti, ki veljajo na zacetku obdobja porocanja, se Stejejo za referenne informacije
o varnosti za celotno obdobje porocanja.

25. Ce se referen¢ne informacije o varnosti med obdobjem porocanja znatno spremenijo, se spremembe navedejo
v letnem varnostnem porocilu. Poleg tega se v tem primeru kot dodatek k porocilu poleg referen¢nih infor-
macij o varnosti, ki so veljale na zaCetku obdobja porocanja, priloZijo Se revidirane referen¢ne informacije o
varnosti. Referencne informacije o varnosti, ki so veljale na zacetku obdobja porocanja, se kljub spremembam
uporabljajo kot referen¢ne informacije o varnosti v celotnem obdobju porocanja.
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PRILOGA IV

VSEBINA POVZETKA REZULTATOV KLINICNEGA PRESKUSANJA

Povzetek rezultatov klini¢nih preskusanj vsebuje informacije o naslednjih elementih:

A. INFORMACIJE O KLINICNEM PRESKUSANJU
1. Identifikacija klini¢nega preskusanja (vklju¢no z nazivom preskusanja in 3tevilko protokola).
2. Identifikatorji (vklju¢no s stevilko EU preskusanja).
3. Podatki o sponzorju (vklju¢no z znanstvenimi in javnimi kontaktnimi tockami).

4. Podrobni podatki o pediatricnih predpisih (vklju¢no s podatkom, ali je klini¢no preskusanje del nacrta pedia-
tri¢nih raziskav).

5. Faza analize rezultatov (vklju¢no z informacijami o datumu vmesne analize podatkov, vmesne ali koné¢ne faze
analize podatkov, datumom konca klini¢nega preskusanja). Za klini¢na preskusanja, ki podvajajo Studije o zdra-
vilih, ki Ze imajo dovoljenje za promet in se uporabljajo v skladu s pogoji dovoljenja za promet, bi moral
povzetek rezultatov navesti tudi pomisleke, ugotovljene v skupnih rezultatih klini¢nega preskusanja, glede
ustreznih vidikov u¢inkovitosti zadevnih zdravil.

6. Splosne informacije o klinicnem preskusanju (vklju¢no z informacijami o glavnih ciljih preskusanja, nacrtu
preskusanja, znanstvenimi podlagami in obrazloZitvijo razlogov za preskuSanje, datumom zacetka preskusanja,
sprejetimi ukrepi za za$cito udeleZencev, osnovnim zdravljenjem, uporabljenimi statistiénimi metodami).

7. Stevilo udelezencev preskusanja (vklju¢no z informacijami o dejanskem stevilu udelezencev vkljucenih v klini¢na
preskusanja v zadevni drzavi ¢lanici, v Uniji in tretjih drzavah; pregled po starostnih skupinah in spolu).

B. RAZPOLOZLJIVOST UDELEZENCEV

1. Pridobitev udelezencev (vklju¢no z informacijami o $tevilu pregledanih, pridobljenih in umaknjenih udelezencev;
merila za vkljucitev in izkljuitev; podatki o randomizaciji in zakrivanju; uporabljena zdravila v preskusanju).

2. Obdobje pred dolocitvijo strategije zdravljenja.

3. Obdobja po nalogi.

C. OSNOVNE ZNACILNOSTI
1. Osnovne znacilnosti (obvezno) starost.
2. Osnovne znacilnosti (obvezno) spol.

3. Osnovne znadilnosti (neobvezno) specifi¢ne znacilnosti Studije.

D. KONCNE TOCKE
1. Opredelitve konénih tock (*)
2. Konéna tocka #1
Statisti¢ne analize
3. Konéna tocka #2
Statisti¢ne analize

(*) Informacije se zagotovijo za toliko kon¢nih tock, kot je dolo¢eno v protokolu.
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E. NEZELENI DOGODKI
1. Informacije o neZelenih dogodkih.
2. Skupina za porocanje o neZelenih dogodkih.
3. Resen nezelen dogodek.

4. NeZeleni dogodki, ki niso resni.

F. DODATNE INFORMACIJE
1. Celotne bistvene spremembe.
2. Vse prekinitve in ponovni zacetki.
3. Omegjitve, obravnavanje virov morebitne pristranskosti in nenatancnosti ter opozorila.

4. Izjava vlagatelja o to¢nosti predloZenih informacij.



27.5.2014 Uradni list Evropske unije L 158/71

PRILOGA 'V

VSEBINA POVZETKA REZULTATOV KLINICNEGA PRESKUgAN]A ZA NESTROKOVNJAKE

Povzetek rezultatov klini¢nih preskusanj za nestrokovnjake vsebuje naslednje informacije:

1. identifikacijo klini¢nega preskusanja (vklju¢no z nazivom preskusanja, $tevilko protokola, Stevilko EU preskusanja in
drugimi oznacevalci);

2. ime in kontaktne podatke sponzorja;

3. splosne informacije o klinicnem preskusanju (vklju¢no s podatkom, kje in kdaj je bilo preskusanje izvedeno, glav-
nimi cilji presku$anja in obrazlozitvijo razlogov za izvedbo preskusanja);

4. populacijo udelezencev (vklju¢no s podatkom o dejanskem Stevilu udelezencev, vkljucenih v preskusanja v zadevni
drzavi ¢lanici, v Uniji in tretjih drzavah; podatke, raz¢lenjene po starostnih skupinah in spolu; merilih za vkljucitev
in izkljucitev);

5. uporabljena zdravila v preskusanju;

6. opis nezelenih u¢inkov in njihove pogostosti;

7. skupne rezultate klininega preskusanja;

8. pripombe o rezultatih klini¢nega preskusanja;

9. navedbo, ali so predvidena nadaljnja klini¢na preskusanja;

10. navedbo, kje je mogoce dobiti dodatne informacije.



L 158/72

Uradni list Evropske unije 27.5.2014

A.
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PRILOGA VI

OZNACEVAN]E ZDRAVILV PRESKU§AN]U IN POMOZNIH ZDRAVIL

NEODOBRENA ZDRAVILA V PRESKUgANJU
Splosna pravila
1. Na sti¢ni in zunanji ovojnini se navede naslednje:

(a) ime, naslov in telefonska 3tevilka glavne kontaktne osebe za informacije o zdravilu, klini¢nem preskusanju
in razkritju v nujnih primerih; to je lahko sponzor, pogodbena raziskovalna organizacija ali raziskovalec (v
tej prilogi se uporablja izraz ,glavna kontaktna oseba®);

(b) ime ucinkovine in njen odmerek ali jakost, v primeru zakritih klini¢nih preskusanj se ime ucinkovine z
imenom primerjalnega zdravila ali placeba navede tako na ovojnici neodobrenega pomoznega zdravila kot
tudi primerjalnega zdravila ali placeba;

(c) farmacevtska oblika, nacin dajanja zdravila, koli¢ina enot odmerka;

(d) Stevilka serije ali Steviléna oznaka, ki dolo¢a vsebino in postopek pakiranja;

(e) referencna oznaka klini¢nega preskusanja, ki omogoca identifikacijo preskusanja, mesta, raziskovalca in
sponzorja, Ce niso navedeni drugje;

(f) identifikacijska $tevilka udeleZenca in/ali §tevilka obravnave in po potrebi Stevilka obiska;
(g) ime raziskovalca (¢e ni vkljuceno v (a) ali (e));

(h) navodila za uporabo (sklicevanje na navodila ali drug obrazlozitveni dokument, namenjen udeleZencu ali
osebi, ki daje zdravilo);

(i) besedilo ,samo za klini¢no preskusanje” ali podobno besedilo;
() pogoji shranjevanja;
(k) rok uporabe (rok trajanja ali datum ponovnega testiranja) v obliki mesec/leto in na nedvoumen nacin in

() ,hraniti zunaj dosega otrok®, razen Ce se proizvod uporablja v preskusanjih, pri katerih udeleZenci zdravila
ne odnesejo domov.

2. Zaradi pojasnitve nekaterih informacij, navedenih zgoraj, se lahko vkljucijo simboli ali piktogrami. Navedejo se
lahko tudi dodatne informacije, opozorila ali navodila za uporabo.

3. Na ovojnini ni treba navesti naslova in telefonske stevilke glavne kontaktne osebe, ¢e so udelezenci prejeli
navodila za uporabo ali kartico s temi podatki, za katero jim je bilo naroceno, naj jo imajo vedno pri sebi.

Omejeno oznacevanje sticne ovojnine

Skupna sticha in zunanja ovojnina

4. Kadar ima zdravilo, ki ga dobi udelezenec ali oseba, ki daje zdravilo, skupno sti¢no in zunanjo ovojnino in so
na zunanji ovojnini navedeni podatki iz oddelka A.1, morajo biti na sti¢ni ovojnini (ali kateri koli nepredusno
zaprti dozirni napravi s sti¢no ovojnino) navedeni naslednji podatki:
(a) ime glavne kontaktne osebe;
(b) farmacevtska oblika, nac¢in dajanja zdravila (pri trdnih farmacevtskih oblikah za peroralno uporabo se

lahko opusti), koli¢ina enot odmerka in v primeru klinicnih preskusanj, ki ne vkljuCujejo zakrivanja

nalepke, imefidentifikacijska oznaka ter odmerek/jakost;

(c) Stevilka serije infali $tevil¢na oznaka, ki doloca vsebino in postopek pakiranja;
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(d) referencna oznaka klini¢nega preskusanja, ki omogoca identifikacijo preskusanja, mesta, raziskovalca in
sponzorja, ¢e niso navedeni drugje;

(e) identifikacijska Stevilka udeleZenca in/ali $tevilka obravnave in po potrebi $tevilka obiska ter

(f) rok uporabe (rok trajanja ali datum ponovnega testiranja) v obliki mesec ali leto in na nedvoumen nacin.

A.2.2  Majhna sticha ovojnina

5. Ce je sticna ovojnina v obliki pretisnega omota ali majhnih enot, kot so ampule, na katerih podatkov iz
oddelka A.1 ni mogoce navesti, so ti podatki navedeni na zunanji ovojnini. Na sti¢ni ovojnini je navedeno
naslednje:

(a) ime glavne kontaktne osebe;

(b) nacin dajanja zdravila (pri trdnih farmacevtskih oblikah za peroralno uporabo se lahko opusti) in v
primeru kliniénih preskusanj, ki ne vkljuujejo zakrivanja nalepke, imefidentifikacijska oznaka ter
odmerek/jakost;

(c) Stevilka serije ali teviléna oznaka, ki doloca vsebino in postopek pakiranja;

(d) referen¢na oznaka klini¢nega preskusanja, ki omogoca identifikacijo preskusanja, mesta, raziskovalca in
sponzorja, ¢e niso navedeni drugje;

(e) identifikacijska Stevilka udeleZenca/Stevilka obravnave in po potrebi tevilka obiska ter

(f) rok uporabe (rok trajanja ali datum ponovnega testiranja) v obliki mesec in leto in na nedvoumen nacin.

B. NEODOBRENA POMOZNA ZDRAVILA
6. Na sti¢ni in zunanji ovojnini se navede naslednje:
(a) ime glavne kontaktne osebe;
(b) ime zdravila ter odmerek in farmacevtska oblika;
(¢) zdravilne u¢inkovine z navedbo kakovostne in koli¢inske sestave na enoto odmerka;
(d) stevilka serije ali Steviléna oznaka, ki doloca vsebino in postopek pakiranja;

(e) referen¢na oznaka klini¢nega preskusanja, ki omogoca identifikacijo mesta klini¢nega preskusanja, razisko-
valca in udelezenca;

(f) navodila za uporabo (sklicevanje na navodila ali drug obrazlozZitveni dokument, namenjen udelezencu ali
osebi, ki daje zdravilo);

(g) besedilo ,samo za klini¢no preskusanje“ ali podobno besedilo;
(h) pogoji shranjevanja in

(i) obdobje uporabe (rok uporabe ali datum ponovnega testiranja).

C. DODATNO OZNACEVANJE ODOBRENIH ZDRAVIL V PRESKUSANJU
7. V skladu s ¢lenom 67(2) se na sti¢ni in zunanji ovojnini navede naslednje:
(a) ime glavne kontaktne osebe;

(b) referen¢na oznaka klini¢nega preskusanja, ki omogoca identifikacijo mesta klini¢nega preskusanja, razisko-
valca, sponzorja in udelezenca;

(c) besedilo ,samo za klini¢no preskusanje” ali podobno besedilo.

D. NADOMESTITEV INFORMACI)

8. Podatki, navedeni v oddelkih A, B in C, razen podatkov, navedenih v odstavku 9, se lahko na nalepki zdravila
opustijo in zagotovijo v drugi obliki, na primer z uporabo centraliziranega elektronskega sistema za randomi-
zacijo, uporabo centraliziranega informacijskega sistema, ¢e pri tem varnost udeleZencev ter zanesljivost in
ponovljivost podatkov niso ogroZene. To se utemelji v protokolu.
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9. Podatki, nasteti v naslednjih tockah, se ne smejo opustiti na nalepki zdravila:
(a) odstavek 1, tocke (b), (c), (d), (f), (h) in (k);
(b) odstavek 4, tocke (b), (c), (e), in (f);
(c) odstavek 5, tocke (b), (c), (e), in (f);
(d) odstavek 6, tocke (b), (d), (e), (h) in ().
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PRILOGA VII

KORELACIJSKA TABELA

Direktiva 2001/20/ES

Ta uredba

Clen 1(1)

Clen 1(2)

Clen 1(3), prvi pododstavek
Clen 1(3), drugi pododstavek
Clen 1(4)

Clen 2

Clen 3(1)

Clen 3(2)

Clen 3(3)

Clen 3(4)

Clen 4

Clen 5

Clen 6

Clen 7

Clen 8

Clen 9

Clen 10(a)

Clen 10(b)

Clen 10(c)

Clen 11

Clen 12

Clen 13(1)

Clen 13(2)

Clen 13(3), prvi pododstavek
Clen 13(3), drugi pododstavek
Clen 13(3), tretji pododstavek
Clen 13(4)

Clen 13(5)

Clen 14

Clen 15(1)

Clen 15(2)

Clen 1 in ¢len 2(1) in (2), tocke (1), (2) in (4)
Clen 2(2), tocka (30)

Clen 47, tretji pododstavek
Clen 47, drugi pododstavek
Clen 2

Cleni 4, 28,29 in 76

Clen 28(1)(f)

Clen 28(1)(g)

Cleni 10(1), 28, 29 in 32
Cleni 10(2), 28, 29 in 31
Cleni 4 do 14

Cleni 4 do 14

Cleni 4 do 14

Cleni 15 do 24

Clen 54

Clena 37 in 38

Clen 81

Clen 77

Clen 61(1) do (4)

Clen 61(2)

Clena 62(1) ter 63(1) in (3)
Clen 63(1)

Clen 62

Cleni 66 do 70

Clen 78(1), (2) in (5)

Clen 78(6)
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Direktiva 2001/20/ES Ta uredba
Clen 15(3) -
Clen 15(4) -
Clen 15(5) Cleni 57, 58 in 78(7)
Clen 16 Clen 41
Clen 17(1)(a) do (c) Clen 42
Clen 17(1)(d) -
Clen 17(2) Clen 43
Clen 17(3)(a) -
Clen 17(3)(b) Clen 44(1)
Clen 18 -
Clen 19, prvi odstavek, prvi stavek Clen 75
Clen 19, prvi odstavek, drugi stavek Clen 74
¢len 19, drugi odstavek Clen 92
¢len 19, tretji odstavek -
Clen 20 -
Clen 21 Clen 88
Clen 22 -
Clen 23 -
Clen 24 -
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UREDBA (EU) st. 537/2014 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 16. aprila 2014

o posebnih zahtevah v zvezi z obvezno revizijo subjektov javnega interesa in razveljavitvi Sklepa
Komisije 2005/909/ES

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 114 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora (1),

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (%),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Zakoniti revizorji in revizijska podjetja so v skladu z zakonom pooblasceni za izvajanje obveznih revizij subjektov
javnega interesa, namen teh revizij pa je zagotoviti vedje zaupanje javnosti v letne in konsolidirane ra¢unovodske
izkaze teh subjektov. Funkcija obvezne revizije zaradi zastopanja javnega interesa pomeni, da se na kakovost dela
zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja zanasa Siroka skupnost oseb in ustanov. Visoka kakovost revizije
prispeva k pravilnemu delovanju trgov z izboljSanjem integritete in ucinkovitosti ra¢unovodskih izkazov. Zato
zakoniti revizorji izpolnjujejo zelo pomembno druzbeno vlogo.

(2)  V zakonodaji Unije je dolo¢eno, da mora racunovodske izkaze, ki zajemajo letne ra¢unovodske izkaze ali konsoli-
dirane racunovodske izkaze kreditnih institucij, zavarovalnic, izdajateljev vrednostnih papirjev, sprejetih v trgo-
vanje na organiziranem trgu, plailnih institucij, kolektivnih nalozbenih podjemov za vlaganja v prenosljive vred-
nostne papirje (KNPVP), institucij za izdajo elektronskega denarja in alternativnih investicijskih revidirati ena ali
ve¢ oseb, ki so pooblascene za izvajanje taksnih revizij v skladu s pravom Unije; in sicer: ¢len 1(1) Direktive Sveta
86/635/EGS (°), ¢clen 1(1) Direktive Sveta 91/674/EGS (*), ¢len 4(4) Direktive 2004/109/ES Evropskega parla-
menta in Sveta (°), ¢len 15(2) Direktive 2007/64/ES Evropskega parlamenta in Sveta (%), ¢len 73 Direktive
2009/65(ES Evropskega parlamenta in Sveta (°), ¢len 3(1) Direktive 2009/110/ES Evropskega parlamenta in

() ULC191,29.6.2012, str. 61.

(}) StaliCe Evropskega parlamenta z dne 3. aprila 2014 (Se ni objavljeno v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 14. aprila 2014.

() Direktiva Sveta 86/635/EGS z dne 8. decembra 1986 o letnih ra¢unovodskih izkazih in konsolidiranih ra¢unovodskih izkazih bank in
drugih finan¢nih institucij (UL L 372, 31.12.1986, str. 1).

(*) Direktiva Sveta 91/674/EGS z dne 19. decembra 1991 o letnih racunovodskih izkazih in konsolidiranih racunovodskih izkazih zavaro-
valnic (ULL 374, 31.12.1991, str. 7).

() Direktiva 2004/109/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. decembra 2004 o uskladitvi zahtev v zvezi s preglednostjo informacij
o izdajateljih, katerih vrednostni papirji so sprejeti v trgovanje na reguliranem trgu, in o spremembah Direktive 2001/34/ES (UL L 390,
31.12.2004, str. 38).

(°) Direktiva 2007/64/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. novembra 2007 o placilnih storitvah na notranjem trgu in o spre-
membah direktiv 97/7/ES, 2002/65/ES, 2005/60/ES in 2006/48|ES ter o razveljavitvi Direktive 97/5/ES (UL L 319, 5.12.2007, str. 1).

() Direktiva 2009/65(ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. julija 2009 o usklajevanju zakonov in drugih predpisov o kolektivnih
nalozbenih podjemih za vlaganja v prenosljive vrednostne papirje (KNPVP) (UL L 302, 17.11.2009, str. 32).
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Sveta (') ter ¢len 22(3) Direktive 2011/61/EU Evropskega parlamenta in Sveta (3). Poleg tega je v tocki 1 ¢lena 4
(1) Direktive 2004/39/ES Evropskega parlamenta in (*) tudi dolo¢eno, da je treba revidirati letne ra¢unovodske
izkaze investicijskih podjetij, ¢e se ne uporablja Direktiva 2013/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta ().

(3)  Pogoji za podelitev dovoljenj osebam, odgovornim za izvajanje obvezne revizije, in minimalne zahteve za izva-
janje tak$nih obveznih revizij, so doloceni v Direktivi 2006/43/ES Evropskega parlamenta in Sveta (°).

(4)  Komisija je 13. oktobra 2010 objavila zeleno knjigo z naslovom ,Revizijska politika: kaj smo se naudili iz krize®,
s katero je v okviru splosne regulativne reforme financnega trga zacela obsezno javno posvetovanje o vlogi in
obsegu revizije ter o krepitvi funkcije revizije, ki bi lahko prispevala k vegji finan¢ni stabilnosti. To javno posveto-
vanje je pokazalo, da bi bilo mogoce pravila iz Direktive 2006/43/ES v zvezi z izvajanjem obvezne revizije letnih
in konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov subjektov javnega interesa izboljsati. Evropski parlament je 13. septembra
2011 izdal samoiniciativno poro¢ilo o zeleni knjigi. Poleg tega je Evropski ekonomsko-socialni odbor poro¢ilo o
zadevni zeleni knjigi sprejel 16. junija 2011.

(5)  Dolociti je treba podrobna pravila, da bi zagotovili primerno kakovost obveznih revizij subjektov javnega interesa
ter da jih izvajajo zakoniti revizorji in revizijska podjetja v skladu s strogimi zahtevami. S skupnim regulativnim
pristopom bi morali izbolj$ati integriteto, neodvisnost, nepristranskost, odgovornost, preglednost in zanesljivost
zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij, ki izvajajo obvezne revizije subjektov javnega interesa, kar bi prispe-
valo h kakovosti obveznih revizij v Uniji in k nemotenemu delovanju notranjega trga, in hkrati zagotovilo visoko
raven zaiCite potrodnikov in vlagateljev. S pripravo posebnega akta za subjekte javnega interesa bi morala biti
zagotovljena tudi celostna usklajenost in enotna uporaba pravil, to pa bi prispevalo k u¢inkovitejSemu delovanju
notranjega trga. Te stroge zahteve bi bilo treba uporabljati za zakonite revizorje in revizijska podjetja samo, kadar
izvajajo obvezno revizijo subjektov javnega interesa.

(6)  Za obvezne revizije zadrug in hranilnic je v nekaterih drzavah clanicah znacilen sistem, ki ne dovoljuje, da bi
prosto izbrale zakonitega revizorja ali revizijsko podjetje. Za izvedbo obvezne revizije je pristojno zdruZenje revi-
zorjev, ki mu zadruga ali hranilnica pripada. Taka zdruZenja revizorjev delujejo na neprofitni podlagi brez
profitnih interesov, kar je posledica njihove pravne narave. Poleg tega organizacijske enote teh revizijskih zdruzen;
niso povezane s skupnim ekonomskim interesom, kar bi lahko ogrozalo njihovo neodvisnost. Zato bi drzave
¢lanice morale imeti mozZnost izlociti zadruge, kot so opredeljene v tocki 14 ¢lena 2 Direktive 2006/43/ES,
hranilnice in podobne subjekte, kot so opredeljeni v ¢lenu 45 Direktive 86/635/EGS, ali njihove podruznice ali
pravne naslednike na podlagi te uredbe, ¢e so izpolnjena nacela o neodvisnosti iz Direktive 2006/43/ES.

() Direktiva 2009/110/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. septembra 2009 o zaCetku opravljanja in opravljanju dejavnosti ter
nadzoru skrbnega in varnega poslovanja institucij za izdajo elektronskega denarja ter o spremembah direktiv 2005/60/ES in 2006/48 [ES
in razveljavitvi Direktive 2000/46/ES (ULL 267, 10.10.2009, str. 7).

(*) Direktiva 2011/61/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o upraviteljih alternativnih investicijskih skladov in spre-
membah direktiv 2003/41/ES in 2009/65/ES ter uredb (ES) 5t. 1060/2009 in (EU) t. 1095/2010 (ULL 174, 1.7.2011, str. 1).

() Direktiva 2004/39/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. aprila 2004 o trgih finan¢nih instrumentov in o spremembah direktiv
Sveta 85/611/EGS, 93/6/EGS in Direktive 2000/12/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter o razveljavitvi Direktive Sveta 93/22/EGS
(ULL 145, 30.4.2004, str. 1).

(*) Direktiva 2013/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. junija 2013 o letnih ra¢unovodskih izkazih, konsolidiranih racunovod-
skih izkazih in povezanih porocilih nekaterih vrst podjetij, spremembi Direktive 2006/43/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter razve-
ljavitvi direktiv Sveta 78/660/EGS in 83/349/EGS (ULL 182,29.6.2013, str. 19).

() Direktiva 2006/43/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. maja 2006 o obveznih revizijah za letne in konsolidirane racunovodske
izkaze, spremembi direktiv Sveta 78/660/EGS in 83/349/EGS ter razveljavitvi Direktive Sveta 84/253/EGS (ULL 157, 9.6.2006, str. 87).
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(7)  Neodvisnost zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja lahko ogrozita viina placil, prejetih od enega revidira-
nega subjekta, in njihova struktura. Zato je treba zagotoviti, da placila za revizijske storitve niso odvisna od
kakr$nih koli pogojev in da se vzpostavi poseben postopek, ki vklju¢uje revizijsko komisijo, za zagotovitev kako-
vosti revizij, kadar so placila za revizijske storitve za eno stranko, vkljuéno z njenimi héerinskimi podjetji, znatna.
Ce zakoniti revizor ali revizijsko podjetje postane prekomerno odvisen od ene stranke, bi morala revizijska komi-
sija na podlagi utemeljenih razlogov odlociti, ali zakoniti revizor ali revizijsko podjetje lahko $e naprej izvaja
obvezno revizijo. Pri tak$ni odlocitvi bi morala med drugim upostevati nevarnosti za neodvisnost in posledice
taksnih odlocitev.

(8)  Zakoniti revizorji, revizijska podjetja ali ¢lani njihovih mrez lahko z opravljanjem nekaterih storitev, ki niso
obvezne revizije (nerevizijske storitve), za revidirane subjekte ogrozijo svojo neodvisnost. Torej bi bilo treba
prepovedati opravljanje nekaterih nerevizijskih storitev, kot so storitve, povezane s posebnimi obdav¢itvami, ter
posvetovalne in svetovalne storitve za revidirane subjekte ter njihova nadrejena in podrejena podjetja v Uniji.
Storitve, ki vkljuCujejo kaksno koli funkcijo pri upravljanju ali odlo¢anju revidiranega subjekta, bi lahko vkljuce-
vale upravljanje obratnih sredstev, zagotavljanje finan¢nih informacij, optimizacijo poslovnega procesa, goto-
vinsko poslovanje, dolo¢anje transfernih cen, zagotavljanje u¢inkovitosti dobavne verige in podobno. Storitve, ki
so povezane s financiranjem, strukturo in razdelitvijo kapitala ter naloZbeno strategijo revidiranega subjekta, bi
bilo treba prepovedati, razen storitev, kot so storitve na podro¢ju skrbnega pregleda poslovanja, izdajanje patro-
natskih izjav o prospektih, ki jih izdaja revidirani subjekt, in drugih zavarovalniskih storitev.

(9)  Drzavam clanicam bi moralo biti omogoceno, da se odlocijo, ali bodo odobrile zakonitim revizorjem in revizij-
skim podjetjiem opravljanje dolocenih nebistvenih davénih storitev in storitev vrednotenja, ¢e take storitve nimajo
neposrednega ucinka, loceno ali skupaj, na revidirane racunovodske izkaze. Ce taksne storitve vkljucujejo agre-
sivno davéno nacrtovanje, jih ne bi smeli obravnavati kot nebistvene. Zato zakoniti revizor ali revizijsko podjetje
ne bi smelo zagotavljati taksnih storitev za revidirani subjekt. Zakonitemu revizorju ali revizijskemu podjetju bi
moralo biti omogoceno, da zagotavlja nerevizijske storitve, ki niso prepovedane s to uredbo, ¢e to vnaprej odobri
revizijska komisija ter ¢e sta se zakoniti revizor ali revizijsko podjetje sama prepricala, da nudenje teh storitev ne
predstavlja groznje za neodvisnost zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja, ki je z zas¢itnimi ukrepi ni
mogoce zmanjsati na sprejemljivo raven.

(10)  Da bi preprecili nasprotje interesov, je pomembno, da zakoniti revizor ali revizijsko podjetje pred sprejetjem posla
obvezne revizije subjekta javnega interesa ali njegovim nadaljevanjem oceni, ali so izpolnjene zahteve glede neod-
visnosti in zlasti ali je ogroZena neodvisnost zaradi razmerja z navedenim subjektom. Zakoniti revizor ali revi-
zijsko podjetje bi morala vsako leto revizijski komisiji revidiranega subjekta potrditi svojo neodvisnost ter s to
komisijo razpravljati o kakr$nih koli nevarnostih za svojo neodvisnost in uporabljenih zas¢itnih ukrepih za ubla-
zitev navedenih nevarnosti.

(11)  Direktiva 95/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta (!) bi morala urejati obdelavo osebnih podatkov, ki se izvaja v
drzavah clanicah v okviru te uredbe, in taka obdelava osebnih podatkov bi morala biti pod nadzorom pristojnih
organov drzav ¢lanic, zlasti javnih neodvisnih organov, ki jih dolo¢ijo drzave ¢lanice. Vsaka izmenjava ali prenos
informacij s strani pristojnih organov bi morala spostovati pravila o posredovanju osebnih podatkov, dolocenimi
v Direktivi 95/46/ES.

(12) K visoki kakovosti revizij bi morali prispevati z zanesljivim ocenjevanjem kakovosti posla, izvedenim v okviru
vsake obvezne revizije. Zato zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ne bi smela izdati svojega revizijskega porocila,
dokler ni zaklju¢eno tak$no ocenjevanje kakovosti posla.

(13) Rezultate obvezne revizije subjekta javnega interesa bi bilo treba zainteresiranim stranem predloziti v revizijskem
porocilu. Da bi povecali zaupanje zainteresiranih strani v racunovodske izkaze revidiranega subjekta, je zlasti
pomembno, da je revizijsko porocilo dobro zasnovano in trdno utemeljeno. Poleg informacij, ki jih je treba zago-
toviti v skladu s ¢lenom 28 Direktive 2006/43[ES, bi bilo treba v revizijsko porocilo zlasti vkljuciti zadostne
informacije glede neodvisnosti zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja in o tem, ali je bilo mogoce pri
obvezni reviziji ugotoviti nepravilnosti, vklju¢no s prevarami.

(") Direktiva 95/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o
prostem pretoku takih podatkov (UL L 281, 23.11.1995, str. 31).
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(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

Vrednost obvezne revizije za revidirani subjekt bi se zlasti povecala, e bi izboljsali stike med zakonitim revizo-
rjem ali revizijskim podjetjem na eni strani in revizijsko komisijo na drugi strani. Poleg rednega dialoga med izva-
janjem obvezne revizije je pomembno, da zakoniti revizor ali revizijsko podjetje revizijski komisiji predlozi
dodatno in podrobnejse porocilo o rezultatih obvezne revizije. To dodatno porocilo bi moralo biti predlozeno
revizijski komisiji najpozneje takrat kot porocilo o reviziji. Na zahtevo bi moral zakoniti revizor ali revizijsko
podjetje razpravljati z revizijsko komisijo o klju¢nih zadevah, navedenih v dodatnem porocilu. Poleg tega bi
morali omogoditi, da je tak$no dodatno podrobno porocilo na voljo pristojnim organom, odgovornim za nadzor
zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij na njihovo zahtevo ter tretjim stranem, ¢e nacionalno pravo tako
doloca.

Zakoniti revizorji ali revizijska podjetja pristojne organe, ki nadzirajo subjekte javnega interesa, Ze obvescajo o
dejstvih in odlocitvah, ki bi lahko predstavljali krsitve pravil glede dejavnosti revidiranega subjekta ali ogrozili
nemoteno poslovanje revidiranega subjekta. Vendar bi lahko bilo izvajanje nadzornih nalog lazje, ¢e bi morali
nadzorniki kreditnih institucij in zavarovalnic ter njihovi zakoniti revizorji in revizijska podjetja vzpostaviti ucin-
kovit medsebojni dialog.

Uredba (EU) §t. 1092/2010 Evropskega parlamenta in Sveta (') je vzpostavila Evropski odbor za sistemska
tveganja (ESRB). Naloga ESBR je spremljati nastanek sistemskega tveganja v Uniji. Glede na informacije, do katerih
imajo dostop zakoniti revizorji in revizijska podjetja sistemsko pomembnih finané¢nih institucij, bi s svojimi izkus-
njami lahko pomagala pri delu ESRB. Zato bi bilo treba s to uredbo omogotiti letni forum za dialog med zakoni-
timi revizorji in revizijskimi podjetji na eni strani in ESRB na drugi, in sicer na sektorski osnovi in anonimno.

Da bi povecali zaupanje v zakonite revizorje in revizijska podjetja, ki izvajajo obvezno revizijo subjektov javnega
interesa, ter njihove odgovornosti, morajo zakoniti revizorji in revizijska podjetja izboljsati porocanje o pregled-
nosti. Zato bi moralo biti doloceno, da zakoniti revizorji in revizijska podjetja razkrijejo finan¢ne informacije,
zlasti skupni promet, razdeljen na placila za revizijske storitve, ki jih placajo subjekti javnega interesa, placila za
revizijske storitve, ki jih placajo drugi subjekti, in placila za druge storitve. Razkriti bi morali tudi finan¢ne infor-
macije na ravni mreZe, v katero so vkljuCeni. Zakoniti revizorji in revizijska podjetja bi morali pristojnim
organom predloziti dodatne dopolnilne informacije o placilih za revizijske storitve, da jim olajsajo izvajanje
nadzornih nalog.

Revizijski komisiji je treba zagotoviti ve¢jo vlogo pri izbiranju novega zakonitega revizorja ali revizijskega
podjetja, da lahko skups¢ina delnicarjev ali ¢lani revidiranega subjekta sprejmejo bolj utemeljeno odlocitev. Zato
bi moralo upravno ali nadzorno telo ob predlozitvi predloga skups¢ini pojasniti, ali uposteva izbiro revizijske
komisije, ¢e pa je ne, navesti razlog. Revizijska komisija bi morala v priporocilu predstaviti vsaj dve moznosti za
izvedbo revizije in ustrezno utemeljiti izbiro ene od moznosti, da se lahko sprejme dejanska odlocitev. Da lahko
revizijska komisija v priporocilu zagotovi pravi¢no in ustrezno utemeljitev, bi morala uporabiti rezultate obve-
znega postopka izbire, ki ga pod vodstvom revizijske komisije izvede revidirani subjekt. Pri tak§nem postopku
izbire revidirani subjekt ne bi smel omejevati zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij z majhnim trznim
delezem pri predlozitvi predlogov za izvedbo revizije. V razpisni dokumentaciji bi morala biti navedena pregledna
in nediskriminatorna merila za izbor, ki se uporabijo pri ocenjevanju predlogov. Vendar je ob upostevanju dejstva,
da bi lahko imela podjetja z zmanjSano trzno kapitalizacijo ali mali in srednje veliki subjekti javnega interesa
zaradi takS$nega postopka izbire nesorazmerne stroske glede na svojo velikost, primerno, da so taksna podjetja in
subjekti opro$¢eni obveznosti organiziranja postopka za izbor novega zakonitega revizorja ali revizijskega
podjetja.

Pravica skupscine delnicarjev ali ¢lanov revidiranega subjekta, da izberejo zakonitega revizorja ali revizijsko
podjetje, bi bila ni¢na, ¢e bi revidirani subjekt s tretjo osebo sklenil pogodbo, ki bi omejevala tak$no izbiro. Zato
bi bilo treba vse dolo¢be pogodbe, ki jo sprejmeta revidirani subjekt in tretja oseba v zvezi z imenovanjem ali
omejitvijo izbire posameznih zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij, Steti za ni¢ne in neveljavne.

(") Uredba (EU) $t. 10922010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o makrobonitetnem nadzoru nad finan¢nim
sistemom Evropske unije in ustanovitvi Evropskega odbora za sistemska tveganja (ULL 331, 15.12.2010, str. 1).
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(20) Imenovanje ve¢ kot enega zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja s strani subjektov javnega interesa bi okre-
pilo strokovno skrbnost in prispevalo k ve¢ji kakovosti revizije. Ta ukrep bi, skupaj z vkljucenostjo manjsih revi-
zijskih podjetij na revizijskem trgu, olajsal razvoj zmogljivosti taksnih podjetij ter tako razsiril izbiro zakonitih
revizorjev in revizijskih podjetij za subjekte javnega interesa. Zato bi bilo treba slednje spodbujati in motivirati,
naj imenujejo ve¢ kot enega zakonitega revizorja oziroma revizijsko podjetje za izvajanje obvezne revizije.

(21)  Za obravnavanje nevarnosti domacnosti in s tem za krepitev neodvisnosti zakonitih revizorjev in revizijskih
podjetij je treba dolociti najdalj$e trajanje revizij, ki jih zakoniti revizor ali revizijsko podjetje opravlja za posa-
mezni revidirani subjekt. Poleg tega ta uredba za zagotovitev ve¢je neodvisnosti zakonitih revizorjev ali revizijskih
podjetij, izbolj$anje strokovne skrbnosti in prispevanje k ve¢ji kakovosti revizij dolo¢a naslednji moZnosti podalj-
$anja najdaljSega trajanja: redne in odprte obvezne ponovne razpise ali imenovanje ve¢ kot enega zakonitega revi-
zorja oziroma revizijskega podjetja s strani subjektov javnega interesa. Razvoj zmogljivosti tak$nih podjetij bi
lahko spodbudili tudi z vkljuCevanjem manjsih revizijskih podjetij v te ukrepe, kar bi tudi povecalo izbiro zako-
nitih revizorjev in revizijskih podjetij za subjekte javnega interesa. Vzpostaviti bi bilo treba tudi ustrezen meha-
nizem postopne menjave za klju¢ne revizijske partnerje, ki izvajajo obvezno revizijo v imenu revizijskega podjetja.
Doloditi je treba tudi ustrezno obdobje, v katerem takSen zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ne sme izvajati
obvezne revizije istega subjekta. Da bi zagotovili nemoten prehod, bi moral prej$nji zakoniti revizor novemu
zakonitemu revizorju predlozZiti dokument o primopredaji z ustreznimi informacijami.

(22) Da bi s preprecevanjem nasprotnih interesov zagotovili visoko raven zaupanja vlagateljev in potros$nikov v
notranji trg, bi morali pristojni organi, ki so neodvisni od revizijske stroke in imajo ustrezno zmogljivost, stro-
kovno znanje in vire, ustrezno nadzirati zakonite revizorje in revizijska podjetja. Drzavam ¢lanicam bi moralo biti
omogoceno, da pooblastijo pristojne organe ali jim dovolijo, da lahko prenesejo vsa pooblastila glede nalog teh
pristojnih organov, razen tistih, povezanih s sistemi za zagotavljanje kakovosti ter s preiskovalnimi in disciplin-
skimi sistemi. Kljub temu bi moralo biti drZavam ¢lanicam omogoceno, da odlocijo, da za naloge, povezane z
disciplinskimi sistemi, pooblastijo druge organe in telesa, ¢e je vecina oseb, vkljucenih v upravljanje zadevnih
organov ali teles neodvisna od revizijske stroke. Nacionalni pristojni organi bi morali imeti potrebna pooblastila
za opravljanje nadzornih nalog, vkljuéno s pravico dostopa do podatkov, pridobivanja informacij in izvajanja
in3pekcijskih pregledov. Specializirati bi se morali za nadzor finan¢nih trgov, izpolnjevanje obveznosti ra¢unovod-
skega porocanja ali za nadzor obveznih revizij. Vendar bi bilo treba omogociti, da nadzor nad izpolnjevanjem
obveznosti, dolo¢enih za subjekte javnega interesa, izvajajo pristojni organi, ki so odgovorni za nadzor navedenih
subjektov. Zakoniti revizorji ali revizijska podjetja nikakor ne bi smeli neustrezno vplivati na financiranje
pristojnih organov.

(23)  Kakovost nadzora bi se izboljsala, ¢e bi bilo vzpostavljeno ucinkovito sodelovanje med organi z razli¢nimi pristoj-
nostmi na nacionalni ravni. Zato bi morali organi, pristojni za nadzor izpolnjevanja obveznosti glede obvezne
revizije subjektov javnega interesa, sodelovati z organi, odgovornimi za izvajanje nalog iz Direktive 2006/43/ES, z
organi, ki nadzirajo subjekte javnega interesa, in s finan¢nimi obve$¢evalnimi enotami iz Direktive Evropskega
parlamenta in Sveta 2005/60/ES (').

(24)  Za visoko kakovost obveznih revizij je klju¢no zunanje zagotavljanje kakovosti. Prispeva k vedji verodostojnosti
objavljenih finan¢nih informacij in zagotavlja boljso zascito delnicarjev, vlagateljev, upnikov in drugih zainteresi-
ranih strani. Zato bi morali biti zakoniti revizorji in revizijska podjetja vkljuceni v sistem zagotavljanja kakovosti,
za katerega so odgovorni pristojni organi, s ¢imer se zagotovi nepristranskost in neodvisnost od revizijske stroke.
Pregledi zagotavljanja kakovosti bi morali biti organizirani tako, da se za vsakega zakonitega revizorja ali vsako
revizijsko podjetje, ki opravlja revizije subjektov javnega interesa, opravi pregled zagotavljanja kakovosti na osnovi

(") Direktiva 2005/60/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. oktobra 2005 o preprecevanju uporabe finan¢nega sistema za pranje
denarja in financiranje terorizma (UL L 309, 25.11.2005, str. 15.).
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analize tveganja. V primeru zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij, ki opravljajo obvezne revizije subjektov
javnega interesa, ki niso doloceni v tockah 17 in 18 ¢lena 2 Direktive 2006/43ES, bi se moral ta pregled opraviti
vsaj vsaka tri leta, v drugih primerih pa vsaj vsakih Sest let. Nacin izvedbe inspekcijskih pregledov je naveden v
Priporocilu Komisije z dne 6. maja 2008 o zunanjem zagotavljanju kakovosti za zakonite revizorje in revizijska
podjetja, ki opravljajo revizije subjektov javnega interesa (!). Pregledi zagotavljanja kakovosti bi morali biti ustrezni
in sorazmerni z obsegom in zapletenostjo poslovanja pregledanega zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja.

(25) Trg storitev na podro&ju obvezne revizije subjektov javnega interesa se postopno razvija. Zato morajo pristojni
organi spremljati dogajanje na trgu, zlasti v zvezi s tveganji, ki so posledica visoke koncentracije na trgu, med
drugim tudi v posameznih sektorjih, ter u¢inkovitost revizijskih komisij.

(26)  Pregledno delovanje pristojnih organov bi moralo prispevati k ve¢jemu zaupanju vlagateljev in potrosnikov v
notranji trg. Zato bi morali pristojni organi redno porocati o svojih dejavnostih in zbirno objavljati informacije o
ugotovitvah in zakljuckih in§pekcijskih pregledov, ali pa posami¢no, e je tako dolo¢eno v drzavi ¢lanici.

(27)  Sodelovanje med pristojnimi organi drzav ¢lanic lahko pomembno prispeva k zagotavljanju dosledno visoke
kakovosti obveznih revizij v Uniji. Zato bi morali pristojni organi drzav ¢lanic po potrebi sodelovati pri oprav-
ljanju nadzornih nalog v zvezi z obveznimi revizijami. Upostevati bi morali nacelo ureditve in nadzora s strani
mati¢ne drzave ¢lanice, v kateri ima zakoniti revizor ali revizijsko podjetje dovoljenje in v kateri ima revidirani
subjekt sedez. Sodelovanje med pristojnimi organi bi moralo biti organizirano v okviru Odbora evropskih
organov za nadzor revizorjev (CEAOB), ki bi moral biti sestavljen iz predstavnikov pristojnih organov na visoki
ravni. Da bi izboljsali doslednost uporabe te uredbe, bi moral imeti CEAOB moZnost sprejemati nezavezujoce
smernice in mnenja. Poleg tega bi moral poenostavljati izmenjavo informacij, svetovati Komisiji ter prispevati k
tehni¢nim ocenam in pregledom.

Za izvajanje tehni¢nih ocen sistemov javnega nadzora v tretjih drzavah in v zvezi z mednarodnim sodelovanjem,
ki ga na tem podrodju drzave ¢lanice vzpostavijo s tretjimi drzavami, bi moral CEAOB ustanoviti podskupino, ki
bi ji predsedoval ¢lan, imenovan s strani Evropskega nadzornega organa (Evropskega organa za vrednostne papirje
in trge (ESMA)) (3, ki bi morala za pomo¢ zaprositi ESMA, Evropski nadzorni organ (Evropski banc¢ni organ
(EBA)) () ali Evropski nadzorni organ (Evropski organ za zavarovanja in poklicne pokojnine (EIOPA)) (%), Ce je ta
prodnja v zvezi z mednarodnim sodelovanjem drzav ¢lanic in tretjih drzav na podro¢ju obveznih revizij subjektov
javnega interesa, ki jih nadzirajo Evropski nadzorni organi. Sekretariat CEAOB bi morala zagotavljati Komisija in
na podlagi s CEAOB dogovorjenega delovnega programa bi bilo treba vkljuciti zadevne izdatke v ocene za
naslednje leto.

(28)  Sodelovanje med pristojnimi organi drzav ¢lanic bi moralo vklju¢evati sodelovanje v zvezi s pregledi zagotavljanja
kakovosti in pomo¢ pri preiskavah v zvezi z izvajanjem obveznih revizij subjektov javnega interesa, tudi v
primerih, v katerih preiskovano ravnanje ne pomeni krsitve veljavne zakonodaje ali veljavne ureditve zadevnih
drzav ¢lanic. Podrobni dogovori za sodelovanje med pristojnimi organi drzav ¢lanic bi morali vkljucevati moznost
vzpostavljanja kolegijev pristojnih organov in medsebojnega prenosa nalog. Pri taksnem sodelovanju bi bilo treba
upostevati koncept mreze, v kateri delujejo zakoniti revizorji in revizijska podjetja. Pristojni organi bi morali
spostovati ustrezna pravila o zaupnosti in poslovni skrivnosti.

() ULL120,7.5.2008, str. 20.

(*) Evropski nadzorni organ, ustanovljen z Uredbo (EU) §t. 1095/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o ustano-
vitvi Evropskega nadzornega organa (Evropski organ za vrednostne papirje in trge) in o spremembi Sklepa 3t. 716/2009/ES ter razvelja-
vitvi Sklepa Komisije 2009/77/ES (ULL 331, 15.12.2010, str. 84).

Evropski nadzorni organ, ustanovljen z Uredbo (EU) t. 1093/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o ustano-
vitvi Evropskega nadzornega organa (Evropski ban¢ni organ) in o spremembi Sklepa $t. 716/2009/ES ter razveljavitvi Sklepa Komisije
2009/78/ES (ULL 331,15.12.2010, str. 12).

Evropski nadzorni organ, ustanovljen z Uredbo (EU) §t. 1094/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o ustano-
vitvi Evropskega nadzornega organa (Evropski organ za zavarovanja in poklicne pokojnine) in o spremembi Sklepa $t. 716/2009/ES ter
razveljavitvi Sklepa Komisije 2009/79/ES (ULL 331, 15.12.2010, str. 48).

—_
-

—_
-
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(29)  Zaradi povezanosti kapitalskih trgov obstaja potreba, da se pristojnim organom omogodi, da sodelujejo z nadzor-
nimi organi in telesi tretjih drzav na podroc¢ju izmenjave informacij ali pregledov zagotavljanja kakovosti. Vendar
bi se morali v primerih, v katerih se sodelovanje z organi tretjih drzav nanaSa na revizijske delovne papirje ali
druge dokumente, ki jih imajo zakoniti revizorji ali revizijska podjetja, uporabljati postopki, doloceni v Direktivi
2006/43|ES.

(30) Za zagotavljanje nemotenega delovanja finan¢nih trgov so potrebni trajnostne revizijske zmogljivosti in konku-
rencen trg za storitve obvezne revizije, ki ponuja dovolj izbire med zakonitimi revizorji in revizijskimi podjetji,
zmoznimi opraviti obvezno revizijo subjektov javnega interesa. Pristojni organi in Evropska mreZa za konkurenco
(ECN) bi morali porocati o spremembah, ki jih v strukturo revizijskega trga vnasa ta uredba.

(31) Komisija bi morala prilagoditev postopkov za sprejetje delegiranih aktov s Pogodbo o delovanju Evropske unije,
in zlasti s ¢lenoma 290 in 291, izvrievati za vsak primer posebej. Da bi se uposteval razvoj revizije in poklica
revizorja, bi bilo treba na Komisijo prenesti pooblastila, da v skladu s ¢lenom 290 Pogodbe o delovanju Evropske
unije sprejme akte. Zlasti so delegirani akti potrebni za namen sprejemanja mednarodnih revizijskih standardov
na podrodju revizijske prakse ter neodvisnosti in notranjih kontrol zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij.
Sprejeti mednarodni revizijski standardi ne bi smeli spreminjati nobenih zahtev iz te uredbe, ali dopolnjevati
katero koli izmed teh zahtev, razen tistih, ki so natanéno opredeljene. Zlasti je pomembno, da Komisija pri
svojem pripravljalnem delu opravi ustrezna posvetovanja, vklju¢no na ravni strokovnjakov.

Komisija bi morala pri pripravi in oblikovanju delegiranih aktov zagotoviti, da so ustrezni dokumenti predlozeni
Evropskemu parlamentu in Svetu istocasno, pravocasno in na ustrezen nacin.

(32)  Za zagotovitev pravne varnosti in nemotenega prehoda na ureditev iz te uredbe je treba uvesti prehodno obdobje
glede zacetka veljavnosti obveznosti v zvezi z menjavo zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij ter obveznosti
glede organizacije postopka izbire zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij.

(33)  Sklicevanje na dolocbe iz Direktive 2006/43/ES bi bilo treba razumeti kot sklicevanje na nacionalne dolocbe, ki
prenasajo zadevne dolocbe iz navedene direktive. Novi evropski revizijski okvir, kakor je bil vzpostavljen s to
uredbo in Direktivo 2014/56/EU Evropskega parlamenta in Sveta () bo nadomestil sedanje zahteve iz Direktive
2006/43/ES in bi ga bilo treba razlagati brez sklicevanja na kateri koli predhodni instrument, kot so npr. priporo-
¢ila Komisije, sprejeta v prej$njem okviru.

(34) Ker ciljev te uredbe, in sicer pojasniti in bolje opredeliti vlogo obvezne revizije subjektov javnega interesa, izbolj-
$ati informacije, ki jih zakoniti revizor ali revizijsko podjetje zagotovi revidiranemu subjektu, vlagateljem in
drugim zainteresiranim stranem, izboljSati komunikacijske poti med revizorji in nadzorniki subjektov javnega
interesa, prepreciti vsakr$no nasprotje interesov zaradi opravljanja nerevizijskih storitev za subjekte javnega inte-
resa, ublaZiti tveganje za morebitno nasprotje interesov zaradi obstojeCega sistema, v katerem ,revidirani subjekt
izbere in placa revizorja“, ali zaradi tveganja domacnosti, olajsati zamenjavo in izbiro zakonitega revizorja ali revi-
zijskega podjetja za subjekte javnega interesa, povecati izbiro zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij za
subjekte javnega interesa ter izboljSati u¢inkovitost, neodvisnost in doslednost ureditve ter nadzora zakonitih revi-
zorjev in revizijskih podjetij, ki izvajajo obvezne revizije subjektov javnega interesa, tudi v zvezi s sodelovanjem
na ravni Unije, drzave ¢lanice ne morejo zadovoljivo dose¢i same, temve¢ se zaradi njihovega obsega lazje dose-
Zejo na ravni Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski
uniji. V skladu z nacelom sorazmernosti iz navedenega ¢lena ta uredba ne presega tistega, kar je potrebno za
doseganje teh ciljev.

(") Direktiva 2014/56EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o spremembi Direktive 2006/43ES o obveznih revizijah
za letne in konsolidirane ra¢unovodske izkaze (glej stran 196 tega Uradnega lista).
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(35) Ta uredba spostuje temeljne pravice in upoSteva nalela, priznana zlasti v Listini Evropske unije o temeljnih
pravicah, zlasti pravico do spostovanja zasebnega in druzinskega Zivljenja, pravico do varstva osebnih podatkov
in svobodo gospodarske pobude, ter jo je treba uporabljati v skladu z navedenimi pravicami in naceli.

(36) Opravljeno je bilo posvetovanje v skladu s ¢lenom 28(2) Uredbe (ES) §t. 45/2001 Evropskega parlamenta in Sveta
z Evropskim nadzornikom za varstvo podatkov, ki je podal mnenje 23. aprila 2012 (').

(37) S to uredbo in Direktivo 2014/56/EU Evropskega parlamenta in Sveta bi bilo treba vzpostaviti nov pravni okvir
zakonite revizije in konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov, zato bi bilo treba Sklep Komisije 2005/909/ES ()
razveljaviti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

NASLOV 1
PREDMET UREJANJA, PODRO(!_’]E UPORABE IN OPREDELITEV POJMOV
Clen 1
Predmet urejanja

V tej uredbi so dolocene zahteve v zvezi z izvajanjem obvezne revizije letnih in konsolidiranih racunovodskih izkazov
subjektov javnega interesa, pravila o organizaciji in izbiri zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij s strani subjektov
javnega interesa, da se spodbujata njihova neodvisnost in izogibanje nasprotjem interesov, ter pravila o nadzoru izpolnje-
vanja navedenih zahtev s strani zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij.

Clen 2
Podrodje uporabe

1. Ta uredba se uporablja za:
(a) zakonite revizorje in revizijska podjetja, ki izvajajo obvezne revizije subjektov javnega interesa;
(b) subjekte javnega interesa.

2. Tauredba se uporablja brez poseganja v Direktivo 2006/43ES.

3. Kadar se v skladu z nacionalnimi predpisi zahteva ali dovoli, da je zadruga v smislu tocke 14 ¢lena 2 Direktive
2006/43ES, hranilnica ali drug podoben subjekt iz ¢lena 45 Direktive 86/635/EGS ali podruznica ali pravni naslednik
zadruge, hranilnice ali podobnega subjekta iz ¢lena 45 Direktive 86/635/EGS, ¢lan neprofitnega revizijskega subjekta,
lahko drzava c¢lanica odlo¢i, da se ta uredba ali nekatere doloc¢be ne smejo uporabljati za obvezno revizijo takega
subjekta, pod pogojem, da zakoniti revizor, ki izvaja obvezno revizijo ¢lana neprofitnega revizijskega subjekta, in osebe,
ki bi zaradi svojega polozaja lahko vplivale na obvezno revizijo, izpolnjujejo zahteve glede nacela neodvisnosti iz Direkti-
ve 2006/43/ES.

() ULC336,6.11.2012, str. 4.
(*) Sklep Komisije 2005/909/ES z dne 14. Decembra 2005 o ustanovitvi skupine strokovnjakov, ki bo svetovala Komisiji ter olajsala sodelo-

vanje med sistemi javnega nadzora nad zakonsko dolocenimi revizorji in revizijskimi druzbami (UL L 329, 16.12.2005, str. 38).
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4. Kadar se v skladu z nacionalnim pravom zahteva ali dovoli, da je zadruga v smislu tocke 14 ¢lena 2 Direktive
2006/43ES, hranilnica ali drug podoben subjekt iz ¢lena 45 Direktive 86/635/EGS, ali podruznica ali pravni naslednik
zadruge, hranilnice ali podobnega subjekta iz ¢lena 45 Direktive 86/635/EGS, ¢lan neprofitnega revizijskega subjekta,
objektivna, razumna in informirana stranka ne bi mogla sklepati, da odnos, ki temelji na ¢lanstvu, ogroza neodvisnost
zakonitega revizorja, pod pogojem, da tak revizijski subjekt ob izvajanju obvezne revizije svojega clana zagotovi, da
zakoniti revizorji, ki opravljajo revizijo, in tiste osebe, ki bi zaradi svojega polozaja lahko vplivale na obvezno revizijo,
ravnajo v skladu z naceli o neodvisnosti.

5. Drzava ¢lanica obvesti Komisijo in Odbor evropskih organov za nadzor revizorjev (v nadaljnjem besedilu: CEAOB)
iz ¢lena 30 o taksnih izjemnih primerih neuporabe te Uredbe ali nekaterih dolocb iz te uredbe. Komisiji in CEAOB pred-
lozi seznam dolocb iz te uredbe, ki se ne uporabljajo za obvezno revizijo subjektov iz odstavka 3 tega ¢lena, in razloge
za upravicenost take neuporabe.

Clen 3

Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo opredelitve pojmov iz ¢lena 2 Direktive 2006/43/ES, razen kar zadeva pojem ,pristojni

organ“, kakor je dolo¢eno v ¢lenu 20 te uredbe.

NASLOV II

POGO]JI ZA 1ZVAJANJE OBVEZNE REVIZIJE SUBJEKTOV JAVNEGA INTERESA

Clen 4

Revizijske pristojbine

1.  Placila za opravljanje obveznih revizij subjektov javnega interesa ne smejo biti pogojna placila.

Brez poseganja v ¢len 25 Direktive 2006/43/ES, za namene prvega pododstavka pogojna placila pomenijo placila za
revizijske posle, izra¢unana na vnaprej doloceni podlagi glede na izid ali rezultat transakcije ali rezultat opravljenega dela.
Placila se ne smejo $teti za pogojna placila, e jih dolo¢i sodisce ali pristojni organ.

2. Kadar zakoniti revizor ali revizijsko podjetje za revidirani subjekt, njegovo nadrejeno podjetje ali odvisna podjetja
tri zaporedna poslovna leta ali ve¢ opravlja nerevizijske storitve, ki niso navedene v ¢lenu 5(1) te uredbe, je skupno
placilo za te storitve omejeno na najve¢ 70 % povprecja placil za obvezno revizijo ali revizije revidiranega subjekta v
zadnjih treh zaporednih poslovnih letih, in ¢e je ustrezno, njegovega nadrejenega podjetja, odvisnih podjetij in konsolidi-
ranih racunovodskih izkazov te skupine odvisnih podjetij.

Za namen omejitev iz prvega pododstavka se nerevizijske storitve, ki niso navedene v ¢lenu 5(1) in so zahtevane v
skladu z zakonodajo Unije ali nacionalno zakonodajo, izkljucijo.

Drzave ¢lanice lahko dolocijo, da lahko pristojni organ na zahtevo zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja izje-
moma odobri izvzetje zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja iz zahtev, dolo¢enih v prvem pododstavku v zvezi z
revidiranim subjektom, za obdobje, ki ne presega dveh poslovnih let.
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3. Ko skupni znesek placil, prejetih od subjekta javnega interesa v vsakem od treh zadnjih zaporednih poslovnih let,
presega 15 % skupnih placil, ki jih prejme zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ali, kadar je potrebno, revizor skupine,
ki izvaja obvezno revizijo v vsakem od teh poslovnih let, mora ta zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ali, kadar je to
primerno, revizor skupine, to sporociti revizijski komisiji in z njo razpravljati o nevarnosti za njihovo neodvisnost ter
zasCitnih ukrepih za ublaZitev te nevarnosti. Revizijska komisija odlo¢i, ali bi moral drug zakoniti revizor ali revizijsko
podjetje pred izdajo revizijskega porocila izvesti ocenjevanje kakovosti revizijskega posla.

Kadar placila takinega subjekta javnega interesa $e naprej presegajo 15 % skupnih placil, ki jih prejme zakoniti revizor
ali revizijsko podjetje ali kadar je to primerno, revizor skupine ki izvaja zakonsko revizijo, se revizijska komisija na pod-
lagi objektivnih dejstev odlo¢i, ali zakoniti revizor, revizijsko podjetje oziroma revizor skupine takega subjekta ali
skupine subjektov lahko $e naprej opravlja obvezno revizijo za dodatno obdobje, ki v nobenem primeru ne sme biti

dalj$e od dveh let.

4. Drzave ¢lanice lahko uporabljajo strozja pravila od pravil, dolo¢enih v tem ¢lenu.

Clen 5

Prepoved opravljanja nerevizijskih storitev

1. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ki izvaja obvezno revizijo subjekta javnega interesa ali kateri koli ¢lan
mreZe, ki ji zakoniti revizor ali revizijsko podjetje pripada, ne sme neposredno ali posredno opravljati nobenih prepove-
danih nerevizijskih storitev za revidirani subjekt, njegovo nadrejeno podjetje ali odvisna podjetja v Uniji:

(a) v obdobju med zacetkom revidiranega obdobja in izdajo revizijskega porocila, in

(b) v poslovnem letu, ki je neposredno pred obdobjem iz tocke (a), v povezavi s storitvami, navedenimi v tocki (g)
drugega pododstavka.

Za namene tega ¢lena prepovedane nerevizijske storitve pomenijo:
(a) davcne storitve v zvezi s:

(i) pripravo dav¢nih obrazcev;

(i) davkom na izplacane place;

(iii) carinami;

(iv) identifikacijo javnih subvencij in davénih spodbud, razen ¢e je podpora zakonitega revizorja ali revizijskega
podjetja v zvezi s tak$nimi storitvami dolo¢ena v zakonodaji;

(v) podporo pri davénih indpekcijah s strani davénih organov, razen Ce je podpora zakonitega revizorja ali revizij-
skega podjetja v zvezi s tak$nimi in§pekcijami dolocena v zakonodaji;

(vi) izratunom neposrednega in posrednega ter odloZenega davka;

(vii) davénim svetovanjem;
(b) storitve, ki vkljuCujejo kakr$no koli vlogo pri upravljanju ali odlo¢anju v revidiranem subjektu;
(c) knjigovodstvo in pripravo ratunovodskih evidenc in izkazov;
(d) obracunavanje pla¢;

(e) zasnovo in izvajanje notranjih kontrol ali postopkov za obvladovanje tveganj v zvezi s pripravo infali nadzorom
finan¢nih informacij ali zasnovo in izvajanje finan¢nih informacijskih tehnologkih sistemov;
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(f) storitve vrednotenja, vklju¢no z vrednotenjem, opravljenim v zvezi z aktuarskimi storitvami ali podpornimi storit-
vami v pravdnih sporih;

(g) pravne storitve v zvezi s[z:

(i) zagotavljanjem splosnih nasvetov;

(i) pogajanjem v imenu revidiranega subjekta in

(iii) ukrepanjem v vlogi odvetnika pri reSevanju pravdnih sporov;
(h) storitve, povezane s funkcijo notranje revizije revidiranega subjekta;

(i) storitve, povezane s financiranjem, strukturo in razdelitvijo kapitala, investicijsko strategijo revidiranega subjekta,
razen opravljanja zavarovalniskih storitev, povezanih z racunovodskimi izkazi, kot so izdajanje patronatskih izjav,
povezanih s prospekti, ki jih izda revidiran subjekt;

() oglasevanje delnic revidiranega subjekta, trgovanje z njimi ali njihov odkup;
(k) kadrovske storitve v zvezi s/z:

(i) vodstvenim poloZajem, na katerem je mogoce bistveno vplivati na pripravo ratunovodskih evidenc in izkazov,
ki so predmet obvezne revizije, kjer taksne storitve vkljucujejo:

— iskanje ali izbiro kandidatov za takSen polozaj ali

— preverjanje referenc kandidatov za tak$na delovna mesta;
(ii) strukturiranjem organizacije in
(ii) nadzorom stroskov.

2. Drzave clanice lahko prepovejo storitve, ki niso navedene v odstavku 1, kadar menijo, da te storitve pomenijo
nevarnost za neodvisnost. DrZave ¢lanice posredujejo Komisiji vse dodatke k seznamu iz odstavka 1.

3. Z odstopanjem od drugega pododstavka odstavka 1 lahko drzava ¢lanica dovoli opravljanje storitev iz tock (a)(i),
(a)(iv) do (a)(vii) in (f), ¢e so izpolnjene naslednje zahteve:

(a) nimajo nobenega neposrednega ucinka ali nimajo bistvenega ucinka, lo¢eno ali skupaj, na revidirane racunovodske
izkaze;

(b) je predvideni ucinek na revidirane ratunovodske izkaze celovito dokumentiran in pojasnjen v dodatnem porocilu
revizijski komisiji iz ¢lena 11, in

(c) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje izpolnjuje nacela glede neodvisnosti iz Direktive 2006/43ES.

4. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ki izvaja obvezne revizije subjektov javnega interesa, in v primeru, kadar je
ta zakoniti revizor ali revijsko podjetje ¢lan mreze, vsak ¢lan mreze lahko opravlja za revidirani subjekt, njegovo nadre-
jeno podjetje ali odvisna podjetja nerevizijske storitve, ki niso prepovedane nerevizijske storitve iz odstavkov 1 in 2, ¢e
to odobri revizijska komisija potem, ko primerno oceni nevarnosti za neodvisnost in uporabljene zai¢itne ukrepe v
skladu s ¢lenom 22b Direktive 2006/43/ES. Revizijska komisija lahko po potrebi izda smernice v zvezi s storitvami iz
odstavka 3.

Drzave ¢lanice lahko dolocijo strozja pravila glede pogojev, pod katerimi lahko zakoniti revizor, revizijsko podjetje ali
¢lan mreze, ki ji pripada zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, za revidirani subjekt, njegovo nadrejeno podjetje ali
odvisna podjetja opravlja nerevizijske storitve, ki niso prepovedane nerevizijske storitve iz odstavka 1.
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5. Kadar ¢lan mreZe, v katero je vkljucen zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ki izvaja obvezno revizijo subjekta
javnega interesa, opravlja kakrsne koli nerevizijske storitve iz odstavkov 1 in 2 tega ¢lena za podjetje s sedezem v tretji
drzavi, ki je podrejeno revidiranemu subjektu javnega interesa, zadevni zakoniti revizor ali revizijsko podjetje oceni, ali je
zaradi tak$nega opravljanja storitev s strani ¢lana mreZe ogroZena njegova neodvisnost.

Ce to vpliva na njegovo neodvisnost, zakoniti revizor ali revizijsko podjetje po potrebi sprejme zas¢itne ukrepe za ubla-
Zitev tveganj, ki so posledica takega opravljanja storitev v tretji drzavi. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje lahko $e
naprej izvaja obvezno revizijo subjekta javnega interesa le, ¢e lahko v skladu s ¢lenom 6 te uredbe in ¢lenom 22b Direk-
tive 2006/43/ES utemelji, da tako opravljanje storitev ne vpliva na njegovo strokovno presojo in revizijsko porocilo.

V tem odstavku:

(a) za sodelovanje pri odlo¢anju revidiranega subjekta in opravljanje storitev iz tock (b), (c) in (¢) drugega pododstavka
odstavka 1 se steje, da vplivata na neodvisnost in tega ni mogoce ublaziti z nobenimi za$¢itnimi ukrepi;

(b) za opravljanje storitev, ki so navedene v drugem pododstavku odstavka 1, ki niso navedene v tockah (b), (c) in (e)
navedenega odstavka, se $teje, da vplivajo na neodvisnost in torej zahtevajo zaicitne ukrepe za ublaZitev morebitne
nevarnosti.

Clen 6
Priprava na obvezno revizijo in ocena nevarnosti za neodvisnost

1. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje mora pred sprejetjem ali nadaljevanjem posla obvezne revizije subjekta
javnega interesa poleg dolo¢b ¢lena 22b Direktive 2006/43/ES oceniti in dokumentirati naslednje:

(a) ali izpolnjuje zahteve iz ¢lenov 4 in 5 te uredbe;
(b) ali so izpolnjeni pogoji iz ¢lena 17 te uredbe;

(c) brez poseganja v Direktivo 2005/60/ES integriteto ¢lanov nadzornih, upravnih in poslovodnih organov subjekta
javnega interesa.

2. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje:

(a) vsako leto pisno potrdi revizijski komisiji, da so zakoniti revizor, revizijsko podjetje in partnerji, vi§ji vodilni delavci
in vodilni delavci, ki izvajajo obvezno revizijo, neodvisni od revidiranega subjekta;

(b) razpravlja z revizijsko komisijo o nevarnostih za njegovo neodvisnost in za¢itnih ukrepih za ublaZitev navedenih
nevarnosti, dokumentiranih v skladu z odstavkom 1.

Clen 7
Nepravilnosti

Brez poseganja v ¢len 12 te uredbe in Direktivo 2005/60/ES zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ki izvaja obvezno
revizijo subjekta javnega interesa, v primeru suma ali utemeljenih razlogov za sum, da bi lahko bile ali so bile v zvezi z
racunovodskimi izkazi revidiranega subjekta odkrite nepravilnosti, vklju¢no s prevarami, o tem obvesti revidirani subjekt
in ga pozove, naj zadevo razisce in sprejme ustrezne ukrepe v zvezi s takimi nepravilnostmi ter prepreci ponovitev takih
nepravilnosti v prihodnje.

Kadar revidirani subjekt ne preuci zadeve, zakoniti revizor ali revizijsko podjetje o tem obvesti organe, ki so pristojni za
preiskavo taksnih nepravilnosti in ki so jih dolo¢ile drzave ¢lanice.
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Kadar zakoniti revizor ali revizijsko podjetje v dobri veri tem organom razkrije kakr$no koli nepravilnost iz prvega
pododstavka, se tak$no razkritje ne sme $teti za krsitev katere koli pogodbene ali pravne omejitve glede razkritja infor-
macij.

Clen 8

Ocenjevanje kakovosti posla

1. Pred izdajo porodil iz ¢lenov 10 in 11 se izvede ocenjevanje kakovosti posla (v nadaljnjem besedilu tega ¢lena:
ocenjevanje), da se ugotovi, ali je priprava mnenja in sklepov, ki jih je zakoniti revizor ali klju¢ni revizijski partner podal
v osnutkih teh poro¢il, ustrezna.

2. Ocenjevanje kakovosti posla izvede ocenjevalec kakovosti posla (v nadaljnjem besedilu tega ¢lena: ocenjevalec).
Ocenjevalec je zakoniti revizor, ki ne sodeluje pri izvajanju obvezne revizije, s katero je povezano ocenjevanje kakovosti
posla.

3. Z odstopanjem od odstavka 2 zakoniti revizor ali revizijsko podjetje v primeru, kadar obvezno revizijo izvaja revi-
zijsko podjetje in so vsi bili vsi zakoniti revizorji vkljuceni v izvajanje obvezne revizije ali ¢e revizijo izvaja zakoniti
revizor in ta ni druzbenik ali zaposlen v revizijskem podjetju, zagotovi, da ocenjevanje izvede drug zakoniti revizor.
Razkritje dokumentov ali informacij neodvisnemu ocenjevalcu za namene tega ¢lena ne sme pomeniti krsitve poslovne
skrivnosti. Dokumenti ali informacije, ki se razkrijejo ocenjevalcu za namene iz tega ¢lena, so poslovna skrivnost.

4.  Pri ocenjevanju ocenjevalec evidentira vsaj:

(a) ustne in pisne informacije, s katerimi zakoniti revizor ali klju¢ni revizijski partner utemelji pomembne presoje ter
glavne ugotovitve izvedenih revizijskih postopkov in sklepe na podlagi navedenih ugotovitev, pri emer te informa-
cije zagotovi na lastno pobudo ali na zahtevo ocenjevalca kakovosti ocenjevanja;

(b) mnenja zakonitega revizorja ali klju¢nega revizijskega partnerja, ki so podana v osnutkih poro¢il iz ¢lenov 10 in 11.
5. Pri ocenjevanju se ocenijo vsaj naslednji elementi:
(a) neodvisnost zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja od revidiranega subjekta;

(b) pomembna tveganja, ki so bistvena za obvezno revizijo in jih je med izvajanjem obvezne revizije opredelil zakoniti
revizor ali kljuéni revizijski partner, in ukrepi, ki jih je sprejel za ustrezno obvladovanje navedenih tveganj;

(c) obrazlozitev zakonitega revizorja ali kljunega revizijskega partnerja, zlasti z vidika stopnje pomembnosti in
pomembnih tveganj iz tocke (b);

(d) vse zahteve za svetovanje zunanjih strokovnjakov in upostevanje takega svetovanja;

(e) vrsta in obseg odpravljenih in neodpravljenih napa¢nih navedb v ra¢unovodskih izkazih, ki so bile ugotovljene med
izvajanjem revizije;

(f) teme razprav z revizijsko komisijo ter z upravnimi in/ali nadzornimi telesi revidiranega subjekta;
(g) teme razprav s pristojnimi organi in, kadar je ustrezno, z drugimi tretjimi osebami;

(h) ali izbrani dokumenti in informacije iz spisa ocenjevalca podpirajo mnenje zakonitega revizorja ali klju¢nega revizij-
skega partnerja, ki je podano v osnutkih poro¢il iz ¢lenov 10 in 11.
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6.  Ocenjevalec razpravlja z zakonitim revizorjem ali klju¢nim revizijskim partnerjem o rezultatih ocenjevanja. Revi-
zijsko podjetje dolo¢i postopke za odlocanje o nacinih re$evanja nesoglasij med kljuénim revizijskim partnerjem in
ocenjevalcem.

7. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje in ocenjevalec evidentirata rezultate ocenjevanja in podatke, ki so podlaga za
navedene rezultate.

Clen 9

Mednarodni revizijski standardi

Na Komisijo se prenese pooblastilo, da z delegiranimi akti v skladu s ¢lenom 39 sprejme mednarodne ra¢unovodske
standarde iz ¢lena 26 Direktive 2006/43/ES na podrocju revizijske prakse, ter neodvisnosti in notranjega kontroliranja
kakovosti zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij za namene uporabe v Uniji, ¢e so izpolnjene zahteve iz tock (a), (b)
in (c) ¢lena 26(3) Direktive 2006/43/ES in ne spreminjajo nobenih zahtev, dolocenih v tej uredbi, ali ne dopolnjujejo
nobene od teh zahtev, razen tistih iz ¢lenov 7, 8 in 18 te uredbe.

Clen 10

Revizijsko poro¢ilo

1. Zakoniti revizorji ali revizijska podjetja predstavijo rezultate obvezne revizije subjekta javnega interesa v revizijskem
porocilu.

2. Revizijsko porocilo se pripravi v skladu z dolocbami iz ¢lena 28 Direktive 2006/43[ES, poleg tega pa je treba v
njem vsaj:

(a) navesti, kdo ali kateri organ je imenoval zakonite revizorje ali revizijska podjetja;

(b) navesti datum imenovanja in skupno obdobje neprekinjenega izvajanja posla, vklju¢no s predhodnimi obnovitvami
in ponovnimi imenovanji zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij;

(c) v podporo revizijskemu mnenju zagotoviti:

(i) opis najpomembnejsih ocenjenih tveganj za pomembne napacne navedbe, vklju¢no z ocenjenimi tveganji za
pomembne napac¢ne navedbe zaradi prevar;

(i) povzetek odgovora revizorja na taka tveganja, in
(iliy po potrebi kljuéne ugotovitve v zvezi s temi tveganji.

V revizijskem porocilu se jasno navede ustrezna razkritja iz racunovodskih izkazov, kadar je to potrebno zaradi
zgoraj navedenih informacij iz revizijskega porocila o posameznem ocenjenem tveganju za pomembne napacne
navedbe;

(d) pojasniti, v kaksnem obsegu je bilo mogoce pri obvezni reviziji ugotoviti nepravilnosti, vklju¢no s prevarami;
(e) revizijski komisiji iz ¢lena 11 potrditi, da je revizijsko mnenje v skladu z dodatnim porocilom;

(f) izjaviti, da prepovedane nerevizijske storitve iz ¢lena 5(1) niso bile opravljene in da so bili zakoniti revizorji ali revi-
zijska podjetja pri izvajanju revizije revidiranega subjekta neodvisni;

(g) navesti vse storitve, ki jih je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, poleg obvezne revizije opravilo za revidirani
subjekt in njegova odvisna podjetja in niso bile navedene v upravljavskem poro¢ilu ali racunovodskih izkazih.
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Drzave ¢lanice lahko dolocijo dodatne zahteve v zvezi z vsebino revizijskega porocila.

3. Zizjemo zahtev iz tocke (e) odstavka 2 revizijsko porocilo ne sme vkljucevati nobenih sklicevanj na dodatno poro-
Cilo revizijski komisiji iz €lena 11. Revizijsko porocilo mora biti napisano jasno in nedvoumno.

4. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ne sme uporabljati imena nobenega pristojnega organa tako, da bi nami-
goval ali nakazoval, da navedeni organ podpira ali odobrava revizijsko porocilo.

Clen 11

Dodatno porodilo revizijski komisiji

1. Zakoniti revizorji ali revizijska podjetja, ki izvajajo obvezno revizijo subjektov javnega interesa, predlozijo dodatno
porocilo revizijski komisiji revidiranega subjekta najpozneje na dan predloZitve revizijskega porocila iz ¢lena 10. Drzave
¢lanice lahko poleg tega zahtevajo, da se to dodatno porocilo predlozi upravnemu ali nadzornemu telesu revidiranega
subjekta.

Ce revidirani subjekt nima revizijske komisije, se dodatno porocilo predlozi organu, ki v revidiranem subjektu izvaja
enake funkcije. Drzave ¢lanice lahko dovolijo revizijski komisiji, da dodatno porocilo razkrije tretjim strankam v skladu
z njihovo nacionalno zakonodajo.

2. Dodatno porocilo revizijski komisiji je pisno. V njem so pojasnjeni rezultati izvedene obvezne revizije, pri ¢emer je
treba vsaj:

(a) vkljuciti izjavo o neodvisnosti iz tocke (a) ¢lena 6(2);

(b) kadar je obvezno revizijo izvedlo revizijsko podjetje, morajo biti v revizijskem porocilu navedeni vsi klju¢ni part-
nerji, ki so sodelovali pri reviziji;

(c) kadar se je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje dogovorilo o tem, da bo njegove dejavnosti izvajal drug zakoniti
revizor ali revizijsko podjetje, ki ni ¢lan iste mreZe, ali so dela zanj izvajali zunanji strokovnjaki, je to treba navesti v
porocilo in potrditi, da je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje prejelo potrdilo o neodvisnosti od drugega zakoni-
tega revizorja ali revizijskega podjetja infali zunanjih strokovnjakov;

(d) opisati vrsto, pogostost in obseg stikov z revizijsko komisijo ali organom, ki v revidiranem subjektu izvaja enake
funkcije, poslovodnim telesom in upravnim ali nadzornim telesom revidiranega subjekta, vklju¢no z datumi srecanj
s temi organi;

(e) vkljuciti opis obsega in ¢asovnega okvira revizije;

(f) e je bil imenovan ve¢ kot en zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, opisati razdelitev nalog med zakonitimi revi-
zorji infali revizijskimi podjetji;

(g) opisati uporabljeno metodologijo, vklju¢no s podatki o tem, katere kategorije bilance stanja so bile neposredno
preverjene in katere kategorije so bile preverjene na osnovi preskusanja sistema in skladnosti, vklju¢no s pojasnilom
glede vsake bistvene spremembe pri vrednotenju preskusanja podatkov in skladnosti v primerjavi s prej$njim letom,
tudi v primeru, ¢e so obvezno revizijo v prej$njem letu opravili drugi zakoniti revizorji ali revizijska podjetja;

(h) s koli¢inskimi dokazi podpreti raven pomembnosti, ki je bila uporabljena pri izvajanju obvezne revizije raunovod-
skih izkazov v celoti, in po potrebi raven ali ravni pomembnosti za posamezne vrste transakcij, stanja na kontih ali
razkritja, ter razriti dejavnike kakovosti, ki so bili upostevani pri dolo¢anju ravni pomembnosti;

(i) navesti in pojasniti dogodke ali okolis¢ine, odkrite med revizijo, ki bi lahko povzrocili precejsen dvom o sposobnosti
subjekta za neomejeno nadaljevanje delovanja, in ali ti pomenijo pomembno negotovost, zagotoviti podrobnosti o
vseh jamstvih, patronatskih izjavah, zavezah o javni intervenciji in drugih podpornih ukrepih, na katerih temelji
ocena o Casovni neomejenosti poslovanja;
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() porocati o vseh bistvenih pomanjkljivostih notranjega sistema za finan¢ni nadzor in/ali ratunovodskega sistema
revidiranega subjekta oziroma — v primeru konsolidiranih ratunovodskih izkazov — nadrejenega podjetja. Za vsako
tak$no znatno pomanjkljivost se v dodatnem porocilu navede, ali jo je vodstvo odpravilo;

(k) porocati o vseh pomembnih zadevah, ki vkljutujejo dejansko ali domnevno nespostovanje zakonov in predpisov ali
statutov, ki so bile ugotovljene med revizijo, ¢e se zanje meni, da so pomembne za revizijsko komisijo pri izpolnje-
vanju njenih nalog;

() porocati in oceniti metode vrednotenja, uporabljene pri razlicnih postavkah letnih ali konsolidiranih ra¢unovodskih
izkazov, vklju¢no z morebitnim vplivom njihovih sprememb;

(m) v primeru obvezne revizije konsolidiranih racunovodskih izkazov pojasniti obseg konsolidacije in merila za izlo-
Canje, ki jih revidirani subjekt uporablja za nekonsolidirane objekte, ¢e obstajajo, in ali so uporabljena merila v
skladu z ustreznim okvirom racunovodskega porocanja;

(n) po potrebi navesti vse revizijske posle, ki so jih v zvezi z obvezno revizijo konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov
izvedli revizorji tretje drzave, zakoniti revizorji, revizijski subjekti tretje drzave ali revizijska podjetja, ki niso ¢lani
iste mreze kot revizor konsolidiranih racunovodskih izkazov;

(o) navesti, ali je revidirani subjekt predlozil vse zahtevane obrazloZitve in dokumente;

(p) porocati o:

(i) vseh bistvenih tezavah pri reviziji, do katerih je prislo med obvezno revizijo;

(i) vseh pomembnih zadevah, ki izhajajo iz obvezne revizije, ali o katerih se je razpravljalo ali izmenjevalo dopise
z vodstvom, in

(iii) vseh drugih zadevah, ki izhajajo iz obvezne revizije, ki so v skladu s strokovno presojo revizorja bistveni za
nadzor postopka porocanja o finan¢nem poloZaju.

Drzave ¢lanice lahko dolo¢ijo dodatne zahteve v zvezi z vsebino dodatnega porocila revizijski komisiji.

Na zahtevo zakonitega revizorja, revizijskega podjetja ali revizijske komisije zakoniti revizorji ali revizijska podjetja
razpravljajo z revizijsko komisijo, upravnim telesom ali po potrebi nadzornim telesom revidiranega subjekta o klju¢nih
zadevah v zvezi z obvezno revizijo, ki so navedene v dodatnem porocilu revizijski komisiji in zlasti v tocki (j) prvega
pododstavka.

3. Kadar je posel hkrati izvajalo ve¢ zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij, se v primeru spora med imenovanimi
zakonitimi revizorji ali revizijskimi podjetji o revizijskih postopkih, ra¢unovodskih pravilih ali katerem koli drugem vpra-
Sanju glede izvajanja obvezne revizije razlogi za taksen spor pojasnijo v dodatnem poro¢ilu revizijski komisiji.

4. Dodatno porocilo revizijski komisiji je pisno. Kadar revizijsko podjetje izvaja obvezno revizijo, podpisejo dodatno
porocilo revizijski komisiji zakoniti revizorji, ki izvajajo obvezno revizijo v imenu revizijskega podjetja.

5. Na zahtevo in v skladu z nacionalnim pravom zakoniti revizorji ali revizijska podjetja takoj dajo na voljo dodatno
porocilo pristojnim organom v skladu s ¢lenom 20(1).
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Clen 12
Porocilo nadzornikom subjektov javnega interesa

1. Brez poseganja v clen 55 Direktive 2004/39|ES, ¢len 63 Direktive 2013/36/EU Evropskega parlamenta in Sveta ('),
¢len 15(4) Direktive 2007/64/ES, ¢len 106 Direktive 2009/65/ES, ¢lena 3(1) Direktive 2009/110/ES in ¢len 72 Direktive
2009/138/ES Evropskega parlamenta in Sveta () je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ki izvaja obvezno revizijo
subjekta javnega interesa, dolzan pristojnim organom, ki nadzorujejo ta subjekt javnega interesa, ali, ¢e tako doloci
zadevna drZava ¢lanica, pristojnemu organu, odgovornemu za nadzor zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja, takoj
sporociti vse informacije v zvezi z navedenim subjektom javnega interesa, ki jih odkrije med izvajanjem navedene
obvezne revizije in bi lahko pomenile kar koli od naslednjega:

a) bistveno krsitev zakonov ali drugih predpisov, ki, kadar je to ustrezno, dolocajo pogoje za izdajo dovoljenj ali ki
gin predp ) JO p0goj ] jeny
posebej urejajo izvajanje dejavnosti tak$nih subjektov javnega interesa;

(b) resno groznjo ali dvom glede nemotenega poslovanja subjekta javnega interesa;

(c) zavrnitev izdaje revizijskega mnenja v zvezi z raunovodskimi izkazi ali izdajo odklonilnega mnenja ali mnenja s
pridrzkom.

Zakoniti revizorji ali revizijska podjetja morajo sporociti tudi vse informacije iz tock (a), (b) ali (c) prvega pododstavka,
ki jih odkrijejo med izvajanjem obvezne revizije podjetja, ki je tesno povezano s subjektom javnega interesa, za katerega
prav tako izvaja obvezno revizijo. Za namene tega ¢lena ima ,tesna povezanost“ pomen, ki je opredeljen v tocki 38 ¢le-
na 4(1) Uredbe (EU) §t. 575/2013 Evropskega parlamenta in Sveta (*).

Drzave ¢lanice lahko od zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja zahtevajo dodatne informacije, ¢e je to potrebno za
ucinkovit nadzor finan¢nega trga, kakor je dolo¢eno v nacionalnem pravu.

2. Pristojni organi, ki nadzorujejo kreditne institucije in zavarovalnice, na eni strani, ter zakoniti revizorji in revizijska
podjetja, ki izvajajo obvezno revizijo navedenih institucij in zavarovalnic, na drugi strani, morajo vzpostaviti u¢inkovit
dialog. Za spostovanje te zahteve sta odgovorni obe strani dialoga.

Evropski odbor za sistemska tveganja (ESRB) in CEAOB vsaj enkrat letno organizirata sestanek z zakonitimi revizorji in
revizijskimi podjetji ali mrezami, ki opravljajo obvezno revizijo vseh sistemsko pomembnih finanénih institucij v
svetovnem merilu z dovoljenjem v Uniji, kakor so opredeljene na mednarodni ravni, na katerem se ESRB obvesti o
razvoju dogodkov v sektorju in vseh pomembnih dogodkih v teh sistemsko pomembnih finan¢nih institucijah.

Za lazje izvajanje nalog iz prvega pododstavka Evropski nadzorni organ (Evropski ban¢ni organ — EBA) in Evropski
nadzorni organ (Evropski organ za zavarovanja in poklicne pokojnine — EIOPA) izdata, ob upostevanju sedanjih
nadzornih praks, smernice za pristojne organe, ki nadzorujejo kreditne institucije in zavarovalnice, v skladu s ¢lenom 16
Uredbe (EU) §t. 1093/2010 Evropskega parlamenta in Sveta (¥) in ¢lenom 16 Uredbe (EU) §t. 1094/2010 Evropskega
parlamenta in Sveta (°).

(") Direktiva 2013/36/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. junija 2013 o dostopu do dejavnosti kreditnih institucij in bonitetnem
nadzoru kreditnih institucij in investicijskih podjetij, spremembi Direktive 2002/87[ES in razveljavitvi direktiv. 2006/48/ES in
2006/49/ES (ULL 176,27.6.2013, str. 338).

(*) Direktiva 2009/138ES Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 25. novembra 2009 o zacetku opravljanja in opravljanju dejavnosti zava-
rovanja in pozavarovanja (Solventnost I) (UL L 335, 17.12.2009, str. 1).

(®) Uredba (EU) 8t. 575/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. junija 2013 o bonitetnih zahtevah za kreditne institucije in investi-
cijska podjetja ter o spremembi Uredbe (EU) $t. 648/2012 (ULL 176, 27.6.2013, str. 1).

(*) Uredba (EU) §t. 1093/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o ustanovitvi Evropskega nadzornega organa
(Evropski ban¢ni organ) in o spremembi Sklepa $t. 716/2009/ES ter razveljavitvi Sklepa Komisije 2009/78/ES in o razveljavitvi Sklepa
Komisije 2009/78/ES (ULL 331, 15.12.2010, str. 12).

() Uredba (EU) t. 1094/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o ustanovitvi Evropskega nadzornega organa
(Evropski organ za zavarovanja in poklicne pokojnine) in o spremembi Sklepa $t. 716/2009/ES ter razveljavitvi Sklepa Komisije
2009/79/ES (ULL 331, 15.12.2010, str. 48).
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3. Ce zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ali mreza, kadar je ustrezno, v dobri veri pristojnim organom ali ESRB in
CEAOB razkrije kakrsne koli informacije iz odstavka 1 ali kakr$ne koli informacije, ki se pojavijo med dialogom iz
odstavka 2, se tak$no razkritje ne sme Steti za krsitev katere koli pogodbene ali pravne omejitve glede razkritja infor-
macij.

Clen 13

Porocilo o preglednosti

1. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ki izvaja obvezne revizije subjektov javnega interesa, objavi letno porocilo o
preglednosti najpozneje Stiri mesece po koncu vsakega poslovnega leta. To porocilo o preglednosti se objavi na spletnem
mestu zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja in je na tem spletnem mestu na voljo vsaj pet let od dneva objave na
njej. Ce je zakoniti revizor zaposlen v revizijskem podjetju, obveznosti iz tega ¢lena veljajo za revizijsko podjetje.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje lahko svoje objavljeno porocilo o preglednosti posodablja. V takem primeru zako-
niti revizor ali revizijsko podjetje navede, da je to posodobljena razlicica porocila, pri ¢emer izvirna razli¢ica porocila
ostane na voljo na spletni strani.

Zakoniti revizorji in revizijska podjetja sporocijo pristojnim organom, da je porocilo o preglednosti objavljeno na spletni
strani zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja, ali po potrebi, da je posodobljeno.

2. Letno poroéilo o preglednosti vkljuCuje vsaj naslednje:
(a) opis pravne strukture in lastnistva revizijskega podjetja;
(b) kadar je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ¢lan mreze
(i) opis mreZe ter njenih pravnih in strukturnih ureditev;
(i) ime vsakega zakonitega revizorja, ki opravlja samostojni poklic, ali revizijskega podjetja, ki je ¢lan mreZe;

(iti) drzave, v katerih posamezni zakoniti revizor, ki opravlja samostojni poklic, ali revizijsko podjetje, ki je ¢lan
mreZe, izpolnjuje pogoje za zakonitega revizorja ali ima svoj sedez, glavno upravo ali glavnio poslovno enoto;

(iv) skupni promet, ki ga z obveznimi revizijami letnih in konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov ustvarijo zakoniti
revizorji, ki opravljajo samostojni poklic, ter revizijska podjetja, ki so ¢lani mreze;

(c) opis upravne strukture revizijskega podjetja;

(d) opis sistema za notranji nadzor kakovosti zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja in izjavo upravnega ali poslo-
vodnega organa o ucinkovitosti njegovega delovanja;

(e) navedbo, kdaj je bil izveden zadnji pregled za zagotavljanje kakovosti iz ¢lena 26;

seznam subjektov javnega interesa, za katere je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje izvedlo obvezne revizije v
) javneg ) Jsko podjet) )
prej$njem poslovnem letu;

(g) izjavo o postopkih zagotavljanja neodvisnosti zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja, ki potrjuje tudi, da je bil
opravljen notranji pregled upostevanja zahtev za neodvisnost;

(h) izjavo o politiki zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja v zvezi s stalnim izobraZevanjem zakonitih revizorjev iz
¢lena 13 Direktive 2006/43/ES;
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(i) informacije o osnovi za prejemke partnerjev v revizijskih podjetjih;

() opis politike zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja glede menjave klju¢nih revizijskih partnerjev in osebja v
skladu s ¢lenom 17(7);

(k) kadar niso razkrite v njegovih racunovodskih izkazih v smislu ¢lena 4(2) Direktive 2013/34/EU, informacije o
skupnem prometu zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja, ki so razdeljene na naslednje kategorije:

(i) prihodke od obveznih revizij letnih in konsolidiranih racunovodskih izkazov subjektov javnega interesa in
subjektov, ki pripadajo skupini podjetij, katerih nadrejena podjetja so subjekti javnega interesa;

(i) prihodke od obveznih revizij letnih in konsolidiranih racunovodskih izkazov drugih subjektov;
(ili) prihodke od dovoljenih nerevizijskih storitev za subjekte, ki jih revidira zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, in
(iv) prihodke od nerevizijskih storitev, opravljene za druge subjekte.

V izrednih okolis¢inah se lahko zakoniti revizor ali revizijsko podjetje odlo¢i, da ne bo razkrilo zahtevanih informacij iz
tocke (f) prvega pododstavka v obsegu, potrebnem za ublaZitev neizbezne in pomembne nevarnosti za osebno varnost
katere koli osebe. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje lahko pristojnemu organu dokaZe obstoj tak$ne nevarnosti.

3. Porocilo o preglednosti podpise zakoniti revizor ali revizijsko podjetje.

Clen 14

Obves&anje pristojnih organov

Zakoniti revizorji in revizijska podjetja vsako leto zagotovi svojemu pristojnemu organu seznam revidiranih subjektov
javnega interesa glede na prihodek, ki ga ustvarjajo, in ta prihodek razdeli v naslednje skupine:

(@) prihodki od obveznih revizij;

(b) prihodki od nerevizijskih storitev, ki niso storitve iz ¢lena 5(1), ki se zahtevajo v skladu z zakonodajo Unije ali nacio-
nalno zakonodajo, in

(c) prihodki od nerevizijskih storitev, ki niso storitve iz ¢lena 5(1), ki se ne zahtevajo v skladu z zakonodajo Unije ali
nacionalno zakonodajo.

Clen 15

Vodenje evidenc

Zakoniti revizorji in revizijska podjetja hranijo dokumente in informacije iz ¢lena 4(3), ¢lena 6, ¢lena 7, ¢lena 8(4) do
(7), ¢lenov 10 in 11, ¢lena 12(1) in (2), Clena 14, ¢lena 16(2), (3) in (5) te uredbe ter Clenov 22b, 24a, 24b, 27 in 28 Di-
rektive 20064 3/ES vsaj pet let po pripravi teh dokumentov in informacij.

Drzave ¢lanice lahko v skladu s svojimi predpisi o varstvu osebnih podatkov ter upravnimi in sodnimi postopki zahte-
vajo, da zakoniti revizorji in revizijska podjetja hranijo dokumente in informacije iz prvega pododstavka dlje.
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NASLOV 1III

IMENOVANJE ZAKONITIH REVIZORJEV ALI REVIZIJSKIH PODJETIJ S STRANI SUBJEKTOV JAVNEGA INTERESA

Clen 16

Imenovanje zakonitih revizotjev ali revizijskih podjetij

1. Za uporabo ¢lena 37(1) Direktive 2006/43/ES se za imenovanje zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij s strani
subjektov javnega interesa uporabljajo pogoji iz odstavkov 2 do 5 tega ¢lena, lahko pa se zanje uporablja tudi odstavek

Kadar se uporablja ¢len 37(2) Direktive 2006/43[ES, subjekt javnega interesa obvesti pristojni organ o uporabi drugih
sistemov ali na¢inov iz navedenega ¢lena. V tem primeru se odstavki 2 do 5 tega ¢lena ne smejo uporabljati.

2. Revizijska komisija predlozi upravnemu ali nadzornemu organu revidiranega subjekta priporocilo za imenovanje
zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij.

Ce se priporocilo ne nanasa na obnovitev revizijskega posla v skladu s clenom 17(1) in (2), mora biti utemeljeno in
vkljucevati vsaj dve moznosti za revizijski posel, pri ¢emer revizijska komisija ustrezno utemelji izbiro ene od njiju.

Revizijska komisija v priporo¢ilu navede, da na njeno priporocilo ni vplivala nobena tretja oseba in da v zvezi z njim ni
sprejeta klavzula ene izmed vrst iz odstavka 6.

3. Ce priporocilo revizijske komisije iz odstavka 2 tega ¢lena ne zadeva obnovitve revizijskega posla v skladu s ¢le-
nom 17(1) in (2), se pripravi po postopku izbire, ki ga organizira revidirani subjekt ob upostevanju naslednjih meril:

(a) revidirani subjekt lahko pozove katere koli zakonite revizorje ali revizijska podjetja, naj predloZijo ponudbe za oprav-
ljanje storitev obvezne revizije, e se uposteva ¢len 17(3) in organizacija postopka razpisa na noben nacin ne izklju-
Cuje vnaprej sodelovanja v izbirnem postopku za podjetja, ki so v prejsnjem koledarskem letu prejela manj kot 15 %
vseh placil za revizijske storitve od subjektov javnega interesa v zadevni drzavi ¢lanici;

Cx

revidirani subjekt pripravi razpisno dokumentacijo za povabljene zakonite revizorje ali revizijska podjetja. Navedena
razpisna dokumentacija omogoca razumevanje poslovanja revidiranega subjekta in vrsto obvezne revizije, ki jo je
treba izvesti. Razpisna dokumentacija vkljuCuje pregledna in nediskriminacijska merila za izbor, ki jih revidirani
subjekt uporabi za oceno ponudb zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij;

() revidirani subjekt lahko dolo¢i postopek izbire in se lahko med postopkom neposredno pogaja z zainteresiranimi
ponudniki;

(d) kadar pristojni organi iz ¢lena 20 v skladu s pravom Unije ali nacionalnim pravom zahtevajo, da zakoniti revizorji in
revizijska podjetja izpolnjujejo nekatere standarde kakovosti, se ti standardi vklju¢ijo v razpisno dokumentacijo;

(e) revidirani subjekt oceni ponudbe zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij v skladu z merili za izbor, ki so pred-
hodno dolocena v razpisni dokumentaciji. Revidirani subjekt pripravi porocilo o rezultatih izbirnega postopka, ki ga
ovrednoti revizijska komisija. Revidirani subjekt in revizijska komisija upostevata vse ugotovitve ali sklepe iz vseh
porocil o in3pekcijskem pregledu prijavljenega zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja iz ¢lena 26(8), ki jih obja-
vijo pristojni organi v skladu s tocko (d) ¢lena 28;
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(f) revidirani subjekt lahko pristojnemu organu iz ¢lena 20 na zahtevo dokaze, da je bil postopek izbire izveden
pravicno.

Revizijska komisija je odgovorna za postopek izbire iz prvega pododstavka.

Za namene tocke (a) prvega pododstavka pristojni organ iz ¢lena 20(1) objavi seznam zadevnih zakonitih revizorjev in
revizijskih podjetij, ki se vsako leto posodobi. Za ustrezne izracune pristojni organ uporabi informacije, ki jih v skladu s
¢lenom 14 predlozijo zakoniti revizorji in revizijska podjetja.

4. Od subjektov javnega interesa, ki izpolnjujejo merila iz tock (f) in (t) ¢lena 2(1) Direktive 2003/71/ES, se ne sme
zahtevati, da uporabijo postopek izbire iz odstavka 3.

5. Predlog za imenovanje zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij, ki se naslovi na skup$¢ino delnicarjev ali ¢lane
revidiranega subjekta, vkljuCuje priporocilo in izbiro iz odstavka 2, ki ju je pripravila revizijska komisija ali organ, ki
izvaja enakovredne funkcije.

Ce se predlog razlikuje od izbire revizijske komisije, se v njem utemeljijo razlogi za neupostevanje priporocila revizijske
komisije. Vendar se je moral zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ki ga priporo¢i upravni ali nadzorni organ, udeleziti
postopka izbire, opisanega v odstavku 3. Ta pododstavek se ne sme uporabljati, kadar naloge revizijske komisije izvaja
upravni ali nadzorni organ.

6.  Vse dolocbe pogodbe, ki jo skleneta subjekt javnega interesa in tretja oseba ter skupscini delniarjev ali ¢lanom
navedenega subjekta iz ¢lena 37 Direktive 2006/43/ES omejujejo izbiro za izvajanje obvezne revizije navedenega
subjekta na dolocene kategorije ali sezname zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij, kar zadeva imenovanje posamez-
nega zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja, so ni¢ne in neveljavne.

Subjekt javnega interesa neposredno in nemudoma obvesti pristojne organe iz ¢lena 20 o vsakem poskusu tretje osebe,
da bi uvedla taksno pogodbeno klavzulo ali drugae neprimerno vplivala na odlocitev skup$¢ine delnicarjev ali ¢lanov o
izbiri zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja.

7. Drzave clanice lahko odlocijo, da subjekti javnega interesa v nekaterih okolid¢inah imenujejo najmanjse Stevilo
zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij, in dolo¢ijo pogoje, ki urejajo odnose med imenovanimi revizorji ali podjetji.

Ce drzava ¢lanica dolo¢i taksno zahtevo, o tem obvesti Komisijo in ustrezni evropski nadzorni organ.

8.  Kadar ima revidirani subjekt odbor za imenovanja, v katerem imajo delnicarji ali ¢lani pomemben vpliv in katerega
naloga je priprava priporocil za izbor revizorjev, lahko drzava ¢lanica dovoli temu odboru izvajanje funkcij revizijske
komisije, ki so dolocene v tem ¢lenu, in zahteva, da se predlozi priporocilo iz odstavka 2 skup$¢ini delnicarjev ali
¢lanov.

Clen 17

Trajanje revizijskega posla

1. Subjekt javnega interesa najprej imenuje zakonitega revizorja ali revizijsko podjetje za najmanj eno leto. Mandat se
lahko obnovi.

Niti zadetni posel posameznega zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja niti ta posel v kombinaciji z vsemi obnovlje-
nimi posli za njim ne smeta presegati deset let.
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2. Z odstopanjem od odstavka 1 lahko drzave ¢lanice:

(a) dolotijo, da je zacetni posel iz odstavka 1 daljsi kot eno leto;

(b) dolocijo, da je najdaljse trajanje vseh poslov iz drugega pododstavka odstavka 1, krajse od deset let.

3. Po zakljucku poslov, z najdalj$im dovoljenim trajanjem, iz drugega pododstavka odstavka 1 ali tocke (b) odstavka
2 ali po preteku trajanja poslov, podalj$anih v skladu z odstavkom 4 ali 6, niti zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ali
po potrebi kateri koli ¢lani njihove mreZe v Uniji ne smejo opravljati obveznih revizij istega subjekta javnega interesa
naslednja stiri leta.

4. Z odstopanjem od odstavka 1 in tocke (b) odstavka (2) lahko drzave ¢lanice dolocijo, da se lahko najdaljse trajanje
iz drugega pododstavka odstavka 1 in tocke (b) odstavka 2 podalj$a najve¢ na:

(a) dvajset let, Ce se postopek javnega razpisa za zakonito revizijo izvede v skladu z odstavki 2 do 5 ¢lena 16, po
preteku najdaljSega trajanja iz drugega pododstavka odstavka 1 in tocke (b) odstavka 2, ali

(b) stiriindvajset let, ¢e je hkrati zaposlenih ve¢ zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij po preteku najdaljsega
moznega obdobja, kakor je doloceno v drugem pododstavku odstavka 1 in tocki (b) odstavka 2, in pod pogojem, da
bo na podlagi obvezne revizije predstavljeno skupno revizijsko porocilo v skladu s ¢lenom 28 Direktive 2006/43/ES.

5. NajdaljSe trajanje iz drugega pododstavka odstavka 1 in tocke (b) odstavka 2 se lahko podalj$a samo, ¢e upravni ali
nadzorni organ na priporocilo revizijske komisije v skladu z nacionalnim pravom predlaga generalni skupscini delnica-
rjev ali ¢lanov obnovitev posla in je ta predlog odobren.

6. Po preteku najdaljSega trajanja iz drugega pododstavka odstavka 1, iz tocke (b) odstavka 2 ali po potrebi iz
odstavka 4 lahko subjekt javnega interesa izjemoma zahteva od pristojnega organa iz ¢lena 20(1), da mu odobri podalj-
Sanje mandata zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja za dodaten posel, ¢e so izpolnjeni pogoji iz tock (a) ali (b)
odstavka 4. Taksni dodatni posli ne smejo trajati ve¢ kot dve leti.

7. Kljucni revizijski partnerji, odgovorni za izvajanje obvezne revizije, prekinejo sodelovanje pri obvezni reviziji revi-
diranega subjekta najpozneje po sedmih letih od datuma njihovega imenovanja. Pri obvezni reviziji revidiranega subjekta
ne smejo ponovno sodelovati preden pretecejo tri leta od te prekinitve.

Z odstopanjem lahko drzave clanice zahtevajo, da klju¢ni revizijski partnerji, odgovorni za izvajanje obvezne revizije
revidiranega subjekta, prekinejo sodelovanje pri obvezni reviziji prej kot po sedmih letih od datuma zadevnega imeno-
vanja.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje vzpostavi ustrezen mehanizem postopne rotacije za osebje, ki najdlje sodeluje pri
obvezni reviziji, vklju¢no vsaj z osebami, ki so registrirane kot zakoniti revizorji. Mehanizem postopne rotacije se izvaja
po fazah z rotacijo posameznikov in ne z menjavo celotne ekipe, ki sodeluje pri poslu. Mehanizem je sorazmeren glede
na obseg in kompleksnost dejavnosti zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje lahko pristojnemu organu dokaze, da se takSen mehanizem ucinkovito uporablja
ter je prilagojen obsegu in kompleksnosti dejavnosti zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja.

8.  Za namene tega clena se trajanje revizijskega posla izracuna od prvega poslovnega leta, dolocenega v pismu o revi-
zijskem poslu, s katerim je bil zakoniti revizor ali revizijsko podjetje prvi¢ doloceno za izvajanje zaporednih obveznih
revizij istega subjekta javnega interesa.
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Za namene tega ¢lena revizijsko podjetje vkljuci druga podjetja, ki jih je prevzelo revizijsko podjetje ali so se zdruzila z
njim.

Ce obstajajo dvomi o tem, kdaj je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje zacelo izvajati zaporedne obvezne revizije
subjekta javnega interesa, na primer zaradi zdruzitev podjetij, prevzemov ali sprememb lastniske strukture, zakoniti
revizor ali revizijsko podjetje o takih dvomih takoj poroca pristojnemu organu, ki na koncu odlo¢i o primernem datumu
za namene iz prvega pododstavka.

Clen 18

Dokument o primopredaji

Kadar zakonitega revizorja ali revizijsko podjetje nadomesti drug zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, prej$nji zakoniti
revizor ali revizijsko podjetje uposteva zahteve iz ¢lena 23(3) Direktive 2006/43/ES.

V skladu s ¢lenom 15 prej$nji zakoniti revizor ali revizijsko podjetje zagotovi novemu zakonitemu revizorju ali revizij-
skemu podjetju tudi dostop do dodatnih porocil iz ¢lena 11 iz preteklih let in do vseh informacij, posredovanih
pristojnim organom v skladu s ¢lenoma 12 in 13.

Prejsnji zakoniti revizor ali revizijsko podjetje mora biti sposobno dokazati pristojnemu organu, da so bile te informacije
predloZene novemu zakonitemu revizorju ali revizijskemu podjetju.
Clen 19
Razresitev ali odstop zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij

Brez poseganja v ¢len 38(1) Direktive 2006/43/ES vsak pristojni organ, ki ga dolo¢i drzava ¢lanica, v skladu s ¢lenom
20(2) te uredbe, posreduje pristojnemu organu iz ¢lena 20(1) te uredbe informacije v zvezi z razresitvijo ali odstopom
zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja med mandatom in ustrezno obrazlozi razloge za razresitev ali odstop.

NASLOV IV

NADZOR DEJAVNOSTI ZAKONITIH REVIZORJEV IN REVIZIJSKIH PODJETI], KI IZVAJAJO OBVEZNO REVIZIJO
SUBJEKTOV JAVNEGA INTERESA

POGLAVJE I
Pristojni organi
Clen 20
Imenovanje pristojnih organov

1. Pristojni organi, ki so odgovorni za izvajanje nalog iz te uredbe in za zagotavljanje, da se uporabljajo dolocbe te
uredbe, se dolocijo izmed naslednjih:

(a) pristojnega organa iz ¢lena 24(1) Direktive 2004/109/ES;
(b) pristojnega organa iz tocke (h) clena 24(4) Direktive 2004/109/ES;

(c) pristojnega organa iz ¢lena 32 Direktive 2006/43/ES.



L 158/100 Uradni list Evropske unije 27.5.2014

2. Z odstopanjem od odstavka 1 lahko drzave ¢lanice odlocijo, da so za zagotovitev, da se uporabljajo vse dolocbe
naslova III te uredbe ali njihov del, po potrebi odgovorni pristojni organi iz:

(a) clena 48 Direktive 2004/39/ES;

(b) ¢lena 24(1) Direktive 2004/109/ES;

(c) tocke (h) ¢lena 24(4) Direktive 2004/109/ES;

(d) clena 20 Direktive 2007/64/ES;

(e) ¢lena 30 Direktive 2009/138/ES;

(f) clena 4(1) Direktive 2013/36/EU;

ali drugi organi, dolo¢eni v skladu z nacionalnim pravom.

3. Kadar je v skladu z odstavkoma 1 in 2 dolocen ve¢ kot en pristojni organ, so navedeni organi organizirani tako, da
so njihove naloge jasno dodeljene.

4. Odstavki 1, 2 in 3 ne posegajo v pravico drzave clanice, da vzpostavi posebno pravno in upravno ureditev za
Cezmorske drzave in ozemlja, s katerimi ima ta drZava ¢lanica posebne odnose.

5. Drzave ¢lanice obvestijo Komisijo o dolo¢itvi pristojnih organov za namene te uredbe.

Komisija te informacije zdruZi in jih objavi.

Clen 21

Pogoji glede neodvisnosti

Pristojni organi so neodvisni od zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij.

Pristojni organi se lahko posvetujejo s strokovnjaki iz tocke (c) ¢lena 26(1) zaradi izvajanja posebnih nalog, strokovnjaki
pa jim lahko tudi nudijo pomog, ¢e je to bistveno za pravilno izvajanje njihovih nalog. V takih primerih strokovnjaki ne
smejo biti vklju€eni v kakrsno koli odlocanje.

Oseba ne sme biti ¢lan vodstvenega organa ali odgovorna za odlocanje teh organov, ¢e je v Casu sodelovanja ali v treh
letih pred tem ta oseba:

(a) izvajala obvezne revizije;

(b) imela glasovalne pravice v revizijskem podjetju;

(c) bila ¢lan upravnega, poslovodnega ali nadzornega organa revizijskega podjetja;

(d) bila partner revizijskega podjetja, zaposlena v revizijskem podjetju ali bila zunanji izvajalec za revizijsko podjetje.

Financiranje navedenih organov je varno in brez neprimernega vpliva zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij.



27.5.2014 Uradni list Evropske unije L 158/101

Clen 22
Poslovna skrivnost v povezavi s pristojnim organom

Za vse osebe, ki so zaposlene ali so bile zaposlene pri pristojnih organih ali katerem koli organu ali telesu, na katerega
so bile naloge prenesene v skladu s ¢lenom 24 te uredbe, ali so imele z njimi sklenjeno samostojno pogodbo ali so bile
vkljucene v upravljanje pristojnih organov, velja obveznost varovanja poslovne skrivnosti. Informacije, za katere velja
poslovna skrivnost, se ne smejo razkriti nobeni drugi osebi ali organu, razen Ce tako dolocajo obveznosti iz te uredbe ali
zakonov, predpisov ali upravnih postopkov drzave ¢lanice.

Clen 23
Pooblastila pristojnih organov

1.  Brez poseganja v ¢len 26 pristojni organi in drugi javni organi drzave clanice pri izvrSevanju svojih nalog v skladu
s to uredbo ne posegajo v vsebino revizijskih poro¢il.

2. Drzave clanice zagotovijo, da imajo prisojni organi vsa nadzorna in preiskovalna pooblastila, ki so potrebna za
izvajanje njihovih nalog iz te uredbe v skladu z dolocbami iz poglavja VII Direktive 2006/43/ES.

3. Pooblastila iz odstavka 2 tega ¢lena vklju¢ujejo vsaj pooblastilo za:

(a) dostop do podatkov v zvezi z obvezno revizijo ali drugih dokumentov, ki jih ima zakoniti revizor ali revizijsko
podjetje, v kateri koli obliki, ki je primerna za izvajanje njihovih nalog, in zagotovitev kopije teh podatkov in doku-
mentov;

(b) pridobitev informacij v zvezi z obvezno revizijo od kogar koli;

(c) izvajanje inSpekcijskih pregledov zakonitih revirjev ali revizijskih podjetij na kraju samem;

(d) predlozitev zadev v kazenski pregon;

(e) zahtevek, da izvedenci opravijo preverjanje ali preiskave;

(f) sprejetje upravnih ukrepov in naloZitev sankcij iz ¢lena 30a Direktive 2006/43/ES.

Pristojni organi lahko uporabijo pooblastila iz prvega pododstavka le v zvezi s/z:

(a) zakonitimi revizorji in revizijskimi podjetji, ki izvajajo obvezno revizijo subjektov javnega interesa;

(b) osebami, ki sodelujejo pri dejavnostih zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij, ki izvajajo obvezno revizijo
subjektov javnega interesa;

(c) revidiranimi subjekti javnega interesa, njihovimi odvisnimi podjetji in povezanimi tretjimi osebami;

(d) tretjimi osebami, ki so jim zakoniti revizorji in revizijska podjetja, ki izvajajo obvezno revizijo subjektov javnega inte-
resa, oddala v zunanje izvajanje nekatere funkcije ali dejavnosti, ter

(e) osebami, ki so kakor koli drugace povezane z zakonitimi revizorji in revizijskimi podjetji, ki izvajajo obvezno revi-
zijo subjektov javnega interesa, ali sodelujejo z njimi.

4. Drzave clanice zagotovijo, da je pristojnim organom dovoljeno izvajati njihova nadzorna in preiskovalna poobla-
stila na enega od naslednjih nacinov:

(a) neposredno;
(b) v sodelovanju z drugimi organi;

() z vlozitvijo zahtevka pri pristojnih pravosodnih organih.
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5. Pristojni organi pri izvajanju nadzornih in preiskovalnih pooblastil dosledno spostujejo nacionalno pravo drzave
¢lanice in zlasti nacela spostovanja zasebnega Zivljenja in pravice do obrambe.

6.  Obdelava osebnih podatkov med izvajanjem nadzornih in preiskovalnih pooblastil v skladu s tem ¢lenom se izvaja
v skladu z Direktivo 95/46/ES.

Clen 24
Prenos nalog

1. Drzave ¢lanice lahko pooblastijo pristojne organe iz ¢lena 20(1) ali jim dovolijo, da svoje naloge, dolocene v tej
uredbi, prenesejo na druge organe ali telesa, ki so lahko v skladu z zakonodajo doloceni ali drugace pooblaséeni za izva-
janje teh nalog, vendar to ne velja za naloge v zvezi s:

(a) sistemom za zagotavljanje kakovosti iz ¢lena 26;

(b) preiskavami iz ¢lena 23 te uredbe in ¢lena 32 Direktive 2006/43(ES, ki izhajajo iz tega sistema za zagotavljanje
kakovosti ali iz zaprosila drugega organa, in

(c) sankcijami in ukrepi iz poglavja VII Direktive 2006/43[ES v zvezi s pregledi za zagotavljanje kakovosti ali preiska-
vami obveznih revizij subjektov javnega interesa.

2. Vsako izvajanje nalog s strani drugih organov ali teles izrecno prenese pristojni organ. Prenos doloca prenesene
naloge in pogoje, pod katerimi jih je treba izvesti.

Ce pristojni organ prenese svoje naloge na druge subjekte ali organe, lahko za vsak primer posebej zahteva ponovni
prevzem pristojnosti.

3. Organi in subjekti morajo biti organizirani tako, da ne prihaja do nasprotij interesov. Konéno odgovornost za
nadzor skladnosti s to uredbo in izvedbenimi ukrepi, sprejetimi v skladu z njo, ima pristojni organ, ki je prenesel naloge.

Pristojni organi seznanijo Komisijo in pristojne organe drzav ¢lanic o vseh ureditvah v zvezi s prenosom nalog, vklju¢no
z natan¢nimi pogoji, ki urejajo tak prenos.

4. Z odstopanjem od odstavka 1 lahko drzava clanica odlodi, da se naloge iz tocke (c) iz odstavka 1 prenesejo na
druge pooblascene organe ali telesa, ki so doloceni ali drugace pooblas¢eni v skladu z zakonom, kadar je vecina oseb, ki
so vkljucene v upravljanje zadevnega organa ali telesa, neodvisna od revizijske stroke.

Clen 25
Sodelovanje z drugimi pristojnimi organi na nacionalni ravni

Pristojni organi, dolo¢eni v skladu s ¢lenom 20(1) in, kadar je to ustrezno, vsak organ, na katerega je tak pristojni organ
prenesel naloge, na nacionalni ravni sodeluje s:

(a) pristojnimi organi iz ¢lena 32(4) Direktive 2006/43/ES;
(b) organi iz ¢lena 20(2), ne glede na to, ali so dolo¢eni za pristojne organe za namene te uredbe ali ne;
(c) financnimi obves¢evalnimi enotami in pristojnimi organi iz ¢lenov 21 in 37 Direktive 2005/60/ES.

Za namene takega sodelovanja se uporabljajo obveznosti poslovne skrivnosti iz ¢lena 22 te uredbe.
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POGLAVJE 1
Zagotavljanje kakovosti, spremljanje trga in preglednost pristojnih organov
Clen 26
Zagotavljanje kakovosti

1.  Vtem clenu:

(a) ,inSpekcijski pregledi“ pomenijo preglede za zagotavljanje kakovosti zakonitih revizorjev in revizijskih podjetjih, ki
jih vodi indpektor in ki ne predstavljajo preiskave v smislu ¢lena 32(5) Direktive 2006/43/ES;

(b) ,inSpektor* pomeni ocenjevalca, ki izpolnjuje zahteve iz tocke (a) prvega pododstavka odstavka 5 tega ¢lena in je
zaposlen pri pristojnem organu ali ima z njim sklenjeno druga¢no pogodbo;

(c) ,strokovnjak“ pomeni fizi¢no osebo, ki ima posebno strokovno znanje o finan¢nih trgih, ra¢unovodskem porocanju,
revidiranju in drugih podrogjih, pomembnih za in3pekcijske preglede, vkljuno z zakonitimi revizorji, ki izvajajo
revizije.

2. Pristojni organi, doloceni v skladu s ¢lenom 20(1), vzpostavijo u¢inkovit sistem za zagotavljanje kakovosti revizij.

Izvedejo preglede za zagotavljanje kakovosti zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij, ki izvajajo obvezne revizije
subjektov javnega interesa na podlagi analize tveganja in:

(@) pri zakonitih revizorjih in revizijskih podjetjih, ki izvajajo obvezne revizije subjektov javnega interesa, ki niso dolo-
Ceni v tockah 17 in 18 ¢lena 2 Direktive 2006/43ES, vsaj vsaka tri leta in

(b) v primerih, ki niso navedeni v tocki (a), vsaj vsakih Sest let.
3. Pristojni organ je odgovoren za:

(a) odobritev in spremembo metodologij inpekcijskih pregledov, vklju¢no s priro¢niki za inspekcijske preglede in z
njimi povezanimi nadaljnjimi priro¢niki, metodologij poro¢anja in programov rednih indpekcijskih pregledov;

(b) odobritev in spremembo porocil o indpekcijskih pregledih in nadaljnjem spremljanju;
(c) odobritev in dolocitev in$pektorjev za posamezen indpekcijski pregled.

Pristojni organ za sistem zagotavljanja kakovosti nameni zadostna sredstva.

4. Pristojni organ organizira sistem za zagotavljanje kakovosti tako, da je neodvisen od pregledanih zakonitih revizo-
rjev in revizijskih podjetij.

Pristojni organ zagotovi, da se uvedejo ustrezne politike in postopki v zvezi z neodvisnostjo in nepristranskostjo osebja,
vklju¢no z in3pektorji, ter upravljanjem sistema zagotavljanja kakovosti inspekcijskih pregledov.

5. Pristojni organ pri imenovanju indpektorjev uposteva naslednja merila:

(a) in3pektorji imajo ustrezno strokovno izobrazbo in izkus$nje na podro¢ju obvezne revizije in ra¢unovodskega poro-
Canja v povezavi s posebnim usposabljanjem za preglede za zagotavljanje kakovosti;

(b) oseba, ki je zakoniti revizor, ki izvaja revizije, ali je zaposlena ali drugace povezana z zakonitim revizorjem ali revizij-
skim podjetjem, ne sme opravljati nalog in§pektorja;

(c) oseba ne sme opravljati nalog indpektorja pri inpekcijskem pregledu zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja
vsaj tri leta, odkar navedena oseba ni ve¢ partner zadevnega revizorja ali revizijskega podjetja ali ni ve¢ zaposlena pri
zadevnem zakonitem revizorju ali revizijskem podjetju ali kako drugace povezana s tem zakonitim revizorjem ali
revizijskim podjetjerm;

(d) in$pektorji izjavijo, da med njimi ter zakonitim revizorjem in revizijskim podjetjem, ki ga pregledujejo, ni nasprotja
interesov.
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Z odstopanjem od tocke (b) odstavka 1 lahko pristojni organ v primeru, ¢e nima dovolj in§pektorjev, za izvajanje posa-
meznih in§pekcijskih pregledov pogodbeno lahko vkljuci strokovnjake. Prav tako lahko strokovnjaki pristojnim organom
pomagajo, ko je to nujno za pravilno izvedbo indpekcijskega pregleda. V takih primerih pristojni organi in strokovnjaki
izpolnjujejo zahteve iz tega odstavka. Strokovnjaki ne smejo biti vkljuceni v upravljanje strokovnih zdruzenj in organov,
ne smejo biti v njih zaposleni ali imeti z njimi sklenjenih druga¢nih pogodb, lahko pa so ¢lani tak$nih zdruZenj ali
organov.

6.  InSpekcijski pregledi vklju¢ujejo vsaj:

(a) oceno zasnove sistema notranjega obvladovanja kakovosti zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja;

(b) ustrezno preskusanje skladnosti postopkov in pregled revizijskih spisov subjektov javnega interesa, da se preveri u¢in-
kovitost sistema notranjega obvladovanja kakovosti;

(c) oceno vsebine najnovejSega letnega porocila o preglednosti, ki ga je objavil zakoniti revizor ali revizijsko podjetje v
skladu s ¢lenom 13, ob upostevanju ugotovitev inpekcijskega pregleda iz tock (a) in (b) tega odstavka.

7. Pregledajo se vsaj naslednje politike in postopki notranjega nadzora kakovosti zakonitega revizorja ali revizijskega
podjetja:

(a) skladnost zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja z veljavnimi revizijskimi standardi in standardi glede obvlado-
vanja kakovosti ter eti¢nimi zahtevami in zahtevami glede neodvisnosti, vklju¢no z zahtevami v zvezi s poglavjem IV
Direktive 2006/43/ES in ¢lena 4 in 5 te uredbe, ter ustreznimi zakoni in drugimi predpisi zadevne drzave ¢lanice;

(b) koli¢ina in kakovost uporabljenih sredstev, vklju¢no s skladnostjo z zahtevami o stalnem izobrazevanju iz ¢lena 13
Direktive 2006/43/ES;

(c) skladnost z zahtevami o zaracunanih placilih za revizijske storitve iz ¢lena 4 te uredbe.

Za preskusanje skladnosti se na podlagi analize tveganja za neustrezno izvajanje obvezne revizije izberejo revizijski spisi.

Pristojni organi redno pregledujejo tudi metodologije, ki jih zakoniti revizorji in revizijska podjetja uporabljajo za izva-
janje obvezne revizije.

Poleg in3pekcijskih pregledov iz prvega pododstavka so pristojni organi pooblas¢eni, da izvajajo druge in3pekcije.

8. Ugotovitve in sklepi inspekcijskih pregledov, na katerih temeljijo priporocila, vkljuéno z ugotovitvami in sklepi v
zvezi s poro¢ilom o preglednosti, se sporocijo zakonitemu revizorju ali revizijskemu podjetju, ki se pregleduje, ter se
skupaj z njim obravnavajo pred pripravo konénega porocila o inspekcijskem pregledu.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ki se pregleduje, v razumnem obdobju, ki ga dolo¢i pristojni organ, izvede ukrepe
na podlagi priporocil in3pekcijskih pregledov. V primeru priporocil glede sistema notranjega obvladovanja kakovosti
zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja tako obdobje ne sme biti daljSe od 12 mesecev.

9.V zvezi z indpekcijskim pregledom se pripravi porocilo, ki vsebuje glavne sklepe in priporocila o pregledu za zago-
tavljanje kakovosti.
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Clen 27
Spremljanje kakovosti trga in konkuren¢nosti

1.  Pristojni organi, dolo¢eni v skladu s ¢lenom 20(1) in po potrebi Evropska mreza za konkurenco (ECN) redno
spremljajo razvoj trga za zagotavljanje storitev obveznih revizij subjektov javnega interesa in zlasti ocenijo naslednje:

(a) tveganja zaradi velikega Stevila pomanjkljivosti v zvezi s kakovostjo zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja,
vklju¢no s sistemskimi pomanjkljivostmi v mrezi revizijskega podjetja, ki bi lahko povzrocile propad katerega koli
revizijskega podjetja, motnjami pri zagotavljanju storitev obvezne revizije v posameznem sektorju ali na medsek-

torski ravni, dodatnim kopicenjem tveganja revizijskih pomanjkljivosti in vplivom na splosno stabilnost finan¢nega
sektorja;

(b) ravni trznih koncentracij, tudi za posamezne sektorje;
(¢c) ucinkovitost revizijskih komisij;
(d) potrebo po sprejetju ukrepov za ublazitev navedenih tveganj iz tocke (a).

2. Vsak pristojni organ in ECN do 17. junija 2016 in potem vsaj vsaka tri leta pripravi porocilo o razvoju trga za
zagotavljanje storitev obveznih revizij subjektov javnega interesa ter ga predlozi CEAOB, ESMA, EBA, EIOPA in Komisiji.

Komisija po posvetovanjih s CEAOB, ESMA, EBA in EIOPA na podlagi navedenih poro¢il pripravi skupno porocilo o
tem razvoju na ravni Unije. Navedeno skupno porocilo se predlozi Svetu, Evropski centralni banki in Evropskemu
odboru za sistemska tveganja ter po potrebi Evropskemu parlamentu.

Clen 28
Preglednost pristojnih organov

Pristojni organi zagotavljajo preglednost in objavijo vsaj:

(a) letno porotilo o dejavnostih v zvezi z njihovimi nalogami, v skladu s to uredbo;

(b) letni delovni program v zvezi z njihovimi nalogami, v skladu s to uredbo;

(c) letno porocilo o splosnih rezultatih sistema zagotavljanja kakovosti. To porocilo vklju¢uje informacije o izdanih
priporocilih, nadaljnjem spremljanju priporocil, sprejetih nadzornih ukrepih in nalozenih sankcijah. Vkljucuje tudi
koli¢inske informacije in druge klju¢ne informacije o uspesnosti v zvezi s finan¢nimi sredstvi in kadrovskimi zade-

vami ter uspe$nostjo in u¢inkovitostjo sistema zagotavljanja kakovosti;

(d) zdruZene informacije o ugotovitvah in zakljuckih inspekcijskih pregledov iz prvega pododstavka ¢lena 26(8). Drzave
¢lanice lahko zahtevajo objavo teh ugotovitev in zaklju¢kov posameznih in3pekcijskih pregledov.

POGLAVJE Il
Sodelovanje med pristojnimi organi in odnosi z evropskimi nadzornimi organi
Clen 29
Obveznost sodelovanja

Pristojni organi drzav ¢lanic sodelujejo med seboj, kadar je to potrebno za namene te uredbe, vkljuéno s primeri, v
katerih preiskovano ravnanje ne pomeni krsitve veljavne zakonodaje ali ureditve zadevne drzave ¢lanice.
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Clen 30
Ustanovitev CEAOB

1. Brez poseganja v organizacijo nacionalnega revizijskega nadzora se sodelovanje pristojnih organov organizira v
okviru CEAOB.

2. CEAOB sestavljajo po en ¢lan iz vsake drzave ¢lanice, ki so predstavniki pristojnih organov na visoki ravni, kakor
je dolo¢eno v ¢lenu 32(1) Direktive 2006/43/ES, in en ¢lan, ki ga imenuje ESMA (v nadaljnjem besedilu: ¢lani).

3. EBA in EIOPA sta povabljena k sodelovanju na sejah CEAOB kot opazovalca.
4. CEAOB se sestaja v rednih ¢asovnih intervalih in, kadar je to potrebno, na zahtevo Komisije ali drzav ¢lanic.

5. Vsak ¢lan CEAOB ima en glas, z izjemo ¢lana, ki ga imenuje ESMA, ki nima glasovalne pravice. Ce ni drugace dolo-
¢eno, se odlocitve CEAOB sprejemajo z navadno vecino glasov njegovih ¢lanov.

6.  Za imenovanje ali razresitev predsednika CEAOB s seznama prijaviteljev, ki predstavljajo pristojne organe iz ¢lena
32(1) Direktive 2006/43/ES, je potrebna dvotretjinska vecina ¢lanov. Mandat predsednika traja Stiri leta. Na tem poloZaju
ne sme ostati v zaporednih obdobjih, lahko pa je ponovno izvoljen po ,obdobju mirovanja“, ki traja stiri leta.

Za imenovanje ali razresitev podpredsednika je pristojna Komisija.
Predsednik in podpredsednik nimata glasovalne pravice.

Ce predsednik odstopi ali je razresen pred iztekom mandata, CEAOB predseduje podpredsednik do naslednje seje, na
kateri se izvoli predsednik za preostanek mandata.

7. CEAOB:

(a) zagotavlja lazjo izmenjavo informacij, strokovnih znanj in najboljsih praks za izvajanje te uredbe in Direktive
2006/43]ES;

(b) zagotavlja strokovne nasvete Komisiji in pristojnim organom, in sicer na njihovo zahtevo, v zvezi z vprasanji o izva-
janju te uredbe in Direktive 2006/43/ES;

(c) prispeva k tehni¢ni oceni sistemov javnega nadzora v tretjih drzavah in mednarodnemu sodelovanju drzav ¢lanic in
tretjih drzav na tem podrodju, kot je doloceno v ¢lenih 46(2) in 47(3) Direktive 2006/43|ES;

(d) prispeva k tehni¢nemu pregledu mednarodnih revizijskih standardov, med drugim tudi v postopkih njihove priprave,
zaradi sprejetja na ravni Unije;

(e) prispeva k izboljsanju mehanizmov sodelovanja za nadzor zakonitih revizorjev, revizijskih podjetij, ki revidirajo
subjekte javnega interesa, ali mrez, katerih ¢lani so;

(f) izvaja druge naloge usklajevanja v primerih, ki so doloceni v tej uredbi ali Direktivi 2006/43ES.

8. Pri izvajanju nalog iz tocke (c) odstavka 7 CEAOB zaprosi za pomo¢ ESMA, EBA ali EIOPA, Ce je ta pro$nja pove-
zana z mednarodnim sodelovanjem drzav ¢lanic in tretjih drzav na podroéju obveznih revizij subjektov javnega interesa,
ki jih nadzirajo ti evropski nadzorni organi. Kadar CEAOB zaprosi za tako pomo¢, mu ESMA, EBA ali EIOPA pomagajo
pri izvajanju njegovih nalog.

9.  CEAOB lahko za izvajanje svojih nalog sprejme nezavezujoce smernice ali mnenja.

Komisija objavi smernice in mnenja, ki jih sprejme CEAOB.
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10.  CEAOB prevzame vse obstojece in po potrebi Ze zacete naloge Evropske skupine organov za nadzor revizorjev
(EGAOB), ustanovljene s Sklepom 2005/909/ES.

11.  CEAOB lahko ustanovi stalne ali ad hoc podskupine za obravnavo posebnih vprasanj v okviru nalog, ki jih dolo¢i
CEAOB. Sodelovanje v podskupinah se lahko razsiri tudi na pristojne organe drzav Evropskega gospodarskega prostora
(v nadaljnjem besedilu EGP) na podro¢ju nadzora revizij, v posameznih primerih pa so lahko povabljeni tudi pristojni
organi drZav, ki niso ¢lanice EU/EGP, ¢e to odobrijo ¢lani CEAOB. Sodelovanje pristojnega organa drzave, ki ni ¢lanica
EU/EGP, je lahko omejeno na doloc¢eno ¢asovno obdobje.

12.  Za namene izvajanja nalog iz tocke (c) odstavka 7 CEAOB ustanovi podskupino. Navedeni podskupini predseduje
¢lan, imenovan s strani ESMA v skladu z odstavkom 2.

13.  Predsednik CEAOB lahko na zahtevo vsaj treh ¢lanov ali na svojo lastno pobudo, ¢e meni da je to koristno in/ali
potrebno, povabi strokovnjake, vklju¢no s strokovnimi delavci, ki so posebej usposobljeni v zvezi z dolo¢eno temo dnev-
nega reda, da sodelujejo v razpravah CEAOB ali njegovih podskupin kot opazovalci. CEAOB lahko povabi predstavnike
pristojnih organov iz tretjih drzav, ki so strokovnjaki na podro¢ju nadzora revizij, da sodelujejo v razpravah CEAOB ali
njegovih podskupin kot opazovalci.

14.  Sekretariat CEAOB zagotavlja Komisija. [zdatki CEAOB se vkljucijo v ocene Komisije.

15.  Predsednik pripravi zacasni dnevni red sej CEAOB in pri tem ustrezno uposteva pisne prispevke ¢lanov.

16.  Predsednik, ali v primeru njegove odsotnosti podpredsednik, sporoca stalis¢a in mnenja CEAOB samo, Ce to
odobrijo ¢lani.

17.  Razprave CEAOB niso javne.

18.  CEAOB sprejme svoj poslovnik.

Clen 31

Sodelovanje pri pregledih za zagotavljanje kakovosti, preiskavah in in$pekcijskih pregledih na kraju samem

1. Pristojni organi sprejmejo ukrepe za zagotovitev uspe$nega sodelovanja na ravni Unije v zvezi s pregledi za zago-
tavljanje kakovosti.

2. Pristojni organ ene drzave ¢lanice lahko pristojni organ druge drZave ¢lanice zaprosi za pomo¢ pri pregledih za
zagotavljanje kakovosti zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij, ki so vkljucena v mrezo, ki v drzavi clanici, ki je
prejela zahtevo, izvaja pomembne dejavnosti.

3. Kadar pristojni organ od pristojnega organa druge drZave ¢lanice prejme zahtevo za pomo¢ pri pregledu zagotav-
ljanja kakovosti zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja, ki je vklju¢eno v mrezo, ki v tej drzavi ¢lanici izvaja
pomembne dejavnosti, pristojnemu organu, ki je predlozil zahtevo, dovoli izvajanje pomo¢i pri zadevnem pregledu zago-
tavljanja kakovosti.

Pristojni organ, ki je predlozil zahtevo, nima pravice dostopa do informacij, ki lahko kr3ijo nacionalna varnostna pravila
ali negativno vplivajo na suverenost, varnost ali javni red drzave ¢lanice, ki je prejela zahtevo.
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4. Kadar pristojni organ ugotovi, da se na ozemlju druge drzave lanice izvajajo ali so se izvajale dejavnosti v
nasprotju z dolo¢bami iz te uredbe, o tem ¢im bolj podrobno obvesti pristojni organ druge drzave ¢lanice. Pristojni
organ druge drzave ¢lanice ustrezno ukrepa. Pristojnemu organu, ki ga je uradno obvestil, poro¢a o rezultatu navedenega
ukrepa in, kolikor je mogoce, pomembnih vmesnih dogodkih.

5.  Pristojni organ ene drzave ¢lanice lahko od pristojnega organa druge drzave ¢lanice zahteva, da izvede preiskavo
na svojem ozemlju.

Poleg tega lahko zahteva, da njegovo osebje med preiskavo spremlja osebje pristojnega organa navedene drzave ¢lanice,
vkljuéno v zvezi z in$pekcijskimi pregledi na kraju samem.

Preiskavo ali indpekcijski pregled ves ¢as v celoti nadzira drzava ¢lanica, na ozemlju katere se izvaja.

6.  Pristojni organ, ki je prejel zahtevo, lahko zavrne zahtevo po izvedbi preiskave iz prvega pododstavka odstavka 5
ali zahtevo po tem, da njegovo osebje spremlja osebje pristojnega organa druge drzave ¢lanice, kakor je doloceno v
drugem pododstavka odstavka 5, v naslednjih primerih:

(a) kadar lahko taka preiskava ali in3pekcijski pregled na kraju samem pomeni krsitev nacionalnih varnostnih predpisov
ali skodljivo vpliva na suverenost, varnost ali javni red drzave ¢lanice, ki je prejela zahtevo;

(b) kadar so pred organi drzave ¢lanice, ki je prejela zahtevo, Ze sproZeni sodni postopki v zvezi z enakimi dejanji in
zoper iste osebe;

(c) kadar so organi drzave ¢lanice, ki je prejela zahtevo, Ze izrekli kon¢no sodbo za enaka dejanja in zoper iste osebe.

7.V primeru pregleda zagotavljanja kakovosti ali preiskave s ¢ezmejnimi ucinki lahko pristojni organi zadevnih drzav
¢lanic naslovijo na CEAOB skupno zahtevo za usklajevanje pregleda ali preiskave.

Clen 32
Kolegiji pristojnih organov

1. Da bi poenostavili izvajanje nalog iz ¢lenov 26 in 31(4) do (6) te uredbe in ¢lena 30 Direktive 2006/43[ES v zvezi
s posebnimi zakonitimi revizorji, revizijskimi podjetji ali njihovimi mrezami se lahko ustanovijo kolegiji, v katerih sode-
lujejo pristojni organ mati¢ne drzave Clanice in kateri koli drugi pristojni organi, Ce:

(a) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje opravlja storitve obvezne revizije za subjekte javnega interesa v okviru pristoj-
nosti zadevne drzave ¢lanice ali

(b) je v okviru pristojnosti zadevne drzave ¢lanice ustanovljena podruZnica, ki je del revizijskega podjetja.

2.V primeru posebnih zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij pristojni organ mati¢ne drzave clanice deluje kot
povezovalec.

3.V zvezi s posebnimi mrezami lahko pristojni organi drzav ¢lanic, v katerih mreZa izvaja pomembne dejavnosti,
zahtevajo od CEAOB, da ustanovi kolegij, v katerem sodelujejo pristojni organi, ki posljejo zahtevo.

4. Clani kolegija pristojnih organov v zvezi s posebno mrezo v 15 delovnih dneh po ustanovitvi kolegija izberejo
povezovalca. Ce ne doseZejo dogovora, CEAOB imenuje povezovalca izmed ¢lanov kolegija.

Clani kolegija vsaj vsakih pet let pregledajo izbor povezovalca, da se zagotovi, da je izbrani povezovalec najustreznejsi
imetnik tega poloZaja.
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5. Povezovalec predseduje srecanjem kolegija, usklajuje njegove dejavnosti in zagotavlja u¢inkovito izmenjavo infor-
macij med njegovimi ¢lani.

6.  Povezovalec v 10 delovnih dneh po izboru pripravi pisne dogovore o usklajevanju v kolegiju, ki obravnavajo:
(a) informacije, ki se izmenjujejo med pristojnimi organi;

(b) primere, v katerih se morajo pristojni organi posvetovati;

(c) primere, v katerih lahko pristojni organi prenesejo nadzorne naloge v skladu s ¢lenom 33.

7. Ce ni dosezeno soglasje o pisnih dogovorih o usklajevanju iz odstavka 6, lahko kateri koli ¢lan kolegija zadevo
predlozi CEAOB. Povezovalec natan¢no preuci mnenje CEAOB o pisnih dogovorih o usklajevanju, preden odobri kon¢no
besedilo. Pisni dogovori so navedeni v enotnem dokumentu, ki zajema v celoti utemeljeno pojasnilo o vseh bistvenih
odstopanjih od mnenja CEAOB. Povezovalec predloZi pisne dogovore o usklajevanju ¢lanom kolegija in CEAOB.

Clen 33
Prenos nalog
Pristojni organ mati¢ne drZave ¢lanice lahko na pristojni organ druge drzave ¢lanice prenese katero koli nalogo, ¢e se s
tem strinja navedeni pristojni organ. Prenos nalog ne vpliva na odgovornost pristojnega organa, ki je naloge prenesel.
Clen 34

Zaupnost in poslovna skrivnost v zvezi s sodelovanjem med pristojnimi organi

1. Obveznost varovanja poslovne skrivnosti velja za vse druge osebe, ki delajo ali so delale za organe, vkljucene v
okvir za sodelovanje med pristojnimi organi iz ¢lena 30. Informacije, ki so poslovna skrivnost, se ne smejo razkriti drugi
osebi ali organu, razen kadar je razkritje potrebno zaradi sodnega postopka ali je tako doloc¢eno v pravu Unije ali nacio-
nalnem pravu.

2. Clen 22 organom, ki so vklju¢eni v okvir za sodelovanje med pristojnimi organi, kakor je dolo¢eno v ¢lenu 30, in
pristojnim organom ne preprecuje izmenjave zaupnih informacij. Za tako izmenjane informacije velja poslovna skriv-
nost, ki jo morajo spostovati osebe, ki so ali so bile zaposlene pri pristojnih organih.

3. Vse izmenjave informacij, ki jih na podlagi te uredbe izvedejo organi, ki so vkljuceni v okvir za sodelovanje med
pristojnimi organi, kot je dolo¢eno v ¢lenu 30, in pristojni organi ali drugi organi in telesa se obravnavajo kot zaupne,
razen Ce je potrebno njihovo razkritje v skladu s pravom Unije ali nacionalnim pravom.

Clen 35

Varstvo osebnih podatkov

1. Drzave ¢lanice za obdelavo osebnih podatkov v drzavah ¢lanicah v skladu s to uredbo uporabljajo Direktivo
95/46/ES.

2. Uredba (ES) §t. 45/2001 se uporablja za obdelavo osebnih podatkov, ki jo opravlja CEAOB, ESMA, EBA in EIOPA v
okviru te uredbe in Direktive 2006/43ES.



L 158/110 Uradni list Evropske unije 27.5.2014

POGLAVJE IV

Sodelovanje z organi tretjih drZav ter mednarodnimi organizacijami in organi

Clen 36

Sporazumi o izmenjavi informacij

1. Pristojni organi lahko sklenejo sporazume o sodelovanju za izmenjavo informacij s pristojnimi organi tretjih drzav
le, ¢e v zadevnih tretjih drzavah za razkrite informacije veljajo jamstva poslovne skrivnosti, ki so vsaj enakovredna
jamstvom iz Clenov 22 in 34. Pristojni organi take sporazume takoj posredujejo CEAOB in o njih uradno obvestijo
Komisijo.

Izmenjava informacij na podlagi tega ¢lena se izvede samo, Ce je to potrebno za izvajanje nalog teh pristojnih organov
na podlagi te uredbe.

Kadar taka izmenjava informacij vkljucuje prenos osebnih podatkov tretji drzavi, drzave ¢lanice ravnajo v skladu z Direk-
tivo 95/46/ES, CEAOB pa z Uredbo (ES) it. 45/2001.

2. Pristojni organi sodelujejo s pristojnimi organi ali drugimi zadevnimi organi tretjih drZav v zvezi s pregledi zago-
tavljanja kakovosti ter preiskavami zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij. CEAOB na zahtevo pristojnega organa
prispeva k takemu sodelovanju in vzpostavitvi konvergence nadzora s tretjimi drzavami.

3. Kadar sodelovanje ali izmenjava informacij zadeva revizijske delovne papirje ali druge dokumente, ki jih imajo
zakoniti revizorji ali revizijska podjetja, se uporablja ¢len 47 Direktive 2006/43 ES.

4. CEAOB pripravi smernice v zvezi z vsebino sporazumov o sodelovanju in izmenjavo informacij v skladu s tem ¢le-
nom.

Clen 37

Razkrivanje informacij, prejetih od tretjih drzav

Pristojni organ drzave ¢lanice lahko razkrije zaupne informacije, ki jih je prejel od pristojnih organov tretjih drzav, kadar
sporazum o sodelovanju tako doloca in je pridobil izrecno soglasje pristojnega organa, ki je posredoval informacije, pri
Cemer se informacije po potrebi razkrijejo izkljuéno za namene, za katere je navedeni pristojni organ dal soglasje, ali
kadar je tak$no razkritje dolo¢eno v pravu Unije ali nacionalnem pravu.

Clen 38

Razkrivanje informacij, posredovanih tretjim drZavam

Pristojni organ drzave ¢lanice zahteva, da lahko pristojni organ tretje drzave ¢lanice, kateremu je poslal zaupne informa-
cije, te informacije razkrije tretjim osebam ali organom le, ¢e je pridobil izrecno predhodno soglasje pristojnega organa,
ki je posredoval informacije, v skladu s svojo nacionalno zakonodajo in pod pogojem, da se informacije razkrijejo
izklju¢no za namene, za katere je navedeni pristojni organ drzave ¢lanice dal soglasje, ali kadar je taksno razkritje dolo-
¢eno v pravu Unije ali nacionalnem pravu ali potrebno za sodne postopke v tej tretji drzavi.
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Clen 39

Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v tem ¢lenu.

2. Pooblastilo iz ¢lena 9 se prenese na Komisijo za obdobje petih let od 16. junija 2014. Komisija pripravi porocilo o
prenesenem pooblastilu najpozneje devet mesecev pred koncem petletnega obdobja. Prenos pooblastila se samodejno
podaljsuje za enako obdobje, razen ¢e Evropski parlament ali Svet nasprotuje temu podalj$anju najpozneje tri mesece
pred koncem vsakega obdobja.

3. Pooblastilo iz ¢lena 9 lahko kadar koli preklice Evropski parlament ali Svet. Z odlo¢itvijo o preklicu preneha veljati
prenos pooblastila, naveden v tej odlocitvi. Odlocitev zaéne ucinkovati dan po njeni objavi v Uradnem listu Evropske unije
ali na poznejsi dan, ki je v njej dolo¢en. Odlocitev ne vpliva na veljavnost Ze veljavnih delegiranih aktov.

4. Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem isto¢asno uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

5. Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢lenom 9, za¢ne veljati le, ¢e niti Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje dele-
giranemu aktu v roku dveh mesecev od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu, ali ¢e sta pred
iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet obvestila Komisijo, da ne bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo
Evropskega parlamenta ali Sveta se podalj$a za dva meseca.

Clen 40

Pregled in porocila

1. Komisija pregleda dejavnosti in ucinkovitost sistema za sodelovanje med pristojnimi organi in o njih poroca v
okviru CEAOB, kakor je doloceno v ¢lenu 30, zlasti v zvezi z uspesnostjo nalog CEAOB, opredeljenih v odstavku 7 nave-
denega ¢lena.

2. Pri pregledu je treba upostevati mednarodne razmere, zlasti v zvezi z izboljsanjem sodelovanja s pristojnimi organi
tretjih drzav in prispevkom za izboljSanje mehanizmov za sodelovanje pri nadzoru zakonitih revizorjev in revizijskih
podjetij subjektov javnega interesa, ki so ¢lani mednarodnih revizijskih mrez. Komisija svoj pregled opravi do 17. junija
2019.

3. Porocilo se predlozi Evropskemu parlamentu in Svetu, po potrebi skupaj z zakonodajnim predlogom. V porocilu
se obravnava napredek, doseZen na podro¢ju sodelovanja med pristojnimi organi v okviru CEAOB od zacetka delovanja
tega okvira, in predlagajo nadaljnji ukrepi za izbolj$anje u¢inkovitosti sodelovanja med pristojnimi organi drzav ¢lanic.

4. Komisija do 17. junija 2028 predlozi porocilo o uporabi te uredbe Evropskemu parlamentu in Svetu.

Clen 41

Prehodne dolocbe

1. Subjekt javnega interesa od 17. junija 2020 ne sklene ali obnovi posla obvezne revizije z dolo¢enim zakonitim
revizorjem ali revizijskim podjetjem, ¢e je ta zakoniti revizor ali revizijsko podjetje opravljalo revizijske storitve za ta
subjekt javnega interesa 20 zaporednih let ali dlje na dan zacetka veljavnosti te uredbe.



L 158/112 Uradni list Evropske unije 27.5.2014

2. Subjekt javnega interesa od 17. junija 2023 ne sklene ali obnovi posla obvezne revizije z doloCenim zakonitim
revizorjem ali revizijskim podjetjem, ¢e je ta zakoniti revizor ali revizijsko podjetje opravljalo revizijske storitve za ta
subjekt javnega interesa 11 ali ve¢ let, vendar manj kot 20 zaporednih let ali dlje na dan zaletka veljavnosti te uredbe.

3. Brez poseganja v odstavka 1 in 2 se revizijski posli, ki so bili zaceti pred 16. junijem 2014 in e veljajo na dan 17.
junija 2016, lahko nadaljujejo do konca najdaljSega trajanja iz drugega pododstavka ¢lena 17(1) ali tocke (b) ¢lena 17(2).
Uporablja se ¢len 17(4).

4. Clen 16(3) se uporablja za zaveze za revizije $ele po preteku obdobja iz drugega pododstavka ¢lena 17(1).

Clen 42
Nacionalne dolocbe

Drzave ¢lanice sprejmejo ustrezne predpise, ki zagotavljajo u¢inkovito uporabo te uredbe.

Clen 43
Razveljavitev Sklepa 2005/909/ES

Sklep 2005/909/ES se razveljavi.

Clen 44
Zacetek veljavnosti
Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
Uporablja se od 17. junija 2016.

Vendar pa se ¢len 16(6) uporablja od 17. junija 2017.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.
V Strasbourgu, 16. aprila 2014
Za Evropski parlament Za Svet

Predsednik Predsednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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UREDBA (EU) st. 538/2014 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 16. aprila 2014
o spremembi Uredbe (EU) st. 691/2011 o evropskih okoljsko-ekonomskih ra¢unih

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 338(1) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Sklep st. 1386/2013/EU Evropskega parlamenta in Sveta (*) doloca, da so zaradi hitrosti trenutnega razvoja in
negotovosti glede verjetnih prihodnjih trendov potrebni dodatni koraki, da bo ta politika v Uniji $e naprej teme-
ljila na dobrem razumevanju stanja okolja, moznostih za odziv in njihovih posledicah. Razviti bi bilo treba orodja
za zagotovitev priprave zanesljivih podatkov in kazalnikov ter izboljSanja njihove dostopnosti. Pomembno je, da
se te podatke zagotovi v razumljivi in dostopni obliki.

(2)  V skladu s ¢lenom 10 Uredbe (EU) $t. 691/2011 Evropskega parlamenta in Sveta () je Komisija pozvana, da
Evropskemu parlamentu in Svetu poroca o izvajanju te uredbe in, ¢e je ustrezno, predlaga nove module okoljsko-
ekonomskih racunov, kot so ra¢uni odhodkov in prihodkov, povezanih z varstvom okolja (Protection Expenditure
and Revenues — EPER)/ra¢uni izdatkov za varstvo okolja (Environmental Protection Expenditure Accounts — EPEA),
sektor okoljskega blaga in storitev (Environmental Goods and Services Sector — EGSS) ter energetski racuni.

(3)  Novi moduli neposredno prispevajo k prednostnim nalogam politik Unije glede zelene rasti in ucinkovite rabe
virov z zagotavljanjem pomembnih informacij o kazalnikih, kot so trzna proizvodnja in zaposlovanje v EGSS,
nacionalni izdatki za varstvo okolja in uporaba energije v raz¢lenitvi NACE.

(4)  Statisticna komisija Zdruzenih narodov je na svoji 43. seji februarja 2012 sprejela osrednji okvir Sistema za inte-
grirano okoljsko in ekonomsko rac¢unovodstvo (SEEA) kot mednarodni statisti¢ni standard. Novi moduli, ki jih
uvaja ta uredba, so v celoti v skladu s SEEA.

(5)  Opravljeno je bilo posvetovanje z Odborom za evropski statisti¢ni sistem.

() StalisCe Evropskega parlamenta z dne 2. aprila 2014 (Se ni objavljeno v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 14. aprila 2014.

(*) Sklep st. 1386/2013/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. novembra 2013 o splosnem okoljskem akcijskem programu Unije do
leta 2020 ,Dobro Ziveti ob upostevanju omejitev nasega planeta“ (UL L 354, 28.12.2013, str. 171).

(*) Uredba (EU) 8t. 691/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. julija 2011 o evropskih okoljsko-ekonomskih racunih (UL L 192,
22.7.2011, str. 1).
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(6)  Da bi se uposteval tehni¢ni in znanstveni napredek ter dopolnile dolocbe o energetskih rac¢unih, bi bilo treba na
Komisijo prenesti pooblastilo, da v skladu s ¢lenom 290 Pogodbe o delovanju Evropske unije sprejme akte v zvezi
s specifikacijo seznama energetskih proizvodov iz oddelka 3 Priloge VI, kakor je vsebovana v Prilogi k tej uredbi.
Zlasti je pomembno, da Komisija pri svojem pripravljalnem delu opravi ustrezna posvetovanja, vkljucno na ravni
strokovnjakov. Komisija bi morala pri pripravi in oblikovanju delegiranih aktov zagotoviti, da so ustrezni doku-
menti predloZeni Evropskemu parlamentu in Svetu istocasno, pravocasno in na ustrezen nacin.

(7)  Da bi se olajsala enotna uporaba Priloge V, kakor je vsebovana v Prilogi k tej uredbi, bi bilo treba na Komisijo
prenesti izvedbena pooblastila. Ta pooblastila bi bilo treba izvajati v skladu z Uredbo (EU) $t. 182/2011 Evrop-
skega parlamenta in Sveta ('). Za sprejetje teh izvedbenih aktov bi bilo treba uporabljati postopek pregleda.

(8)  Uredbo (EU) $t. 691/2011 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (EU) §t. 691/2011 se spremeni:
1. v ¢lenu 2 se dodajo naslednje tocke:

4. Jizdatki za varstvo okolja‘ pomeni gospodarske vire, ki jih reziden¢ne enote namenijo za varstvo okolja. Varstvo
okolja zajema vse dejavnosti in ukrepe, katerih glavni namen je prepredevanje, zmanjevanje ali odprava onesna-
Zevanja ter kakr$na koli druga degradacija okolja. Te aktivnosti in ukrepi vkljucujejo vse ukrepe za obnovo okolja
po njegovi degradaciji. Dejavnosti, ki so sicer koristne za okolje, vendar predvsem zadovoljujejo tehni¢ne potrebe
ali notranje zahteve za higieno ali zaicito in varnost podjetja ali druge ustanove, so izvzete iz te opredelitve;

5. sektor okoljskega blaga in storitev' pomeni proizvodne dejavnosti nacionalnega gospodarstva, ki ustvarjajo
okoljske proizvode (okoljsko blago in storitve). Okoljski proizvodi so proizvodi, izdelani za varstvo okolja, kakor
je doloceno v tocki 4, in upravljanje virov. Upravljanje virov vklju¢uje ohranjanje, vzdrZevanje in povecevanje
zalog naravnih virov in s tem zascito pred izérpavanjem teh naravnih virov;

6. racuni fiziCnega pretoka energije’ pomeni stalno kroZenje fizicnega pretoka energije v nacionalnem gospodarstvu,
pretok znotraj gospodarstva in pretok v druga gospodarstva ali v okolje.”;

2. ¢len 3 se spremeni, kot sledi:
(@) v odstavku 1 se dodajo naslednje tocke:
,(d) modul za racune izdatkov za varstvo okolja, kakor je dolo¢eno v Prilogi IV;
(e) modul za racune okoljskega blaga in storitev, kakor je doloceno v Prilogi V;
() modul za racune fizi¢nega pretoka energije, kakor je doloceno v Prilogi VI.“

() Uredba (EU) $t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi
katerih drzave clanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).
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(b) dodata se naslednja odstavka:

,4.  Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 9, da se specificira
energetske proizvode iz oddelka 3 Priloge VI, ki temelji na seznamih iz prilog k Uredbi (ES) $t. 1099/2008 Evrop-
skega parlamenta in Sveta ().

Drzavam ¢lanicam ali porocevalskim oddelkom taki delegirani akti ne smejo naloziti ve¢jega dodatnega bremena.
Komisija pri pripravi in kasnejSem posodabljanju seznamov iz prvega pododstavka ustrezno utemelji svoje
ukrepe, pri ¢emer po potrebi uporabi pomo¢ ustreznih strokovnjakov za analizo stroskovne ucinkovitosti, kar
vkljucuje oceno bremena za porocevalske oddelke in oceno stroskov proizvodnje.

5. Da bi se olajsala enotna uporaba Priloge V, Komisija do 31. decembra 2015 z izvedbenimi akti pripravi
okvirno zbirko okoljskega blaga in storitev ter gospodarskih dejavnosti, ki jih zajema Priloga V, na podlagi nasled-
njih kategorij: okoljske posebne storitve, proizvodi samo za okoljske namene (povezani proizvodi), prilagojeno
blago in okoljske tehnologije. Komisija zbirko po potrebi posodablja.

Izvedbeni akti iz prvega pododstavka se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 11(2).

(*) Uredba (ES) §t. 1099/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. oktobra 2008 o energetski statistiki
(UL L 304, 14.11.2008, str. 1).%

3. ¢len 8(2) se nadomesti z naslednjim:

,2.  Za namene pridobitve odstopanja iz odstavka 1 za priloge I, I in III zadevna drzava ¢lanica Komisiji predlozi
ustrezno utemeljeno zahtevo do 12. novembra 2011. Za namene pridobitve odstopanja iz odstavka 1 za priloge 1V,
V in VI zadevna drZava clanica Komisiji predlozi ustrezno utemeljeno zahtevo do 17. septembra 2014.%

4. ¢len 9 se spremeni:
(a) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.  Pooblastilo iz ¢lena 3(3) in (4) se prenese na Komisijo za obdobje 5 let od 11. avgusta 2011. Komisija
pripravi porocilo o prenesenem pooblastilu najpozneje devet mesecev pred koncem petletnega obdobja. Prenos
pooblastila se samodejno podalj$a za enako obdobje, razen ¢e Evropski parlament ali Svet ne nasprotuje temu
podaljanju najpozneje tri mesece pred koncem vsakega obdobja.;

(b) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.  Pooblastilo iz ¢lena 3(3) in (4) lahko kadar koli preklice Evropski parlament ali Svet. Z odlocitvijo o
preklicu preneha veljati prenos pooblastila, naveden v tej odlocitvi. Odlocitev za¢ne ucinkovati dan po njeni
objavi v Uradnem listu Evropske unije ali na poznejsi dan, ki je v njej dolo¢en. Odlo¢itev ne vpliva na veljavnost Ze
veljavnih delegiranih aktov.;

(c) odstavek 5 se nadomesti z naslednjim:

,5.  Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢lenom 3(3) in (4), zacne veljati le, ¢e niti Evropski parlament niti Svet ne
nasprotuje delegiranemu aktu v roku dveh mesecev od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o
tem aktu, ali ¢e sta pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet obvestila Komisijo, da mu ne bosta
nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podaljsa za dva meseca.”;

5. priloge IV, V in VI iz Priloge k tej uredbi se dodajo k Uredbi (EU) st. 691/2011.
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Clen 2

Ta uredba zalne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.
V Strasbourgu, 16. aprila 2014
Za Evropski parlament Za Svet

Predsednik Predsednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOGA

+PRILOGA IV

MODUL ZA RACUNE IZDATKOV ZA VARSTVO OKOLJA

Oddelek 1
CILJI

Racuni izdatkov za varstvo okolja prikazujejo podatke na nacin, ki je skladen s podatki, sporocenimi na podlagi evrop-
skega sistema racunov (ESR), o izdatkih za varstvo okolja, tj. gospodarskih virih, ki jih reziden¢ne enote namenijo za
varstvo okolja. Taki racuni omogocajo zbiranje podatkov o nacionalnih izdatkih za varstvo okolja, ki so opredeljeni kot
vsota porab storitev varstva okolja s strani reziden¢nih enot, bruto investicij v osnovna sredstva za dejavnosti varstva
okolja in transferjev za varstvo okolja, ki niso nasprotne postavke prejsnjih postavk, zmanjana za financiranje tujine.

Racuni izdatkov za varstvo okolja bi morali uporabiti Ze obstojece informacije iz nacionalnih ra¢unov (ra¢un proizvodnje
in ustvarjanja dohodka; bruto investicije v osnovna sredstva iz NACE, tabele ponudbe in porabe; podatki na podlagi
klasifikacije funkcij drzave), strukturne statistike podjetij, poslovnega registra in drugih virov.

V tej prilogi so opredeljeni podatki, ki jih morajo drzave ¢lanice zbirati, pripravljati, posiljati in ocenjevati za namene
racunov izdatkov za varstvo okolja.

Oddelek 2
ZAJETJE
Racuni izdatkov za varstvo okolja imajo enake sistemske meje kot ESR in prikazujejo izdatke za varstvo okolja za glavne,

stranske in pomozne dejavnosti. Zajeti so naslednji sektorji:

— drZava (tudi nepridobitne institucije, ki opravljajo storitve za gospodinjstva) in druzbe kot institucionalni sektorji, ki
opravljajo storitve varstva okolja; specializirani proizvajalci opravljajo storitve varstva okolja kot glavno dejavnost,

— gospodinjstva, drzava in druzbe kot potrosniki storitev varstva okolja,

— preostali svet kot upravicenec ali poreklo transferjev za varstvo okolja.
Oddelek 3
SEZNAM ZNACILNOSTI
Drzave ¢lanice pripravijo racune izdatkov za varstvo okolja v skladu z naslednjimi znacilnostmi, ki so opredeljene v

skladu z ESR:

— proizvodnja storitev varstva okolja; razlikujejo se trzna proizvodnja, netrzna proizvodnja in proizvodnja pomoznih
dejavnosti,

— vmesna potro$nja storitev varstva okolja s strani specializiranih proizvajalcev,
— uvoz in izvoz storitev varstva okolja,

— davek na dodano vrednost (DDV) in drugi davki, zmanjSani za subvencije na proizvode, v zvezi s storitvami varstva
okolja,

— bruto investicije v osnovna sredstva in pridobitve minus odtujitve nefinan¢nih neproizvedenih sredstev za proiz-
vodnjo storitev varstva okolja,

— konéna potro$nja storitev varstva okolja,
— transferji varstva okolja (prejeti/placani).

Vsi podatki se sporo¢ajo v milijonih nacionalne valute.
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Oddelek 4
PRVO REFERENCNO LETO, POGOSTOST IN ROKI ZA POSILJANJE PODATKOV

1. Statisticni podatki se pripravljajo in posiljajo na letni ravni.
2. Statisti¢ni podatki se posljejo v 24 mesecih po koncu referen¢nega leta.

3. Da bi zadovoljili potrebe uporabnikov po popolnih in pravocasno poslanih podatkovnih nizih, Komisija (Euro-
stat) — takoj ko je na voljo dovolj podatkov posameznih drzav — pripravi ocene skupnih vrednosti na ravni EU-28 za
glavne agregate tega modula. Kadar je mogoce, Komisija (Eurostat) pripravi in objavi ocene za podatke, ki jih drzave
¢lanice niso posredovale v roku iz tocke 2.

4. Prvo referen¢no leto je leto 2015.
5. Drzave ¢lanice pri prvem posiljanju podatkov vkljucijo letne podatke od leta 2014 do prvega referencnega leta.

6. Drzave Clanice pri vsakem naslednjem posiljanju podatkov Komisiji predloZijo letne podatke za letan — 2, n — 1, in
n, pri ¢emer je n referen¢no leto. Drzave ¢lanice lahko zagotovijo razpolozljive podatke za leta pred letom 2014.

Oddelek 5
POROCEVALSKE PREGLEDNICE

1. Podatki za znacilnosti iz oddelka 3 se sporocajo v raz¢lenitvi po:
— vrsti proizvajalcev/potrosnikov storitev varstva okolja, kakor je opredeljeno v oddelku 2,
— razredih klasifikacije aktivnosti in izdatkov za varovanje okolja (CEPA):
za dejavnosti drZave in za transferje za varstvo okolja:
— CEPA 2
— CEPA 3
— vsota CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 in CEPA 7
— CEPA 6
— vsota CEPA 8 in CEPA 9
za pomozne dejavnosti druzb:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— vsota CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 in CEPA 9
za druzbe, ki opravljajo dejavnosti varstva okolja kot stranske dejavnosti, in za specializirane proizvajalce:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
za gospodinjstva kot potro$nike:
— CEPA 2

— CEPA 3
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— naslednje Sifre NACE za proizvodnjo storitev varstva okolja kot pomozne dejavnosti: NACE Rev. 2 B, C, D,
oddelek 36. Podatki za podro¢je C se predlozZijo po oddelkih. Oddelki 10-12, 13-15 in 31-32 se zdruZijo.
Drzavam ¢lanicam, ki v skladu z Uredbo (ES) $t. 295/2008 Evropskega parlamenta in Sveta (!) (glede opredelitve
znacilnosti, tehni¢ne oblike za posiljanje podatkov, dvojnih zahtev glede porocanja za NACE Rev. 1.1 in NACE
Rev. 2 ter odstopanj, ki se odobrijo za strukturno statistiko podjetij) niso dolzne zbirati podatkov o izdatkih za
varstvo okolja za eno ali ve¢ teh Sifer NACE, podatkov za te $ifre NACE ni treba sporocati.

2. Razredi CEPA iz tocke 1 so:

CEPA 1 — varstvo zraka in klime,

CEPA 2 — upravljanje odpadnih voda,

CEPA 3 — ravnanje z odpadki,

CEPA 4 — zaicita in izboljsava tal, podtalnice in povrsinskih voda,
CEPA 5 — varstvo pred hrupom in vibracijami,

CEPA 6 — varstvo bioloske raznolikosti in pokrajine,

CEPA 7 — zaicita pred radiacijo,

CEPA 8 — raziskovanje in razvoj,

CEPA 9 — druge aktivnosti v zvezi z varovanjem okolja.

Oddelek 6

NAJDALJSE TRAJANJE PREHODNIH OBDOBIJ

NajdaljSe prehodno obdobje za izvajanje dolocb te priloge traja dve leti od roka za prvo posiljanje podatkov.
PRILOGA V

MODUL ZA RACUNE SEKTORJA OKOLJSKEGA BLAGA IN STORITEV

Oddelek 1
CILI

Statistika okoljskega blaga in storitev zajema in predstavlja podatke o proizvodnih dejavnostih nacionalnega gospodar-
stva, ki ustvarjajo okoljske proizvode na nacin, ki je skladen s podatki, sporocenimi v okviru ESR.

Racuni sektorja okoljskega blaga in storitev bi morali uporabiti ze obstojece informacije iz nacionalnih rac¢unov, struk-
turnih statistik podjetij, poslovnih registrov in drugih virov.

V tej prilogi so opredeljeni podatki, ki jih morajo drzave ¢lanice zbirati, pripravljati, posiljati in ocenjevati za okoljsko
blago in storitve.

Oddelek 2
ZAJETJE

Sektor okoljskega blaga in storitev ima enake sistemske meje kot ESR in je sestavljen iz celotnega okoljskega blaga in
storitev, ki se ustvarijo v okviru meje proizvodnje. ESR opredeljuje proizvodnjo kot dejavnost, izvajano pod nadzorom
in odgovornostjo institucionalne enote, ki za proizvodnjo blaga in storitev uporablja vlozek dela, kapitala, blaga in
storitev.

(") Uredba (ES) 8t. 295/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. marca 2008 o strukturni statistiki podjetij (UL L 97, 9.4.2008,
str. 13).
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Okoljsko blago in storitve spadajo v naslednje kategorije: okoljske posebne storitve, proizvodi samo za okoljske namene
(povezani proizvodi), prilagojeno blago in okoljske tehnologije.

Oddelek 3
SEZNAM ZNACILNOSTI

Drzave ¢lanice pripravijo statisticne podatke o sektorju okoljskega blaga in storitev v skladu z naslednjimi znacilnostmi:
— trzna proizvodnja, od tega:
— izvoz,
— dodana vrednost trznih dejavnosti,
— zaposlovanje v trznih dejavnostih.

Vsi podatki se sporocajo v milijonih nacionalne valute, razen znadilnosti ,zaposlovanje, za katero je enota porocanja
enakovredna ,polnemu delovnemu casu’.

Oddelek 4
PRVO REFERENCNO LETO, POGOSTOST IN ROKI ZA POSIL]AN]E PODATKOV

1. Statisticni podatki se pripravljajo in posiljajo na letni ravni.
2. Statisti¢ni podatki se posljejo v 24 mesecih po koncu referen¢nega leta.

3. Da bi zadovoljili potrebe uporabnikov po popolnih in pravocasno poslanih podatkovnih nizih, Komisija (Euro-
stat) — takoj ko je na voljo dovolj podatkov posameznih drzav — pripravi ocene skupnih vrednosti na ravni EU-28 za
glavne agregate tega modula. Kadar je mogoce, Komisija (Eurostat) pripravi in objavi ocene za podatke, ki jih drzave
¢lanice niso posredovale v roku iz tocke 2.

4. Prvo referen¢no leto je leto 2015.
5. Drzave ¢lanice pri prvem posiljanju podatkov vkljucijo letne podatke od leta 2014 do prvega referencnega leta.

6. Drzave ¢lanice pri vsakem naslednjem posiljanju podatkov Komisiji predlozijo letne podatke za leta n — 2, n - 1, in
n, pri Cemer je n referencno leto. Drzave ¢lanice lahko zagotovijo razpoloZljive podatke za leta pred letom 2015.

Oddelek 5
POROCEVALSKE PREGLEDNICE

1. Podatki za znacilnosti iz oddelka 3 se sporocajo navzkrizno razvrseni po:
— Klasifikaciji gospodarskih dejavnosti NACE Rev. 2 (raven agregiranja A*21, kot je doloceno v ESR),
— razredih CEPA in klasifikaciji dejavnosti upravljanja virov (CReMA), razvr$cenih kot:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5

— CEPA 6
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— vsota: CEPA 7, CEPA 8 in CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— vsota: CReMA 12, CReMA 15 in CReMA 16

2. Razredi CEPA iz tocke 1 so doloceni v Prilogi IV. Razredi CReMA iz tocke 1 so:

CReMA 10 — upravljanje voda,
CReMA 11 — upravljanje gozdnih virov,
CReMA 12 — upravljanje prostozivecih Zivalskih in rastlinskih vrst,
CReMA 13 — upravljanje energetskih virov,
— CReMA 13A - proizvodnja energije iz obnovljivih virov,
— CReMA 13B - ohranjanje in upravljanje toplote/energije,

— CReMA 13C — minimiziranje uporabe energije iz fosilnih goriv kot surovin,

CReMA 14 — upravljanje mineralov,
CReMA 15 — dejavnosti raziskav in razvoja za upravljanje virov,

CReMA 16 — druge dejavnosti upravljanja virov.

Oddelek 6
NAJDALJSE TRAJANJE PREHODNIH OBDOBIJ

Najdaljse prehodno obdobje za izvajanje dolocb te priloge traja dve leti od roka za prvo posiljanje podatkov.

PRILOGA VI

MODUL ZA RACUNE FIZICNEGA PRETOKA ENERGIJE

Oddelek 1
CILI

Racuni fiziénega pretoka energije predstavljajo podatke o fizicnem pretoku energije, izrazenem v terajoulih, na nacin, ki
je v celoti skladen z ESR. Racuni fizi¢nega pretoka energije prikazujejo energetske podatke v odnosu do gospodarskih
dejavnosti reziden¢nih enot nacionalnih gospodarstev v raz¢lenitvi po gospodarskih dejavnostih. Predstavljajo ponudbo
in porabo vlozkov energije iz naravnih virov, energetskih proizvodov in ostankov energije. Gospodarske dejavnosti zaje-
majo proizvodnjo, potrodnjo in akumulacijo.

V tej prilogi so opredeljeni podatki, ki jih morajo drzave ¢lanice zbrati, pripraviti, poslati in oceniti za racune fizi¢nega
pretoka energije.
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Oddelek 2

ZAJETJE

Racuni fizi¢nega pretoka energije imajo iste sistemske meje kot ESR in prav tako temeljijo na nacelu reziden¢nosti.

Po ESR je enota rezidentna enota drzave, ¢e je njen gospodarski interes osredotoCen na gospodarsko ozemlje te
drzave — tj. kadar na tem ozemlju daljSe obdobje (eno leto ali ve¢) opravlja gospodarske dejavnosti.

V racunih fizi¢nega pretoka energije je prikazan fizi¢ni pretok energije, ki izhaja iz dejavnosti vseh reziden¢nih enot, ne
glede na to, kje ta pretok geografsko dejansko nastane.

Racuni fiziénega pretoka energije prikazujejo fizicni pretok energije iz okolja do gospodarstva, znotraj gospodarstva in iz
gospodarstva nazaj v okolje.

Oddelek 3

SEZNAM ZNACILNOSTI

Drzave ¢lanice pripravijo statistine podatke o fizicnem pretoku energije v skladu z naslednjimi znacilnostmi:
— pretok fizi¢ne energije, razvricen v tri generi¢ne kategorije:

(i) vlozki energije iz naravnih virov;

(ii) energetski proizvodi;

(ili) ostanki energije,

— poreklo fizi¢nega pretoka energije, razvriCeno v pet kategorij: proizvodnja, potro$nja in akumulacija, preostali svet in
okolje,

— cilj fizi¢nega pretoka, razvricen v istih pet kategorij kot poreklo fizi¢nega pretoka energije.

O vseh podatkih se poroca v terajoulih.

Oddelek 4

PRVO REFERENCNO LETO, POGOSTOST IN ROKI ZA POSILJANJE PODATKOV

1. Statisti¢ni podatki se pripravljajo in posiljajo na letni ravni.
2. Statisti¢ni podatki se posljejo v 21 mesecih po koncu referen¢nega leta.

3. Da bi zadovoljili potrebe uporabnikov po popolnih in pravocasno poslanih podatkovnih nizih, Komisija (Euro-
stat) — takoj ko je na voljo dovolj podatkov posameznih drzav — pripravi ocene skupnih vrednosti na ravni EU-28 za
glavne agregate tega modula. Kadar je mogoce, Komisija (Eurostat) pripravi in objavi ocene za podatke, ki jih drzave
¢lanice niso posredovale v roku iz tocke 2.

4. Prvo referen¢no leto je leto 2015.
5. Drzave ¢lanice pri prvem posiljanju podatkov vkljucijo letne podatke od leta 2014 do prvega referen¢nega leta.

6. Drzave ¢lanice pri vsakem naslednjem posiljanju podatkov Komisiji predlozZijo letne podatke za leta n — 2, n - 1, in
n, pri Cemer je n referencno leto. Drzave ¢lanice lahko zagotovijo razpoloZljive podatke za leta pred letom 2014.
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Oddelek 5
POROCEVALSKE PREGLEDNICE

1. Za znacilnosti iz oddelka 3 se sporocajo naslednji podatki v fizi¢nih enotah:

— Tabela ponudbe za pretok energije. Prikazuje ponudbo vlozkov energije iz naravnih virov, energetskih proizvodov
in ostankov energije (v vrsticah) po porekluy, tj. ,ponudnikih’ (v stolpcih).

— Tabela porabe za pretok energije. Prikazuje porabo vlozkov energije iz naravnih virov, energetskih proizvodov in
ostankov energije (v vrsticah) po ciljih, tj. ,uporabnikih’ (v stolpcih).

— Tabela porabe pretoka energije, pomembne za emisije. Prikazuje porabo vlozkov energije iz naravnih virov in
energetskih proizvodov, pomembno za emisije, (v vrsticah) po enoti uporabniku in enoti emitentu (v stolpcih).

— Premostitvena preglednica, v kateri so prikazani razli¢ni elementi, ki predstavljajo razliko med energetskimi racuni
in energetskimi bilancami.

2. Tabele ponudbe in porabe pretoka energije (vkljuéno s pretokom, pomembnim za emisije) imajo skupno obliko v
smislu vrstic in stolpcev.

3. Stolpci navajajo poreklo (ponudbo) ali cilje (porabo) fizi¢nega pretoka. Stolpci so razvriceni v pet kategorij:

— ,Proizvodnja‘ se nanasa na proizvodnjo blaga in storitev. Proizvodne dejavnosti so razvr§¢ene po NACE Rev. 2,
podatki pa se sporocajo na ravni agregiranja A*64.

— ,Dejavnosti,potrosnje’ so prikazane skupaj in tudi razdeljeno v tri podrazrede (prevoz, ogrevanje/hlajenje, drugo)
za kon¢no potro$njo gospodinjstev.

— ,Akumulacija‘ se nanasa na spremembe zalog energetskih proizvodov v gospodarstvu.
— Preostali svet’ prikazuje pretok uvoZenih in izvoZenih proizvodov.
— ,Okolje’ prikazuje poreklo pretoka naravnih vlozkov in cilj ostankov pretoka.

4. Vrstice opisujejo vrsto fizinega pretoka, razvri¢eno kot v prvi alinei oddelka 3.

5. Vlozki energije iz naravnih virov, energetski proizvodi in ostanki energije so razvrsceni:

— vlozki energije iz naravnih virov so razvriCeni v neobnovljive vlozke energije iz naravnih virov in obnovljive
vlozke energije iz naravnih virov,

— energetski proizvodi so razvri¢eni v skladu s klasifikacijo, ki se uporablja v evropski energetski statistiki;

— ostanki energije zajemajo odpadke (brez denarne vrednosti), izgube med ekstrakcijojodvzemom, distribucijo/
prevozom, preoblikovanjem/pretvorbo in hranjenjem ter izravnalne postavke za usklajevanje tabel ponudbe in
porabe.

6. ,Most' med kazalnikom nacela reziden¢nosti in kazalnikom na podlagi nacela teritorialnosti je prikazan za celotno
nacionalno gospodarstvo (brez raz¢lenitve po gospodarskih panogah) in se izra¢una tako:

skupna poraba energije po reziden¢nih enotah
— poraba energije po reziden¢nih enotah v tujini
+ poraba energije s strani nerezidentov na ozemlju

+ statisti¢ne razlike

bruto nacionalna poraba energije (na podlagi nacela teritorialnosti)
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Oddelek 6
NAJDALJSE TRAJANJE PREHODNIH OBDOBIJ

Najdalj$e prehodno obdobje za izvajanje dolo¢b te priloge traja dve leti od roka za prvo posiljanje podatkov.”
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UREDBA (EU) st. 539/2014 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 16. aprila 2014

o uvozu riza s poreklom iz Bangladesa in razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) $t. 3491/90

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 207 Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (),

ob upostevanju naslednjega:

(1)~ Unija se je v okviru urugvajskega kroga zavezala, da ponudi preferencialni uvozni rezim za riz s poreklom iz
najmanj razvitih drzav. Banglades je kot ena od drzav, na katere je bila naslovljena ponudba, pokazal zanimanje
za razvoj trgovine z rizem. S tem namenom je bila sprejeta Uredba Sveta (EGS) $t. 3491/90 (3.

(2)  Z Uredbo (EGS) $t. 3491/90 se na Komisijo prenesejo pooblastila za izvajanje nekaterih dolocb navedene uredbe.
Zaradi zacetka veljavnosti Lizbonske pogodbe bi bilo treba navedena pooblastila uskladiti s ¢lenoma 290 in 291
Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU). Zaradi jasnosti je primerno razveljaviti Uredbo (EGS) $t. 3491/90 in
jo nadomestiti s to uredbo.

(3)  Preferencialni uvozni rezim vkljucuje zniZanje uvozne dajatve za doloceno koli¢ino olus¢enega riza. Enakovredne
koli¢ine riza, brusenega do drugih stopenj, kot je stopnja olus¢enega riZa, bi se morale preracunati v skladu z
Uredbo Komisije (ES) st. 1312/2008 (°).

(4)  Za dolotitev uvoznih dajatev za riz s poreklom iz BangladeSa, uvozenim v skladu s to uredbo, bi bilo treba
upostevati ustrezne odlocbe Uredbe (EU) st. 1308/2013 Evropskega parlamenta in Sveta (%).

(5)  Za zagotovitev, da so prednosti preferencialnega uvoznega rezima omejene le na riz s poreklom iz Bangladesa, bi
bilo treba izdati potrdilo o poreklu.

(6)  Za dopolnitev ali spremembo nekaterih nebistvenih elementov te uredbe bi bilo treba na Komisijo prenesti poob-
lastilo za sprejetje aktov v skladu s ¢lenom 290 PDEU v zvezi z dolocitvijo pravil, po katerih bo sodelovanje v
reZimu pogojeno s pologom vari¢ine, v skladu s ¢lenom 66 Uredbe (EU) $t. 1306/2013 Evropskega parlamenta
in Sveta (°). Zlasti je pomembno, da Komisija pri svojem pripravljalnem delu opravi ustrezna posvetovanja,
vkljuéno na ravni strokovnjakov. Komisija bi morala pri pripravi in oblikovanju delegiranih aktov zagotoviti, da
so ustrezni dokumenti predlozZeni Evropskemu parlamentu in Svetu isto¢asno, pravocasno in na ustrezen nacin.

(7)  Da se zagotovijo enotni pogoji za izvajanje te uredbe, bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena pooblastila. Ta
pooblastila bi bilo treba, razen ¢e je izrecno dolo¢eno drugale, izvajati v skladu z Uredbo (EU) st. 182/2011

() StalisCe Evropskega parlamenta z dne 2. aprila 2014 (3e ni objavljeno v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 14. aprila 2014.

(*) Uredba Sveta (EGS) 3t. 3491/90 z dne 26. novembra 1990 o uvozu riza s poreklom iz Bangladesa (UL L 337, 4.12.1990, str. 1).

(®) Uredba Komisije (ES) 3t. 1312/2008 z dne 19. decembra 2008 o dolo¢itvi pretvorbenih koli¢nikov, stroskov predelave in vrednosti stran-
skih proizvodov za razli¢ne stopnje predelave riza (UL L 344, 20.12.2008, str. 56).

(*) Uredba (EU) $t. 1308/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. decembra 2013 o vzpostavitvi skupne ureditve trgov kmetijskih
proizvodov in razveljavitvi uredb Sveta (EGS) §t. 922/72, (EGS) §t. 234/79, (ES) §t. 1037/2001 in (ES) §t. 1234/2007 (UL L 347,
20.12.2013, str. 671).

() Uredba (EU) $t. 1306/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. decembra 2013 o financiranju, upravljanju in spremljanju skupne
kmetijske politike in o razveljavitvi uredb Sveta (EGS) §t. 352/78, (ES) st. 165/94, (ES) $t. 2799/98, (ES) 5t. 814/2000, (ES) 5t. 1290/2005
in (ES) it. 485/2008 (ULL 347, 20.12.2013, str. 549).
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Evropskega parlamenta in Sveta (!). Kadar je potrebna zacasna prekinitev preferencialnega uvoznega rezima, pa bi
bilo treba Komisiji dovoliti sprejemanje izvedbenih aktov brez uporabe navedene uredbe.

(8)  Ta uredba je del skupne trgovinske politike Unije, ki mora biti skladna s cilji Unije na podro¢ju politike razvojnega
sodelovanja, dolocenimi v ¢lenu 208 PDEU, zlasti s ciljem izkoreninjenja revicine in spodbujanja trajnostnega
razvoja ter dobrega upravljanja v drzavah v razvoju. Zato bi morala biti ta uredba tudi skladna z zahtevami
Svetovne trgovinske organizacije (STO), zlasti s sklepom o razliéni in ugodnejsi obravnavi, vzajemnosti in
polnejsem sodelovanju drzav v razvoju (v nadaljnjem besedilu: razvojna klavzula), sprejetim v okviru Splosnega
sporazuma o carinah in trgovini iz leta 1979, v skladu s katerim lahko ¢lanice STO drzavam v razvoju zagotovijo
razli¢no in ugodnejso obravnavo.

(9)  Ta uredba temelji tudi na priznavanju pravice malih kmetov in podezelskih delavcev do dostojnega zasluzka ter
do varnega in zdravega delovnega okolja kot temeljnega cilja trgovinskih preferencialov, ki se dodeljujejo drzavam
v razvoju in zlasti najmanj razvitim drzavam. Cilj Unije je opredeliti in uresnicevati skupne politike in ukrepe za
spodbujanje trajnostnega gospodarskega, socialnega in okoljskega razvoja drzav v razvoju s poglavitnim ciljem
izkoreninjenja revi¢ine. V tem smislu sta ratifikacija in ucinkovito izvajanje osnovnih mednarodnih konvencij o
¢lovekovih pravicah in pravicah delavcev, varstvu okolja in dobrem upravljanju, zlasti konvencij, zapisanih v
Prilogi VIII k Uredbi (EU) §t. 978/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (3, bistvena za podpiranje napredka na
poti k trajnostnemu razvoju, kot to odraza posebni spodbujevalni rezim, ki zagotavlja dodatne tarifne preferen-
ciale v okviru navedene uredbe —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Podrodje uporabe

1.V tej uredbi je dolocen preferencialni uvozni rezim za uvoz riza s poreklom iz Bangladesa, ki se uvri¢a v oznake
KN 1006 10 (razen oznake KN 1006 10 10), 1006 20 in 1006 30.

2. Preferencialni uvozni rezim se v koledarskem letu omeji na koli¢ino, ki je enakovredna 4 000 tonam oluscenega
riZa.

Koli¢ine riza, brusenega do drugih stopenj, kot je stopnja olu$Cenega riza, se pretvorijo na podlagi pretvorbenih koli¢-
nikov iz ¢lena 1 Uredbe (ES) §t. 1312/2008.

3. Komisija sprejme izvedbeni akt, s katerim zacasno prekine izvajanje preferencialnega uvoznega rezima iz odstavka 1
tega Clena, ko ugotovi, da je uvoz, na katerega se ta rezZim nanasa, v teko¢em letu dosegel koli¢ino, navedeno v odstavku 2
tega Clena. Ta izvedbeni akt se sprejme brez uporabe postopka iz ¢lena 6(2).

Clen 2
Uvozna dajatev

1.V mejah koli¢ine iz ¢lena 1(2) je uvozna dajatev za riz enaka naslednjemu:

(a) za neolusCeni riz, ki se uvri¢a v oznako KN 1006 10, razen oznake KN 1006 10 10, carini, doloceni v skupni
carinski tarifi, znizani za 50 % in za fiksni znesek 4,34 EUR;

(b) za olusCeni riz, ki se uvrs¢a v oznako KN 1006 20, dajatvi, doloceni v skladu s ¢lenom 183 Uredbe (EU)
§t. 1308/2013, zniZani za 50 % in za fiksni znesek 4,34 EUR;

(c) za manj bruSeni in dobro bruseni riz, ki se uvri¢a v oznako KN 1006 30, dajatvi, doloceni v skladu s ¢lenom 183
Uredbe (ES) $t. 1308/2013, zniZani za fiksni znesek 16,78 EUR, nato za 50 % in nazadnje za dodatni fiksni znesek
6,52 EUR.

2. Odstavek 1 se uporablja pod pogojem, da je pristojni organ Bangladesa izdal potrdilo o poreklu.

(") Uredba (EU) 3t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi
katerih drzave ¢lanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).

(%) Uredba (EU) 3t. 978/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o uporabi sheme splosnih tarifnih preferencialov in
razveljavitvi Uredbe Sveta (ES) §t. 732/2008 (UL L 303, 31.10.2012, str. 1).
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Clen 3
Prenesena pooblastila

Za zagotovitev zanesljivosti in ucinkovitosti preferencialnega uvoznega rezima se na Komisijo prenese pooblastilo za
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 4, ki doloca pravila, po katerih je sodelovanje v preferencialnem
uvoznem rezimu iz ¢lena 1 pogojeno s polozZitvijo varicine.

Clen 4
Izvajanje pooblastila
1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v tem ¢lenu.

2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 3 se prenese na Komisijo za obdobje petih let od 28. maja
2014. Komisija pripravi porocilo o prenosu pooblastila najpozneje devet mesecev pred koncem petletnega obdobja.
Prenos pooblastila se samodejno podaljsa za enako obdobje, razen ¢e Evropski parlament ali Svet nasprotuje temu
podalj$anju najpozneje tri mesece pred koncem vsakega obdobja.

3. Prenos pooblastila iz ¢lena 3 lahko kadar koli preklie Evropski parlament ali Svet. Z odlocitvijo o preklicu preneha
veljati prenos pooblastila, naveden v tej odlo¢itvi. Odlocitev za¢ne ucinkovati dan po njeni objavi v Uradnem listu Evropske
unije ali na poznejsi dan, ki je v njej dolo¢en. Odlocitev ne vpliva na veljavnost Ze veljavnih delegiranih aktov.

4. Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem isto¢asno uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

5. Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢lenom 3, za¢ne veljati le, ¢e niti Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje dele-
giranemu aktu v roku dveh mesecev od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu ali ¢e sta pred
iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet obvestila Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala. Ta rok se na
pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podalj$a za dva meseca.

Clen 5
Izvedbena pooblastila

Komisija sprejme izvedbene akte, s katerimi dolo¢i potrebne ukrepe v zvezi z:

(a) upravno metodo za upravljanje preferencialnega uvoznega rezima;

(b) nacini za dolocanje porekla proizvoda, za katerega velja preferencialni uvozni rezim;
(c) obliko in obdobjem veljavnosti potrdila o poreklu iz ¢lena 2(2);

(d) obdobjem veljavnosti uvoznih dovoljenj, kadar je primerno;

(e) visino vars¢ine, ki jo je treba poloziti v skladu s ¢lenom 3;

(f) obvestili, ki jih morajo drzave ¢lanice predloziti Komisiji.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 6(2).

Clen 6
Postopek v odboru

1.  Komisiji pomaga Odbor za skupno ureditev kmetijskih trgov, ustanovljen s ¢lenom 229(1) Uredbe (ES)
§t. 1308/2013. Ta odbor je odbor v smislu Uredbe (EU) §t. 182/2011.
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2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU) st. 182/2011.

3. Kadar je treba pridobiti mnenje odbora iz odstavka 1 na podlagi pisnega postopka, se ta postopek zakljuci brez
izida, ¢e se v roku za izdajo mnenja za to odlo¢i predsednik odbora ali ¢e to zahteva vsaj Cetrtina ¢lanov odbora.

Clen 7
Razveljavitev
Uredba (EGS) 3t. 3491/90 se razveljavi.

Sklicevanja na Uredbo (EGS) §t. 3491/90 se Stejejo kot sklicevanja na to uredbo in se razlagajo v skladu s korelacijsko
tabelo iz Priloge k tej uredbi.

Clen 8
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.
V Strasbourgu, 16. aprila 2014

Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOGA

Korelacijska tabela

Uredba (EGS) t. 3491/90 Ta uredba
Clen 1 Clen 2
Clen 2(1) Clen 1(2)
Clen 2(2) Clen 1(3)
Clen 3 Cleni 3 do 6
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IZJAVA KOMISIJE O DELEGIRANIH AKTIH

Komisija v zvezi z Uredbo (EU) st. 539/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o uvozu riza s pore-
klom iz Bangladesa in spremembi Uredbe Sveta (EGS) st. 3491/90 (') opozarja na sprejeto zavezo, navedeno v
odstavku 15 okvirnega sporazuma o odnosih med Evropskim parlamentom in Evropsko komisijo, da bo Parlamentu
zagotovila vse informacije in dokumente, povezane s svojimi sestanki z nacionalnimi strokovnjaki v okviru svojega dela
pri pripravi delegiranih aktov

(") Glejstran 125 tega Uradnega lista.
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UREDBA (EU) st. 540/2014 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 16. aprila 2014

o ravni hrupa motornih vozil in nadomestnih sistemih za dusenje zvoka ter o spremembi Direkti-
ve 2007/46/ES ter razveljavitvi Direktive 70/157/EGS

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 114 Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora ('),

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (3),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Vskladu s ¢lenom 26(2) Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU) zajema notranji trg obmocje brez notranjih
meja, na katerem je zagotovljen prost pretok blaga, oseb, storitev in kapitala. V ta namen je bil vzpostavljen
celovit sistem za EU-homologacijo motornih vozil. Tehni¢ne zahteve za EU-homologacijo motornih vozil in
njihovih sistemov za dusenje zvoka glede na dovoljeno raven hrupa bi bilo treba uskladiti, da se v posameznih
drzavah clanicah ne bi sprejemale razlicne zahteve, da se zagotovijo pravilno delovanje notranjega trga ter
obenem visoka raven varstva okolja in javne varnosti, boljsa kakovost Zivljenja in zdravja ter uposteva, da so
cestna vozila pomemben vir hrupa v prometnem sektorju.

(2)  Zahteve za EU-homologacijo se Ze uporabljajo v okviru prava Unije, ki ureja razlicne vidike delovanja motornih
vozil, kot so emisije CO, iz osebnih vozil in lahkih gospodarskih vozil, emisije onesnaZeval in varnostni standardi.
Tehnicne zahteve, ki se uporabljajo v skladu s to uredbo, bi bilo treba oblikovati tako, da bi zagotovili skladni
pristop v celotnem pravu Unije in pri tem upostevali vse zadevne dejavnike, povezane s hrupom.

(3)  Hrup prometa $koduje zdravju na razli¢ne nacine. Dolgotrajen stres, ki ga povzroca hrup, lahko iz¢rpa telesne re-
zerve cloveka, povzro¢i motnje v regulacijski sposobnosti funkcij organov in s tem omejuje njihovo delovanje.
Hrup prometa je potencialni dejavnik tveganja za razvoj bolezni in dogodkov, kot sta visok krvni tlak in sréni
infarkt. U¢inke hrupa prometa bi bilo treba nadalje preuciti, in sicer na isti nacin, kot to predvideva Direktiva
2002/49[ES Evropskega parlamenta in Sveta ().

(4)  V Direktivi Sveta 70/157/EGS (*) so bile usklajene razlicne tehni¢ne zahteve drzav clanic v zvezi z dovoljeno
ravnijo hrupa motornih vozil in njihovih izpusnih sistemov z namenom vzpostavitve in delovanja notranjega
trga. Za zagotovitev pravilnega delovanja notranjega trga ter enotne in dosledne uporabe po vsej Uniji je navedeno
direktivo primerno nadomestiti s to uredbo.

() ULC191,29.6.2012, str. 76.

() Stalidce Evropskega parlamenta z dne 6. februarja 2013 (3e ni objavljeno v Uradnem listu) in stali§¢e Sveta v prvi obravnavi z dne 20.
februarja 2014 (3e ni objavljeno v Uradnem listu). Stalis¢e Evropskega parlamenta z dne 2. aprila 2014 (3e ni objavljeno v Uradnem listu).

() Direktiva 2002/49/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. junija 2002 o ocenjevanju in upravljanju okoljskega hrupa (UL L 189,
18.7.2002, str. 12).

(*) Direktiva Sveta 7()J/ 157[EGS z dne 6. februarja 1970 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic o dovoljeni ravni hrupa in izpu$nem
sistemu motornih vozil (UL L 42, 23.2.1970, str. 16).
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(5)  Ta uredba predstavlja lo¢eno uredbo v okviru postopka homologacije v skladu z Direktivo 2007/46/ES Evrop-
skega parlamenta in Sveta (!). Zato bi bilo treba priloge IV, VI in XI k navedeni direktivi ustrezno spremeniti.

(6)  Direktiva 70/157[EGS se sklicuje na Pravilnik $t. 51 Ekonomske komisije Zdruzenih narodov za Evropo (UN/ECE)
o emisijah hrupa (%, v katerem je dolocena preskusna metoda za emisije hrupa, in na Pravilnik $t. 59 UNJ/ECE o
enotnih predpisih o homologiranju nadomestnih sistemov za dusenje zvoka (}). Kot pogodbenica Sporazuma
Gospodarske komisije Zdruzenih narodov za Evropo z dne 20. marca 1958 o sprejetju enotnih tehni¢nih pred-
pisov za cestna vozila, opremo in dele, ki se lahko vgradijo v cestna vozila infali uporabijo na njih, in o pogojih
za vzajemno priznanje homologacij, dodeljenih na podlagi teh predpisov (*), je Unija sprejela odlocitev, da bo
uporabila navedena pravilnika.

(7)  Od njenega sprejema, je bila Direktiva 70/157/EGS veckrat znatno spremenjena. Zadnje zniZanje mejne vrednosti
hrupa za motorna vozila, ki je bilo uvedeno leta 1995, ni imelo pricakovanih u¢inkov. Studije so pokazale, da
preskusna metoda, ki se uporablja na podlagi navedene direktive, ne odraza ve¢ dejanskega nacina voZnje v
mestnem prometu. Predvsem je bil, kot je poudarjeno v Zeleni knjigi o prihodnji politiki glede hrupa z dne
4. novembra 1996, v preskusni metodi podcenjen prispevek kotalnega hrupa pnevmatik k skupnim emisijam
hrupa.

(8)  Ta uredba bi zato morala uvesti preskusno metodo, ki se razlikuje od preskusne metode iz Direktive 70/157/EGS.
Nova metoda bi morala temeljiti na preskusni metodi, ki jo je leta 2007 objavila delovna skupina UN/ECE za
hrup (GRB) in je vkljucevala razlicico standarda ISO 362 iz leta 2007. Rezultati spremljanja stare in nove
preskusne metode so bili predlozeni Komisiji.

(9)  Nova preskusna metoda je reprezentativna za ravni hrupa med obicajnimi pogoji v prometu, vendar je manj
reprezentativna za raven hrupa v najslabsih moznih pogojih. Zato je treba v to uredbo vkljuciti dodatne dolocbe
za emisije hrupa. Te dolo¢be bi morale opredeliti preventivne zahteve, ki bodo zajemale vozne razmere vozila v
dejanskem prometu in ne v homologacijskem voznem ciklu, s ¢imer bi preprecili pojav ,cycle beating” (pojav
dejansko vegjih emisij kot v preskusnih ciklih). Navedene vozne razmere so okoljsko pomembne in zagotoviti je
treba, da se emisije hrupa vozila v cestnih voznih razmerah bistveno ne razlikujejo od tega, kar se lahko pricakuje
od rezultata homologacijskega preskusa dolo¢enega vozila.

(10)  V tej uredbi bi bilo treba tudi dodatno zniZati mejne vrednosti hrupa. Upostevati bi bilo treba nove strozje zahte-
ve glede hrupa za pnevmatike motornih vozil iz Uredbe (ES) 5t. 661/2009 Evropskega parlamenta in Sveta (%).
Upostevati bi bilo treba tudi Studije, ki opozarjajo na preglavice zaradi hrupa cestnega prometa in negativne
ucinke tega hrupa na zdravje ter s tem povezane stroske in koristi.

(11)  Splosne mejne vrednosti bi bilo treba znizati glede na vse vire hrupa pri motornih vozilih, vkljuéno z vstopno
odprtino za zrak v celotnem pogonskem sistemu in izpuhom, ob tem pa upostevati prispevek pnevmatik k
zmanj$anju hrupa iz Uredbe (ES) $t. 661/2009.

(12) Poglavje III Uredbe (ES) 3t. 765/2008 Evropskega parlamenta in Sveta (%), v skladu s katerim morajo drzave
¢lanice nadzorovati trg in proizvode, ki prihajajo na trg Unije, se uporablja za proizvode, ki so zajeti v tej uredbi.

(") Direktiva 2007/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. septembra 2007 o vzpostavitvi okvira za odobritev motornih in
priklopnih vozil ter sistemov, sestavnih delov in samostojnih tehni¢nih enot, namenjenih za taka vozila (Okvirna direktiva) (UL L 263,
9.10.2007, str. 1).

(*) Pravilnik st. 51 E)konomske komisije Zdruzenih narodov za Evropo (UNJECE) — Enotne dolo¢be o homologaciji motornih vozil z vsaj
$tirimi kolesi glede na emisije hrupa (ULL 137, 30.5.2007, str. 68).

() Pravilnik §t. 59 Ekonomske komisije ZdruZenih narodov za Evropo (UN/ECE) — Enotni predpisi o homologiranju nadomestnih sistemov
za dusenje zvoka (UL L 326, 24.11.2006, str. 43).

(*) Sklep Sveta 97/836/ES z dne 27. novembra 1997 v pri¢akovanju pristopa Evropske skupnosti k Sporazumu Gospodarske komisije Zdru-

Zenih narodov za Evropo o sprejetju enotnih tehni¢nih predpisov za cestna vozila, opremo in dele, ki se lahko vgradijo v cestna vozila

in/ali uporabijo na njih, in o pogojih za vzajemno priznanje homologacij, dodeljenih na podlagi teh predpisov (Revidiran sporazum iz

leta 1958) (UL L 346, 17.12.1997, str. 78).

Uredba (ES) st. 661/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. julija 2009 o zahtevah za homologacijo za splo§no varnost motornih

vozil, njihovih priklopnikov ter sistemov, sestavnih delov in samostojnih tehni¢nih enot, namenjenih za taka vozila (UL L 200,

31.7.2009, str. 1).

(®) Uredba (ES) st. 7)65/ 2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. julija 2008 o dolocitvi zahtev za akreditacijo in nadzor trga v zvezi s
trZenjem proizvodov ter razveljavitvi Uredbe (EGS) §t. 339/93 (UL L 218, 13.8.2008, str. 30).

<z
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(13)  Pri hrupu gre za vecplasten problem, saj ima ve¢ virov in dejavnikov, ki vplivajo na zvok, ki ga slisijo ljudje, in
njegov ucinek nanje. Ravni hrupa vozil so deloma odvisne od okolja, v katerem se ta vozila uporabljajo, zlasti od
kakovosti cestne infrastrukture, zato je treba sprejeti bolj integriran pristop. V Direktivi 2002/49/ES je doloceno,
da je treba redno pripravljati strateske karte hrupa, med drugim kar zadeva vegje ceste. Informacije iz teh kart bi
bile lahko osnova za prihodnje raziskovalno delo glede okoljskega hrupa na splosno, zlasti pa hrupa na cestni
povrsini, pa tudi za vodnike po najboljsih praksah v zvezi s tehnoloskim razvojem kakovosti cest in razvrstitvijo
tipov cestne povrsine, Ce je to ustrezno.

(14)  V Sestem okoljskem akcijskem programu Skupnosti (') je bil dolo¢en okvir za oblikovanje okoljske politike v Uniji
za obdobje 2002-2012. Ta program je pozval k sprejetju ukrepov na podrodju obremenitve s hrupom za znatno
zmanjsanje Stevila ljudi, ki so redno in dolgoro¢no prizadeti zaradi povpre¢nih stopenj hrupa, zlasti zaradi
prometa.

(15)  Tehni¢ni ukrepi za zmanj$anje ravni hrupa motornih vozil morajo izpolnjevati ve¢ enako pomembnih zahtev, kot
so zahteve za zmanjSanje hrupa in emisij onesnaZeval ter izboljSanje varnosti, pri ¢emer mora biti zadevno vozilo
¢im cenejSe in udinkovitejSe. Avtomobilska industrija Zeli v enaki meri izpolnjevati vse zahteve in ohraniti ravno-
vesje med njimi, vendar pri tem pogosto naleti na meje tehni¢no izvedljivega. Avtomobilskemu razvoju vedno
znova uspe preseéi te meje z uporabo novih ter inovativnih materialov in metod. Pravo Unije bi moralo dolo¢iti
jasen in ¢asovno izvedljiv okvir za inovacije. Ta uredba doloca ta okvir in s tem zagotavlja takoj$njo spodbudo za
inovacije, ki se odzivajo na potrebe druzbe, hkrati pa na noben nacin ne omejuje gospodarske svobode, ki je za
industrijo nujno potrebna.

(16) Obremenitev s hrupom je predvsem lokalni problem, ki pa potrebuje reSitev na ravni celotne Unije. Prvi korak
vsake trajnostne politike na podro¢ju emisij hrupa bi namre¢ moral biti oblikovanje ukrepov za zmanjsanje ravni
hrupa pri viru. Glede na to, da se ta uredba osredotoca na vir hrupa, ki ga predstavljajo motorna vozila in ker je
hrup sam po sebi premicen, zgolj nacionalni ukrepi ne zadostujejo.

(17) Zagotavljanje informacij o emisijah hrupa potro$nikom in javnim organom lahko vpliva na odlocitve o nakupu
ter pospesi prehod na tisji vozni park. Zato bi morali proizvajalci zagotoviti informacije o ravni hrupa vozil ob
nakupu in v tehni¢nem promocijskem gradivu. Oznaka, primerljiva z oznakami, ki dajejo informacije o emisijah
CO,, porabi goriva in hrupu pnevmatik, bi morala potrosnike obvescati o emisijah hrupa vozila. Komisija bi
morala opraviti oceno ucinka v zvezi s pogoji oznalevanja, ki se uporabljajo za ravni onesnaZenosti zraka in
obremenitve s hrupom, in obve$¢anjem potrosnikov. Pri tej oceni u¢inka bi morali upostevati razli¢ne vrste vozil,
zajete v tej uredbi (vklju¢no z izkljuéno elektri¢nimi vozili), in u¢inek, ki bi ga taksno oznacevanje lahko imelo na
avtomobilsko industrijo.

(18) Za zmanjSanje hrupa cestnega prometa bi bilo treba javnim organom omogociti, da sprejmejo ukrepe in spod-
bude za uporabo tigjih vozil.

(19)  Okoljske koristi hibridnih elektri¢nih in izklju¢no elektri¢nih vozil se kazejo v obliki znatno zmanjSanega hrupa,
ki ga oddajajo taka vozila. Zaradi tega zmanjSanja ni ve¢ pomembnega vira zvocnega signala, ki slepe in slabo-
vidne pesce in kolesarje ter druge uporabnike cest opozarja na pribliZevanje, bliZino ali oddaljevanje takega vozila.
Posledi¢no industrija razvija sisteme vozila za zvo¢no opozarjanje (v nadaljnjem besedilu: sistemi AVAS), ki bodo
nadomestili to pomanjkanje zvoka pri hibridnih elektri¢nih in izklju¢no elektriénih vozilih. Delovanje taksnih
sistemov AVAS, vgrajenih v vozila, bi moralo biti harmonizirano. Pri razvoju sistemov AVAS bi bilo treba uposte-
vati vpliv hrupa na skupnost.

(20)  Komisija bi morala preuciti potencial aktivnih varnostnih sistemov v bolj tihih vozilih, kot so hibridna elektri¢na
in izklju¢no elektri¢na vorzila, za boljSe izpolnjevanje cilja izbolj$anja varnosti izpostavljenih udelezencev v
cestnem prometu na mestnih obmogjih, kot so slepi, slabovidni in slusno prizadeti pesci, kolesarji in otroci.

(21)  Ravni hrupa vozil imajo neposreden vpliv na kakovost Zivljenja drzavljanov Unije, $e posebej v mestnih obmogjih,
kjer je malo storitev elektri¢nega ali podzemnega javnega prevoza ali infrastrukture za kolesarje ali pesce oziroma
jih sploh ni. Upostevati bi bilo treba tudi cilj podvojitve Stevila uporabnikov javnega prevoza, ki ga je dolocil

(") Sklep 3t. 1600/2002/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. julija 2002 o Sestem okoljskem akcijskem programu Skupnosti
(ULL 242,10.9.2002, str. 1).
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Evropski parlament v svoji resoluciji z dne 15. decembra 2011 o nacrtu za enotni evropski prometni prostor — na
poti h konkuren¢nemu in z viri gospodarnemu prometnemu sistemu (*). Komisija in drzave ¢lanice bi morale v
skladu z nacelom subsidiarnosti spodbujati javni prevoz, hojo in kolesarjenje za zmanjSanje obremenitve s
hrupom v mestnih obmogjih.

(22)  Raven hrupa vozila je deloma odvisna od nacina njegove uporabe in kakovosti njegovega vzdrzevanja po nakupu.
Zato bi bilo treba javnost v Uniji bolje ozavestiti o pomenu umirjenega nacina voznje in upostevanja hitrostnih
omejitev, ki so v veljavi v posameznih drzavah ¢lanicah.

(23)  Za poenostavitev zakonodaje Unije o homologaciji v skladu s priporo¢ili iz porocila skupine CARS 21 iz leta
2007 je primerno, da ta uredba glede preskusne metode temelji na Pravilniku UN/ECE st. 51, glede nadomestnih
sistemov za duSenje zvoka pa na Pravilniku UN/ECE §t. 59.

(24)  Da bi Komisija lahko dolo¢ene zahteve iz prilog I, IV, VIII in X k tej uredbi prilagodila tehni¢nemu napredku, bi
bilo treba nanjo prenesti pooblastilo, da v skladu s ¢lenom 290 PDEU sprejme akte v zvezi s spremembami
dolo¢b v navedenih prilogah, ki so povezane s preskusnimi metodami in ravami hrupa. Zlasti je pomembno, da
Komisija pri svojem pripravljalnem delu opravi ustrezna posvetovanja, vkljuéno na ravni strokovnjakov. Komisija
bi morala pri pripravi in oblikovanju delegiranih aktov zagotoviti da so ustrezni dokumenti predlozeni Evrop-
skemu parlamentu in Svetu isto¢asno, pravocasno in na ustrezen nacin.

(25)  Ker cilja te uredbe, in sicer dolocitve upravnih in tehni¢nih zahtev za EU-homologacijo vseh novih vozil glede na
njihovo raven hrupa in nadomestnih sistemov za dusenje zvoka in njihovih sestavnih delov, homologiranih kot
samostojne tehni¢ne enote ter namenjenih za ta vozila, drzave ¢lanice ne morejo zadovoljivo dosedi, temve¢ se
zaradi njegovega obsega in ucinkov lazje doseZe na ravni Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z nacelom
subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z nacelom sorazmernosti iz navedenega ¢lena ta
uredba ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje navedenega cilja.

(26)  Zaradi uporabe novega ureditvenega okvira, dolocenega na podlagi te uredbe, bi bilo treba Direktivo 70/157/EGS
razveljaviti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Predmet urejanja

Ta uredba dolo¢a upravne in tehni¢ne zahteve za EU-homologacijo vseh novih vozil kategorij iz ¢lena 2 glede na njihove
ravni hrupa ter nadomestnih sistemov za dusenje zvoka in njihovih sestavnih delov, homologiranih kot samostojne
tehni¢ne enote, ki so zasnovani in izdelani za vozila kategorij M, in N,, da bi se olajsala njihova registracija, prodaja in
zaletek uporabe v Uniji.

Clen 2

Podrodje uporabe

Ta uredba se uporablja za kategorije vozil M,, M,, M,;, N;, N, in N,, kakor so opredeljene v Prilogi II k Direktivi
2007/46]ES, ter za nadomestne sisteme za duSenje zvoka in njihove sestavne dele, homologirane kot samostojne
tehni¢ne enote, zasnovane in izdelane za kategorije vozil M, in N;.

Clen 3

Opredelitve pojmov

V tej uredbi se uporabljajo opredelitve pojmov iz ¢lena 3 Direktive 2007/46/ES.

Uporabljajo se tudi naslednje opredelitve pojmov:

1. ,homologacija vozila“ pomeni postopek iz ¢lena 3 Direktive 2007/46[ES glede ravni hrupa;

() ULC 168 E, 14.6.2013, str. 72.
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2., tip vozila“ pomeni kategorijo motornih vozil, ki se ne razlikujejo v tako bistvenih znacilnostih, kot so:
(a) za vozila kategorij M,, M, < 3 500 kg, N, preskusena v skladu s tocko 4.1.2.1 Priloge II:
(i) oblika ali material karoserije (zlasti prostor za vgradnjo motorja in njegova zvocna izolacija);

(ii) tip motorja (npr. motor na prisilni ali kompresijski vzig, dvo- ali $tiritaktni motor, motor s premocrtnim
gibanjem batov ali rotacijskim batom), Stevilo in delovna prostornina valjev, Stevilo in tip uplinjacev ali
sistema za vbrizgavanje goriva, razpored ventilov ali tip elektri¢nega motorja;

(i) najvedja nazivna neto mo¢ motorja in ustrezna vrtilna frekvenca ali frekvence motorja; ¢e pa se najvecja
nazivna mo¢ motorja in ustrezna vrtilna frekvenca motorja razlikujeta le zaradi drugacnega dolocanja
karakteristicnega diagrama motorja, se lahko ta vozila stejejo za vozila istega tipa;

(iv) sistem za dusenje zvoka;
(b) za vozila kategorij M, > 3 500 kg, M,, N,, N,, preskusena v skladu s tocko 4.1.2.2 Priloge II:
(i) oblika ali material karoserije (zlasti prostor za vgradnjo motorja in njegova zvocna izolacija);

(ii) tip motorja (npr. motor na prisilni ali kompresijski vzig, dvo- ali $tiritaktni motor, motor s premocrtnim
gibanjem batov ali rotacijskim batom), $tevilo in delovna prostornina valjev, tip sistema za vbrizgavanje
goriva, razpored ventilov, nazivna vrtilna frekvenca motorja (S) ali tip elektri¢nega motorja;

(i) vozila z istim tipom motorja in/ali druga¢nim skupnim prestavnim razmerjem se lahko Stejejo za vozila
istega tipa.

Ce pa razlike iz tocke (b) zahtevajo drugacne ciline pogoje, kot so tisti iz tocke 4.1.2.2 Priloge I, je treba te
razlike $teti za spremembo tipa;

3. ,najvedja tehni¢no dovoljena masa“ (M) pomeni najve¢jo maso, doloceno za vozilo na podlagi njegovih konstrukcij-
skih lastnosti in konstrukcijske ucinkovitosti; tehni¢no dovoljena masa priklopnika ali polpriklopnika vkljucuje
stati¢no maso, ki se prek vle¢ne sklopke prenese na vle¢no vozilo;

4. ,najve¢ja nazivna neto moc“ (P,) pomeni mo¢ motorja, ki je izrazena v kW in se meri z metodo UNJECE v skladu s
Pravilnikom UN/ECE &t. 85 (!);

Ce se najvecja nazivna neto mo¢ doseze pri razliénih vrtilnih frekvencah motorja, se uporabi najvisja vrtilna
frekvenca motorja;

5. ,standardna oprema“ pomeni osnovno konfiguracijo vozila, vkljuéno z vsemi elementi, ki so v vozilo vgrajeni brez
nadaljnjih specifikacij o konfiguraciji ali ravni opreme, vendar je opremljeno z vsemi elementi, zahtevanimi na pod-
lagi ureditvenih aktov iz Priloge IV ali Priloge XI k Direktivi 2007[46/ES;

6. ,masa voznika“ pomeni maso, ocenjeno na 75 kg, na referencni tocki vozniskega sedeza;
7. ,masa vozila v stanju, pripravljenem za voznjo“ (m,)) pomeni
(a) v primeru motornega vozila:

maso vozila s posodo(-ami) za gorivo, napolnjeno(-imi) do vsaj 90 % njene (njihove) prostornine, vklju¢no z
maso voznika, goriva in teko€in, ki je opremljeno s standardno opremo v skladu s specifikacijami proizvajalca,
ter masa karoserije, kabine, naprave za spenjanje in rezervnih koles ter orodja, kadar je vozilo opremljeno z
njimi;

() Pravilnik t. 85 Ekonomske komisije Zdruzenih narodov za Evropo (UNJ/ECE) — Enotni predpisi v zvezi s homologacijo motorjev z
notranjim zgorevanjem ali elektri¢nih pogonskih sklopov, ki se uporabljajo za pogon motornih vozil kategorij M in N, glede na merjenje
nazivne modi in najvecje 30-minutne moci elektricnega pogonskega sklopa (UL L 326, 24.11.2006, str. 55.)
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(b) v primeru priklopnika:

maso vozila, vklju¢no z gorivom in tekoc¢inami, ki je opremljeno s standardno opremo v skladu s specifikacijami
proizvajalca, ter masa karoserije, dodatnih naprav za spenjanje in rezervnih koles ter orodja, kadar je vozilo
opremljeno z njimi;

8. ,nazivna vrtilna frekvenca motorja“ (S) pomeni deklarirano vrtilno frekvenco motorja v min (vrt/min), pri katerem
motor razvije najve¢jo nazivno neto mo¢ v skladu s Pravilnikom UNJECE §t. 85, ali, ¢e se najvedja nazivna neto
mo¢ doseZe pri razli¢nih vrtilnih frekvencah motorja, najvijo vrtilno frekvenco motorja;

9. ,indeks razmerja mo¢i in mase“ (PMR) pomeni numeri¢no vrednost, ki se izratuna v skladu s formulo iz
tocke 4.1.2.1.1 Priloge II;

10. ,referencna tocka“ pomeni eno od naslednjih tock:
() pri vozilih kategorij M, in N;:
(i) za vozila, ki imajo motor spredaj: sprednji del vozila;
(i) za vozila, ki imajo motor na sredini: sredina vozila;
(ili) za vozila, ki imajo motor zadaj: zadnji del vozila.
(b) pri vozilih kategorij M,, M;, N, in N, rob motorja, ki je najblizji sprednjemu delu vozila.

11. ,ciljni pospesek“ pomeni pospesek pri delno odprti dusilni loputi v mestnem prometu in se dolo¢i na podlagi stati-
sti¢nih raziskav;

12. ,motor* pomeni vir energije brez odstranljivih dodatnih delov;
13. ,referen¢ni pospesek” pomeni pospesek, ki se zahteva pri preskusu pospesevanja na preskusni stezi;

14. ,vplivni faktor prestavnega razmerja“ (k) pomeni numeri¢no vrednost brez enote, ki se uporablja za zdruZevanje
rezultatov preskusa pospesevanja in preskusa pri stalni hitrosti v dveh razli¢nih prestavnih razmerjih;

15. ,faktor delne moci“ (k,) pomeni numeri¢no vrednost brez enote, ki se uporablja za ponderirano zdruzevanje rezul-
tatov preskusa pospeSevanja in preskusa pri stalni hitrosti za vozila;

16. ,predpospesek” pomeni uporabo naprave za uravnavanje pospeSevanja pred AA’, da se med AA’ in BB’ doseze
stabilen pospesek, kot kaZe slika 1 Dodatka k Prilogi II;

17. ,zaklenjena prestavna razmerja“ pomeni nadzor nad menjalnikom, da se med preskusom ne more zamenjati
prestava;

18. ,sistem za dusenje zvoka“ pomeni celoten sklop sestavnih delov, potrebnih za zmanjSevanje hrupa, ki ga povzrocata
motor in njegova izpusna cev;

19. ,razli¢ni tipi sistema za duSenje zvoka“ pomenijo sisteme za duSenje zvoka, ki se razlikujejo po vsaj eni od nasled-
njih stvari:

(a) blagovnih znamkah njihovih sestavnih delov;

(b) lastnostih materialov, ki tvorijo njihove sestavne dele, razen prevlekah teh sestavnih delov;
(c) obliki ali velikosti njihovih sestavnih delov;

(d) nacinih delovanja vsaj enega njihovega sestavnega dela;

(e) sestavi njihovih sestavnih delov;

(f) Stevilu izpusnih sistemov za dusenje zvoka ali sestavnih delov;
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20. ,druzina konstrukcije sistema za duSenje zvoka ali sestavnih delov sistema za duSenje zvoka“ pomeni skupino
sistemov za dusenje zvoka ali njihovih sestavnih delov z naslednjimi skupnimi znacilnostmi:

(a) neto pretok izpusnih plinov skozi vlaknasti material, ki absorbira zvok, ko so v stiku s tem materialom;
(b) vrsta vlaken;

(c) po potrebi, specifikacije veznega materiala;

(d) povpre¢ne dimenzije vlaken;

(e) najnizja gostota pakiranja razsutega materiala v kg/m?;

(f) najvecja sticna povr$ina med pretokom plinov in materiala, ki absorbira zvok;

21. ,nadomestni sistem za dusenje zvoka“ pomeni kateri koli del sistema za dusenje zvoka ali njegove sestavne dele, ki
so namenjeni za uporabo na vozilu, ki ni del tipa, vgrajenega v to vozilo, ko je bilo predlozeno v EU- homologacijo
v skladu s to uredbo;

22. ,sistem vozila za zvo¢no opozarjanje* (v nadaljnjem besedilu: sistem AVAS) pomeni sistem za hibridna elektri¢na in
izklju¢no elektri¢na cestna vozila, ki peScem in drugim udeleZzencem v cestnem prometu zagotavlja zvo¢ni signal o
blizini vozila;

23. ,prodajno mesto“ pomeni kraj, kjer se vozila skladi¢ijo in prodajajo potro$nikom;

24. tehni¢no promocijsko gradivo” pomeni tehni¢na navodila za uporabo, brosure, letake in kataloge, v natisnjeni ali
elektronski obliki ali objavljene na spletu, ter spletna mesta, ki se uporabljajo za promoviranje vozil splosni javnosti.

Clen 4
Splosne obveznosti drzav ¢lanic

1. Ob upostevanju datumov izvedbenih faz iz Priloge III k tej uredbi in brez poseganja v ¢len 23 Direktive
2007/46[ES drzave clanice zaradi razlogov, ki se nanaSajo na dovoljeno raven hrupa, zavrnejo odobritev EU-homologa-
cije za tip motornega vozila, ki ne izpolnjuje zahtev te uredbe.

2. 0Od 1. julija 2016 drzave ¢lanice na podlagi dovoljene ravni hrupa zavrnejo odobritev EU-homologacije za tip
nadomestnega sistema za duSenje zvoka ali njegovih sestavnih delov kot samostojne tehni¢ne enote, ki ne izpolnjuje
zahtev te uredbe.

Drzave ¢lanice Se naprej podeljujejo EU-homologacijo pod pogoji iz Direktive 70/157/EGS za nadomestni sistem za
dusenje zvoka ali njegove sestavne dele kot samostojno tehni¢no enoto, ki je namenjena za uporabo v vozilih, homologi-
ranih pred datumi izvedbenih faz iz Priloge III k tej uredbi.

3. Ob upostevanju datumov izvedbenih faz iz Priloge IIl k tej uredbi drzave ¢lanice zaradi razlogov, ki se nanasajo na
dovoljeno raven hrupa, potrdil o skladnosti za nova vozila ne priznavajo ve¢ kot veljavnih za namene ¢lena 26 Direktive
2007/46/ES in prepovejo registracijo, prodajo in zacetek uporabe taksnih vozil, ¢e ta ne izpolnjujejo dolocb te uredbe.

4. Drzave clanice zaradi razlogov, ki se nanasajo na dovoljeno raven hrupa, dovolijo prodajo in zacetek uporabe
nadomestnega sistema za duSenje zvoka ali njegovih sestavnih delov kot samostojne tehni¢ne enote, ¢e ustreza tipu, za
katerega je bila podeljena EU- homologacija v skladu s to uredbo.

Drzave ¢lanice dovolijjo prodajo in zacetek uporabe nadomestnih sistemov za dusenje zvoka ali njihovih sestavnih delov,
ki so pridobili EU-homologacijo kot samostojne tehni¢ne enote pod pogoji iz Direktive 70/157/EGS, ki je namenjena za
uporabo v vozilih, homologiranih pred datumi izvedbenih faz iz Priloge IIT k tej uredbi.

Clen 5

Posebne obveznosti proizvajalcev

1.  Proizvajalci zagotovijo, da so vozila, njihov motor in njihov sistem za duSenje zvoka nacrtovani, izdelani in sestav-
Jjeni tako, da so lahko taksna vozila ob obicajni uporabi skladna s to uredbo, ne glede na tresljaje, ki so jim taksna vozila
sama po sebi izpostavljena.
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2. Proizvajalci zagotovijo, da so sistemi za dusenje zvoka nacrtovani, izdelani in sestavljeni tako, da je ob upostevanju
pogojev uporabe vozil, vklju¢no z regionalnimi podnebnimi razlikami, dovolj odporni proti pojavom korozije, ki so jim
izpostavljeni.

3. Proizvajalec je homologacijskemu organu odgovoren za vse vidike postopka odobritve vozila ter za zagotavljanje
skladnosti proizvodnje, ne glede na to, ali je proizvajalec neposredno vkljucen v vse stopnje izdelave vozila, sistema,
sestavnega dela ali samostojne tehnicne enote.

Clen 6
Dodatne dolocbe za emisije hrupa (ASEP)

1. Ta ¢len se uporablja za vozila kategorij M, in N, z motorjem z notranjim izgorevanjem, opremljena s sistemi za
dusenje zvoka, ki so del originalne opreme proizvajalca, in nadomestnimi sistemi za duSenje zvoka, ki so namenjeni za
vozila teh kategorij v skladu s Prilogo IX.

2. Vozila in nadomestni sistemi za dusenje zvoka izpolnjujejo zahteve iz Priloge VIL

3. Zavozila in nadomestne sisteme za dusenje zvoka se Steje, da izpolnjujejo zahteve iz Priloge VII brez dodatnega
preskusanja, ¢e proizvajalec homologacijskemu organu predlozi tehni¢ne dokumente, ki dokazujejo, da razlika med
najvi§jo in najnizjo vrtilno frekvenco motorja vozil pri BB, kot je razvidno iz slike 1 Dodatka k Prilogi II, pri katerem
koli pogoju preskusa v obmo¢ju delovanja ASEP, ki je opredeljeno v tocki 2.3 Priloge VII, glede na pogoje iz Priloge 1I
ne presega 0,15 x S.

4. Emisije hrupa vozila ali nadomestni sistem za dusenje zvoka v obicajnih pogojih cestnega prometa, ki se razlikujejo
od pogojev, v katerih je bil izveden homologacijski preskus iz prilog II in VII, od rezultata preskusa ne odstopajo
bistveno.

5. Proizvajalec ne sme namerno spremeniti, prilagoditi ali uvesti kakr$ne koli mehanske, elektri¢ne, toplotne ali druge
naprave ali postopka, ki ne deluje v obicajnih pogojih cestnega prometa, samo z namenom, da bi izpolnil zahteve za
emisije hrupa iz te uredbe.

6. V vlogi za homologacijo proizvajalec predloZi izjavo, oblikovano v skladu z vzorcem iz Dodatka k Prilogi VII, da
tip vozila ali nadomestni sistem za duSenje zvoka, ki bo homologiran, izpolnjuje zahteve iz tega ¢lena.

7. Odstavki 1 do 6 se ne uporabljajo za vozila kategorije N,, ¢e je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

(a) prostornina motorja ne presega 660 cm?, razmerje moci in mase, izracunano na podlagi najveje tehni¢no dovoljene
mase vozila, pa ni ve¢je od 35;

(b) nosilnost je vsaj 850 kg, razmerje mo¢i in mase, izra¢unano na podlagi najvecje tehni¢no dovoljene mase vozila, pa
ni vecje od 40.

Clen 7
Informacije za potrosnike in oznacevanje

Proizvajalci vozil in distributerji si prizadevajo zagotoviti, da je na prodajnih mestih in v tehni¢nem promocijskem
gradivu raven hrupa v decibelih (dB(a)), ki se za vsako vozilo izmeri v skladu s to uredbo, prikazana na vidnem mestu.

Komisija ob upostevanju pridobljenih izkuSenj pri uporabi te uredbe do 1. julija 2018 izvede celovito oceno ucinka v
zvezi s pogoji oznacevanja, ki se uporabljajo za ravni onesnazenosti zraka in obremenitve s hrupom, in obve$¢anjem
potro$nikov. Komisija o rezultatih te ocene poroca Evropskemu parlamentu in Svetu in po potrebi predlozi zakonodajni
predlog.
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Clen 8
Sistem vozila za zvo¢no opozarjanje (sistem AVAS)

Proizvajalci do 1. julija 2019 v nove tipe hibridnih elektri¢nih in izkljuéno elektri¢nih vozil vgradijo sistem AVAS, ki
izpolnjuje zahteve iz Priloge VIIL Proizvajalci do 1. julija 2021 vgradijo sistem AVAS v vsa nova hibridna elektri¢na in
izklju¢no elektri¢na vozila. Ce se proizvajalci odlocijo za vgradnjo sistema AVAS v vozila pred tema datumoma, zagoto-
vijo, da ti sistemi AVAS izpolnjuje zahteve iz Priloge VIIL

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 10, da se pregleda Priloga VIII in
vkljucijo podrobnejse zahteve glede delovanja sistema AVAS ali aktivnih varnostnih sistemov, pri ¢emer se uposteva delo
UNJECE v zvezi s tem, do 1. julija 2017.

Clen 9

Sprememba prilog

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 10 za spremembo prilog I, IV,
VIII in X, da se prilagodijo tehni¢nemu napredku.

Clen 10

Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v tem ¢lenu.

2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz drugega odstavka ¢lena 8 in ¢lena 9 se prenese na Komisijo za
obdobje petih let od 16. junija 2014.

3. Pooblastilo iz drugega odstavka ¢lena 8 in ¢lena 9 lahko kadar koli preklice Evropski parlament ali Svet. Z odlogit-
vijo o preklicu prencha veljati prenos pooblastila, naveden v tej odlocitvi. Odlocitev za¢ne ucinkovati dan po njeni objavi
v Uradnem listu Evropske unije ali na poznejsi dan, ki je v njej dolocen. Odlocitev ne vpliva na veljavnost Ze veljavnih dele-
giranih aktov.

4. Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem isto¢asno uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

5. Delegirani akt, sprejet v skladu z drugim odstavkom ¢lena 8 ali ¢lenom 9, zacne veljati le, Ce niti Evropski parla-
ment niti Svet ne nasprotuje delegiranemu aktu v roku dveh mesecev od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in
Svetu o tem aktu ali ¢e sta pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Sveta obvestila Komisijo, da mu ne bosta
nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podaljsa za dva meseca.

Clen 11

Klavzula o pregledu

Komisija izvede in objavi podrobno tudijo o mejnih vrednostih hrupa do 1. julija 2021. Studija temelji na izpolnjevanju
najnovej$ih regulativnih zahtev za vozila. Na podlagi ugotovitev navedene $tudije Komisija po potrebi predlozi zakono-
dajni predlog.

Clen 12

Spremembe Direktive 2007/46/ES

Priloge IV, VI in XI k Direktivi 2007/46/ES se spremenijo v skladu s Prilogo XI k tej uredbi.
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Clen 13
Prehodne dolocbe

1. Da bi preverili ustreznost preskusne steze, kot je opredeljena v tocki 3.1.1 Priloge II, se lahko do 1. januarja 2019
standard ISO 10844:1994 uporablja kot alternativa standardu ISO 10844:2011.

2. Vozila s serijskim hibridnim pogonom, ki imajo motor z izgorevanjem brez mehanskega spenjanja s pogonskim
sistemom, so do 30. junija 2019 izvzeta iz zahtev iz ¢lena 6.

Clen 14
Razveljavitev

1. Brez poseganja v drugi pododstavek ¢lena 4(2) in drugi pododstavek ¢lena 4(4) se Direktiva 70/157/EGS razveljavi
z uc¢inkom od 1. julija 2027.

2. Sklici na razveljavljeno direktivo se 3tejejo kot sklici na to uredbo in se berejo v skladu s primerjalno tabelo v
Prilogi XII k tej uredbi.

Clen 15
Zacetek veljavnosti
1. Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
2. Uporablja se od 1. julija 2016.
3. Tocka 3.1.1 Priloge II se uporablja od 1. julija 2019.

4. Del B Priloge XI se uporablja od 1. julija 2027.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.
V Strasbourgu, 16. aprila 2014
Za Evropski parlament Za Svet

Predsednik Predsednik
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOGA 1

EU-HOMOLOGACIJA ZA TIP VOZILA GLEDE NA RAVEN HRUPA

1. VLOGA ZA EU-HOMOLOGACIJO TIPA VOZILA

1.1  Vlogo za podelitev EU-homologacije na podlagi ¢lena 7(1) in (2) Direktive 2007/46[ES za tip vozila glede na
njegovo raven hrupa vlozi proizvajalec vozila.

1.2 V Dodatku 1 je podan vzorec opisnega lista.

1.3 Vozilo, ki predstavlja tip vozila, za katerega se zahteva homologacija, mora proizvajalec vozila dati na razpolago
tehni¢ni sluzbi, ki je pristojna za preskuse. Tehni¢na sluzba, ki je pristojna za preskuse, za vozilo, ki predstavlja tip
vozila, izbere vozilo, ki je sprejemljivo za homologacijski organ. Za lazje odlocanje v postopku izbora se lahko
uporabijo virtualne preskusne metode.

1.4 Na zahtevo tehni¢ne sluzbe je treba dati na razpolago tudi primerek sistema za dusenje zvoka in motor z najmanj
enako prostornino valja in najve¢jo nazivno moéjo motorja, kakor je names¢en na vozilu, za katerega se zahteva
homologacija.

2. OZNAKE

2.1  Sestavni deli izpu$nega in sesalnega sistema, razen pritrdilnih delov in cevi, imajo naslednje oznake:
2.1.1 blagovno znamko ali ime proizvajalca sistemov in njihovih sestavnih delov;

2.1.2 proizvajal¢evo trgovsko oznako.

2.2 Oznake iz tock 2.1.1 in 2.1.2 so tudi po vgradnji na vozilo jasno ¢itljive in neizbrisne.

3. PODELITEV EU-HOMOLOGACIJE TIPU VOZILA

3.1 Ce so izpolnjene ustrezne zahteve, se v skladu s ¢lenom 9(3) in po potrebi tudi s ¢lenom 10(4) Direktive
2007/46[ES podeli EU-homologacija.

3.2V Dodatku 2 je podan vzorec certifikata o EU-homologaciji.

3.3 Za vsak homologiran tip vozila se dolo¢i homologacijska stevilka skladno s Prilogo VII k Direktivi 200746 /ES.
Ista drzava clanica ne sme dodeliti iste $tevilke drugemu tipu vozila.

3.3.1 Ce tip vozila izpolnjuje mejne vrednosti faze 1 iz Priloge III, se na koncu oddelka 3 homologacijske $tevilke doda
¢rka ,A“. Ce tip vozila izpolnjuje mejne vrednosti faze 2 iz Priloge III, se na koncu oddelka 3 homologacijske
stevilke doda ¢rka ,B“. Ce tip vozila izpolnjuje mejne vrednosti faze 3 iz Priloge III, se na koncu oddelka 3 homo-
logacijske Stevilke doda ¢rka ,,C*.

4. SPREMEMBE EU-HOMOLOGACI]

V primeru sprememb tipa vozila, homologiranega v skladu s to uredbo, se uporabljajo ¢leni 13, 14, 15, 16 in
¢len 17(4) Direktive 2007/46/ES.

5. SKLADNOST PROIZVODNJE

5.1 Ukrepi za zagotavljanje skladnosti proizvodnje se sprejmejo v skladu z zahtevami iz ¢lena 12 Direktive
2007 [46]ES.

5.2 Posebne dolocbe:
5.2.1 Preskusi iz Priloge VI te uredbe ustrezajo preskusom, navedenim v tocki 2.3.5 Priloge X k Direktivi 2007/46/ES.
5.2.2 Preverjanja iz tocke 3 Priloge X k Direktivi 2007/46/ES se obicajno izvedejo enkrat na dve leti.
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Dodatek 1

Opisni list st. ... v skladu s Prilogo I k Direktivi 2007/46/ES glede EU-homologacije vozila v zvezi z dovoljeno
ravnijo hrupa

Naslednje informacije, ¢e je potrebno, so predloZene v treh izvodih in vkljucujejo kazalo. Kakr$ne koli risbe pa so dovolj
podrobne in predloZene v ustreznem merilu v formatu A4 ali zloZene na ta format. Morebitne fotografije prikazujejo
dovolj podrobnosti.

Ce se sistemi, sestavni deli ali samostojne tehni¢ne enote upravljajo elektronsko, so dodane informacije o njihovem delo-

vanju.
0. SPLOSNO
0.1 Znamka (blagovno ime ProizvajalCa): .......oouuuuruuuiiietiiiiiiii e
0.2 D e
0.3 Podatki za identifikacijo tipa vozila, ¢e je oznaka na vozilu (?): ...........oooeiiiiiiiiiiii
0.3.1 MESEO £ OZIAKE: ...eeeiieiiiiiiiiee ettt ettt ettt e et e e e
0.4 Kategorija VOZIIA () ..ueeeeiiiiiiiiiiie ettt e e e e e eeaaaaaaas
0.5 Ime podjetja in Naslov Proizvajalca: ........ooouiiiuiiiiiiiiiiiiiii e
0.8 Ime(-na) in naslov(-i) proizvodne(-ih) tovarne (FOVAIN): .........uuuuireeeieiiiiiiiiiie e e eee ettt e e eeeeeeeeaaaeans
0.9 Ime in naslov zastopnika proizvajalca (€& ODStaja): ............uuuuuurviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee
1. SPLOSNI KONSTRUKCIJSKI PODATKI O VOZILU
1.1 Fotografije in/ali risbe vZorénega vozila: ...........ccoiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.3 SeVilo 08T 111 KOLES (4): ... e et
1.3.3 Pogonske osi (3tevilo, polOZaj, POVEZAVA): ......uueeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii et e e
1.6 Lega in Nadin vGradije MOLOIJA ....uu.eeettiiitiiiiie e e e ettt e e e ettt e e e e et e eataabb e e e e e e eeeeaeeanans
2. MASE IN MERE () (¢ () (V KG IN MM) (PO POTREBI NAVEDI SKLIC NA RISBO)
2.4 Mere VOZIla (SKUPIIE): eeeetiiiiiee e e ettt e ettt e e e e e ettt e e e e e e e e e ee bt e e e as
2.4.1 7.2 3aSTHO DIEZ KATOSEITIE: . eveveiiiiiiiis ettt e ettt e e et e e
2.4.1.1 DIOJZITIA (87): «itniiineiie ettt ettt e et
2.4.1.2 SITINA (7)1 1.t
2.4.2 72 3aSHO S KATOSEITO eetiiiiiiiiiii ettt ettt ettt e s
2.4.2.1 DIOLZINA (85): wuneieieeii ettt e
2422 STTINA (7)1 1.t
2.6 Masa v stanju, pripravljenem za voznjo (")
(a) najmanjsa in najvecja za vsako razliCiCO: ......oeeviiiriiiiiiiiri e
(b) masa vsake razliCice (priskrbi se matrika): .........ooouviiiiiiiiiiiii e
2.8 Najvedja tehni¢no dovoljena masa po podatkih proizvajalca () (3): ..vevvvveunieeeeeiiiiiiiiiiie e
3. POGONSKI MOTOR (9)
3.1 ProiZVajalec MOTOIIA: . eeiiiiiiiiiiii ettt ettt e ettt e e e et e e e e

3.1.1 Proizvajal¢eva oznaka motorja (oznacba na motorju ali drug nacin identifikacije): .............ccccceeeeieiiinn.
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3.2 Motor z notranjim zgorevanjem

3.2.1.1 Nacin delovanja: prisilni vzig/kompresijski vzig, Stiritaktni/dvotaktni/rotacijski ()

3.2.1.2 Stevilo i NAMESHLEV VAIEV .......iiiuvieiiiieietieeeie et et ettt ettt
3.2.1.2.3 Stevilo i NAMESHLEV VALIEV .......ieiuviiiiiieietie ettt ettt ettt e
3.2.1.3 Prostornina motorja ("): ... cm?

3.2.1.8 Nazivna mo¢ ("): ... kW pri min™' (po navedbi proizvajalca)

3.2.4 Oskrba z gorivom

3.2.4.2 Z vbrizgavanjem goriva (samo za motorje s kompresijskim vZigom): da/ne (1)

3.2.4.2.2 Nacin delovanja: direktni vbrizg/predkomora/vrtinéna komora (1)

3.2.4.2.4 Regulator

324241 THP: ot i

3.2.4.2.4.2.1 Vrtilna frekvenca, pri kateri se pri obremenitvi za¢ne zapiranje dovoda goriva: ... min™!

3.2.4.3 Z vbrizgavanjem goriva (samo za motorje s prisilnim vZigom): da/ne (1)

3.2.4.3.1 Nacdin delovanja: vbrizgavanje v sesalno cev (eno-[vectockovno (1))/direktno vbrizgavanje/drugo (tocen
opis) (1))

3.2.8 Sesalni sistem

3.2.8.1 Tla¢ni polnilnik: da/ne ()

3.2.8.4.2 Filter za zrak, rishe: ... ali

3.2.8.4.2. 1 ZNAIMKE! L..oiiiiiiiiiiiiiiii e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

3.2.8.4.2.2 TPl o coeiii i e

3.2.8.4.3 DusSilec zZvoka na seSalni STrani, TISDE: ....enenie e e ali

3.2.8.4.3.1  ZNAIMKE! L..oiiiiiiiiiiiiiiiiit ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

3208432 TIPE +voeeeeeeeeee oottt

3.2.9 Sistem za dusenje zvoka

3.2.9.2 Opis in/ali risba sistema za duSenje ZvOKa: ..............uuuuuuiimiiimiiiiiiiiiiiiiieeeee e

3.2.9.4 Izpusni dusilel ZVOKa: .....oooiiiiiiiiii e
Tip, znak izpusnega(-ih) dusilca(-ev) Zvoka: ........ouuueiiiiiiiiiiiii e
po potrebi ukrepi za zmanj$anje zunanjega hrupa v motornem prostoru in na samem motorju: ..............

3.2.9.5 Lega 1ZPUSNE OQPITINIE: .eeiiiiiiiiiii e e e ettt e e ettt e e e e ettt ettt e e e e e e e eeaaaas e e eeeeeeeeannnnnns

3.2.9.6 Izpusni dusilec zvoka z vlaknastimi materiali: ...............uuiiiiiiiiiiiiiiiiiii

3.2.12.2.1  Kataliti¢ni pretvornik izpusnih plinov: dajne (')

3.2.12.2.1.1 Stevilo kataliti¢nih pretvornikov izpusnih plinov in elementov (zagotoviti spodnje podatke za vsako posa-

3.2.12.2.6  Filter za delce: da/ne ()

3.3 Elektri¢ni motor
3.3.1 Tip (NaCin NAVILA, VZDUJAITE): ....ieeetiiiiiiiiiii ettt e ettt e e e e e e e eeebbe e eees
3.3.1.1 Najvecja urna moc: ... kW

3.3.1.2 Delovna napetost: ... V
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3.4 Pogonski motorji ali agregati ali kombinacija le-teh:

3.4.1 Hibridna elektri¢na vozila: da/ne ()

3.4.2 Kategorija hibridnih elektri¢nih vozil: napajanje iz zunanjega vira/napajanje iz notranjega vira (')
3.4.3 Stikalo za izbiro nacina delovanja: z|brez (')

3.4.3.1 Izbirni nacin

3.4.3.1.1 Povsem elektri¢ni: da/ne (?)

3.4.3.1.2 Povsem gorivni: da/ne (1)

3.4.3.1.3 Hibridni nacin: dajne (1) (Ge da, kratek opis): .......ouvuimiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e
3.4.5 Elektri¢ni motorji (lo¢en opis vseh tipov elektri¢nega motorja)

3.4.5.1 ZNAMKA: ... et e e e e e e e e e e
3.4.5.2 TED? + ettt ettt ettt
3.454 Najvecja moc: ... kW

4. PRENOS MOCI ()

4.2 Tip (mehanski, hidravliéni, eleKtri€ni itd.): .......cooeiiiiiimiiii e
4.6 Prestavna razmerja

Kon¢no prestavno razmerje

Prestava menjalnika (prestavno razmerje med odgonsko Skupno

Prestava (prestavno razmerje med motorjem in presta Zmene. 8on prestavno
. S gredjo menjalnika in pogonskim .

odgonsko gredjo menjalnika) razmerje

kolesom)

Najvisja  vrednost  za
CVT (¥

1

2

3

Najnizja  vrednost za
CVT (¥
Vzvratna prestava

(*) CVT — Brezstopenjski menjalnik (Continuously variable transmission)

4.7 Najvedja konstrukcijsko dolo¢ena hitrost vozila (v km/h) (9): ...oooeiiiiiiiiiiiiiieee e
6. OBESITEV

6.6 Pnevmatike in kolesa

6.6.1 Kombinacija pnevmatik in plati¢

(a) za pnevmatike je treba navesti mere, indeks nosilnosti in simbol hitrostnega razreda;

(b) za platisca je treba navesti velikost in globino naleganja.

6.6.2 Zgornja in spodnja meja dinami¢nega polmera kolesa

6.6.2.1 O L e e
6.6.2.2 08 2
6.6.2.3 08 B e
6.6.2.4 O

itn.
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9. KAROSERIJA

9.1 Vrsta karoserije z uporabo kod, opredeljenih v Delu C Priloge Il k Direktivi 2007[46/ES: ..........ccuveeeee..
9.2 Uporabljeni materiali in nacin Konstrukcije: .........oooovimiiiiiiiiiiii e
12. RAZNO

12.5 Podatki o kateri koli napravi, ki ne spada k motorju in je namenjena za zmanjevanje hrupa (Ce ni zajeta v

drugih tOCKAM): L.eeee e e
Datum:
Podpis:

Polozaj v podjetju:
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Dodatek 2

Vzorec certifikata o EU-homologaciji

(Najvedji format: A4 (210 x 297 mm))

Zig homologacijskega organa
Sporodilo o
homologaciji (')
razsiritvi homologacije (!)
zavrnitvi homologacije ()
preklicu homologacije (')

tipa vozila glede ravni hrupa (Uredba (EU) §t. 540/2014).

Homologacijska Stevilka: ........cooiiiiiiiiiiii e
RAZI0G Z TAZSITIEEV: ...ttt ettt e e e e e e e et e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
DEL 1

0.1 Znamka (blagovno ime proizvajalca): .........ooeiiieieiieiei et
0.2 THPT vttt
0.3  Podatki za identifikacijo tipa, ¢e je 0znaka na VOZIIU (3): ......uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.3.1 MESEO T8 OZNAKE: ot teiiieitieeetit ettt et et ettt ettt oo et e e e e e e e e
0.4 Kategorija VOZIa (3): ... coiiiiiiiiiiiii ittt e e e e e
0.5 Ime podjetja in NaslOV ProiZvajalCa: ... ...oeeeiiiiiiiiiiiie ettt e e
0.8 Ime(-na) in naslov(-i) proizvodne(-ih) tOVarne (fOVArN): ... ....ooevuuueiiieeeeriiiiiiiiiiee e e e e et e e e e e e
0.9 Ime in naslov zastopnika proizvajalca (€€ ODStaJa): ... .oeeeeeiiiiiiiiiiiie e
DEL I

1. Dodatne informacije (po potrebi): glej Dopolnilo
. Tehni¢na sluzba, pristojna za opravljanje PreSKUSOV: . .....uuuuuseeeeeiiiiiiiiiee e e e e ettt e e e e e et e e eeeeeeeeeeaenns
. Datum poroCila 0 PreSKUSLL ... oiiiiiiiiiiiii et e
. Stevilka POTOCIA 0 PIESKUSUL 1. 1.vviiiiiieeetie ettt et e et ettt e et e et e et e e et e et e e et e et e e e e e e easeeesseeesnseeesaee e

2

3

4

5. Morebitne pripombe: glej Dopolnilo

0. KT oo e
7
8

Priloge: Seznam dokumentov

porodilo o preskusu (za sisteme)/rezultati preskusa (za celotna vozila)

() Neustrezno Crtati.

(}) Ce podatki za identifikacijo tipa vsebujejo znake, ki niso bistveni za opis tipov vozila, zajetih v certifikatu 0 homologaciji, se v dokumen-
taciji ti znaki oznacijo s simbolom: ,?* (npr. ABC??123??).

(*) Kot je opredeljena v Prilogi IIA k Direktivi 2007/46/ES.
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Dopolnilo

k certifikatu o EU-homologaciji $t. ...

1. Dodatne informacije

1.1  Pogonski motor

1.1.1 PrOIZVAJalec IMIOOIJAT ..uuuvieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt ettt ettt ettt e ettt e et eeeeeeeeeeaeeeeeeaaaaaaaaaaaaaananas
1.1.2 Proizvajaléeva 0znaka MOLOIJA: .....eeiiiiiiiiiiiii ettt e e e ettt e e e e e e et eeettbb e e e eeeeeeaaes
1.1.3 Najvecja neto mo¢ (g): ... kW pri ... min - ali najvecja trajna nazivna mo¢ (elektri¢ni motor) V kW ()

1.1.4 Tla¢ni polnilnik(-i), Znamka in TiP: ...eeeeiiiiiiiiiiee ettt e ettt e e e e e e ettt eeeeeaaaes
1.1.5 Filter za zrak, Znamka QN P2 .....veeeeeiiiiiiiiii ettt e e et ettt eeeeeeeaaes
1.1.6 Dusilec(-lci) zvoka na sesalni strani, znamka in t: .......oooviiiiiiiiiiiiiii
1.1.7 Izpusni dusilec(-Ici) zvoka, znamka in tiP: .......ieeeiiiiiiiiiii e
1.1.8 Katalizator(-ji), Znamka il P .....veeeeeeeiiiiiiii ettt ettt e e e ettt eeeeeeees
1.1.9 Filter(-ri) za delce, ZNAmKa IN IP: .....uveuiriiiiiiiiiiiiiie e
1.2 Menjalnik

1.2.1 Tip (mehanski, hidravli¢ni, eleKtricni td.): ....uennieeiiiiiiiiii e
1.3 Naprave, ki ne spadajo k motorju in so namenjene zmanjSevanjut hrupa: .........ooeeeiiiiiiiiiiiiineeeeiiiiiiieee e
2. Rezultati preskusov

2.1  Raven hrupa vozila med voznjo: ... dB(A)

2.2 Raven hrupa mirujocega vozila: ... dB(A) pri V min™!

2.2.1 Raven hrupa stisnjenega zraka, delovna zavora: ... dB(A)

2.2.1 Raven hrupa stisnjenega zraka, ro¢na zavora: ... dB(A)

2.2.1 Raven hrupa stisnjenega zraka med sproZenjem regulatorja tlaka: ... dB(A)

2.3 Podatki za lazje preskusanje skladnosti hibridnih elektri¢nih vozil med uporabo, kadar motor z notranjim zgoreva-
njem pri mirujo¢em vozilu ne more delovati

2.3.1 Prestava (i) ali poloZaj prestavne ro€ice, izbran za PreskuS: .........ouvuuuuiieeertiiiiiiiiiiie e e e e ettt eeeeeeeeeeiaeens
2.3.2 Polozaj stikala za izbiro delovanja med merjenjem L, , (Ce je stikalo vgrajeno) ..............ccoociiiiiniiiniiiiiins
2.3.3 Dolzina predpospeska L, ... m

2.3.4 Hitrost vozila na zacetku pospeska... km/h

2.3.5 Raven zvocnega tlaka L, , dB(A)

‘wot, (i

3 OPOIIDEE ittt ettt et ettt e e e ettt ettt e e e e eeeeaae

(") Neustrezno Crtati.



27.5.2014 Uradni list Evropske unije L 158/149

PRILOGA 11

METODE IN NAPRAVE ZA MERJENJE HRUPA MOTORNIH VOZIL

1. METODE MERJENJA

1.1 Hrup, ki ga povzroca tip vozila, predlozen v EU-homologacijo, se meri z metodama, ki sta opisani v tej
prilogi za vozilo med voznjo in mirujoce vozilo. V primeru hibridnega elektri¢nega vozila, pri katerem
motor z notranjim izgorevanjem ne more delovati, ko je vozilo mirujoce, se povzroceni hrup meri samo
med voznjo.

Pri vozilih, katerih najve¢ja tehni¢no dovoljena masa presega 2 800 kg, se opravi dodatna meritev hrupa
stisnjenega zraka na mirujo¢em vozilu v skladu s specifikacijami iz Priloge V, ¢e ima vozilo ustrezno zavorno
opremo.

1.2 Vrednosti, ki se merita v skladu s preskusi iz tocke 1.1 te priloge, se vpiSeta v porocilo o preskusu in v
obrazec, ki je v skladu z vzorcem iz Dodatka 2 k Prilogi L

2. MERILNI INSTRUMENTI

2.1 Meritve zvoka

Naprava za merjenje ravni hrupa je natancen fonometer ali enakovredni merilni sistem, ki izpolnjuje zahteve
za naprave razreda 1 (vklju¢no s priporocenim vetrobranom, ¢e se uporablja). Te zahteve so opisane v drugi
izdaji publikacije Mednarodne komisije za elektrotehniko (IEC) ,IEC 61672-1:2002: Natan¢ni fonometri*.

Meritve se izvedejo s ,hitro“ odzivnostjo naprave za zvo¢ne meritve in krivuljo vrednotenja ,A“ ki sta prav
tako opisani v ,JEC 61672-1:2002“. Pri uporabi sistema, ki vklju¢uje redno spremljanje A-vrednotene ravni
zvolnega tlaka, se vrednosti od¢itajo v ¢asovnih presledkih, ki niso daljsi od 30 ms (milisekund).

Naprave so vzdrZevane in kalibrirane v skladu z navodili proizvajalca naprave.

2.2 Skladnost z zahtevami

Skladnost naprav za zvo¢ne meritve se preverja z obstojem veljavnih potrdil o skladnosti. Potrdilo o sklad-
nosti je veljavno, ¢e je bila skladnost s standardi potrjena pred 12 meseci za napravo za kalibracijo zvoka in
pred 24 meseci za merilni sistem. Vsa preverjanja skladnosti opravi laboratorij, ki je pooblas¢en za izvajanje
kalibracij po ustreznih standardih.

2.3 Kalibracija celotnega sistema za zvo¢ne meritve za sklop meritev

Na zacetku in na koncu vsakega sklopa meritev se celoten sistem za zvo¢ne meritve preveri s kalibratorjem
zvoka, ki izpolnjuje zahteve za kalibratorje zvoka z natancnostjo razreda 1 v skladu s publikacijo IEC
60942: 2003 Brez dodatnih nastavitev je razlika med od¢itki enaka ali manjsa od 0,5 dB. Ce je ta vrednost
vedja, se rezultati meritev, dobljeni po zadnjem zadovoljivem preverjanju, Stejejo za neveljavne.

2.4 Naprave za meritve hitrosti

Vrtilna frekvenca motorja se meri z napravami s to¢nostjo * 2 % ali z ve&jo tocnostjo pri vrtilni frekvenci
motorja, ki je potrebna za izvajanje meritev.

Potovalna hitrost vozila se meri z napravami s to¢nostjo vsaj + 0,5 km/h, ¢e se uporabijo naprave za nepre-
kinjene meritve.

Ce se hitrost meri neodvisno, naprave izpolnjujejo mejne vrednosti specifikacij s tocnostjo vsaj + 0,2 km/h.
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2.5 Meteoroloske naprave

Meteoroloske naprave, ki se uporabljajo za spremljanje vremenskih razmer med preskusom, vkljucujejo
naslednje naprave z vsaj navedeno to¢nostjo:

— naprava za merjenje temperature, £ 1 °C,
— naprava za merjenje hitrosti vetra, + 1,0 m/s,
— naprava za merjenje zracnega tlaka, + 5 hPa,

— naprava za merjenje relativne vlaznosti, + 5 %.

3. POGOJI ZA MERITEV
3.1 Preskusni poligon in pogoji okolja
3.1.1 Povr$ina preskusne steze in mere preskusnega poligona so v skladu s standardom ISO 10844:2011. Na

povrsini poligona ni prsica, visoke trave, razsute zemlje ali pepela. V blizini mikrofona in zvo¢nega vira ne
sme biti nobene ovire, ki bi lahko vplivala na zvo¢no polje. Opazovalec, ki izvaja meritve, se postavi tako,
da ne vpliva na od¢itke merilne naprave.

3.1.2 Meritve se v neugodnih vremenskih razmerah ne izvajajo. Izkljuciti je treba zlasti vpliv sunkov vetra.

Meteoroloske naprave se postavijo v bliZini preskusne povriine na visini 1,2 m * 0,02 m. Meritve se oprav-
liajo pri temperaturi zunanjega okolja med + 5 °C in + 40 °C.

Preskusi se ne izvajajo, ¢e hitrost vetra, vklju¢no s sunki, v ¢asovnem intervalu meritve hrupa na visini
mikrofona presega 5 m/s.

Reprezentativne vrednosti za temperaturo, hitrost in smer vetra, relativno vlaznost in zra¢ni tlak se zabele-
Zijo v ¢asovnem intervalu merjenja hrupa.

Pri od¢itavanju vrednosti se zanemari temenska vrednost hrupa, ki se ne zdi povezana z znacilnostmi
splosne ravni hrupa vozila.

Hrup okolja se meri v obdobju 10 sekund neposredno pred in za serijo preskusov vozila. Meritve se opravijo
z istimi mikrofoni in na istih poloZajih mikrofonov, kot so bili uporabljeni med preskusom. ZabeleZi se A-
vrednotena raven najvedjega zvocnega tlaka.

Hrup okolja (vklju¢no s hrupom vetra) je vsaj 10 dB pod A-vrednoteno ravnijo zvo¢nega tlaka, ki ga ustvari
preskugano vozilo. Ce je razlika med hrupom okolja in izmerjenim hrupom med 10 in 15 dB(A), je treba
pri izracunu rezultatov preskusa od odc¢itkov na fonometru odsteti ustrezen popravek, kot je prikazano v
naslednji razpredelnici:

R‘azl.ika med hrupom okolja in izme- 10 11 12 13 14 15
rjenim hrupom dB(A)
Popravek dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0

3.2 Vozilo

3.2.1 Preskuseno vozilo predstavlja vozila, ki bodo dana na trg, proizvajalec pa ga izbere v dogovoru s tehni¢no

sluzbo, da bi izpolnil zahteve iz te uredbe. Meritve se izvajajo brez priklopnega vozila, razen v primeru
fiksno povezanih vozil. Na zahtevo proizvajalca se lahko meritve opravijo na vozilih z dvizno osjo ali osmi
v dvignjenem poloZaju.
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Meritve se izvajajo na vozilih pri preskusni masi m,, doloceni v skladu z naslednjo tabelo:

Kateggrl]a Preskusna masa vozila (m,)
vozila .
Ml mt = mro
Nl mt = mro
N,, N, m, = 50 kg/kW nazivna mo¢ motorja
Dodatna obremenitev za doseganje preskusne mase vozila se namesti nad zadnjo
pogonsko os. Dodatna obremenitev ne sme presegati 75 % najvedje tehni¢no dovoljene
mase za zadnjo os. Preskusna masa se doseze z dovoljenim odstopanjem * 5 %.
Ce tezis¢a dodatne obremenitve ni mogoce uskladiti s sredis¢em zadnje osi, preskusna
masa vozila ne presega vsote obremenitve sprednje in zadnje osi pri neobremenjenem
vozilu plus dodatne obremenitve.
Preskusna masa vozila z ve¢ kot dvema osema je enaka kot pri vozilu z dvema osema.
M,, M, m, = m,, — masa Clana posadke (po potrebi)
oziroma, ¢e so preskusi opravljeni na nepopolno opremljenem vozilu brez karoserije,
m, = 50 kg/kW nazivne mo¢i motorja v skladu z zgornjimi pogoji (glej kategorijo N,, N;).
3.2.2 Na prosnjo vlagatelja se vozilo kategorije M,, M,, N, ali N, Steje za predstavnika svojega dodelanega tipa, e

so preskusi opravljeni na nepopolno opremljenem vozilu brez karoserije. Pri preskusu nepopolno opremlje-
nega vozila so v vozilo vgrajeni vsi zadevni materiali zvo¢ne izolacije, stene ter sestavni deli in sistemi za
zmanj$anje hrupa, kot jih je zasnoval proizvajalec, razen del karoserije, ki se vgradi v poznejsi fazi.

Pri vgradnji dodatne posode za gorivo ali zamenjavi mesta originalne posode za gorivo se ne zahtevajo novi
preskusi, ¢e se drugi deli ali strukture vozila, ki ocitno vplivajo na emisije hrupa, ne spremenijo.

3.2.3 Emisije kotalnega hrupa pnevmatik so dolocene v Uredbi (ES) $t. 661/2009. Pnevmatike, uporabljene za
preskus, so reprezentativne za vozilo. Izbere jih proizvajalec vozila in so navedene v Dopolnilu k Dodatku 2
k Prilogi I te uredbe. Ustrezajo eni od velikosti pnevmatik, nacrtovani za vozilo kot del originalne opreme.
Pnevmatika je ali bo na voljo na trgu hkrati z vozilom (). Pnevmatike so napolnjene na ustrezen tlak, ki ga
priporoca proizvajalec za preskusno maso vozila. Globina profila pnevmatike je vsaj 1,6 mm.

3.2.4 Pred zacetkom meritev se na motorju vzpostavi obi¢ajno obratovalno stanje.

3.2.5 Ce je vozilo opremljeno z ve¢ kot dvokolesnim pogonom, se preskusi pri pogonu, ki je namenjen za obicajni
cestni promet.

3.2.6 Ce je vozilo opremljeno z enim ventilatorjem ali ve¢ ventilatorji z avtomatskim upravljalnim mehanizmom,
se med meritvami v ta sistem ne posega.

3.2.7 Ce je vozilo opremljeno s sistemom za duSenje zvoka, ki vsebuje vlaknaste materiale, je treba pred
preskusom ta sistem v skladu s Prilogo IV kondicionirati.

() Ker pnevmatike znatno prispevajo k celotni emisiji hrupa, je treba upostevati veljavne ureditvene dolo¢be v zvezi z emisijami hrupa, ki
jih pnevmatike povzrocajo med voznjo po cestis¢u. Pnevmatike za pogonsko os, zimske pnevmatike in posebne pnevmatike, kot so opre-
deljene v odstavku 2 Pravilnika UNJECE $t. 117, se na zahtevo proizvajalca v skladu s Pravilnikom UNJECE $t. 117 (UL L 307,
23.11.2011, str. 3) izkljucijo iz homologacijskih meritev in meritev za preverjanje skladnosti proizvodnje.
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4. PRESKUSNE METODE
4.1 Meritev hrupa pri vozilih med vozZnjo
4.1.1 Splosni preskusni pogoji
Na preskusni stezi se oznacita ¢rti AA’ in BB, ki sta vzporedni s ¢rto PP, in sicer 10 metrov pred ¢rto PP’ in
10 metrov za njo.
Na vsaki strani vozila in pri vsaki prestavi se opravijo vsaj Stiri meritve. Zaradi uravnavanja se lahko opravijo
predhodne meritve, ki pa se zanemarijo.
Mikrofon je namescen na razdalji 7,5 + 0,05 m od referen¢ne ¢rte CC steze in 1,2 + 0,02 m nad tlemi.
Referencna os za pogoje prostega zvocnega polja (glej IEC 61672-1:2002) je vodoravna in pravokotna na
pot vozila (¢rta CC).
4.1.2 Posebni preskusni pogoji za vozila
4.1.2.1 Vozila kategorije M;, M, < 3 500 kg, N,
Pot sredis¢nice vozila poteka ¢im blizje ¢rti CC' med celotnim preskusom, od priblizevanja ¢rti AA” in vse
dokler zadnji del vozila ne precka ¢rte BB'. Ce je vozilo opremljeno z ve¢ kot dvokolesnim pogonom, se
preskusi pri pogonu, ki je namenjen za obicajni cestni promet.
Ce je vozilo opremljeno z dodatnim ro¢nim menjalnikom ali osjo z ve¢ prestavnimi razmerji, se uporabi
polozaj, ki ustreza obiCajni mestni voZnji. V nobenem primeru se ne uporabijo prestavna razmerja za
pocasno premikanje, parkiranje ali zaviranje.
Preskusna masa vozila je dolocena v razpredelnici iz tocke 3.2.1.
Preskusna hitrost v, je 50 km/h + 1 kmj/h. Preskusna hitrost je doseZena, ko je referencna tocka na ¢rti PP'.
41.2.1.1 Indeks razmerja moci in mase (PMR)
PMR se izrac¢una z naslednjo enacbo:
PMR = (P,/m,) x 1 000, pri ¢emer se P, meri v kW in m, v kg v skladu s tocko 3.2.1 te priloge.
PMR brez enote se uporablja za izracun pospeska.
4.1.2.1.2  Izratun pospeska
Izracuni pospeska se uporabljajo le za kategorije M, N, in M, < 3 500 kg.
Vsi pospeski se izracunajo pri razli¢nih hitrostih vozila na preskusni stezi. Navedene formule se uporabljajo
za izradun a , a,, .. i0 A, . Hitrost pri AA’ ali PP’ se opredeli kot hitrost vozila, ko referen¢na tocka
precka AA’ (v,,) ali PP (vp). Hitrost pri BB se opredeli, ko zadnji del vozila precka BB’ (v,;). Metoda,
uporabljena za izracun pospeska, se navede v porocilu o preskusu.
Glede na polozaj referencne tocke za vozilo je dolzina vozila (l,,) v spodnji enacbi razli¢no opredeljena. Ce
je referencna tocka na sprednjem delu vozila, potem velja 1 =1, na sredini: 1 = 1/2 1, in zadaj: 1 = 0.
4.1.2.1.2.1 Postopek izracuna za vozila z ro¢nim menjalnikom, avtomatskim menjalnikom, prilagodljivimi menjalniki in

brezstopenjskimi menjalniki (CVT), ki se preskusajo z zaklenjenimi prestavnimi razmerji:

Aorien = ((Vie/3-6)? = (V4n(3.6)7)/(2 * (20+1))
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4.1.2.1.2.3

41.2.1.24

41213

41.2.1.4

Q0 o Ki S€ uporablja za dolocanje izbire prestave, je povpregje stirih a
njem.

med vsakim veljavnim merje-

'wot test, i

Lahko se uporabi predpospesek. Tocka pritiska pedala za plin pred ¢rto AA’ se navede v porocilu o
preskusu.

Postopek izra¢una za vozila z avtomatskimi menjalniki, prilagodljivimi menjalniki in brezstopenjskimi
menjalniki (CVT), ki se preskusajo z odklenjenimi prestavnimi razmerji:

a

‘wot test”

njem.

ki se uporablja za dolocanje izbire prestave, je povpredje Stirih a

wot test, i

med vsakim veljavnim merje-

Ce se lahko naprave ali ukrepi iz tocke 4.1.2.1.4.2 uporabljajo za nadzor delovanja prestav, da bi se dosegle
preskusne zahteve, se a izra¢una z enacbo:

wot test

a,

wot test

= ((Vg(3.6)2 = (v4x[3.6))/(2 * (20+])
Lahko se uporabi predpospesek.

Ce se naprave ali ukrepi iz tocke 4.1.2.1.4.2 ne uporabijo, se a,,, test izratuna z enacbo:

Aot testPP-BB ((Veg(3.6)2 = (Vip/3.6)2)(2 * (10+]))
Ao et ppps. POSpeSevanje med tocko PP in BB
Predpospesek se ne uporabi.

Tocka pritiska pedala za plin je tam, kjer referen¢na tocka vozila precka érto AA”.

Ciljni pospesek

Ciljni pospesek a .. doloca pospesek, ki je znacilen za mestni promet in se dolo¢i na podlagi statisticnih
raziskav. Ciljni pospesek je funkcija, odvisna od razmerja mo¢i in mase (PMR) vozila.
Ciljni pospesek a

whan S€ 1zracuna z naslednjo enacbo:

a 4. = 0,63 * 1og10 (PMR) — 0,09

Referencni pospesek

Referencni pospesek a_, .. doloca pospesek, ki je zahtevan za preskus pospesevanja na preskusni stezi. Refe-

renéni pospesek je funkcija, odvisna od PMR vozila. Ta funkcija je razli¢na pri posameznih kategorijah vozil.

Referen¢ni pospesek a,, ¢ se izra¢una z naslednjo enacbo:

'wot ref

a o = 1,59 *log,, (PMR) — 1,41 za PMR > 25

wot ref

a = 0,63 * log,, (PMR) — 0,09 za PMR < 25

wotref — & urban

Faktor delne moti k,

Faktor delne moci k, (glej tocko 4.1.3.1) se uporablja za ponderirano zdruZevanje rezultatov iz preskusa
pospesevanja in preskusa pri stalni hitrosti za vozila kategorij M, in N,.

Razen pri preskusu pri eni prestavi se namesto a uporabi a _, ¢ (glej tocko 4.1.3.1).

wot test

Izbira prestavnega razmerja

Izbira prestavnih razmerij za preskus je odvisna od njihovega dolocenega potenciala pospeska a,,, pri polni
moci glede na referen¢ni pospesek a ki je zahtevan za preskus pospesevanja pri polni mo¢i.

wot ref?
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412141

412142

4.1.2.1.5

Nekatera vozila imajo razli¢ne nastavitve programske opreme ali nacine za prenos mo¢i (npr. Sporten,
zimski, prilagodljiv). Ce ima vozilo razlitne nacine za doseganje veljavnih pospeskov, mora proizvajalec
vozila tehni¢ni sluzbi zadovoljivo dokazati, da je vozilo preskuseno v nacinu, na katerega dosega pospesek,
ki je najblizji a , .
Vozila z ro¢nimi menjalniki, avtomatskimi menjalniki, prilagodljivimi menjalniki ali menjalniki CVT, ki se
preskusajo z zaklenjenimi prestavnimi razmerji

Za izbiro prestavnih razmerij so mozZni naslednji pogoji:

(a) e se z doloCenim prestavnim razmerjem doseZe pospesek v obmodju dovoljenega odstopanja £ 5 % od

referencnega pospeska a_, .., ki ne presega 2,0 m/s?, se preskus opravi s tak§nim prestavnim razmerjem;

(b) Ce se z nobenim od prestavnih razmerij ne doseZe zahtevanega pospeska, se izbereta prestavno razmerje
i za pospesek, ki je vedji od referencnega pospeska, in prestavno razmerje i + 1 za pospesek, ki je manjsi
od referenénega pospeska. Ce vrednost pospeska pri prestavnem razmerju i ne presega 2,0 m/s?, se za
preskus uporabita obe prestavni razmerji. Ponderirano razmerje glede na referencni pospesek a,, . se
izraCuna z enacbo:

'wot rel

k = (a wot ref a wot (i+1))/(a wot (i) a wot (i+1));

(c) e vrednost pospeska pri prestavnem razmerju i presega 2,0 m/s?, se uporabi prvo prestavno razmerje, s
katerim se doseze pospesek pod 2,0 m/s?, razen Ce prestavno razmerje i + 1 zagotovi pospesek, manjsi
od a,,. V tem primeru se uporabita prestavi i in i + 1, vklju¢no s prestavo i s pospeskom, ki presega
2,0 m/s2. V drugih primerih se ne uporabi nobena druga prestava. Pospesek a dosezen med
preskusom, se uporabi za izrac¢un faktorja delne mo¢i k, namesto a

wot  test’

wot ref?

(d) ¢e ima vozilo menjalnik, ki ima na izbiro le eno prestavno razmerje, se preskus pospesevanja izvede pri
tej prestavi. DoseZeni pospesek se potem uporabi za izra¢un faktorja delne moci k;, namesto a_, ¢

(e) Ce je nazivna vrtilna frekvenca pri prestavnem razmerju preseZena, preden vozilo precka ¢rto BB, se
uporabi naslednja visja prestava.

Vozila z avtomatskim menjalnikom, prilagodljivimi menjalniki in menjalniki CVT, ki se preskusajo z odkle-
njenimi prestavnimi razmerji:

Prestavna rocica je v poloZaju za popolnoma samodejno delovanje.

Vrednost pospeska a se izracuna, kot je doloceno v tocki 4.1.2.1.2.2.

'wot test

Preskus lahko vklju¢uje spremembo prestave v niZjo in vedji pospesek. Sprememba prestave v vi§jo in man;si
pospesek nista dovoljena. Menjanju prestav v prestavno razmerje, ki se ne uporablja v mestnem prometu, se
je treba izogniti.

Zato je dovoljeno izdelati in uporabiti elektronske ali mehanske naprave, vklju¢no z nadomestnimi poloZzaji
prestavne rocice, da se preprei prestavljanje navzdol na prestavno razmerje, ki se obi¢ajno ne uporablja v
navedenih preskusnih pogojih za mestni promet.

Dosezeni pospesek a_, test je vecji ali enak a

urban®

Ce je mogoce, proizvajalec sprejme ukrepe, ki preprecujejo, da je vrednost pospeska a
s,

vedja od 2,0 m/

wot test

DoseZeni pospesek a
a

se potem uporabi za izracun faktorja delne moci k;, (glej tocko 4.1.2.1.3) namesto

wot test

wot ref*

Preskus pospesevanja

Proizvajalec dolo¢i polozaj referencne tocke pred ¢rto AA’ za popoln pritisk pedala za plin. Pedal za plin se
popolnoma pritisne (¢im hitreje), ko referencna tocka vozila doseze doloceno tocko. Pedal za plin se ohrani
v tem poloZzaju, dokler zadnji del vozila ne doseze ¢rte BB'. Potem se pedal za plin ¢im hitreje popusti. Tocka
popolnega pritiska pedala za plin se navede v poro¢ilu o preskusu. Tehni¢na sluzba ima moznost predhod-
nega preskusanja.
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V primeru povezanih vozil iz dveh nelocljivih delov, ki se obravnavata kot eno vozilo, se pri dolo¢anju
preckanja ¢rte BB’ polpriklopnik ne uposteva.

4.1.2.1.6  Preskus pri stalni hitrosti

Preskus pri stalni hitrosti se izvede pri enakih prestavah, kot so dolocene za preskus pospesevanja, in pri
stalni hitrosti 50 km/h z dovoljenim odstopanjem * 1 km/h med AA’ in BB. Med preskusom pri stalni
hitrosti se uravnavanje pospeska nastavi tako, da se ohranja stalna hitrost med AA’ in BB’, kot je doloceno.
Ce je prestava zaklenjena za preskus pospesevanja, je ista prestava zaklenjena za preskus pri stalni hitrosti.

Preskus pri stalni hitrosti ni potreben za vozila s PMR < 25.

4.1.2.2 Vozila kategorij M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Pot sredi$¢nice vozila poteka ¢im blizje ¢rti CC' med celotnim preskusom, od priblizevanja ¢rti AA’ in vse
dokler zadnji del vozila ne precka ¢rte BB'. Preskus se opravi brez priklopnega vozila ali polpriklopnika. Ce
priklopnega vozila ni mogoce enostavno lociti od vleénega vozila, se priklopno vozilo pri ocenjevanju
preckanja ¢rte BB’ ne uposteva. Ce vozilo vkljucuje opremo, kot je mesalnik za beton, kompresor itd., ta
oprema med preskusom ne deluje. Preskusna masa vozila je dolocena v tabeli iz tocke 3.2.1.

Ciljni pogoji kategorij M, > 3 500 kg, N,

Ko referencna tocka precka ¢rto BB’, mora biti vrtilna frekvenca motorja n,, med 70 % in 74 % vrtilne
frekvence S, pri kateri motor razvije najve¢jo nazivno mo¢, hitrost vozila pa je 35 km/h £ 5 km/h. Med ¢rto
AA’ in ¢rto BB’ se zagotovi stabilen pospesek.

Ciljni pogoji kategorij M;, N,

Ko referencna tocka precka ¢rto BB’, mora biti vrtilna frekvenca motorja n,, med 85 % in 89 % vrtilne
frekvence S, pri kateri motor razvije najve¢jo nazivno mo¢, hitrost vozila pa je 35 km/h £ 5 km/h. Med ¢rto
AA’ in &rto BB’ se zagotovi stabilen pospesek.

4.1.2.2.1 Izbira prestavnega razmerja
4.1.2.2.1.1 Vozila z ro¢nimi menjalniki

Zagotovijo se pogoji stabilnega pospeska. Izbira prestave je dolocena s ciljnimi pogoji. Ce razlika v hitrosti
presega navedeno dovoljeno odstopanje, se preskusita dve prestavi, ena visja in ena nizja od ciljne hitrosti.

Ce ve¢ kot ena prestava izpolnjuje ciline pogoje, se izbere prestava, ki je najblizja 35 km/h. Ce nobena
prestava ne izpolnjuje ciljnega pogoja za v,,,, se preskusita dve prestavi, ena vija in ena nizja od v, Ciljno

vrtilno frekvenco motorja je treba doseci pri vseh pogojih.

Zagotovi se stabilen pospesek. Ce stabilnega pospeska ni mogoce zagotoviti v prestavi, se ta prestava ne
uposteva.

4.1.2.2.1.2 Vozila z avtomatskimi menjalniki, prilagodljivimi menjalniki in menjalniki CVT

Prestavna rocica je v poloZaju za popolnoma samodejno delovanje. Preskus lahko vkljuuje spremembo
prestave v niZjo in vedji pospesek. Sprememba prestave v visjo in man;jsi pospesek nista dovoljena. Menjanju
prestav v prestavno razmerje, ki se ne uporablja v mestnem prometu, se je treba pri navedenih preskusnih
pogojih izogniti. Zato je dovoljeno izdelati in uporabiti elektronske ali mehanske naprave, da se prepreci
prestavljanje navzdol na prestavno razmerje, ki se obi¢ajno ne uporablja v navedenih preskusnih pogojih za
mestni promet.

Ce konstrukcija menjalnika v vozilu zagotavlja le eno izbiro prestave (voznja), ki omejuje vrtilno frekvenco
motorja med preskusom, se vozilo preskusi le pri ciljni hitrosti vozila. Ce ima vozilo kombinacijo motorja
in menjalnika, ki ne izpolnjuje zahtev iz tocke 4.1.2.2.1.1, se vozilo preskusi le pri ciljni hitrosti vozila.
Ciljna hitrost vozila (v,,) za preskus je = 35 km/h + 5km/h. Sprememba prestave v vi§jo in man;jsi pospesek
sta dovoljena potem, ko referen¢na tocka vozila precka ¢rto PP'. Opravita se dva preskusa, eden s kon¢no
hitrostjo v,,, = Vg + 5 km/h in eden s kon¢no hitrostjo v, = v — 5 km/h. Zabelezena raven hrupa je tisti

test test

rezultat preskusa, ki ima najvecjo vrtilno frekvenco motorja, dobljeno med preskusom od AA’ do BB".
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4.1.2.2.2

4.1.3.1

4.1.3.2

Preskus pospesevanja

Ko referen¢na tocka vozila doseZe ¢rto AA’, se popolnoma pritisne na pedal za plin (brez vkljucitve samodej-

nega prestavljanja v niZjo prestavo, kot je obiCajna pri mestni voznji) in se ga drzi v tem poloZaju, dokler
zadnji del vozila ne precka ¢rte BB, referen¢na tocka pa je vsaj 5 m za BB'. Pedal za plin se potem popusti.

V primeru povezanih vozil iz dveh nelocljivih delov, ki se obravnavata kot eno vozilo, se pri dolocanju
preckanja ¢rte BB’ polpriklopnik ne uposteva.

Ovrednotenje rezultatov

Navede se najve¢ja A-vrednotena raven zvocnega tlaka, ugotovljena med vsako vozZnjo vozila med ¢rtama
AA’ in BB Ce se ugotovi temenska vrednost hrupa, ki o¢itno ni znacilna za splosno raven zvocnega tlaka,
se meritev ne uposteva. Na vsaki strani vozila in pri vsakem prestavnem razmerju se za vsak preskusni pogoj
opravijo vsaj $tiri meritve. Meritve na levi in desni strani se lahko opravijo hkrati ali zaporedno. Prvi Stirje
veljavni zaporedni rezultati meritev, znotraj 2 dB(A), ki omogocajo ¢rtanje neveljavnih rezultatov (glej tocko
3.1), se uporabijo za izra¢un kon¢nega rezultata za doloceno stran vozila. Povpredje rezultatov za vsako
stran se izrauna loCeno. Vmesni rezultat je viSja vrednost od dveh povprecij, matemati¢no zaokroZena na
prvo decimalno mesto.

Meritve hitrosti pri AA’, BB in PP’ se navedejo in uporabijo pri izracunih do prve pomembne Stevke za deci-
malnim mestom.

IzraCunani pospesek a se navede do druge Stevke za decimalnim mestom.

'wot test

Vozila kategorij M,;, N, in M, < 3 500 kg

Izra¢unane vrednosti za preskus pospeSevanja in preskus pri stalni hitrosti so opredeljene kot:

Lwot rep = Lwot (i+1) + k * (L - Lwol (i+1))

+k* (L

'wot(i)

=L

crs rep

crs(i+1) crs (i) - Lcrs (i+l))’

pri cemer je k = (awol ref aWot (i+1))/(awm G awot (i+1))
V primeru preskusa pri enem prestavnem razmerju so vrednosti rezultati vsakega preskusa.

Kon¢ni rezultat se izracuna z vrednostma |, in L, Enacba je:

crs rep®

L =L kP * (Lwot rep - Lcrs rep)

‘urban wot rep

Vplivni faktor k, opredeljuje faktor delne moci za mestno voznjo. Razen pri preskusu pri eni prestavi se k;
izracuna z enacbo:

kP =1- (aurban/awot ref)

Ce je bila za preskus dolocena le ena prestava, je k, opredeljen kot:

kP =1- (aurban/awot test)

Ce je ., test manj kot a

awot urban®

k, = 0

Vozila kategorij M, > 3 500 kg, M;, N,, N,

Ce se preskusa ena prestava, je kon¢ni rezultat enak vmesnemu rezultatu. Ce se preskusata dve prestavi, se
izraCuna aritmeti¢na srednja vrednost vmesnih rezultatov.
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4.2 Meritev hrupa, ki ga povzrocajo mirujoca vozila
421 Raven hrupa v bliZini vozil

Rezultati meritev se navedejo v porodilu o preskusu iz Dopolnila k Dodatku 2 k Prilogi L.

422 Meritve zvoka
Za meritve se uporabi natanen fonometer ali enakovreden merilni sistem iz tocke 2.1.

4.2.3 Preskusni poligon — lokalni pogoji iz slike 2 in 3a do 3d Dodatka

423.1 V blizini mikrofona ni nobene ovire, ki bi lahko vplivala na zvo¢no polje, med mikrofonom in virom hrupa
pa ni nobene osebe. Opazovalec merjenja stoji tako, da ne vpliva na od¢itavanje merilnih naprav.

4.2.4 Hrup v okolju in vpliv vetra
Odeitki z merilnih naprav, ki jih povzrocata hrup v okolju in veter, so najmanj 10 dB(A) niZji od ravni
hrupa, ki se meri. Na mikrofon se lahko namesti ustrezen vetrobran, ¢e je upostevan njegov vpliv na obcut-
ljivost mikrofona (glej tocko 2.1).

4.2.5 Merilna metoda

4.2.5.1 Vrsta in Stevilo meritev

Najvi§ja raven hrupa, izrazena v A-vrednotenih decibelih (dB(A)), se meri v Casu obratovanja iz tocke
4.2.5.3.2.1.

Na vsaki merilni tocki se opravijo najmanj tri meritve.

4.2.5.2 Postavitev in priprava vozila

Vozilo se postavi na osrednji del preskusnega obmocja z menjalnikom v prostem teku in vklopljeno sklopko.
Ce konstrukcija vozila tega ne omogoca, se vozilo preskusi v skladu z navodili proizvajalca za preskusanje
motorja mirujocega vozila. Pred vsako serijo meritev motor doseZe obi¢ajno obratovalno stanje, kot ga je
dolo¢il proizvajalec.

Ce je vozilo opremljeno z ventilatorjem ali ventilatorji z avtomatskim upravljalnim mehanizmom, se med
meritvami ravni hrupa v ta sistem ne posega.

Pokrov motorja ali pokrov prostora za vgradnjo motorja, ¢e je vgrajen na tak nacin, se zapre.

4.2.5.3 Merjenje hrupa v blizini izpusne cevi iz slike 2 in slik 3a do 3d Dodatka.

4.2.,5.3.1 Namestitev mikrofona

4.2.5.3.1.1 Mikrofon se namesti na razdalji 0,5 m * 0,01 m od referen¢ne tocke izpusne cevi iz slike 2 in slik 3a do 3d
Dodatka in tvori kot 45° (¢ 5°) z osjo pretoka konénega dela cevi. Mikrofon je na visini referen¢ne tocke,
vendar vsaj 0,2 m od povrSine tal. Referen¢na os mikrofona lezi v ravnini, ki je vzporedna s povrsino tal, in
je usmerjena proti referen¢ni tocki izpusne odprtine. Ce sta mozna dva polozaja mikrofona, se uporabi
poloZaj, ki je bo¢no najbolj oddaljen od vzdolzne sredis¢nice vozila. Ce os pretoka izpusne cevi tvori kot
90° z vzdolzno sredis¢nico vozila, se mikrofon postavi na tocko, ki je najbolj oddaljena od motorja.

4.2.5.3.1.2 Pri vozilih z izpusnim sistemom z ve¢ odprtinami, ki so ve¢ kot 0,3 m narazen, se meritve opravijo za vsako
odprtino. Zabelezi se najvisja raven.

4.2.5.3.1.3 V primeru izpu$nega sistema z dvema ali ve¢ odprtinami, ki so manj kot 0,3 m narazen in povezani z istim
dusilcem zvoka, se izvede le ena meritev; poloZaj mikrofona je povezan z odprtino, ki je najblize enemu od
skrajnih robov vozila, ali, ¢e ta ne obstaja, odprtini, ki je najbolj oddaljena od tal.
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4.2.53.1.4

4.2.53.1.5

4.2.5.3.1.6

4.2.5.3.2

4.2.5.3.2.1

4.2.5.3.2.2

4.2.5.3.2.3

4.2.6

5.1

Pri vozilih z navpi¢no izpusno odprtino (npr. gospodarska vozila) se mikrofon namesti na visino izpusne
odprtine. Njegova os je usmerjena navpi¢no navzgor. Namesti se na razdalji 0,5 m + 0,01 m od referen¢ne
tocke izpusne cevi, vendar nikoli manj kot 0,2 m od strani vozila, ki je najblizja izpusni cevi.

Pri izpusnih odprtinah, ki so names¢ene pod karoserijo vozila, se mikrofon namesti vsaj 0,2 m od najbliz-
jega dela vozila, na tocko, ki je najblizje referen¢ni tocki izpusne cevi, vendar nikoli manj kot 0,5 m odda-
liena od nje, in na visini 0,2 m nad tlemi in ne vzporedno s pretokom izpusnih plinov. Ce ni fizi¢no
mogoce, se zahteva glede kotov iz tocke 4.2.5.3.1.1 v primeru za njihovo odobritev ne izpolni.

Primeri namestitve mikrofona glede na lego izpusne cevi so navedeni na slikah 3a-3d v Dodatku.

Pogoji delovanja motorja
Ciljna vrtilna frekvenca motorja

— 75 % vrtilne frekvence motorja S za vozila z nazivno vrtilno frekvenco motorja < 5 000 min,
— 3 750 min! za vozila z nazivno vrtilno frekvenco motorja nad 5 000 min' in pod 7 500 min-!,
— 50 % vrtilne frekvence motorja S za vozila z nazivno vrtilno frekvenco motorja = 7 500 min™".

Ce vozilo ne more dose¢i taksne vrtilne frekvence motorja, je ciljna vrtilna frekvenca motorja 5 % pod
najve¢jo mozno vrtilno frekvenco motorja za ta preskus med mirovanjem.

Preskusni postopek

Vrtilna frekvenca motorja se postopoma povecuje od prostega teka do ciljne vrtilne frekvence, pri Cemer se
ne preseze obmodje dovoljenega odstopanja + 3 % ciljne vrtilne frekvence motorja, in ostane nespremenjeno.
Potem se dusilna loputa hitro popusti, vrtilna frekvenca motorja pa se vrne v prosti tek. Raven hrupa se
izmeri v ¢asu obratovanja, ki obsega ohranitev stalne vrtilne frekvence motorja za 1 sekundo in celoten cas
zaviranja. Kot rezultat preskusa se uposteva najvi§ja vrednost, od¢itana na fonometru v tem casu obrato-
vanja, ki se matemati¢no zaokrozi na prvo decimalno mesto.

Veljavnost preskusa

Meritev se Steje za veljavno, kadar preskusna vrtilna frekvenca motorja vsaj za 1 sekundo ne odstopa za vec
kot £ 3 % od ciljne vrtilne frekvence motorja.

Poslovni rezultati

Za vsak preskusni poloZzaj se opravijo najmanj tri meritve. Navede se najvecja A-vrednotena raven zvocnega
tlaka, ugotovljena med vsako od treh meritev. Prvi trije veljavni zaporedni rezultati meritev znotraj 2 dB(A),
ki omogocajo ¢rtanje neveljavnih rezultatov (ob upostevanju specifikacij preskusnega poligona iz tocke 3.1),
se uporabijo za dolocitev kon¢nega rezultata za dolocen merilni polozaj. Kon¢ni rezultat je najvisja raven
hrupa vseh treh meritev v vseh merilnih polozajih.

Hrup, ki ga oddaja hibridno elektri¢no vozilo kategorije M; med voznjo, kadar motor z notranjim izgoreva-
njem ne deluje, ¢e vozilo miruje (sporoceni podatki za lazje preskusanje vozila med uporabo).

Da bi olajali preskusanje skladnosti hibridnih elektri¢nih vozil med uporabo, kadar zaradi mirujocega vozila
motor z notranjim zgorevanjem ne more delovati, se kot referen¢ni podatki za skladnost med uporabo
Stejejo naslednje informacije, povezane z meritvami ravni zvocnega tlaka, izvedene v skladu s tocko 4.1
Priloge II za motorna vozila med voznjo:

(a) prestava (i) ali za vozila, ki se preskusajo z odklenjenimi prestavnimi razmerji, poloZaj prestavne rocice,
izbran za preskus;

(b) polozaj stikala za izbiro delovanja med merjenjem ravni zvocnega tlaka L, , (Ce je stikalo vgrajeno);

(c) dolzina predpospeska 1,, v metrih;
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5.2

(d) povprecéna hitrost vozila v km/h na zacetku pospesevanja pri polni moci za preskuse v prestavi (i); ter

(e) raven zvocnega tlaka L, , v dB(A) pri preskusih s Siroko odprto dusilno loputo v prestavi (i), oprede-
ljena kot ve¢ja od obeh vrednosti, dobljenih z izra¢unom povpre¢ja rezultatov posameznih meritev
lo¢eno na vsakem mikrofonu.

Referen¢ni podatki za skladnost med uporabo se vnesejo v certifikat o EU-homologaciji, kot je opredeljen v
tocki 2.3 Dopolnila k Dodatku 2 k Prilogi L.



L 158/160 Uradni list Evropske unije 27.5.2014

Dodatek
Slike
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Slika 1: PoloZaj merjenja za vozila v gibanju

A B Cc
L —" S T = pogled z vrha
A \ \
1 LY ) S = pogled s strani
A B ; c
s ¥ ' : 1 A = odmerjena cev
&/ |

navzdol upognjena cev

= ravna cev

o N
I

navpicna cev

A
i

1 = referen¢na tocka

2 = cestiSCe

Slika 2: Referen¢na tocka
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Slika 3a

d1 =05

Slika 3c

Slike 3a—d: Primeri namestitve mikrofona, odvisno od lege izpusne cevi

Slika 3b

Slika 3d

=02

=0,2




L 158/162 Uradni list Evropske unije 27.5.2014
PRILOGA 111
MEJNE VREDNOSTI

Raven hrupa, izmerjena skladno z dolo¢bami Priloge II in matemati¢no zaokroZena na najblizjo vrednost celega Stevila,
ne sme presegati naslednjih vrednosti:

Kategor- . . . Mejne vrednosti, izrazene v dB(A)
ija Opis kategorije vozila [decibelih (A)]
vozila

Faza 1, ki velja za vse nove
tipe vozil od 1. julija 2016

Faza 2, ki velja za vse nove
tipe vozil od 1. julija 2020
in za prvo registracijo od 1.

Faza 3, ki velja za vse nove
tipe vozil od 1. julija 2024
in za prvo registracijo od 1.

julija 2022 julija 2026

vozila za prevoz
M .
potnikov
M razmerje moci in mase 72 () 70 () 6 (1)

! < 120 kW/1 000 kg

120 kW /1 000 kg
M, < razmerje moci in mase 73 71 69
< 160 kW/1 000 kg

160 kW /1 000 kg

< . v 75 73 71
razmetje moci in mase

razmerje moci in mase
> 200 kW/1 000 kg

M, Stevilo sedezev < 4 75 74 72

tocka R voznikovega
sedeza < 450 mm od tal

masa < 2 500 kg 72 70 69

2 500 kg < masa

< 3500 ke 74 72 71

3 500 kg < masa
< 5 000 kg;
nazivna mo¢ motorja
< 135 kW

75 73 72

3 500 kg < masa
< 5 000 kg;

nazivna moc¢ motorja
> 135 kW

75 74 72

nazivna moc¢ motorja

< 150 kW 76 74

73 ()

150 kW < nazivna moc¢

motorja < 250 kW 78 77

76 ()

nazivna mo¢ motorja

> 250 kW 80 78




27.5.2014

Uradni list Evropske unije

L 158163

Katieéor— Ovis Kategoriie vozila Mejne vrednosti, izrazene v dB(A)
ja P cgorje v [decibelih (A)]
vozila
Faza 2, ki velja za vse nove Faza 3, ki velja za vse nove
Faza 1, ki velja za vse nove | tipe vozil od 1. julija 2020 | tipe vozil od 1. julija 2024
tipe vozil od 1. julija 2016 | in za prvo registracijo od 1. | in za prvo registracijo od 1.
julija 2022 julija 2026
N vozila za prevoz blaga
N, masa < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < masa
N, < 3 500 kg 74 73 71
nazivna moc¢ motorja
N, 135 kW 77 75 () 74 ()
nazivna moc¢ mototja
N, 2135 kw ) 78 76 () 75 ()
nazivna moc¢ mototja
N, . 150 kW ) 79 77 76 ()
150 kW < nazivna moc .
N motorja < 250 kW 81 79 77.0)
nazivna moc¢ motorja
N, 250 kW ) 82 81 79 ()

Mejne vrednosti se povecajo za 1dB (2 dB(A) za kategoriji N, in M,) za vozila, ki ustrezajo zadevni opredelitvi terenskih vozil iz tocke 4

dela A Priloge II k Direktivi 2007/46/ES.

Za vozila M, povecane mejne vrednosti za terenska vozila veljajo samo, Ce je najvecja tehni¢no dovoljena masa > 2 toni.

Mejne vrednosti se povecajo za 2 db(A) za vozila, dostopna z invalidskim vozickom, in neprebojna vozila, kot so opredeljena v Prilogi II

k Direktivi 2007/46]ES.

(") Vozila M,, ki izhajajo iz vozil N;:
vozila M, s tocko R > 850 mm od tal in skupno tehni¢no dovoljeno maso vec kot 2 500 kg morajo izpolnjevati mejne vrednosti
N, (2 500 kg < masa < 3 500 kg).

(3 + dve leti za novi tip vozila in + eno leto za registracijo novih vozil.
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PRILOGA IV

SISTEMI ZA DU§EN]E ZVOKA Z VLAKNASTIMI MATERIALI, KI ABSORBIRAJO ZVOK

1. SPLOSNO

Vlaknasti materiali, ki absorbirajo zvok, se lahko uporabljajo v sistemih za duSenje zvoka ali njihovih sestavnih
delih, ¢e je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

(a) izpusni plin ni v stiku z vlaknastimi materiali; ali

(b) sistem za duSenje zvoka ali njegovi sestavni deli so iz iste druZine konstrukcije kot sistemi ali sestavni deli, za
katere je bilo v postopku EU-homologacije v skladu z zahtevami iz te uredbe za drugi tip vozila dokazano, da
se ne poslabsajo.

Ce noben od pogojev iz tocke (a) niti tocke (b) prvega pododstavka ni izpolnjen, se za celoten sistem za dusenje

zvoka ali njegove sestavne dele izvede konvencionalno kondicioniranje, pri ¢emer se uporabi ena od treh name-

stitev in postopkov, opisanih v tockah 1.1, 1.2 in 1.3.

Skupina sistemov za duSenje zvoka ali njihovih sestavnih delov se za namene tocke (b) prvega pododstavka teje
kot ista druzina konstrukcije, kadar so skupne vse naslednje znacilnosti:

(a) neto pretok izpusnih plinov skozi vlaknasti material, ki absorbira zvok, ko so v stiku s tem materialom;
(b) vrsta vlaken;

(c) po potrebi, specifikacije veznega materiala;

(d) povpre¢ne dimenzije vlaken;

(e) najniZja gostota pakiranja razsutega materiala v kg/m?;

(f) najvecja sti¢na povrsina med pretokom plinov in materiala, ki absorbira zvok.

1.1  Neprekinjena voznja 10 000 km po cesti.

1.1.1 50 £ 20 % te voznje je sestavljeno iz mestne voznje, drugi del pa iz voznje na dolge razdalje pri visoki hitrosti;
neprekinjena voznja po cesti se lahko nadomesti z ustreznim programom na preskusni progi.

1.1.2 Oba hitrostna rezima voznje se zamenja vsaj dvakrat.

1.1.3 Celotni preskusni program vsebuje najmanj 10 odmorov, ki trajajo najmanj tri ure, da se pokaZejo ucinki hlajenja
motorja in kondenzacije, ki bi lahko nastopili.

1.2 Kondicioniranje na preskusni napravi
1.2.1 Sistem za dusenje zvoka ali njegovi sestavni deli se ob uporabi standardnih delov in ob upostevanju navodil proiz-
vajalca pritrdijo na vozilo iz tocke 1.3 Priloge I ali motor iz tocke 1.4 Priloge I. V primeru vozila iz tocke 1.3

Priloge I je treba vozilo namestiti na dinamometer z valji. V primeru motorja iz tocke 1.4 Priloge I je treba motor
povezati z dinamometrom.

1.2.2 Preskus se izvede v Sestih Sesturnih obdobjih z najmanj 12-urnim odmorom po vsakem obdobju, da se pokazejo
ucinki hlajenja motorja in kondenzacije, ki bi lahko nastopili.

1.2.3 Med vsakim $esturnim obdobjem motor deluje zaporedoma pod naslednjimi pogoji:
(a) pet minut v prostem teku;
(b) eno uro pri Cetrtinski obremenitvi s 3/4 najve¢je nazivne vrtilne frekvence (S);
(c) eno uro pri polovi¢ni obremenitvi s 3[4 najve¢je nazivne vrtilne frekvence (S);

(d) 10 minut pri polni obremenitvi s 3/4 najvecje nazivne vrtilne frekvence (S);
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(¢) 15 minut pri polovi¢ni obremenitvi z najve¢jo nazivno vrtilno frekvenco (S);
(f) 30 minut pri Cetrtinski obremenitvi z najve¢jo nazivno vrtilno frekvenco (S).
Skupno trajanje Sestih odsekov: tri ure.

Vsako obdobje obsega dve seriji teh pogojev v zaporedju od (a) do (f).

1.2.4 Med preskusom se sistema za dusenje zvoka ali njegovih sestavnih delov ne sme hladiti z umetnim prepihom, ki
bi simuliral obi¢ajno gibanje zraka okoli vozila. Kljub temu se sme na zahtevo proizvajalca sistem za duSenje
zvoka ali njegovi sestavni deli hladiti, da ne bi bila prekoracena vstopna temperatura plinov v sistem za dusenje

zvoka, ko vozilo obratuje pri najvisji hitrosti.

1.3 Kondicioniranje z nihanjem tlaka

1.3.1 Sistem za dusenje zvoka ali njegovi sestavni deli se pritrdijo na vozilo iz to¢ke 1.3 Priloge I ali motor iz tocke 1.4
Priloge I. V prvem primeru se vozilo namesti na dinamometer z valji.

V drugem primeru se motor poveze z dinamometrom. Preskusna naprava, katere podroben diagram je prikazan
na sliki 1, se namesti na odprtino sistema za dusenje zvoka. Sprejemljiva je vsaka druga preskusna naprava, ki daje
enakovredne rezultate.

1.3.2 Preskusna naprava se nastavi tako, da je pretok izpusnih plinov izmenoma prekinjen in ponovno vzpostavljen s
hitro delujo¢im ventilom v 2 500 ciklih.

1.3.3 Ventil se odpre, ko protitlak izpu$nih plinov, merjen najmanj 100 mm navzdol od vstopne prirobnice, doseze
vrednost med 0,35 in 0,40 kPa. Zaprt je, ko se ta pritisk ne razlikuje za vec kot 10 % od ustaljene vrednosti,
merjene pri odprtem ventilu.

1.3.4 Casovni rele se nastavi na ¢as trajanja izpuha plinov iz dolo¢b tocke 1.3.3.

1.3.5 Vrtilna frekvenca motorja mora biti 75 % vrtilne frekvence (S), pri kateri motor razvije najve¢jo moc.

1.3.6 Mog, ki jo kaze dinamometer, mora biti 50 % moci pri polnem plinu, merjene pri 75 % vrtilne frekvence (S).
1.3.7 Med preskusom morajo biti zaprte vse drenazne odprtine.

1.3.8 Celoten preskus se konca v 48 urah.

Po potrebi se izvede eno obdobje ohlajevanja po vsaki uri.
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Slika 1

Preskusna naprava za kondicioniranje z nihanjem tlaka

Vstopna prirobnica ali obojka za povezavo z zadnjim delom preskusnega sistema za duSenje zvoka

Ro¢ni regulacijski ventil

Kompenzacijska posoda z najve¢jo prostornino 40 1 in ¢asom polnjenja, daljsim od ene sekunde

Tla¢no stikalo z obmo¢jem delovanja med 0,05 in 2,5 bara

Casovni rele

Stevec impulzov

Hitri ventil, kot je ventil motorne (izpusne) zavore s premerom 60 mm, ki ga poganja pnevmatski valj s silo 120 N
pri 4 barih. Odzivni ¢as pri odpiranju in zapiranju ne presega 0,5 sekunde.

Odvod izpusnih plinov

Gibljiva cev

10. Merilnik tlaka
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PRILOGA 'V

HRUP STISNJENEGA ZRAKA

1. METODA MERJENJA

Merjenje se opravi na mirujo¢em vozilu pri poloZajih mikrofona 2 in 6 skladno s sliko 1 iz Dodatka. Najve¢ja A-vred-
notena raven hrupa se zabelezi med odzraevanjem regulatorja tlaka ter odzracevanjem po uporabi delovne in
parkirne zavore.

Hrup odzracevanja iz tla¢nega regulatorja se meri pri prostem teku motorja. Hrup odzracevanja se zabelezi pri
uporabi delovne in parkirne zavore; pred vsakim merjenjem je treba v agregatu stisnjenega zraka ustvariti najvedji
dovoljeni delovni tlak, nato pa motor izklopiti.

2. VREDNOTENJE REZULTATOV

Pri vseh polozajih mikrofona se opravita dve meritvi. Za nadomestitev neto¢nosti merilne naprave se od vrednosti,
od¢itane na merilni napravi, odsteje 1 dB(A), zmanjsana vrednost pa velja kot rezultat meritve. Rezultati se Stejejo za
veljavne, e razlika med meritvami pri enem poloZaju mikrofona ne presega 2 dB(A). Kot rezultat velja najve¢ja izme-
rjena vrednost. Ce ta vrednost preseze mejno vrednost hrupa za 1 dB(A), se pri ustreznem poloZaju mikrofona opra-
vita e dve meritvi. V tem primeru morajo biti trije od Stirih rezultatov meritev pri tem poloZaju mikrofona v skladu
z mejno vrednostjo hrupa.

3. MEJNA VREDNOST

Raven hrupa ne sme prese¢i mejne vrednosti 72 dB (A).
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Dodatek
Slika 1: PoloZaji mikrofonov pri merjenju hrupa stisnjenega zraka

8

1
1

e om —

microphone g —72 microphone

3

J

4

Meritev se izvede na mirujo¢em vozilu v skladu s sliko 1, in sicer z mikrofonom v dveh poloZajih na oddaljenosti 7 m

od roba vozila in 1,2 m nad tlemi.
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PRILOGA VI

PREVERJANJE SKLADNOSTI PROIZVODNJE VOZIL

1. SPLOSNO
Zahteve te priloge so v skladu s preskusi, ki jih je treba izvajati za preverjanje skladnosti proizvodnje v skladu s
tocko 5 Priloge I.

2. PRESKUSNI POSTOPEK

Preskusni poligon in merilne naprave so opisane v Prilogi II.

2.1 Na preskusanih vozilih se opravi preskus merjenja hrupa med voznjo, kot je opisan v tocki 4.1 Priloge II.

2.2 Hrup stisnjenega zraka

Vozila, katerih najvecja tehni¢no dovoljena masa presega 2 800 kg in so opremljena s sistemi stisnjenega zraka, je
treba dodatno preskusiti z merjenjem hrupa stisnjenega zraka iz tocke 1 Priloge V.

2.3 Dodatne doloc¢be za emisije hrupa

Proizvajalec vozila oceni skladnost z dodatnimi dolo¢bami za emisije hrupa z ustreznim vrednotenjem ali pa izvede
preskus, opisan v Prilogi VIL

3. VZORCENJE IN VREDNOTENJE REZULTATOV

Izbrano mora biti eno vozilo, za katerega se izvedejo preskusi iz tocke 2 te priloge. Ce raven hrupa preskusanega
vozila ne preseze mejne vrednosti, dolocene v Prilogi IIl in po potrebi v tocki 3 Priloge V, za ve¢ kot 1 dB (A), se
Steje, da tip vozila izpolnjuje zahteve te uredbe.

Ce eden od rezultatov preskusa ne izpolnjuje zahtev glede skladnosti proizvodnje iz Priloge X k Direktivi
2007/46]ES, se preskusi v skladu s tocko 2 te priloge izvedejo Se za dve vozili istega tipa.

Ce rezultati preskusa drugega in tretjega vozila izpolnjujejo zahteve glede skladnosti proizvodnje iz Priloge X k
Direktivi 2007/46/ES, se za vozilo Steje, da je v skladu z zahtevami glede skladnosti proizvodnje

Ce eden od rezultatov preskusa za drugo in tretje vozilo ne izpolnjuje zahtev glede skladnosti proizvodnje iz
Priloge X k Direktivi 2007/46/ES, se za tip vozila Steje, da ni v skladu z zahtevami iz te uredbe in proizvajalec vozil
sprejme ukrepe, potrebne za ponovno doseganje skladnosti.
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PRILOGA VII

MERILNA METODA ZA OCENJEVANJE SKLADNOSTI Z DODATNIMI DOLOCBAMI ZA EMISIJE HRUPA

1. SPLOSNO

Ta priloga opisuje merilno metodo za ocenjevanje skladnosti vozila z dodatnimi dolocbami za emisije hrupa
(ASEP) iz ¢lena 7.

Ko proizvajalec zaprosi za EU-homologacijo, ni obvezno, da izvede dejanske preskuse. Proizvajalec podpise potr-
dilo o skladnosti iz Dodatka. Homologacijski organ lahko zahteva dodatne informacije o potrdilu o skladnosti in
izvede preskuse, opisane v nadaljevanju.

Postopek iz te priloge zahteva izvedbo preskusa v skladu s Prilogo IL Preskus iz Priloge II se izvede na isti
preskusni stezi v pogojih, ki so podobni pogojem, zahtevanih v preskusih iz te priloge.

2. MERILNA METODA

2.1  Merilne naprave in pogoji za merjenje

Ce ni doloceno drugace, so merilne naprave, pogoji za merjenje in pogoj glede vozila enaki tistim iz tock 2 in 3
Priloge II.

Ce ima vozilo razli¢ne nacine, ki vplivajo na emisije hrupa, morajo biti vsi nacini skladni z zahtevami iz te priloge.
Ce je proizvajalec izvedel preskuse, s katerimi homologacijskemu organu dokaZe skladnost s temi zahtevami, se
nacini, ki so bili med preskusi uporabljeni, zabelezijo v porocilu o preskusu.

2.2 Preskusna metoda
Ce ni doloceno drugace, se uporabijo pogoji in postopki iz tock 4.1 do 4.1.2.1.2.2 Priloge II. Za namen te priloge
se meri in oceni ena preskusna voznja.

2.3 Obmogje delovanja

Pogoji delovanja so:

Hitrost vozila V,, ys: Vua 2 20 km/h
< . . 5
Pospesek vozila a,, 4 Ay < 5,0 mfs
Vrtilna frekvenca motorja ng, yqp g < 2,0 ¥ pmr0222 * s alj

ng; < 0,9 * s, pri Cemer se uposteva najnizja vrednost

Hitrost vozila Vi g

&e je Ny Aspp dOSEZena z eno prestavo Vi < 70 km/h
v vseh drugih primerih Vs < 80 km/h
prestave K < prestavno razmerje i, kot je dolo¢eno v Prilogi II

Ce vozilo v najniZji veljavni prestavi ne doseze najveje vrtilne frekvence pod 70 km/h, je omejitev hitrosti vozila
80 km/h.
2.4  Prestavna razmerja

Zahteve ASEP veljajo za vsako prestavno razmerje K, ki zagotavlja rezultate preskusa v obmocju delovanja, kakor
je opredeljeno v tocki 2.3 te priloge.
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Pri vozilih z avtomatskimi menjalniki, prilagodljivimi menjalniki in CVT, ki se preskusajo z odklenjenimi prestav-
nimi razmerji, se lahko pri preskusu izvede sprememba prestavnega razmerja v nizje razmerje in vi§ji pospesek.
Sprememba prestave v viSjo in manjsi pospesek nista dovoljena. Menjanju prestav v prestavno razmerje, zaradi
katerega pride do pogoja, ki ni v skladu z robnimi pogoji, se je treba izogniti. V takih primerih je dovoljeno uvesti
in uporabiti elektronske ali mehanske naprave, vklju¢no z nadomestnimi polozaji prestavne rocice. Da bi bil
preskus ASEP reprezentativen in ponovljiv (za homologacijski organ), se vozila preskusajo na podlagi kalibracije
proizvajal¢evega menjalnika.

2.5  Ciljni pogoji

Emisije hrupa se merijo za vsako veljavno prestavno razmerje na $tirih preskusnih tockah, kot je navedeno v nada-
ljevanju.

Prva preskusna tocka P, se dolo¢i z uporabo vstopne hitrosti v,,, ki znasa 20 km/h. Ce stabilnega pospeska ni
mogoce dosedi, se hitrost povecuje v korakih po 5 km/h, dokler ni doseZen stabilni pospesek.

Cetrta preskusna tocka P, se doloci z najvecjo hitrostjo vozila pri BB’ s prestavnim razmerjem v okviru robnih
pogojev v skladu s tocko 2.3.

Drugi dve preskusni tocki se izrac¢unata z naslednjo enacbo:

Preskusna tocka P vy, ;= Vg + (= 1)[3) * (Vi 4 — Vg ) zaj = 2in 3
pri Cemer je:

Vgg; = hitrost vozila pri BB’ preskusne tocke P,

Vg 4 = hitrost vozila pri BB’ preskusne tocke P,

Odstopanje za vy, : +3 km/h

Za vse preskusne tocke morajo biti izpolnjeni robni pogoji iz tocke 2.3.

2.6 Preskus vozila

Pot sredis¢nice vozila poteka ¢im blizje ¢rti CC' med celotnim preskusom, od priblizevanja ¢rti AA’ in vse dokler
zadnji del vozila ne precka ¢rte BB

Pri ¢rti AA’ se pedal za plin popolnoma pritisne. Da bi dosegli bolj stabilen pospesek ali se izognili prestavljanju
navzdol med ¢rto AA’ in BB, se lahko pred ¢rto AA’ uporabi predpospesek. Pedal za plin se ohrani v tem polo-
zaju, dokler zadnji del vozila ne doseze ¢rte BB'.

Za vsako posamezno preskusno voznjo se dolocijo in zabeleZijo naslednji parametri:

Najvecja A-vrednotena raven zvocnega tlaka na obeh stranch vozila, ugotovljena med vsako voznjo vozila med
¢rtama AA’ in BB', ki se jo zaokroZi na eno decimalko (L,,,). Ce se ugotovi temenska vrednost hrupa, ki ocitno
ni znacilna za splosno raven zvocnega tlaka, se meritev ne uposteva. Meritve na levi in desni strani se lahko opra-
vijo hkrati ali loceno.

Odcitki hitrosti vozila pri ¢rtah AA’ in BB’ se navedejo s prvo pomembno $tevko za decimalnim mestom.
(VAA,kj; VBB,kj)

Po potrebi se odcitki vrtilne frekvence motorja pri ¢rtah AA’ in BB’ navedejo kot celo Stevilo (n,,y; Nggy)-

Izra¢unani pospesek se doloci v skladu s formulo v to¢ki 4.1.2.1.2 Priloge II in navede do druge Stevke za deci-
malnim mestom (a

wol,tcst,kj) .
3. ANALIZA REZULTATOV
3.1 Dolocanje sidrne tocke (anchor) za vsako prestavno razmerje

o ZabeleZene vrtilne frekvence
in hitrosti vozila v,,; pri BB’ prestavnega razmerja i preskusa pospesevanja iz Priloge II.

Za meritve v prestavi i in niZje je sidrna tocka sestavljena iz najvecje ravni hrupa L
motorja n

woti
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anchor,i = Lwoti, Priloga I
nanchor,i = nBB,woti, Priloga II
Vanchor,i = VBB,woti,Priloga I

Za meritve v prestavi i + 1 je sidrna tocka sestavljena iz najvecje ravni hrupa L
motorja n

worie1» ZabeleZene vrtilne frekvence
in hitrosti vozila v, pri BB’ prestavnega razmerja i + 1 preskusa pospesevanja iz Priloge II.

woti+1
Lanclmr,Hl = LwotiH, Priloga I
nanchor,i+1 = nBB,woti+1, Priloga I
Vanchor,iﬂ = VBB,wotiH, Priloga II

3.2 Naklon regresijske premice za vsako prestavo

Meritve hrupa se ocenijo kot funkcija vrtilne frekvence motorja v skladu s tocko 3.2.1.

3.2.1 Izracun naklona (slope) regresijske premice za vsako prestavo

Linearna regresijska premica se izra¢una z uporabo sidrne tocke in 3tirih soodvisnih dodatnih meritev.

2 (m=m)(Li = L)
Slope, = = (v dB/1 000 min)
(n —7)’

5
=1

J

v

5
pri emer je: L = %ZLj in; 1= ﬁ% n
=1

j=1

pri ¢emer je n; = vrtilna frekvenca motorja pri rti BB’

3.2.2 Naklon regresijske premice za vsako prestavo
Naklon, dolocene prestave za nadaljnji izra¢un je rezultat, dobljen z izratunom v tocki 3.2.1, zaokroZen na prvo
decimalno mesto, vendar ne visji od 5 dB/1 000 min-'.

3.3 Izratun linearnega zviSanja ravni hrupa, pricakovanega pri vsaki meritvi

Raven hrupa L, za merilno tocko j in prestavo k se izracuna z uporabo vrtilne frekvence motorja, izmerjene
za vsako merilno tocko, z uporabo naklona iz tocke 3.2 za doloceno sidrno tocko za vsako prestavno razmerje.

Za nBB_k,j = nanchor,k:

j— _ * —
LASEPik,j - Lanchorﬁk + (Naklonk Y) (nBBik,j na\nchor,k)/1 000
Za nBBik,j > nanchor,k:

LASEI’ik,j = Lanchorﬁk + (Naklonk + Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/l 000

Pri Cemer je Y =1

3.4 Vzorci

Na zahtevo homologacijskega organa se izvedeta dve dodatni voZnji v okviru robnih pogojev v skladu s tocko 2.3.
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4. OVREDNOTENJE REZULTATOV

Oceni se vsaka posamezna meritev hrupa.
Raven hrupa vsake dolocene merilne to¢ke ne sme preseci navedenih omejitev:

L,

j S LASEPik.j X

pri Cemer je:

X 3 dB(A) za vozilo z avtomatskim menjalnikom ali brezstopenjskim menjalnikom, ki ga ni mogoce zakleniti

X 2 dB(A) + mejna vrednost — L, iz Priloge II za vsa druga vozila

urban

Ce izmerjena raven hrupa na tocki preseze omejitev, se na isti tocki izvedeta Se dve meritvi, da se preveri negoto-
vost meritve. Vozilo je $e vedno v skladu s posebnimi dolocbami za emisije hrupa, ¢e povpredje treh veljavnih
meritev na tej dolo¢eni tocki izpolnjuje zahtevo.

5. OCENA REFERENCNEGA HRUPA

Referen¢ni hrup se oceni na eni sami tocki v eni nepovezani prestavi, ki simulira stalni pospesek z zaletno
hitrostjo pri v,, enako 50 km/h in kon¢no hitrostjo pri v,, enako 61 km/h. Skladnost hrupa na tej tocki se lahko
izratuna s pomodjo rezultatov iz tocke 3.2.2 in navedeno zahtevo ali pa oceni z neposrednimi meritvami z
uporabo prestave, kot je navedeno v nadaljnjem besedilu.

5.1 Prestava K se dolo¢i na naslednji nacin:

K = 3 za vse ro¢ne menjalnike in za avtomatske menjalnike z do 5 prestavami;

K

4 za avtomatske menjalnike s 6 ali ve¢ prestavami

Ce nepovezane prestave niso na voljo, npr. za avtomatske menjalnike ali brezstopenjske menjalnike, ki jih ni
mogoce zakleniti, se prestavno razmerje za nadaljnji izratun dolo¢i na podlagi rezultata preskusa pospesevanja iz
Priloge II z zabeleZeno vrtilno frekvenco motorja in hitrostjo vozila pri ¢rti BB'.

5.2 Dolocanje referen¢ne vrtilne frekvence motorja n,;

Referen¢na vrtilna frekvenca motorja, n . se izrauna s prestavnim razmerjem prestave K pri referencni hitrosti
Ve = 61 km/h.

53 Izracun L

Lg=L + Naklonk * (nrefiK - nanchorﬁK)/l 000

ref ‘anchor_K

L. je manjsi od ali enak 76 dB(A).

Za vozila, opremljena z ro¢nim menjalnikom z ve¢ kot Stirimi prestavami za voZnjo naprej in z motorjem z
nazivno mocjo, ki presega 140 kW, in pri katerih razmerje med nazivno mocjo in najve¢jo maso presega 75
kW/t, je L, manjsi od ali enak 79 dB(A).
Za vozila, opremljena z avtomatskim menjalnikom z ve¢ kot §tirimi prestavami za voznjo naprej in z motorjem z
nazivno mo¢jo, ki presega 140 kW, in pri katerih razmerje med nazivno modjo in najvecjo maso presega 75
kW/t, je L, manjsi od ali enak 78 dB(A).

ref

6. OVREDNOTENJE DODATNIH DOLOCB ZA EMISIJE HRUPA Z UPORABO NACELA L_URBAN

6.1 Splosno

Ta postopek vrednotenja je nadomestna metoda, ki jo proizvajalec izbere namesto postopka iz tocke 3 te priloge
in velja za vse tehnologije za vozila. Proizvajalec je odgovoren za dolocitev ustreznega nacina preskusanja. Ce ni
doloceno drugace, se vsi preskusi in izracuni izvedejo, kakor je doloceno v Prilogi II.



L 158174

Uradni list Evropske unije 27.5.2014

6.2

Izra¢un Ly, asep

Iz katerega koli L, . izmerjenega v skladu s to prilogo, se L. sse iztacuna na naslednji nacin:
(a) izracuna se a . sspp Kakor je doloeno v tocki 4.1.2.1.2.1 ali tocki 4.1.2.1.2.2 Priloge 11, kakor je primerno;
(b) dolodi se hitrost vozila (Vg ) pri BB’ med preskusom L, o

(c) izracuna se k; g kot sledi:

kP ASEP 1- (aurban/awol test ASEP)

Rezultate preskusa, pri katerih je a,, o asee NZji 0d @, S€ zanemari;

(d) izracuna se L kot sledi:

‘urban measured ASEP!
urban measured ASEP
— * —
Lwot ASEP kP ASEP (LWOt ASEP Lcrs)

Za nadaljnji izra¢un se uporabi L, iz Priloge II brez zaokroZevanja, kar velja tudi za Stevko po decimalki

‘urban
(xx,x);
(e) izracuna se L. . oomaliess KOt Sledi:
Lurban normalized — L L

urban measured ASEP — “urban

(f) izracuna se L, A KOt sledi:

L

‘urban ASEP

L (0;1 5% (VBB ASEP 50))

‘urban normalized

(g) skladnost z mejno vrednostjo hrupa:

Lo an asep j€ manjsi od ali enak 3,0 dB.
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Dodatek

Vzorec izjave o skladnosti z dodatnimi dolocbami za emisije hrupa

(Najvedji format: A4 (210 x 297 mm))

(Ime proizvajalca) potrjuje, da so vozila tega tipa (tip vozila glede na emisije hrupa v skladu z Uredbo (EU) §t. 540/2014)
skladna z zahtevami iz ¢lena 7 Uredbe (EU) §t. 540/2014

(Ime proizvajalca) to izjavlja v dobri veri po izvedeni ustrezni oceni emisij hrupa vozil.
Datum:
Ime in priimek pooblas¢enega zastopnika:

Podpis pooblai¢enega zastopnika:
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PRILOGA VIII

UKREPI V ZVEZI S SISTEMOM VOZILA ZA ZVOCNO OPOZARJANJE (SISTEM AVAS)

Ta priloga doloca ukrepe v zvezi s sistemom vozila za zvo¢no opozarjanje (sistem AVAS) za hibridna elektri¢na in
izklju¢no elektri¢na vozila (HEV in EV).

Sistem AVAS

1. Zmogljivost sistema

Ce je na vozilo namescen sistem AVAS, mora izpolnjevati zahteve, navedene v nadaljevanju.

2. Pogoji delovanja
(a) Nacin oddajanja zvo¢nega signala

Sistem AVAS samodejno oddaja zvocni signal v najniZjem razponu hitrosti vozila od zagona vozila do hitrosti
priblizno 20 km/h in med vzvratno voznjo. Ce ima vozilo motor z notranjim izgorevanjem, ki deluje v prej nave-
denem razponu hitrosti vozila, sistem AVAS ne oddaja zvocnega signala.

Za vozila, ki imajo vzvratno zvo¢no opozorilno napravo, ni potrebno, da sistem AVAS med vzvratno voznjo oddaja
zvocni signal.

(b) Stikalo
Sistem AVAS je opremljen s stikalom, ki ga voznik vozila lahko enostavno doseZe, da bi sistem vkljucil ali izkljucil.
Ob ponovnem zagonu vozila se sistem AVAS samodejno vklopi.

(c) ZmanjSevanje jakosti zvo¢nega signala

Jakost zvocnega signala sistema AVAS se med obdobji delovanja vozila lahko zmanjsa.

3. Vrsta in jakost zvocnega signala

(a) Zvocni signal, ki ga oddaja sistem AVAS, je neprekinjen zvocni signal, ki peScem in drugim udeleZzencem v cestnem
prometu zagotavlja informacije o delovanju vozila. Zvo¢ni signal bi moral jasno nakazovati obnasanje vozila in bi
moral biti podoben zvo¢nemu signalu vozila iste kategorije, ki ima motor z notranjim izgorevanjem.

(b) Zvocni signal, ki ga oddaja sistem AVAS, jasno nakazuje obnasanje vozila, na primer s pomocjo samodejnega nihanja
jakosti zvo¢nega signala ali znacilnosti sinhronizacije s hitrostjo vozila.

(c) Jakost zvocnega signala, ki ga oddaja sistem AVAS, ne presega priblizne ravni hrupa vozila kategorije M,, ki ima
motor z notranjim izgorevanjem in deluje pod enakimi pogoji.
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PRILOGA IX
EU-HOMOLOGACIJA ZA RAVNI HRUPA SISTEMOV ZA DU§ENLE ZVOKA KOT SAMOSTOJNIH
TEHNICNIH ENOT (NADOMESTNI SISTEMI ZA DUSENJE ZVOKA)

1. VLOGA ZA EU-HOMOLOGACIJO

1.1 Vlogo za podelitev EU-homologacije v skladu s ¢lenom 7(1) in (2) Direktive 2007/46/ES v zvezi z nadomest-
nimi sistemi za duSenje zvoka ali njihovimi sestavnimi deli kot samostojnimi tehni¢nimi enotami, namenje-
nimi vozilom kategorij M, in N,, vlozi proizvajalec vozila ali proizvajalec zadevne samostojne tehni¢ne
enote.

1.2 V Dodatku 1 je podan vzorec opisnega lista.

1.3 Na zahtevo zadevne tehni¢ne sluzbe vlagatelj predlozi:

1.3.1 dva primera sistema, za katerega je bila vloZzena zahteva za EU-homologacijo;

1.3.2 sistem za duSenje zvoka tipa, ki je bil prvotno namescen na vozilo, ko je bila podeljena EU-homologacija;

1.3.3 vozilo, ki je predstavnik tipa, v katerega je treba vgraditi sistem, ki izpolnjuje zahteve tocke 2.1 Priloge VI;

1.3.4 posebej motor, ki ustreza opisanemu tipu vozila.

2. OZNAKE

2.4.1 Nadomestni sistem za dusenje zvoka ali njegovi sestavni deli, razen pritrdilnih delov in cevi, imajo:

2.41.1  blagovno znamko proizvajalca nadomestnega sistema za dusenje zvoka in njegovih sestavnih delov,

2.4.1.2  proizvajaléevo trgovsko oznako.

2.4.2 Te oznake so tudi po vgradnji sistema na vozilo jasno ¢itljive in neizbrisne.

3. PODELITEV EU-HOMOLOGACIJE

3.1 Ce so izpolnjene ustrezne zahteve, se EU-homologacija podeli na podlagi ¢lena 9(3), in ¢e se uporablja,
¢lena 10(4) Direktive 2007/46/ES.

3.2 V Dodatku 2 je podan vzorec certifikata o EU-homologaciji.

33 Homologacijska $tevilka v skladu s Prilogo VII k Direktivi 200746/ES se podeli za vsak tip nadomestnega
sistema za duSenje zvoka ali njegove sestavne dele, ki je bil homologiran kot samostojna tehnitna enota; v
delu 3 homologacijske Stevilke je navedena Stevilka te uredbe. Ce je poleg tega nadomestni sistem za dusenje
zvoka namenjen vgradnji v tipe vozil, ki izpolnjujejo mejne vrednosti faze 1 iz Priloge III, se ¢rko ,A* doda
na koncu oddelka 3 homologacijske $tevilke. Ce je nadomestni sistem za dusenje zvoka namenjen vgradnji v
tipe vozil, ki izpolnjujejo mejne vrednosti faze 2 iz Priloge III, se ¢rko ,B“ doda na koncu oddelka 3 homolo-
gacijske Stevilke. Ce je nadomestni sistem za duSenje zvoka namenjen vgradnji v tipe vozil, ki izpolnjujejo
mejne vrednosti faze 3 iz Priloge III, se ¢rko ,C* doda na koncu oddelka 3 homologacijske 3tevilke. Ista
drzava ¢lanica ne sme dodeliti iste homologacijske $tevilke $e enemu tipu nadomestnega sistema za duSenje
zvoka ali njegovim sestavnim delom.

4. OZNAKA EU-HOMOLOGACIJE

4.1 Vsak nadomestni sistem za dusenje zvoka ali njegovi sestavni deli, razen pritrdilnih delov in cevi, ki je v

skladu s tipom, homologiranim po tej uredbi, ima oznako EU-homologacije.
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4.2 Ta oznaka EU-homologacije je sestavljena iz pravokotnika, ki obdaja malo ¢rko ,e“ in ¢rkovno ali Steviléno
oznako drzave ¢lanice, ki je podelila homologacijo:

»1“ za Nemcijo,

»2“ za Francijo,

»3* za Italijo,

,4“ za Nizozemsko,

,5 za Svedsko,

,6“ za Belgijo,

,7“ za MadzZarsko,

,8" za Cesko,

,9“ za Spanijo,

,11“ za Zdruzeno kraljestvo,

»12“ za Avstrijo,

,13“ za Luksemburg,

,17“ za Finsko,

,18“ za Dansko,

»19 za Romunijo,

,20“ za Poljsko,

,21“ za Portugalsko,

»23“ za Grcijo,

24" za Irsko,

,25“ za Hrvasko,

,26 za Slovenijo,

,27“ za Slovasko,

»29% za Estonijo,

»32“ za Latvijo,

,34“ za Bolgarijo,

»36“ za Litvo,

»49“ za Ciper,

,50“ za Malto.

V bliZini pravokotnika je navedena tudi ,osnovna homologacijska Stevilka“ iz dela 4 homologacijske $tevilke
iz Priloge VII k Direktivi 2007/46/ES, in sicer takoj za dvema Steviloma, ki predstavljata zaporedno Stevilko,
dodeljeno najnovejsi vedji tehni¢ni spremembi te uredbe, ki se je uporabljala v ¢asu homologacije vozila.
Zaporedna $tevilka v tej uredbi v njeni prvotni razli¢ici je 00. Poleg tega ta zaporedna Stevilka stoji za ¢rko
»A“, e je nadomestni sistem za dusenje zvoka namenjen vgradnji v tipe vozil, ki izpolnjujejo mejne vrednosti
faze 1 le iz Priloge III, ali za ¢rko ,B“ e je nadomestni sistem za duenje zvoka namenjen vgradnji v tipe

vozil, ki izpolnjujejo mejne vrednosti faze 2 le iz Priloge III, ali ¢rko,C*, ¢e je nadomestni sistem za dusenje
zvoka namenjen vgradnji v tipe vozil, ki izpolnjujejo mejne vrednosti faze 3 iz Priloge III.

43 Oznaka je jasno ¢itljiva in neizbrisna tudi po vgradnji nadomestnega sistema za duSenje zvoka ali njegovih
sestavnih delov v vozilo.
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4.4 Model oznake EU-homologacije je v Dodatku 3.

5. SPECIFIKACIJE

5.1 Splosne specifikacije

5.1.1 Nadomestni sistem za dusenje zvoka ali njegovi sestavni deli so zasnovani, konstruirani in primerni za

vgradnjo tako, da se zagotovi skladnost vozila s to uredbo ob normalnih pogojih uporabe, ne glede na tres-
ljaje, ki bi jim lahko bilo izpostavljeno.

5.1.2 Sistem za duSenje zvoka ali njegovi sestavni deli so zasnovani, izdelani in primerni za vgradnjo tako, da se
zagotovi zadostna odpornost proti koroziji, ki ji je izpostavljen ob upostevanju pogojev uporabe vozila.

5.1.3 Dodatni predpisi v zvezi z nepooblaiCenimi posegi v vecnacinske, ro¢no nastavljive izpusne sisteme ali
sisteme za dusenje hrupa

5.1.3.1  Vsi izpusni sistemi ali sistemi za duSenje hrupa so izdelani tako, da ni mogoce zlahka odstraniti loput,
izhodnih stoZcev in drugih delov, ki so predvsem sestavni deli posod za dusenje zvokafrazteznih posod.
Kadar je vgradnja takega dela nujna, mora biti pritrjen tako, da ga ni mogoce zlahka odstraniti (npr. z obicaj-
nimi pritrdilnimi elementi z navojem), ¢e se ga odstrani, pa mora biti sklop trajno/nepopravljivo posko-
dovan.

5.1.3.2  Izpusni sistemi ali sistemi za duSenje zvoka z vecnacdinskimi, ro¢no nastavljivimi nacini delovanja morajo
izpolnjevati vse zahteve v vseh nacinih delovanja. ZabeleZene ravni hrupa so tiste, ki nastanejo v nacinu z
najvisjimi ravnmi hrupa.

5.2 Specifikacije glede ravni hrupa
5.2.1 Pogoji za meritev
5.2.1.1  Preskus hrupa sistema za duSenje zvoka in nadomestnega sistema za duSenje zvoka mora biti izveden z

enakimi obi¢ajnimi pnevmatikami (kot je opredeljeno v odstavku 2 Pravilnika UN/ECE §t. 117. Na zahtevo
proizvajalca se preskusi ne izvajajo s pnevmatikami za pogonsko os, pnevmatikami za posebno uporabo ali
zimskimi pnevmatikami, kot je opredeljeno v odstavku 2 Pravilnika UN/ECE §t. 117. Taks$ne pnevmatike bi
lahko povecale raven hrupa vorzila ali pa vplivale na primerjavo uspesnosti zmanjSevanja hrupa. Pnevmatike
so lahko rabljene, vendar morajo izpolnjevati pravne zahteve glede uporabe v prometu.

5.2.2 Uspesnost zmanjSevanja hrupa nadomestnega sistema za dusenje zvoka ali njegovih sestavnih delov se
preveri s pomocjo metod, opisanih v tocki 1 Priloge II. Za uporabo te tocke se zlasti navede sklic na raven
spremembe te uredbe, ki je veljala v ¢asu homologacije novega vozila.

(a) Meritev s premikajocim se vozilom

Ko so nadomestni sistem za dusenje zvoka ali njegovi sestavni deli vgrajeni v vozilo, opisano v tocki 1.3.3,
pridobljene ravni hrupa izpolnjujejo enega od naslednjih dveh pogojev:

(i) izmerjena vrednost (zaokroZena na najblizje celo stevilo) vrednosti pri homologaciji v skladu s to
uredbo za tip zadevnega vozila ne preseze za ve¢ kot 1 dB(A);

(ii) izmerjena vrednost (preden je zaokroZena na najblizje celo Stevilo) izmerjene vrednosti hrupa (preden
je zaokroZena na najblizje celo Stevilo) za vozilo, opisano v tocki 1.3.3, ne preseze za ve¢ kot
1 dB(A), ko je v to vozilo vgrajen sistem za dusenje zvoka, ki ustreza tipu, vgrajenemu v vozilo, pred-
lozenemu za homologacijo v skladu s to uredbo.

Ce je za uporabo tocke 4.1.2.1.4.2 infali tocke 4.1.2.2.1.2 Priloge II izbrana neposredna primerjava
nadomestnega sistema za dusenje zvoka z izvirnim sistemom, je dovoljena sprememba prestave v
vi§ji pospesek, uporaba elektronskih ali mehanskih naprav, da se prepreci prestavljanje v nizZjo
prestavo, pa ni obvezna. Ce je pod temi pogoji raven hrupa preskusanega vozila visja od vrednosti
pri preverjanju skladnosti proizvodnje, tehni¢na sluzba sprejme odlocitev glede reprezentativnosti
preskusanega vozila.
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(b) Meritev z mirujo¢im vozilom

Ko so nadomestni sistem za dusenje zvoka ali njegovi sestavni deli vgrajeni v vozilo, opisano v tocki 1.3.3,
pridobljene ravni hrupa izpolnjujejo enega od naslednjih dveh pogojev:

(i) izmerjena vrednost (zaokroZena na najbliZje celo Stevilo) vrednosti pri homologaciji v skladu s to
uredbo za tip zadevnega vozila ne preseze za ve¢ kot 2 dB(A);

(ii) izmerjena vrednost (preden je zaokroZena na najblizje celo stevilo) izmerjene vrednosti hrupa (preden
je zaokroZena na najblizje celo Stevilo) za vozilo, opisano v tocki 1.3.3, ne preseze za ve¢ kot
2 dB(A), ko je v to vozilo vgrajen sistem za dusenje zvoka, ki ustreza tipu, vgrajenemu v vozilo, pred-
lozenemu za homologacijo v skladu s to uredbo.

523 Poleg zahtev iz Priloge II mora vsak nadomestni sistem za duSenje zvoka ali njegovi sestavni deli izpolniti
ustrezne specifikacije iz Priloge VII. Za nadomestne sisteme za dusenje zvoka, ki so namenjeni za tipe vozil,
ki so odobreni v skladu z Direktivo 70/157/EGS, se zahteve iz Priloge VII in specifikacije iz tock 5.2.3.1
do 5.2.3.3 te priloge ne uporabljajo.

5.2.3.1  Ce je nadomestni sistem za dusenje zvoka ali njegov sestavni del sistem ali sestavni del s spremenljivo geome-
trijo, proizvajalec vozila vlogi za homologacijo prilozi izjavo (v skladu z Dodatkom k Prilogi VII), da je tip
sistema za dusenje zvoka, ki ga je treba homologirati, v skladu z zahtevami iz tocke 5.2.3 te priloge. Homo-
logacijski organ lahko zahteva kateri koli ustrezen preskus, da preveri skladnost tipa sistema za dusenje zvoka
z dodatnimi dolo¢bami za emisije hrupa.

5.2.3.2  Ce nadomestni sistem za dusenje zvoka ali njegov sestavni del ni sistem ali del s spremenljivo geometrijo,
zados¢a, da proizvajalec vozila vlogi za homologacijo prilozi izjavo (v skladu z Dodatkom k Prilogi VII), da
je tip sistema za duSenje zvoka, ki ga je treba homologirati, v skladu z zahtevami iz to¢ke 5.2.3 te priloge.

5.2.3.3  Ta izjava o skladnosti se glasi: (Ime proizvajalca) potrjuje, da je ta tip sistema za duSenje zvoka skladen z
zahtevami iz tocke 5.2.3 Priloge IX k Uredbi (EU) $t. 540/2014. (Ime proizvajalca) to izjavlja v dobri veri po
izvedeni ustrezni inZenirski oceni emisij hrupa vozil v ustreznem obmod¢ju delovanja.

53 Meritev zmogljivosti vozila

5.3.1 Nadomestni sistem za dusenje zvoka ali njegovi sestavni deli morajo biti taksni, da je zagotovljeno, da je
zmogljivost vozila primerljiva z zmogljivostjo, doseZeno z izvirnim sistemom za duSenje zvoka ali njegovimi
sestavnimi deli.

5.3.2 Nadomestni sistem za dusenje zvoka ali, odvisno od izbire proizvajalca, njegovi sestavni deli se primerjajo z
izvirnim sistemom za duSenje zvoka ali sestavnimi deli, ki so tudi v novem stanju postopno vgrajeni v vozilo,
navedeno v tocki 1.3.3.

5.3.3 Preverjanje se izvaja z merjenjem protitlaka v skladu s tocko 5.3.4.
Vrednost, izmerjena z nadomestnim sistemom za duSenje zvoka, ne presega vrednosti, izmerjene z izvirnim
sistemom za dusenje zvoka, za ve¢ kot 25 % v skladu s spodaj navedenimi pogoji.

5.3.4 Preskusna metoda

5.3.4.1  Preskusna metoda na motorju

Meritev se izvede na motorju iz tocke 1.3.4, ki je spojen z dinamometrom. Pri popolnoma odprti dusilni
loputi se preskusna naprava nastavi tako, da je dosezena vrtilna frekvenca motorja (S), ki ustreza najvedji
nazivni moci motorja.

Razdalja od izpusnega kolektorja, na kateri se namesti tlacna izpusna odprtina, ki se uporabi za meritev
protitlaka, je opredeljena v Dodatku 5.
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5.3.42  Preskusna metoda na vozilu
Meritve se izvedejo na vozilu iz tocke 1.3.3. Preskus se izvede na cesti ali na dinamometru z valji.

Pri popolnoma odprti dusilni loputi se motor obremeni tako, da doseZena vrtilna frekvenca motorja (S)
ustreza najvedji nazivni moci motorja (vrtilna frekvenca S).

Razdalja od izpusnega kolektorja, na kateri se namesti tla¢na izpusna odprtina, ki se uporabi za meritev
protitlaka, je opredeljena v Dodatku 5.

5.4 Dodatne specifikacije v zvezi z nadomestnimi sistemi za dusenje zvoka ali njihovimi sestavnimi deli z vlakna-
stimi materiali, ki absorbirajo zvok

5.4.1 Splosno

Vlaknasti materiali, ki absorbirajo zvok, se lahko uporabljajo samo v sistemih za dusenje zvoka ali njihovih
sestavnih delih, ¢e je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

(a) izpusni plin ni v stiku z vlaknastimi materiali;

(b) sistem za duSenje zvoka ali njegovi sestavni deli so iz iste druzine konstrukcije kot sistemi ali njihovimi
sestavni deli, za katere je bilo v postopku homologacije v skladu z zahtevami iz te uredbe dokazano, da
se ne poslabsajo.

Ce eden od teh pogojev ni izpolnjen, se za celoten sistem za dusenje zvoka ali njegove sestavne dele izvede

konvencionalno kondicioniranje, pri ¢emer se uporabi ena od treh namestitev in postopkov, opisanih v nada-

ljevanju.

Skupina sistemov za dusenje zvoka ali njihovih sestavnih delov se za namene tocke (b) prvega pododstavka
Steje kot ista druzina konstrukcije, kadar so skupne vse naslednje znacilnosti:

(a) neto pretok izpusnih plinov skozi vlaknasti material, ki absorbira zvok, ko so v stiku s tem materialom;
(b) vrsta vlaken;

(c) po potrebi, specifikacije veznega materiala;

(d) povpre¢ne dimenzije vlaken;

(e) najniZja gostota pakiranja razsutega materiala v kg/m?;

(f) najvecja sti¢na povr$ina med pretokom plinov in materiala, ki absorbira zvok.

5.4.1.1  Neprekinjena voznja 10 000 km po cesti

54.1.1.1 50 £ 20 % te voZnje je sestavljeno iz mestne voznje, drugi del pa iz voznje na dolge razdalje pri visoki
hitrosti; neprekinjena voZznja po cesti se lahko nadomesti z ustreznim programom na preskusni progi.

Oba hitrostna rezima voZnje se zamenjata vsaj dvakrat.
Celotni preskusni program vsebuje najmanj 10 odmorov, ki trajajo najmanj tri ure, da se pokaZejo ucinki
hlajenja motorja in kondenzacije, ki bi lahko nastopili.

5.4.1.2  Kondicioniranje na preskusni napravi

5.4.1.2.1 Sistem za duSenje zvoka ali njegovi sestavni deli se ob uporabi standardnih delov in ob upostevanju navodil
proizvajalca pritrdijo na vozilo iz tocke 1.3.3 ali motor iz tocke 1.3.4. V prvem primeru se vozilo poveZe z
dinamometrom z valji. V drugem primeru se motor poveZe z dinamometrom.
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5.4.1.2.2 Preskus se izvede v Sestih Sesturnih obdobjih z najmanj 12-urnim odmorom med vsakim obdobjem, da se
pokazejo ucinki hlajenja motorja in kondenzacije, ki bi lahko nastopili.

5.4.1.2.3 Med vsakim Sesturnim obdobjem mora motor delovati zaporedoma pod naslednjimi pogoji:
(a) pet minut v prostem teku;
(b) eno uro pri Cetrtinski obremenitvi s 3/4 najvedje nazivne vrtilne frekvence (S);
(c) eno uro pri polovi¢ni obremenitvi s 3/4 najvedje nazivne vrtilne frekvence (S);
(d) 10 minut pri polni obremenitvi s 3/4 najvedje nazivne vrtilne frekvence (S);
(¢) 15 minut pri polovi¢ni obremenitvi z najve¢jo nazivno vrtilno frekvenco (S);
(f) 30 minut pri Cetrtinski obremenitvi z najve¢jo nazivno vrtilno frekvenco (S).

Vsako obdobje obsega dve seriji teh pogojev v zaporedju od (a) do (f).

5.4.1.2.4 Med preskusom se sistem za duSenje zvoka ali njegovih sestavnih delov ne sme hladiti z umetnim prepihom,
ki bi simuliral obicajno gibanje zraka okoli vozila.

Kljub temu se sme na zahtevo proizvajalca sistem za duSenje zvoka ali njegovi sestavni deli hladiti, da ne bi

bila prekoracena vstopna temperatura plinov v sistem za duSenje zvoka, ko vozilo obratuje pri najvisji
hitrosti.
5.4.1.3  Kondicioniranje z nihanjem tlaka

5.4.1.3.1 Sistem za duSenje zvoka ali njegovi sestavni deli so vgrajeni v vozilo iz tocke 1.3.3 ali motor iz tocke 1.3.4.
V prvem primeru mora biti vozilo names¢eno na dinamometer z valji, v drugem primeru pa mora biti motor
names$cen na dinamometer.

5.4.1.3.2 Preskusna naprava, katere podroben diagram je prikazan na sliki 1 iz Dodatka k Prilogi IV, se namesti na
odprtino sistema za dusenje zvoka. Sprejemljiva je vsaka druga preskusna naprava, ki daje enakovredne rezul-
tate.

5.4.1.3.3 Preskusna naprava se nastavi tako, da je pretok izpunih plinov izmenoma prekinjen in ponovno vzpostav-
ljen s hitro delujo¢im ventilom v 2 500 ciklih.

5.4.1.3.4 Ventil se odpre, ko protitlak izpusnih plinov, merjen najmanj 100 mm navzdol od vstopne prirobnice,
doseze vrednost med 35 in 40 k,a. Ventil se mora zapreti, ko se ta protitlak za najve¢ 10 % razlikuje od vred-
nosti stabiliziranega protitlaka, izmerjenega pri odprtem ventilu.

5.4.1.3.5 Casovni rele se nastavi na ¢as trajanja izpuha plinov iz dolocb tocke 5.4.1.3.4.

5.4.1.3.6 Vrtilna frekvenca motorja mora biti 75 % vrtilne frekvence (S), pri kateri motor razvije najve¢jo moc.
5.4.1.3.7 Mo, ki jo kaze dinamometer, mora biti 50 % mo¢i pri polnem plinu, merjene pri 75 % vrtilne frekvence (S).
5.4.1.3.8 Med preskusom morajo biti zaprte vse drenazne odprtine.

5.4.1.3.9 Celoten preskus se konca v 48 urah. Po potrebi se izvede eno obdobje ohlajevanja po vsaki uri.

5.4.1.3.10 Po kondicioniranju se raven hrupa preveri v skladu s tocko 5.2.

6. RAZSIRITEV EU-HOMOLOGACIJE

Proizvajalec sistema za duSenje zvoka ali njegov zastopnik lahko zaprosi upravni organ, ki je podelil EU-
homologacijo sistema za dusenje zvoka za enega ali vec¢ tipov vozil, za razsiritev homologacije za druge tipe
vozila.
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Ta postopek je dolocen v tocki 1. Obvestilo o razsiritvi EU-homologacije (ali zavrnitvi razsiritve) se poslje
drzavam ¢lanicam v skladu s postopkom iz Direktive 2007/46/ES.

7. SPREMEMBA TIPA SISTEMA ZA DUSENJE ZVOKA

V primeru sprememb tipa, homologiranega v skladu s to uredbo, veljajo ¢leni od 13 do 16 in ¢len 17(4) Di-
rektive 2007/46/ES.

8. SKLADNOST PROIZVODNJE

8.1 Ukrepi za zagotavljanje skladnosti proizvodnje se sprejmejo v skladu z zahtevami iz ¢lena 12 Direktive
2007 [46]ES.

8.2 Posebne dolocbe:

8.2.1 Preskusi, ki so opisani v tocki 2.3.5 Priloge X k Direktivi 2007/46/ES, ustrezajo preskusom, predpisanim v
Prilogi XI k tej uredbi.

8.2.2 Preverjanja iz tocke 3 Priloge X k Direktivi 2007/46/ES se obicajno izvedejo enkrat na dve leti.

9. INFORMACIJE, NAMENJENE UPORABNIKOM IN TEHNICNIM PREGLEDOM

9.1 Vsakemu nadomestnemu sistemu za dusenje zvoka se prilozi dokument v papirni obliki, ki ga izda proizva-
jalec nadomestnega sistema za dusenje zvoka ali njegov zastopnik. Ta dokument vsebuje vsaj naslednje infor-
macije:

(a) Stevilko EU-homologacije nadomestnega sistema za duSenje zvoka (5. oddelek s $tevilko razsiritve homo-
logacije se lahko ¢rta);

(b) oznako EU-homologacije;
(c) znamko (blagovno ime proizvajalca);
(d) tip in trgovsko oznako infali Stevilko dela;
(e) ime podjetja in naslov proizvajalca;
(f) ime in naslov zastopnika proizvajalca (Ce obstaja);
(g) podatke o vozilih, katerim je namenjen nadomestni sistem za dusenje zvoka:
(i)  znamka;
(i) tip:
(iliy homologacijska $tevilka;
(iv) oznaka motorja;
(v) najve¢ja moc¢ mototja;
(vi) vrsta menjalnika;
(vii) katere koli omejitve v zvezi z vozili, v katere se sistem lahko vgradi;

(viii) raven hrupa za vozilo v gibanju v dB(A) in raven hrupa za vozilo v mirovanju v dB(A) pri min! (e
odstopata od vrednosti iz homologacije vozila);

(h) navodila za vgradnjo.

9.2 Ce je dokument v papirni obliki iz tocke 9.1 sestavljen iz ve¢ listov, je na vseh listih navedena vsaj EU-homo-
logacijska $tevilka.

9.3 Informacije iz (g) in (h) tocke 9.1 se lahko objavijo na spletni strani proizvajalca, ¢e je na dokumentu v
papirni obliki naveden naslov te spletne strani.
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Dodatek 1

Opisni list $t. ... v zvezi z EU-homologacijo kot samostojno tehnino enoto nadomestnih sistemov za duSenje
zvoka motornih vozil (Uredba (EU) $t. 540/2014)

Naslednje informacije, ¢e je potrebno, so predloZene v treh izvodih in vkljucevati kazalo. Kakrsne koli risbe pa so dovolj
podrobne in predloZene v ustreznem merilu v formatu A4 ali zloZene na ta format. Morebitne fotografije prikazujejo
dovolj podrobnosti.

Ce se sistemi, sestavni deli ali samostojne tehni¢ne enote upravljajo elektronsko, morajo biti dodane informacije o
njihovem delovanju.

0.1

0.2

0.3

0.5

0.7

0.8

0.9

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.6.1

1.6.2

1.6.3

1.6.4

1.6.5

1.6.6

Splosno

Znamka (blagovno ime Proizvajalca): ...........cooiiiiiiiiiiiiii it
Tip in splona(-e) trgovska(-e) 0ZNAKA(-€): ....eevrvuriiiuiieeiiiiiiiii e
Podatki za identifikacijo tipa, e je oznaka na samostojni tehnicni enoti (*): ........ceeeeieeiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
MESEO T8 OZIIAKE: . eiiiiiiiiii ettt ettt ettt ettt e e et e e
Ime podjetja in Naslov Proizvajalca: .........ooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i e
Za sestavne dele in samostojne tehni¢ne enote mesto in nacin pritrditve oznake EU-homologacije: .....................
Naslov(-i) proizvodne(-ih) tOVAITE (FOVAIT): . toeevviiiiiiseeeeeeiiitiiie e e e e ettt e e e e e e et eeebb e e e e e e e eeeebbe e eees
Ime in naslov zastopnika proizvajalca (€& ODSaJa): ... ..uuuuieeereiiiiiiiiiiie e e ettt
Opis vozila, za katerega je naprava namenjena (e je naprava namenjena za vgradnjo v ve kot en tip vozila, je
treba zahtevane podatke v tej tocki predloziti za vsak zadevni tip)

Znamka (blagovno ime ProizvajalCca): ...........coeiiiiiiiiiiiiii et
Tip in splona(-e) trgovska(-€) 0ZNAKA(-€): .....evrrrrirmuiieeeiiiiiiti e
Podatki za identifikacijotipa, ¢e je 0znaka na vOZIIU: ..........ceiiiiiiiiiiiiiiii e
Kategorija VOZIIA: ..eiiiiiiiiiiiii ettt e et
St. EU-homologacije Celotnega VOZIla: ..............eeuireiuiieiiieeiieeeiie ettt ettt e et eeaee s
POGONSKI IMOTOIT ..ottt e ettt ettt ettt ettt e e e e ettt et ettt e e e et eeeeaaaaeaas
PrOIZVAJalec IMOTOTJA: ...vvvveviiiiiiiiiiiiiiie et
Proizvajaléeva 0ZNnaKa MOTOIJAL ..eevrriiiiiite ettt ettt e ettt ettt e e e ettt e et e e e e et eeeaeaaaaeas
Najvecja neto mo¢ (g): ... kW pri ... min™ ali najve¢ja trajna nazivna mo¢ (elektri¢ni motor): ... kW

Tla¢ni polnilnik(-i): Originalni del ali znamka in oznaka (): ......cccccccciiiiiiiiiii,
Filter za zrak: Originalni del ali znamka in oznaka (1): .........oooiiiiiiiiiiiii e

Dusilec(-Ici) zvoka na sesalni strani: Originalni del ali znamka in oznaka (1): .........ooiiiiiiiiiiiiiiii i,

() Ce podatki za identifikacijo tipa vsebujejo znake, ki niso bistveni za opis tipov samostojnih tehniénih enot, vsebovanih v tem opisnem
listu, se ti znaki nadomestijo s simbolom ,.?“ (npr. ABC??123??).
(") Neustrezno Crtati.
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1.6.7 Izpusni dusilci zvoka: Originalni del ali znamka in oznaka (): ..o,
1.6.8 Katalizator: Originalni del ali znamka in 0znaka (1): .........ouiiiiiiiiiiii e
1.6.9 Filter(-ri) za delce: Originalni del ali znamka in oznaka (1): .....cccoooiiiiiiii
1.7  Menjalnik
1.7.1 Tip (mehanski, hidravliéni, eleRtriCni 6d.): ..uuuunieeereiiiiiiiii e e et eeeeeeeeees
1.8  Naprave, ki ne spadajo k motorju in so namenjene zmanjSevanju hrupa: Originalni del ali opis (1): ....ovvveueeeeeee.
1.9. Vrednosti ravni hrupa:

vozilo med voznjo: ... dB(A), pred pospeskom stabilizirana hitrost pri ... km/h;
vozilo v mirovanju dB (A) pri ... min™
1.10 Vrednost protitlaka izpusnih plinov: ... Pa
1.11 Morebitne omejitve glede uporabe in navodila za vgradnjo: ...........coouiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
D €503 11 o1 USSP PPURURR
3. Opis naprave
3.1 Opis nadomestnega sistema za duSenje zvoka z navedbo relativnega polozaja vsakega sestavnega dela sistema,
skupaj z navodili glede vgradnje
3.2 Podrobne risbe vsakega sestavnega dela, tako da jih je mogoce brez tezav locirati in opredeliti, ter podatek o
uporabljenih materialih. Na risbah se oznaci prostor za predpisano oznako EU-homologacije.
DaATUITLL Loontini e e
POAPIS: ettt ettt ettt et
POLOZA] ¥V POGJELIUL + ettt ettt ettt ettt e e e et et et

(") Neustrezno Crtati.
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Dodatek 2
VZOREC
Certifikat o EU-homologaciji

(Najvedji format: A4 (210 x 297 mm))

Zig homologacijskega organa
Sporotilo o

— homologaciji (!)

— razsiritvi homologacije (")
— zavrnitvi homologacije ()
— preklicu homologacije ()

tipa samostojne tehni¢ne enote sistemov za dusenje zvoka v skladu z Uredbo (EU) $t. 540/2014

Homologacijska Stevilka: ........cooiiiiiiiiii e
RAZIOZ Z8 TAZSITILEV: ¢ttt ettt ettt e e ettt e e e e e e e et eat bbb
ODDELEK 1

0.1 Znamka (blagovno ime proizvajalca): .........oeeiiieiiiiiiii et
0.2  Tip in splodna(-e) trgovska(-€) 0ZNAKA(-€): ....eeireerseeesseiee e ee e
0.3  Podatki za identifikacijo tipa, ¢e je oznaka na samostojni tehni€ni enoti (3): ........eeereeiiiiiiiiiiiinnneeeeiieiiiee.
0.3.1 MESEO £ OZIMAKE: vttt ettt ettt e ettt e e e e e ettt e e e e e et ettt e e e et e e et as
0.4 Kategorija VOZILA (3): ...uuuieeeeieiiiiiie et e e ettt
0.5 Ime podjetja in NaslOV PrOIZVAJAICA: ......iieeiiiiiiiiiii e ettt e et
0.7 Za sestavne dele in samostojne tehni¢ne enote mesto in nacin pritrditve oznake EU-homologacije: .....................
0.8  Naslov(-i) proizvodne(-ih) tOVArne (LOVAII): .....ovuuuueuuseeetiiiiiiiiiie e e ettt et e e et eeann e
0.9 Ime in naslov zastopnika proizvajalca (€& ODSEaJa): ........ocuuuiiiiiieiiiiiiiiiiie e
DEL I

1 Dodatne informacije (po potrebi): glej Dopolnilo

2 Tehni¢na sluzba, pristojna za opravljanje PreSKUSOV: ..........ueuueeiiieiiiiiiiiiiiiiiiieiiee et e e
3 Datum POTOCIIA O PIESKUSU .....uuiiiiiiiiiiiiiitiitiiiei ettt ettt ettt ettt ettt eeeeeeeeeaaeeaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaeaaaaannnas
4 Stevilka POTOCila 0 PrESKUSU: ...iiivviiiieiiiiiiieetii ettt ettt ettt et e et e e et e et e e et e e esaeeeabeeesseeesaaeeensae e e

() Neustrezno Crtati.

(%) Ce podatki za identifikacijo tipa vsebujejo znake, ki niso bistveni za opis tipov samostojnih tehni¢nih enot, vsebovanih v certifikatu o
homologaciji, se ti znaki nadomestijo s simbolom ,,*“ (npr. ABC??123??).

() Kot je opredeljeno v delu A Priloge IT k Direktivi 2007/46/ES.
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5 Morebitne pripombe: glej Dopolnilo

0 K)o
/0 . o2
8 POUPIS: ettt e ettt ettt e ettt e e e et e et ettt e e e et e eeaaaannaas
9 PriloZen je seznam dokumentov, ki se nahajajo pri homologacijskem organu in jih je mogoce pridobiti na zahtevo.

Priloge: Seznam dokumentov

Porocilo o preskusu
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Dopolnilo

k certifikatu o EU-homologaciji $t. ...

1. Dodatne informacije

1.1  Opis vozila, za katerega je naprava namenjena (Ce je naprava namenjena za vgradnjo v ve¢ kot en tip vozila, je
treba zahtevane podatke v tej tocki predloziti za vsak zadevni tip)

1.1.1 Znamka (blagovno ime ProizvajalCa): ..............eeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.2 Tip in splodna(-e) trgovska(-€) 0ZNaKa(-€): ........eeeeeiiiiiiiiiiiii ittt
1.1.3 Podatki za identifikacijo tipa, Ce je 0znaka na VOZIlU: ..........ooviiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.4 Kate@Orija VOZIIAI ....eeiiiiiiiiiiiiiiiiititi ittt ettt ettt et et e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeaaeaaaaas
1.1.5 Stevilka EU-homologacije celotnega VOZIla: .............c.couiiiiiiuieiiieiiie ittt
1.2 Pogonski motor:

1.2.1 Proizvajalec MOLOTJA: « «evevreiiiriii e ee ettt ettt e e e e e ettt e e e e e e e et ettt b e e e e e e e eeeeatttb e e eeeeeeeeatebbnnaeeeeaeeeeees
1.2.2 Proizvajaléeva 0znaka MOLOIJAT .....eeiiiiiiiiiiiiii ettt ettt ettt e ettt e e e et et eettbb e e eeeeeeeaes

1.2.3 Najvecja neto mo¢ (g): ... kW pri ... min ! ali najvedja trajna nazivna moc¢ (elektricni motor) ... kW

2. Rezultati preskusov

2.1 Raven hrupa vozila med voznjo: ... dB(A)

2.2 Raven hrupa mirujocega vozila: ... dB(A) pri ... min™
2.3 Vrednost protitlaka izpusnih plinov: ... Pa

3 OPOITIDE ittt et e ettt ettt e e ettt e e e e ettt e e e e e e ettt ettt e e e e e e et eaattb e eeeeaeeanae
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Dodatek 3

Vzorec oznake EU-homologacije

a 212mm
i a F
Sistem za duSenje zvoka ali njegovi sestavni deli z zgornjo oznako EU-homologacije je naprava, ki je bila homologirana

v Spaniji (e 9) v skladu z Uredbo (EU) st. 540/2014. pod osnovno homologacijsko stevilko 0148 in ki izpolnjuje mejne
vrednosti faze 2 iz Priloge III k navedeni uredbi.

L
wi

|wim]

Uporabljene Stevilke so samo za ponazoritev.
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Dodatek 4

Preskusna naprava

£ £ Vbl

E E E

u -— 7y ] -
+ v + e
o @ S50 & 5
M +=5mm G -4
a — — [ o

®\1 f
F— 1 !
=1m £1m optional

Stevec impulzov.

N N W N

Ventil za reguliranje (ro¢no vodeni).

8 Odvod izpusnih plinov

9  Gibljiva cev
10 Merilnik tlaka

Casovni rele — za zapiranje postavke 7.

Vstopna prirobnica ali pusa — povezava z zadnjim delom preskusnega sistema za dusenje zvoka.

Kompenzacijska posoda s prostornino od 35 do 40 litrov.

Tla¢no stikalo 5 k,, do 250 k,a — za odpiranje postavke 7.

Hitro delujoci ventil — kot je ventil za motorne zavore premera 60 mm, ki ga poganja pnevmatski valj z reakcijsko
silo 120 N pri 400 kya. Odzivni ¢as, tako pri odpiranju kot zapiranju, ne sme preseci 0,5 sekunde.
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Dodatek 5

Merilne tocke za protitlak izpusnih plinov

Primeri mogoc¢ih merilnih tock za preskuse padca tlaka. To¢na merilna tocka je dolocena v porocilu o preskusu. Je na
podrodju, kjer je pretok plina reden.

1. Slika 1

Enojna cev

—
2. Slika 2
Delno dvojna cev (1)
maot. 43500 mm
?_ mm mir,
@ Ce ni mogoce, glej sliko 3.
3. Slika 3
Dvojna cev
150 mm min,
EEE—
)
——— |
max, 450 mm S 2

@ Dve merilni tocki, eno od¢itavanje.
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PRILOGA X

PREVERJANJE SKLADNOSTI PROIZVODNJE NADOMESTNEGA SISTEMA ZA DUSENJE ZVOKA KOT
SAMOSTOJNE TEHNICNE ENOTE

1. SPLOSNO

Te zahteve so skladne s preskusom, ki ga je treba v skladu s tocko 8 Priloge IX opraviti za preverjanje skladnosti
proizvodnje.

2. PRESKUSANJE IN POSTOPKI

Metode preskusanja, merjenja instrumentov in razlaganja rezultatov so opisane v tocki 5 Priloge IX. Nadomestni
sistem za dusenje zvoka ali njegov sestavni del iz preskusa je predmet preskusa, kot je opisan v tockah 5.2, 5.3
in 5.4 Priloge IX.

3. VZORCENJE IN VREDNOTENJE REZULTATOV

3.1 Izbere se en sistem za duSenje zvoka ali njegovi sestavni deli, na katerem (-ih) se izvedejo preskusi iz tocke 2. Ce
rezultati preskusa izpolnjujejo zahteve glede skladnosti proizvodnje iz toc¢ke 8.1 Priloge IX, se za tip sistema za
dusenje zvoka ali sestavni del $teje, da je v skladu z zahtevami glede skladnosti proizvodnje.

3.2 Ce eden od rezultatov preskusa ne izpolnjuje zahtev glede skladnosti proizvodnje iz tocke 8.1 Priloge IX, se preskusi
v skladu s tocko 2 te priloge izvedejo e za dva sistema za duSenje hrupa ali njuni sestavni deli istega tipa.

3.3 Ce rezultati preskusa drugega in tretjega sistema za duSenje hrupa ali njunih sestavnih delov izpolnjujejo zahteve
glede skladnosti proizvodnje iz tocke 8.1 Priloge IX, se za tip sistema za dusenje zvoka ali sestavni del Steje, da je v
skladu z zahtevami glede skladnosti proizvodnje

3.4 Ce eden od rezultatov preskusa za drugi ali tretji sistem za duSenje zvoka ali njunih sestavnih delov ne izpolnjuje
zahtev glede skladnosti proizvodnje iz tocke 8.1 Priloge IX, se za tip sistema za dusenje zvoka ali njegove sestavne
dele steje, da ni(-so) v skladu z zahtevami iz te uredbe, in proizvajalec vozil sprejme ukrepe, potrebne za ponovno
doseganje skladnosti.
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PRILOGA XI
SPREMEMBE DIREKTIVE 2007/46/ES
Direktiva 2007/46/ES se spremeni:
Del A
1. Priloga IV se spremeni:
(a) v razpredelnico iz dela I se vstavi naslednja vrstica:
Uporaba
Postavka Predmet Regulativni akt
M, | M | M|[N|N|N]oO |0 |o0] o,
»1A Raven hrupa Uredba (EU) X X X X X | x«
§t. 540/201

(b) v razpredelnico 1 iz Dodatka 1 dela I se vstavi naslednja vrstica:

Postavka

Predmet

Regulativni akt

Posebna vprasanja

Uporaba in posebne
zahteve

»1A

Raven hrupa

Uredba (EU)
§t. 540/2014

A

(c) v razpredelnico 2 iz Dodatka 1 dela I se vstavi naslednja vrstica:

Postavka

Predmet

Regulativni akt

Posebna vprasanja

Uporaba in posebne
zahteve

»1A

Raven hrupa

Uredba (EU)
$t. 5402014

A

2. V Prilogi VI se v razpredelnico iz dodatka k vzorcu A vstavi naslednja vrstica:

Postavka

Predmet

Sklic na regulativni akt

kakor je bil spremenjen z

Velja za razlicice

1A

Raven hrupa

Uredba (EU)
§t. 540/2014“

3. Priloga XI se spremeni:

(a) V razpredelnico iz Dodatka 1 se vstavi naslednja vrstica:

Postavka Predmet Sklic “aarlftgulati"“i M1 <2500 ()kg | M1>2500()kg | M2 M3
,1A Raven hrupa Uredba (EU) H G+H G+H G+H*
§t. 5402014
(b) V razpredelnico iz Dodatka 2 se vstavi naslednja vrstica:
Postavka Predmet Sklic naarlggulativni M | M| M| N [N | N]|O | O, | O | O,
»1A Raven hrupa Uredba (EU) X X X X X | x«
§t. 540/2014
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() V razpredelnico iz Dodatka 3 se vstavi naslednja vrstica:
Postavka Predmet Sklic na regulativni akt M,
S1A Raven hrupa Uredba (EU) t. 540/2014 X
(d) V razpredelnico iz Dodatka 4 se vstavi naslednja vrstica:
Postavka Predmet Sklic naar]igulativni M | M | M | NN [N, | N | O | O,| O, | O,
»1A Raven hrupa Uredba (EU) H|H|H|H/|H
it. 540/2014
(e) V razpredelnico iz Dodatka 5 se vstavi naslednja vrstica:
Postavka Predmet Sklic na regulativni akt Avtodvigalo kategorije N 3
,1A Raven hrupa Uredba (EU) §t. 540/2014 T

1. Priloga IV se spremeni:

(a) postavka 1 v razpredelnici iz dela I se ¢rta;

Del B

(b) postavka 1 v razpredelnici 1 iz Dodatka 1 dela I se ¢rta;

(c) postavka 1 v razpredelnici 2 iz Dodatka 1 dela I se ¢rta;

(d) postavka 1 v razpredelnici iz dela II se ¢rta.

2. V Prilogi VI se v razpredelnici iz Dodatka k vzorcu A ¢rta postavka 1.

3. Priloga XI se spremeni:

(a) postavka 1 v razpredelnici iz Dodatka 1 se Crta;

(b) postavka 1 v razpredelnici iz Dodatka 2 se ¢rta;

(c) postavka 1 v razpredelnici iz Dodatka 3 se ¢rta;

(d) postavka 1 v razpredelnici iz Dodatka 4 se Crta;

() postavka 1 v razpredelnici iz Dodatka 5 se ¢rta.
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PRILOGA XII

KORELACIJSKA TABELA
Direktiva 70/157/EGS Ta uredba
Clen 1 -
Clen 2 Clen 4(1) in (2)
Clen 2a Clen 4(3) in (4)
Clen 3 -
Clen 4 -
Clen 5 -

Priloga I, tocka 1
Priloga [, tocka 3
Priloga [, tocka 4
Priloga [, tocka 5
Priloga I, tocka 6

Priloga I, tocka 1
Priloga I, tocka 2
Priloga I, tocka 3
Priloga [, tocka 4
Priloga I, tocka 5

Priloga I, Dodatek 1

Priloga [, Dodatek 2

Priloga I, tocka 2

Priloga I, tocke 1, 2, 3 in 4
Priloga II, tocki 5 in 6
Priloga I, Dodatek 1

Priloga I, Dodatek 1

Priloga I, Dodatek 2

Priloga III

Priloga IX, tocke 1, 2, 3 in 4
Priloga IX, tocki 7 in 8
Priloga IX, Dodatek 1
Priloga II, Dodatek 2 Priloga IX, Dodatek 2
Priloga II, Dodatek 3 Priloga IX, Dodatek 3
Priloga III -
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DIREKTIVE

DIREKTIVA 2014/56/EU EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 16. aprila 2014

o spremembi Direktive 2006/43/ES o obveznih revizijah za letne in konsolidirane racunovodske
izkaze

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 50 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora (Y),

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (%),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Direktiva 2006/43/ES Evropskega parlamenta in Sveta () dolo¢a pogoje za podelitev dovoljenj osebam, ki izvajajo
obvezne revizije, in njihovo registracijo, pravila o neodvisnosti, nepristranskosti in poklicni etiki, ki veljajo za te
osebe, ter okvir za javni nadzor nad njimi. Ta pravila pa je treba nadalje uskladiti na ravni Unije, da se omogocita
boljsa preglednost in predvidljivost zahtev, ki veljajo za taksne osebe, ter povecata njihova neodvisnost in nepri-
stranskost pri izvajanju njihovih nalog. Treba bi bilo tudi zviSati najniZjo raven konvergence glede revizijskih stan-
dardov, na podlagi katerih se izvajajo obvezne revizije. Poleg tega je treba za boljSo zaicito vlagateljev okrepiti
javni nadzor nad zakonitimi revizorji in revizijskimi podjetji s povecanjem neodvisnosti javnih nadzornih organov
Unije ter na njih prenesti ustrezna pooblastila, vklju¢no s preiskovalnimi pooblastili in pooblastilom za nalozitev
sankcij z namenom odkrivanja, odvracanja od in preprecevanja krsitev veljavnih pravil v okviru opravljanja revi-
zijskih storitev s strani zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij.

(2)  Zaradi velikega javnega pomena subjektov javnega interesa, ki je posledica obsega in kompleksnosti njihovega
poslovanja ali narave poslovanja, je treba izboljsati verodostojnost revidiranih ra¢unovodskih izkazov subjektov
javnega interesa. Zato so bile posebne dolocbe za obvezne revizije subjektov javnega interesa, dolocene v Direktivi
2006/43ES, nadgrajene v Uredbi (EU) st. 537/2014 Evropskega parlamenta in Sveta (*). Dolo¢be o obveznih revi-
zijah subjektov javnega interesa iz te direktive bi bilo treba uporabljati za obvezne revizije in revizijska podjetja
le, ¢e izvajajo obvezne revizije navedenih subjektov.

() ULC191,29.6.2012, str. 61.

(%) StalisCe Evropskega parlamenta z dne 3. aprila 2014 (Se ni objavljeno v Uradnem listu) in odlocitev Sveta z dne 14. aprila 2014.

() Direktiva 2006/43/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. maja 2006 o obveznih revizijah za letne in konsolidirane racunovodske
izkaze, spremembi direktiv Sveta 78/660/EGS in 83/349/EGS ter razveljavitvi Direktive Sveta 84/253/EGS (ULL 157, 9.6.2006, str. 87).

(*) Uredba (EU) 3t. 537/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o posebnih zahtevah v zvezi z obvezno revizijo
subjektov javnega interesa (glej stran 77 tega Uradnega lista).
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(3)  Notranji trg v skladu s Pogodbo o delovanju Evropske unije (PDEU) obsega obmogje brez notranjih meja, na
katerem so zagotovljeni prost pretok blaga in storitev ter svoboda ustanavljanja. Zakonitim revizorjem in revizij-
skim podjetjem je treba omogociti razvoj dejavnosti storitev obvezne revizije v Uniji tako, da imajo moznost izva-
janja taksnih storitev tudi v drzavi ¢lanici, ki ni drzava, v kateri so pridobili dovoljenje. Ce se zakonitim revizo-
rjem in revizijskim podjetjem v drzavi ¢lanici gostiteljici omogoci zagotavljanje obveznih revizij v skladu s poklic-
nimi nazivi maticne drzave, se s tem obravnavajo zlasti potrebe skupin podjetij, ki zaradi naras¢ajocih trgovinskih
tokov, ki so posledica notranjega trga, pripravljajo racunovodske izkaze v ve¢ drzavah ¢lanicah in so jih dolzni v
skladu s pravom Unije predlozZiti v revizijo. Odprava ovir za razvoj storitev obveznih revizij med drzavami ¢lani-
cami bi prispevala k povezovanju revizijskega trga Unije.

(4)  Obvezna revizija zahteva ustrezno znanje na podro¢jih, kot so pravo druzb, davéno in socialno pravo, ki se lahko
med drzavami ¢lanicami razlikujejo. Zato bi morala imeti drZava clanica, da bi zagotovila kakovost storitev
obvezne revizije, ki se opravljajo na njenem ozemlju, moznost uvedbe dopolnilnega ukrepa, kadar Zeli zakoniti
revizor, ki je dovoljenje pridobil v drugi drzavi ¢lanici, pridobiti dovoljenje tudi na ozemlju te drzave clanice, da
bi tam ustanovil stalno poslovno enoto. Pri taksnem ukrepu bi bilo treba upostevati poklicne izku$nje zadevnega
zakonitega revizorja. Ne bi smel nesorazmerno obremeniti zadevnega zakonitega revizorja niti ovirati ali zmanj-
Sati privlacnosti opravljanja storitev obvezne revizije v drzavah ¢lanicah, ki uvedejo nadomestni ukrep. Drzavam
¢lanicam bi bilo treba omogociti, da odobrijo zakonite revizorje — prosilce na podlagi preizkusa poklicne uspo-
sobljenosti ali prilagoditvenega obdobja, kakor je opredeljeno v Direktivi 2005/36/ES Evropskega parlamenta in
Sveta (!). Ob koncu prilagoditvenega obdobja bi moral imeti zakoniti revizor moznost vkljucitve v poklic v drzavi
¢lanici gostiteljici, potem ko se oceni, da ima v tej drZavi ¢lanici poklicne izkusnje.

(5)  Ceprav mora biti za zagotavljanje finan¢nih informacij odgovorno zlasti vodstvo revidiranih subjektov, zakoniti
revizorji in revizijska podjetja svojo vlogo opravljajo s tem, da so dejavno kriti¢ni do vodstva z vidika uporabnika.
Zato je treba za izboljSanje kakovosti revizije okrepiti strokovno skrbnost zakonitih revizorjev in revizijskih
podjetij v zvezi z revidiranimi subjekti. Zakoniti revizorji in revizijska podjetja bi se morali ne glede na svoje
pretekle izkusnje v zvezi s postenostjo in integriteto vodstva revidiranega subjekta upostevati moznost obstoja
bistvenih napa¢nih navedb zaradi prevar ali napak.

(6)  Zlasti je pomembno zagotoviti ve¢jo neodvisnost, ki je bistveni element izvajanja obveznih revizij. Da bi okrepili
neodvisnost zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij od revidiranega subjekta pri izvajanju obveznih revizij, bi
moral biti zakoniti revizor ali revizijsko podjetje in katera koli fizi¢na oseba, ki je v polozaju, da neposredno ali
posredno vpliva na rezultat obvezne revizije, neodvisen od revidiranega subjekta in ne bi smel biti vkljucen v
postopek odlocanja revidiranega subjekta. Da bi zagotovili to neodvisnost, je prav tako je pomembno, da vodijo
evidence vseh nevarnosti za svojo neodvisnost in uporabljenih zas¢itnih ukrepov za ublaZitev navedenih nevar-
nosti. Ce so nevarnosti za njihovo neodvisnost prevelike, tudi po uporabi zai¢itnih ukrepov za omilitev navedenih
nevarnosti, morajo od revizijskega posla odstopiti ali ga zavrniti.

(7)  Zakoniti revizorji in revizijska podjetja morajo biti pri izvajanju obveznih revizij revidiranih subjektov neodvisni
in se pri tem morajo izogibati nasprotjem interesov. Za dolocanje neodvisnosti zakonitih revizorjev in revizijskih
podjetij je treba upostevati koncept mreze, v kateri delujejo zakoniti revizorji in revizijska podjetja. Zahteva po
neodvisnosti bi bila morala biti izpolnjena vsaj v obdobju, ki ga zajema porocilo o reviziji, vklju¢no z obdobjem,
ki ga zajemajo racunovodski izkazi, ki se revidirajo, in obdobjem, v katerem se izvaja obvezna revizija.

(8)  Zakoniti revizorji, revizijska podjetja in njihovi zaposleni zlasti ne bi smeli izvajati obvezne revizije subjekta, v
katerem imajo poslovni ali finan¢ni interes, ali trgovati s finan¢nimi instrumenti, ki jih izda, zanje jam¢i ali jih
drugace podpira revidirani subjekt, razen Ce gre za deleze v razprSenih kolektivnih nalozbenih shemah. Zakoniti
revizor ali revizijsko podjetje ne bi smelo sodelovati v postopkih notranjega odlo¢anja v revidiranem subjektu.
Zakoniti revizorji, revizijska podjetja in njihovi zaposleni, ki so neposredno vkljuceni v izvajanje obvezne revizije,
ne bi smeli opravljati nalog na poslovodni ali upravni ravni v revidiranem subjektu do preteka ustreznega obdobja
od konca revizijskega posla.

(") Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 2005/36(ES z dne 7. septembra 2005 o priznavanju poklicnih kvalifikacij (UL L 255,
30.9.2005, str. 22).
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(9)  Pomembno je, da zakoniti revizorji in revizijska podjetja spostujejo pravico do zasebnega Zivljenja in pravico do
varstva podatkov svojih strank. Zato bi jih morala zavezovati stroga pravila o zaupnosti in poslovni skrivnosti, ki
pa ne bi smela ovirati pravilnega izvajanja te direktive ali Uredbe (EU) §t. 537/2014 ali sodelovanja z revizijsko
skupino med izvajanjem revizije konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov, ¢e je nadrejeno podjetje v tretji drzavi, ¢e
je to v skladu z Direktivo 95/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta (). V skladu s tak$nimi pravili pa zakoniti
revizor ali revizijsko podjetje naj ne bi sodelovalo z organi tretjih drzav zunaj okvirov sodelovanja iz poglavja XI
Direktive 2006/43/ES. Navedena pravila o zaupnosti bi morala veljati tudi za vsakega zakonitega revizorja ali revi-
zijsko podjetje, ki ne sodeluje ve¢ pri posamezni revizijski nalogi.

(10)  Z ustrezno notranjo organizacijo zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij bi bilo treba prispevati k preprece-
vanju kakr$nih koli nevarnosti za njihovo neodvisnost. Zato lastniki ali delnicarji revizijskega podjetja in osebe, ki
ga upravljajo, ne bi smeli posegati v izvajanje obvezne revizije na kakrsen koli nacin, ki bi ogrozil neodvisnost in
nepristranskost zakonitega revizorja, ki izvaja obvezno revizijo v imenu revizijskega podjetja. Poleg tega bi morali
zakoniti revizorji in revizijska podjetja oblikovati ustrezne notranje politike in postopke za zaposlene in druge
osebe, ki so vkljutene v dejavnost obvezne revizije v njihovi organizaciji, da bi zagotovili izpolnjevanje z
zakonom dolocenih obveznosti. Namen navedenih politik in postopkov bi moral biti zlasti preprecevanje in
odpravljanje vseh nevarnosti za neodvisnost ter zagotavljanje kakovosti, integritete in temeljitosti obvezne revizije.
Navedene politike in postopki bi morali biti sorazmerni glede na obseg in kompleksnost poslovanja zakonitega
revizorja ali revizijskega podjetja.

(11) Na podlagi obvezne revizije se pripravi mnenje o resni¢nosti in postenosti racunovodskih izkazov revidiranih
subjektov v skladu z zadevnim okvirom finan¢nega porocanja. Ker delezniki morda ne poznajo omejitev revizije,
kar na primer zadeva pomembnost, tehnike vzoréenja, vloga revizorja pri odkrivanju prevar in odgovornost
poslovodnega osebja, so lahko pricakovanja razli¢na. Za zmanjSanje teh razlik je treba jasneje opredeliti obseg
obvezne revizije.

(12)  V Uniji je treba zagotoviti visoko kakovost obveznih revizij. Zato bi morale vse obvezne revizije potekati v skladu
z mednarodnimi revizijskimi standardi, ki jih sprejme Komisija. Ker so mednarodni revizijski standardi zasnovani
za uporabo v subjektih vseh velikosti, vseh vrst ter v vseh pravosodnih sistemih, bi morali pristojni organi v
drzavah clanicah pri dolocanju podro¢ja uporabe mednarodnih revizijskih standardov upostevati obseg in
kompleksnost poslovanja malih podjetij. Nobena dolocba ali ukrep, sprejet s tem v zvezi v drzavah clanicah, ne
bi smela preprecevati, da zakoniti revizor ali revizijska podjetja ne bi mogla izvajati obveznih revizij v skladu z
mednarodnimi revizijskimi standardi. Drzavam ¢lanicam bi bilo treba omogo¢iti, da uvedejo dodatne nacionalne
revizijske postopke ali zahteve le, ¢e ti izhajajo iz posebnih nacionalnih pravnih zahtev v zvezi z obsegom
obvezne revizije letnih ali konsolidiranih racunovodskih izkazov, ki jih ne vsebujejo sprejeti mednarodni revizijski
standardi, ali ¢e izboljsujejo verodostojnost in kakovost letnih ra¢unovodskih izkazov in konsolidiranih racuno-
vodskih izkazov. Komisija bi morala biti $e naprej vklju¢ena v spremljanje vsebine in postopka sprejetja medna-
rodnih revizijskih standardov s strani Mednarodne zveze racunovodskih strokovnjakov (IFAC).

(13) V primeru konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov je treba jasno opredeliti odgovornosti zakonitih revizorjev, ki
revidirajo razli¢ne subjekte v zadevni skupini. Zato bi moral biti revizor skupine v celoti odgovoren za revizijsko
porocilo.

(14)  Za izboljsanje verodostojnosti in preglednosti pregledov za zagotavljanje kakovosti, ki se izvajajo v Uniji, bi morali
sisteme za zagotavljanje kakovosti drzav ¢lanic upravljati pristojni organi, ki jih imenujejo drzave ¢lanice, da bi
zagotovili javni nadzor nad revizorji in revizijskimi podjetji. Cilj pregledov zagotavljanja kakovosti je preprece-
vanje ali obravnavanje moznih pomanjkljivosti pri nacinu izvajanja obveznih revizij. Da bi zagotovili, da so
pregledi za zagotavljanje kakovosti dovolj razumljivi, bi morali pristojni organi pri izvajanju takih pregledov
upostevati raven in kompleksnost dejavnosti zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij.

(") Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta 95/46[ES z dne 24. oktobra 1995 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o
prostem pretoku takih podatkov (UL L 281, 23.11.1995, str. 31).
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(15)  Za zagotovitev vecje skladnosti z zahtevami iz te direktive in Uredbe (EU) §t. 537/2014 ter v skladu s sporocilom
Komisije z dne 8. decembra 2010 z naslovom ,Krepitev sistemov sankcij v sektorju finan¢nih storitev* bi bilo
treba dolociti ve¢ja pooblastila pristojnih organov za sprejemanje nadzornih ukrepov in izrekanje sankcij. Dolo¢iti
bi bilo treba upravne denarne kazni za ugotovljene krsitve pravil za zakonite revizorje, revizijska podjetja in
subjekte javnega interesa. Pristojni organi bi morali sankcije in ukrepe izvajati pregledno. Pri sprejetju in objavi
sankcij bi bilo treba spostovati temeljne pravice v skladu z Listino Evropske unije o temeljnih pravicah, zlasti
pravico do spostovanja zasebnega in druzinskega Zivljenja, pravico do varstva osebnih podatkov ter pravico do
ucinkovitega pravnega sredstva in nepristranskega sodisca.

(16) Pristojnim organom bi bilo treba omogociti, da izrecejo upravne denarne kazni, ki bi bile dejansko odvracilne, na
primer do vrednosti enega milijona ali $e veC za fizi¢ne osebe, in do dolocenega deleza skupnega letnega prometa
v predhodnem proracunskem letu za pravne osebe ali druge subjekte. Ta cilj je lazje doseci, ¢e so denarne kazni
odvisne od finan¢nega poloZaja osebe, ki naredi krsitev. Brez poseganja v moZnost odvzema dovoljenja zakoni-
temu revizorju ali zadevnemu revizijskemu podjetju bi bilo treba predvideti druge vrste sankcij, ki imajo ustrezen
odvracilen ucinek. Drzave ¢lanice pa bi morale pri dolocanju sankcije, ki se izrece, v vsakem primeru uporabiti
ista merila.

(17) Notranji informatorji lahko pristojne organe opozorijo na nove informacije, ki jim lahko pomagajo pri odkrivanju
in sankcioniranju nepravilnosti, vklju¢no s prevaro. Vendar lahko notranje informatorje od tega odvrne strah pred
povracilnimi ukrepi ali pomanjkanje spodbud. Drzave ¢lanice bi morale zato zagotoviti ustrezne ureditve, ki bodo
notranje informatorje spodbujale k obvescanju pristojnih organov o morebitnih krsitvah te direktive ali Uredbe
EU) $t. 537/2014 ter jih zas(itile pred povracilnimi ukrepi. Drzave ¢lanice bi morale imeti moZnost, da jih lahko
k temu tudi spodbujajo, vendar bi morali biti notranji informatorji do taksnih spodbud upraviceni le, kadar zago-
tovijo nove informacije, ki jih niso dolzni posredovati v skladu z zakonom, in kadar te informacije omogocijo
sankcioniranje zaradi krsitve te direktive ali Uredbe EU) §t. 537/2014. Vendar bi morale drzave ¢lanice zagotoviti
tudi to, da sistemi za prijavljanje nepravilnosti, ki jih izvajajo, vklju¢ujejo mehanizme za zagotavljanje ustrezne
zaiCite prijavljenih oseb, zlasti kar zadeva njihovo pravico do varstva osebnih podatkov, ter postopke, ki zagotav-
ljajo njihovo pravico do obrambe in zasliSanja pred sprejetjem odlocitve v zvezi z njo ter pravico do ucinkovitega
pravnega sredstva pred sodis¢em zoper odlocitev v zvezi z njo. Vzpostavljeni mehanizmi bi morali zagotavljati
tudi ustrezno zai¢ito notranjih informatorjev, ne le kar zadeva pravico do varstva osebnih podatkov, ampak bi
morali tudi zagotavljati, da ne bodo Zrtve mas¢evanja.

(18) Javni nadzor zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij zajema dodeljevanje dovoljenj in registracijo zakonitih
revizorjev in revizijskih podjetij, sprejetje standardov v zvezi s poklicno etiko in notranjem nadzoru kakovosti
revizijskih podjetij, stalno izobraZevanje ter sisteme za zagotavljanje kakovosti, preiskave in sankcije za zakonite
revizorje ter revizijska podjetja. Da bi povecali preglednost nadzora nad revizorji in omogocili ve¢jo odgovornost,
bi morale vse drzave ¢lanice imenovati le en organ, odgovoren za javni nadzor zakonitih revizorjev in revizijskih
podjetij. Neodvisnost tak$nih organov za javni nadzor od revizijske stroke je klju¢ni pogoj za integriteto, u¢inko-
vitost in pravilno delovanje javnega nadzora zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij. Zato bi morale organe za
javni nadzor voditi osebe, ki niso aktivni revizorji, drzave ¢lanice pa bi morale vzpostaviti neodvisne in pregledne
postopke za izbiro takih oseb, ki niso aktivni revizorji.

(19) Drzavam ¢lanicam bi bilo treba omogociti, da uvedejo izjeme od zahtev, ki jim morajo ustrezati revizijske
storitve, kadar se opravljajo za zadruge ali hranilnice.

(20) Drzave clanice bi morale imeti moZnost, da naloge prenesejo ali dovolijo pristojnim organom, da naloge teh
pristojnih organov prenesejo na druge organe ali subjekte, ki so pooblas¢eni ali imenovani z zakonom. Tak
prenos bi moral biti odvisen od ve¢ pogojev, zadevni pristojni organ pa bi moral v kon¢ni fazi biti odgovoren za
nadzor.
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(21)  Da bi zagotovili u¢inkovito izpolnjevanje nalog organov javnega nadzora, bi morali ti imeti ustrezna pooblastila
za to. Poleg tega bi morali imeti organi javnega nadzora zadostne ¢loveske in financne vire za izvajanje nalog.

(22)  Zaradi ustreznega nadzora zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij, ki se ukvarjajo s ¢ezmejnimi dejavnostmi
ali so del omrezij, je potrebna izmenjava informacij med organi javnega nadzora drzav ¢lanic. Zaradi za¢ite zaup-
nosti morebitnih tako izmenjanih informacij bi morale drzave ¢lanice od osebja organov javnega nadzora in vseh
oseb, ki jim organi javnega nadzora morda dodelijo naloge, zahtevati, da varujejo poslovno skrivnost.

(23) Kadar so podani utemeljeni razlogi za ukrepanje, bi bilo treba na delnicarje, druge organe revidiranih subjektov,
kadar je to dolo¢eno v nacionalnem pravu, ali pristojne organe, odgovorne za nadzor zakonitih revizorjev in revi-
zijskih podjetij, ali na pristojne organe, odgovorne za nadzor subjekta javnega interesa, kadar tako dolo¢a nacio-
nalno pravo, prenesti pooblastilo, da pri nacionalnem sodis¢u zacnejo postopek za razresitev zakonitega revi-
zorja.

(24)  Revizijske komisije ali organi, ki opravljajo enako funkcijo v revidiranem subjektu javnega interesa, odloc¢ilno
prispevajo k visokokakovostni obvezni reviziji. Da bi zagotovili ve¢jo neodvisnost in strokovnost revizijske komi-
sije, je treba dolociti, da mora biti vecina njenih ¢lanov neodvisna ter da je vsaj en ¢lan komisije usposobljen za
revizijo infali ra¢unovodstvo. V Priporo¢ilu Komisije z dne 15. februarja 2005 o vlogi neizvr$nih direktorjev ali
¢lanov nadzornega sveta javnih druzb in o komisijah upravnega odbora ali nadzornega sveta () je doloceno, kako
bi se morale ustanoviti in delovati revizijske komisije. Vendar bi bilo ob upostevanju velikosti upravnih odborov
in nadzornih svetov v druzbah z zmanj$ano trzno kapitalizacijo ter v malih in srednje velikih subjektih javnega
interesa ustrezno, da bi lahko naloge, dodeljene revizijski komisiji za navedene subjekte ali organu, ki v revidi-
ranem subjektu opravlja enake funkcije, izvajalo upravni ali nadzorni organ kot celota. Tudi subjekti javnega inte-
resa, ki so kolektivni naloZbeni podjemi za vlaganja v prenosljive vrednostne papirje (KNPVP) ali alternativni inve-
sticijski skladi, bi morali biti opro$¢eni obveznost, da imajo revizijsko komisijo. Pri tej izjemi je upostevano
dejstvo, da kadar ti skladi delujejo le za namen zdruZevanja sredstev, uporaba revizijske komisije ni ustrezna.
KNPVP in alternativni investicijski skladi ter njihove druzbe za upravljanje delujejo v strogo dolo¢enem zakono-
dajnem okolju, zanje pa veljajo posebni mehanizmi upravljanja, npr. kontrole, ki jih izvajajo njihovi depozitarji.

(25) Akt za mala podjetja“, ki ga je sprejela Komisija s sporocilom z dne 25. junija 2008 z naslovom ,,Najprej pomisli
na male’ — ,Akt za mala podjetja‘ za Evropo“, in ki je bil revidiran s sporoc¢ilom Komisije z dne 23. februarja
2011 z naslovom ,Pregled akta za mala podjetja“, malim in srednjim podjetjem priznava osrednjo vlogo v gospo-
darstvu Unije, usmerjen pa je v izbolj$anje splo$nega pristopa k podjetnistvu in uveljavitev nacela ,najprej pomisli
na male“ pri oblikovanju politik. Tudi v strategiji Evropa 2020, sprejeti marca 2010, je poziv k izboljSanju poslov-
nega okolja, zlasti za mala in srednja podjetja, ki vkljucuje tudi zmanjSanje stroskov transakcij pri poslovanju v
Uniji. V skladu s ¢lenom 34 Direktive 2013/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta (), revizij racunovodskih
izkazov malih podjetij ni treba izvajati.

(26) Da bi ohranili pravice zadevnih strani, kadar pristojni organi drzav ¢lanic sodelujejo s pristojnimi organi tretjih
drzav pri izmenjavi revizijskih delovnih papirjev in drugih ustreznih dokumentov za oceno kakovosti opravljene
revizije, bi morale drzave ¢lanice zagotoviti, da delovni dogovori, ki jih sklenejo njihovi pristojni organi in na
podlagi katerih poteka taka izmenjava, vkljucujejo zadostne zaicitne ukrepe za zas¢ito poslovnih skrivnosti ter
poslovnih interesov, vklju¢no s pravicami industrijske in intelektualne lastnine revidiranih subjektov. Drzave
¢lanice bi morale zagotoviti, da so te ureditve skladne z dolocbami iz Direktive 95/46/ES.

() ULL52,25.2.2005, str. 51.

(*) Direktiva 2013/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. junija 2013 o letnih ra¢unovodskih izkazih, konsolidiranih racunovod-
skih izkazih in povezanih poro¢ilih nekaterih vrst podjetij, spremembi Direktive 2006/43ES Evropskega parlamenta in Sveta ter razve-
ljavitvi direktiv Sveta 78/660/EGS in 83/349/EGS (ULL 182, 29.6.2013, str. 19).
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(27)  Prag v viSini 50 000 EUR iz ¢lena 45(1) Direktive 2006/43/ES je bil prilagojen tockama (c) in (d) ¢lena 3(2) Di-
rektive 2003/71/ES Evropskega parlamenta in Sveta ('). Pragi iz Direktive 2003/71/ES so se s ¢lenom 1(3) Direk-
tive 2010/73/EU Evropskega parlamenta in Sveta (? zviSali na 100 000 EUR. Zato bi bilo treba prag iz ¢lena 45
(1) Direktive 2006/43/ES ustrezno popraviti.

(28)  Za popolno uveljavitev novega pravnega okvira iz PDEU je treba prilagoditi in nadomestiti izvedbena pooblastila,
dolocena v ¢lenu 202 Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti z ustreznimi dolo¢bami v skladu s ¢lenoma 290
in 291 PDEU.

(29) Komisija bi morala prilagoditev postopkov za sprejetje delegiranih in izvedbenih aktov s PDEU, zlasti s ¢lenoma
290 in 291 PDEU, izvrsiti za vsak primer posebej. Da bi se uposteval razvoj na podrocju revidiranja in revizijske
stroke ter spodbujal nadzor zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij, bi bilo treba na Komisijo prenesti poobla-
stila, da v skladu s ¢lenom 290 PDEU sprejme akte. Pri nadzoru revizorjev je uporaba delegiranih aktov potrebna
za razvoj postopkov za nacine sodelovanja med pristojnimi organi drzav clanic in tretjih drzav. Zlasti je
pomembno, da Komisija pri svojem pripravljalnem delu opravi ustrezna posvetovanja, vkljuéno na ravni strokov-
njakov. Komisija bi morala pri pripravi in oblikovanju delegiranih aktov zagotoviti, da so ustrezni dokumenti
predlozeni Evropskemu parlamentu in Svetu isto¢asno, pravoc¢asno in na ustrezen nacin.

(30)  Za zagotovitev enotnih pogojev izvajanja izjav o enakovrednosti ureditev nadzora revizorjev v tretjih drzavah ali
ustreznosti pristojnih organov tretjih drZav bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena pooblastila, ¢e se nana-
$ajo na posamezne tretje drZave ali posamezne pristojne organe tretjih drzav. Ta pooblastila bi bilo treba izvajati
v skladu z Uredbo (EU) §t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta ().

(31) Ker cilja te direktive, in sicer okrepitve zaupanja vlagateljev v verodostojnost in postenost ra¢unovodskih izkazov,
ki jih objavijo podjetja, z nadaljnjim izboljSanjem kakovosti obveznih revizij, ki se izvajajo v Uniji, drzave ¢lanice
ne morejo zadovoljivo doseci, temve¢ se zaradi obsega in ucinkov laZje doseZe na ravni Unije, lahko Unija
sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z nacelom sora-
zmernosti iz navedenega ¢lena ta direktiva ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje navedenega cilja.

(32) Direktivo 2006/43/ES bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(33) Opravljeno je bilo posvetovanje z Evropskim nadzornikom za varstvo podatkov v skladu s ¢lenom 28(2) Uredbe
(ES) 3t. 45/2001 Evropskega parlamenta in Sveta (¥), ki je podal mnenje 23. aprila 2012 ().

(34) V skladu s skupno politicno izjavo z dne 28. septembra 2011 drzav ¢lanic in Komisije o obrazlozitvenih doku-
mentih (°) se drzave ¢lanice zavezujejo, da bodo v upravi¢enih primerih obvestilu o ukrepih za prenos prilozile
en ali ve¢ dokumentov, v katerih se pojasni razmerje med sestavnimi elementi direktive in ustrezajocimi deli
nacionalnih instrumentov za prenos. Zakonodajalec meni, da je posredovanje taksnih dokumentov v primeru te
direktive upravi¢eno —

(") Direktiva 2003/71/ES Evropskega parlamenta in sveta z dne 4. novembra 2003 o prospektu, ki se objavi ob javni ponudbi ali sprejemu
vrednostnih papirjev v trgovanje in o spremembi Direktive 2001/34/ES (UL L 345, 31.12.2003, str. 64).

(%) Direktiva 2010/73/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o spremembah direktiv 2003/71/ES o prospektu, ki se
objavi ob javni ponudbi ali sprejemu vrednostnih papirjev v trgovanje, in 2004/109/ES o uskladitvi zahtev v zvezi s preglednostjo infor-
macij o izdajateljih, katerih vrednostni papirji so sprejeti v trgovanje na reguliranem trgu (ULL 327, 11.12.2010, str. 1).

(*) Uredba (EU) 3t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi
katerih drzave ¢lanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).

(*) Uredba (ES) $t. 45/2001 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2000 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih
podatkov v institucijah in organih Skupnosti in o prostem pretoku takih podatkov (ULL 8, 12.1.2001, str. 1).

() ULC 336,6.11.2012, str. 4.

() ULC369,17.12.2011, str. 14.
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SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Direktiva 2006/43ES se spremeni:

1.

¢lenu 1 se dodata naslednja odstavka:

,Clen 29 te direktive se ne uporablja za obvezno revizijo letnih in konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov subjektov
javnega interesa, razen Ce je to doloceno v Uredbi (EU) st. 537/2014 Evropskega parlamenta in Sveta (¥).

(*) Uredba (EU) st. 537/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o posebnih zahtevah v zvezi z
obvezno revizijo subjektov javnega interesa (UL L 158, 27.5.2014, str. 77).

¢len 2 se spremeni:
(a) tocka 1 se nadomesti z naslednjim:
,1. ,obvezna revizija‘ je revizija letnih ra¢unovodskih izkazov ali konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov, ¢e to:
(a) zahteva pravo Unije;
(b) zahteva nacionalno pravo o malih podjetjih;

(c) prostovoljno izvedejo na zahtevo malih podjetij, ki ustrezajo nacionalnim pravnim zahtevam, enako-
vrednim zahtevam za revizijo v skladu s tocko (b), kadar so v nacionalni zakonodaji tak$ne revizije dolo-
Cene kot obvezne revizije;;

(b) tocka 4 se nadomesti z naslednjim:

4. revizijski subjekt tretje drzave' je subjekt, ki ne glede na svojo pravno obliko izvaja revizije letnih ali konsoli-
diranih ra¢unovodskih izkazov druzbe iz tretje drzave, razen subjekta, ki je registriran kot revizijsko podjetje
v eni od drzav ¢lanic, za kar imajo dovoljenje v skladu s ¢lenom 3;

(c) tocka 5 se nadomesti z naslednjim:

,5. revizor iz tretje drzave’ je fizi¢na oseba, ki izvaja revizije letnih ali konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov
druzbe iz tretje drzave, razen oseb, ki so registrirane kot zakoniti revizorji v eni od drzav ¢lanic, za kar
imajo dovoljenje v skladu s ¢lenom 3 in ¢lenom 44;%

(d) tocka 10 se nadomesti z naslednjim:

,10. ,pristojni organi‘ so organi, doloceni z zakonodajo, ki so pooblas¢eni za pravno ureditev ter/ali nadzor
zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij ali posebnih vidikov ureditve infali nadzora; sklicevanje na,
pristojni organ’ v posameznem ¢lenu je sklicevanje na organ, odgovoren za naloge iz navedenega ¢lena;*;

(e) tocka 11 se ¢rta;
(f) tocka 13 se nadomesti z naslednjim:
,13. ,subjekti javnega interesa’ so:

(a) subjekti, ki jih ureja zakonodaja drzave ¢lanice in ki lahko trgujejo z vrednostnimi papirji na reguli-
ranem trgu katere koli drzave ¢lanice v smislu tocke 14 ¢lena 4(1) Direktive 2004/39/ES;

(b) kreditne institucije, kakor so opredeljene v tocki 1 ¢lena 3(1) Direktive 2013/36/EU Evropskega parla-
menta in Sveta (**) razen tistih iz ¢lena 2 navedene direktive;
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3.

(c) zavarovalnice v smislu ¢lena 2(1) Direktive 91/674/EGS, ali

(d) subjekti, ki jih drzave ¢lanice imenujejo za subjekte javnega interesa, na primer podjetja, ki imajo zaradi
svoje narave poslovanja, velikosti ali §tevila zaposlenih velik javni pomen;

(**) Direktiva 2013/36/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. junija 2013 o dostopu do dejavnosti
kreditnih institucij in bonitetnem nadzoru kreditnih institucij in investicijskih podjetij, spremembi Direktive
2002/87/ES in razveljavitvi direktiv 2006/48/ES in 2006/49/ES (UL L 176, 27.6.2013, str. 338).

(g) tocka 15 se nadomesti z naslednjim:

,15. ,neaktivni revizor’ je vsaka fizi¢na oseba, ki med sodelovanjem pri upravljanju sistema javnega nadzora in
v treh letih neposredno pred tem sodelovanjem ni izvajala obveznih revizij, ni imela volilnih pravic v revi-
zijskem podjetju, ni bila ¢lanica upravnega, poslovodnega ali nadzornega organa revizijskega podjetja in ni
bila zaposlena v revizijskem podjetju ali kako drugace povezana z njim;*

(h) dodajo se tocke 17 do 20:

,17. srednja podjetja‘ so podjetja iz ¢lena 1(1) in ¢lena 3(3) Direktive 2013/34/EU Evropskega parlamenta in
Sveta (*);

18. ,mala podjetja‘ so podjetja iz ¢lena 1(1) in ¢lena 3(2) Direktive 2013/34/EU;

19. ,mati¢na drzava clanica’ je drzava clanica, v kateri je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje pridobilo dovo-
lienje v skladu s ¢lenom 3(1);

20. ,drzava clanica gostiteljica’ je drzava clanica, v kateri Zeli zakoniti revizor, ki ima dovoljenje v mati¢ni
drzavi ¢lanici, prav tako pridobiti dovoljenje v skladu s ¢lenom 14, ali drzava ¢lanica, v kateri, v kateri Zeli
revizijsko podjetje, ki ima dovoljenje v mati¢ni drzavi ¢lanici, biti registrirano ali je registrirano skladu s
¢lenom 3a.

(*) Direktiva 2013/34/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. junija 2013 o letnih ra¢unovodskih
izkazih, konsolidiranih racunovo skiE izkazih in povezanih porocilih nekaterih vrst podjetij, spremembi Di-
rektive 2006/43/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi direktiv Sveta 78/660/EGS in
83/349/EGS (UL L 182, 29.6.2013, str. 19).

¢len 3 se spremeni:
(a) odstavek 2 se spremeni:
(i) prvi pododstavek se nadomesti z naslednjim:

,2. Vsaka drzava clanica dolo¢i pristojni organ, odgovoren za podelitev dovoljenj zakonitim revizorjem in
revizijskim podjetjem.”;

(ii) drugi pododstavek se ¢rta;
(b) tocka (b) prvega pododstavka odstavka 4 se nadomesti z naslednjim:

,(b) vetino glasovalnih pravic v subjektu morajo imeti revizijska podjetja z dovoljenjem katere koli drzave
¢lanice ali fizi¢ne osebe, ki izpolnjujejo vsaj pogoje iz ¢lena 4 in ¢lenov 6 do 12. Drzave ¢lanice lahko dolo-
¢ijo, da morajo imeti te fizi¢ne osebe tudi dovoljenje druge drzave ¢lanice. Drzave ¢lanice lahko dolocijo
druge posebne predpise glede glasovalnih pravic za namen obveznih revizij zadrug, hranilnic in podobnih
subjektov iz ¢lena 45 Direktive 86/635/EGS ali za podruZnice ali pravne naslednike zadrug, hranilnic ali
podobnih subjektov iz ¢lena 45 Direktive 86/635/EGS;*;
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4. vstavi se naslednji clen:

,Clen 3a
Priznavanje revizijskih podjetij

1. Z odstopanjem od ¢lena 3(1) lahko revizijsko podjetje, ki ima dovoljenje v drzavi ¢lanici, opravlja obvezne
revizije v drugi drzavi ¢lanici, ¢e kljucni revizijski partner, ki izvaja obvezno revizijo v imenu revizijskega podjetja,
izpolnjuje pogoje iz tocke (a) ¢lena 3(4) v drzavi ¢lanici gostiteljici.

2. Revizijsko podjetje, ki Zeli izvajati obvezne revizije v drZavi ¢lanici, ki ni njegova mati¢na drZava clanica, se
mora registrirati pri pristojnem organu v drzavi ¢lanici gostiteljici v skladu s ¢lenoma 15 in 17.

3. Pristojni organ v drzavi ¢lanici gostiteljici registrira revizijsko podjetje, ¢e je ugotovljeno, da je zadevno revi-
zijsko podjetje registrirano pri pristojnem organu v mati¢ni drzavi ¢lanici. Kadar drzava ¢lanica gostiteljica namerava
upostevati potrdilo, ki dokazuje registracijo revizijskega podjetja v mati¢ni drZavi ¢lanici, lahko pristojni organ v
drzavi ¢lanici gostiteljici zahteva, da potrdilo pristojnega organa v mati¢ni drZavi ¢lanici ne sme biti starejSe od treh
mesecev. Pristojni organ v drzavi ¢lanici gostiteljici obvesti pristojni organ v mati¢ni drzavi ¢lanici o registraciji revi-
zijskega podjetja iz mati¢ne drzave clanice.

5. v cenu 5 se odstavek 3 nadomesti z naslednjim:

,3.  Ce se zakonitemu revizorju ali revizijskemu podjetju iz kakrsnega koli razloga odvzame dovoljenje, pristojni
organ mati¢ne drzave clanice, v kateri je dovoljenje odvzeto, o odvzemu in razlogih zanj obvesti ustrezne pristojne
organe drzav ¢lanic gostiteljic, v katerih je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje tudi registrirano v skladu s ¢lenom
3a, tocko (c) ¢lena 16(1) in tocko (i) ¢lena (17)(1).

6. v ¢lenu 6 se doda naslednji odstavek:

,Pristojni organi iz ¢lena 32 med seboj sodelujejo zaradi doseganja konvergence zahtev iz tega ¢lena. Pristojni organi
pri tem sodelovanju upostevajo razvoj podrodja revizije in poklica revizorja, zlasti pa konvergence, ki je bila v tem
poklicu ze dosezena. Sodelujejo z Odborom evropskih organov za nadzor revizorjev (CEAOB) ter pristojnimi organi
iz ¢lena 20 Uredbe (EU) t. 537/2014, Ce je ta konvergenca povezana z obveznimi revizijami subjektov javnega inte-
resa.”;

7. &en 8 se spremeni:
(a) v odstavku 1 se tocka (i) nadomesti z naslednjim:
,(i) mednarodne revizijske standarde iz ¢lena 26;%
(b) odstavek 3 se ¢rta;
8. v clenu 10 se odstavek 1 nadomesti z naslednjim:

,1.  Da bi zagotovili sposobnost uporabe teoreti¢nega znanja v praksi, kar je tudi eno od preizkusanj v izpitu“
opravi kandidat najmanj triletno praktiéno usposabljanje na podrogjih, ki med drugim zajemajo revidiranje letnih
ra¢unovodskih izkazov, konsolidiranih ratunovodskih izkazov ali podobnih racunovodskih izkazov. Vsaj dve tretjini
tak$nega prakti¢nega usposabljanja kandidat opravi pri zakonitem revizorju ali revizijskem podjetju z dovoljenjem
katere koli drzave clanice.;

9. ¢len 13 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 13
Stalno izobrazevanje

Drzave ¢lanice zagotovijo, da morajo zakoniti revizorji sodelovati v ustreznih programih stalnega izobrazevanja, da
bi ohranili teoreti¢no in strokovno znanje ter vrednote na ustrezno visoki ravni; zagotovijo tudi, da je neizpolnje-
vanje zahtev po stalnem izobrazevanja predmet ustreznih sankcij v skladu s ¢lenom 30.%
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10. ¢len 14 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 14
Podelitev dovoljenja zakonitim revizorjem iz druge drZzave &lanice

1. Pristojni organi uvedejo postopke za podelitev dovoljenja zakonitim revizorjem z dovoljenjem drugih drzav
¢lanic. V okviru teh postopkov je dovoljeno zahtevati samo zakljucek prilagoditvenega obdobja iz tocke (g) ¢lena 3
(1) Direktive 2005/36/ES Evropskega parlamenta in Sveta (*) ali uspesno opravljen preizkus poklicne usposoblje-
nosti iz tocke (h) navedene dolocbe.

2. Drzava ¢lanica gostiteljica odlodi, ali za prosilca za dovoljenje velja prilagoditveno obdobje iz tocke (g) ¢lena 3
(1) Direktive 2005/36/ES ali preizkus poklicne usposobljenosti iz tocke (h) navedene dolocbe.

Prilagoditveno obdobje ne presega treh let, prosilca pa se oceni.

Preizkus poklicne usposobljenosti se izvede v enem od jezikov, dovoljenih v skladu z jezikovnimi pravili, ki se
uporabljajo v zadevni drzavi ¢lanici gostiteljici. V preizkusu se preveri le ustrezno znanje zakonitega revizorja o
zakonodaji in predpisih navedene drzave ¢lanice gostiteljice, kolikor je to pomembno za izvajanje obvezne revizije.

3. Pristojni organi sodelujejo v okviru CEAOB, da bi dosegli konvergenco zahtev prilagoditvenega obdobja in
preizkusa poklicne usposobljenosti. Tako bodo povecali preglednost in predvidljivost zahtev. Sodelujejo s CEAOB in
pristojnimi organi iz ¢lena 20 Uredbe (EU) §t. 537/2014, Ce je ta konvergenca povezana z obveznimi revizijami
subjektov javnega interesa.

(*) Direktiva 2005/36ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. septembra 2005 o priznavanju poklicnih kvalifi-
kacij (UL L 255, 30.9.2005, str. 22).%

11. v ¢lenu 15 se odstavek 1 nadomesti z naslednjim:

,1.  Vsaka drzava clanica zagotovi, da so zakoniti revizorji in revizijska podjetja vpisani v javnem registru v skladu
s ¢lenoma 16 in 17. V izjemnih okoli§¢inah lahko drzave ¢lanice odstopijo od zahtev, navedenih v tem ¢lenu in
¢lenu 16, v zvezi z razkritjem le do mere, potrebne za ublazitev neizbezne in hude nevarnosti glede osebne varnosti
katere koli osebe.”;

12. v ¢lenu 17(1) se doda naslednja tocka:
,(j) kadar je revizijsko podjetje registrirano v skladu s ¢lenom 3a(3), e je ustrezno.”;
13. ¢len 21 se spremeni:
(a) naslov se nadomesti z naslednjim:
,Poklicna etika in poklicna nezaupljivost*;
(b) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.  Drzave ¢lanice zagotovijo, da zakoniti revizor ali revizijsko podjetje pri izvajanju obvezne revizije med
celotno revizijo ohrani poklicno nezaupljivost, pri ¢emer se ne glede na svoje pretekle izkusnje v zvezi s poste-
nostjo in integriteto vodstva revidiranega subjekta in oseb, ki so odgovorne za upravljanje subjekta, priznava
moznost pomembnih napa¢nih navedb zaradi dejstev ali ravnanj, ki nakazujejo nepravilnosti, vklju¢no s preva-
rami ali napakami.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ohrani poklicno nezaupljivost zlasti pri pregledovanju ocen vodstva v
zvezi s postenimi vrednostmi, oslabitvijo sredstev, rezervacijami in prihodnjimi denarnimi tokovi, ki so
pomembni za zmozZnost subjekta, da nadaljuje z rednim poslovanjem.

V tem ¢lenu ,poklicna nezaupljivost’ pomeni odnos, ki vkljucuje kriticno razmisljanje, ki je pozorno na okolis-
Cine, ki lahko kaZzejo na morebitno napacno navedbo zaradi napake ali prevare, ter kriticno oceno revizijskih
dokazov.”
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14. ¢len 22 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Drzave ¢lanice zagotavljajo, da so pri izvajanju obvezne revizije zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ter
vse fizi¢ne osebe, ki bi lahko neposredno ali posredno vplivale na rezultat obvezne revizije, neodvisni od revidi-
ranega subjekta in niso vkljuceni v sprejemanje odlocitev revidiranega subjekta.

Neodvisnost se zahteva vsaj v obdobju, ki ga zajemajo racunovodski izkazi, ki se revidirajo, ter obdobju, v
katerem se izvaja obvezna revizija.

Drzave Clanice zagotovijo, da zakoniti revizor ali revizijsko podjetje sprejme vse razumne ukrepe, s katerimi
zagotovi, da med opravljanjem obvezne revizije na njegovo neodvisnost ne vpliva nobeno obstojece ali more-
bitno nasprotje interesov ali poslovni ali drug neposreden ali posreden odnos, ki vklju¢uje zakonitega revizorja
ali revizijsko podjetje, ki izvaja obvezno revizijo, in po potrebi njegovo mrezo, poslovodno osebje, revizorje,
zaposlene, katere koli druge fizicne osebe, katerih storitve so na voljo zakonitemu revizorju ali revizijskemu
podjetju ali kateri koli osebi, ki je z zakonitim revizorjem ali revizijskim podjetjem neposredno ali posredno
povezana zaradi nadzora, ali je pod njihovim nadzorom.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje obvezne revizije ne izvede, ¢e obstaja kakr$na koli nevarnost glede samo-
pregledovanja, koristoljubja, zagovorni$tva, domacnosti ali ustrahovanja, ki nastane zaradi finan¢nih, osebnih ali
poslovnih odnosov oz. delovnih ali druga¢nih razmerij med:

— zakonitim revizorjem, revizijskim podjetjem, njegovim omrezjem in katero koli fizi¢no osebo, ki bi lahko
vplivala na rezultat obvezne revizije, ter

— revidiranim subjektom,

zaradi Cesar bi lahko nepristranska, razumna in obve$¢ena tretja stran ob upostevanju uporabljenih zas¢itnih
ukrepov sklepala, da je ogroZena neodvisnost zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja.”;

(b) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.  Drzave ¢lanice zagotovijo, da zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, njuni klju¢ni revizijski partnerji, njuni
zaposleni in katera koli druga fizi¢na oseba, katere storitve so na voljo takemu zakonitemu revizorju ali revizij-
skemu podjetju ali so pod njegovim nadzorom in ki je neposredno vklju¢ena v dejavnosti obvezne revizije, ter
osebe, ki so tesno povezane z njimi v smislu ¢lena 1(2) Direktive Komisije 2004/72/ES (*), niso lastniki in
nimajo materialnega interesa ali neposredne pravice do udelezbe oz. ne sodelujejo pri kakr$ni koli transakciji v
zvezi s katerim koli finan¢nim instrumentom, ki ga izda, zanj jamci ali ga drugace podpira kateri koli revidirani
subjekt s podrocja njihovih dejavnosti obvezne revizije, razen e gre za deleze v posredni lasti prek razprienih
kolektivnih nalozbenih shem, vkljuéno z upravljanimi skladi, kot so pokojninski skladi ali Zivljenjska zavaro-

vanja.

(*) Direktiva Komisije 2004/72[ES z dne 29. aprila 2004 o izvajanju Direktive 2003/6/ES Evropskega parla-
menta in Sveta glede dovoljenih trznih ravnanj, opredelitve notranjih informacij v zvezi z izvedenimi financ-
nimi instrumenti na blago, sestave seznama o osebah z dostopom do notranjih informacij, poro¢anja o
transakcijah poslovodnih delavcev in obvescanja o sumljivih poslih (UL L 162, 30.4.2004, str. 70).

(c) odstavek 4 se nadomesti z naslednjim:

,4.  Drzave ¢lanice zagotovijo, da osebe ali podjetja iz odstavka 2 niso udeleZene pri rezultatih ali drugace
vplivajo na rezultate obvezne revizije katerega koli posameznega revidiranega subjekta, ¢e so:

(a) lastniki finan¢nih instrumentov revidiranega subjekta, razen &e gre za deleZe v posredni lasti prek razprsenih
kolektivnih naloZbenih shem;

(b) lastniki finan¢nih instrumentov katerega koli subjekta, povezanega z revidiranim subjektom, katerih lastni-
§tvo bi lahko povzrodilo ali se na splo$no obravnavalo kot vzrok za nasprotje interesov, razen Ce gre za
deleze v posredni lasti prek razprsenih kolektivnih nalozbenih shem;

(c) bili v obdobju iz odstavka 1 v delovnem razmerju ali imeli poslovni ali drugacen odnos s tem revidiranim
subjektom, ki bi lahko povzrocil nasprotje interesov ali se na splosno obravnaval kot vzrok zanj.”
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(d) dodajo se naslednji odstavki:

,5.  Osebe ali podjetja iz odstavka 2 ne zahtevajo ali sprejemajo denarnih in nedenarnih daril ali uslug od
revidiranega subjekta ali katerega koli subjekta, povezanega z revidiranim subjektom, razen &e bi nepristranska,
razumna in obve$¢ena tretja stran zadevno vrednost ocenila kot zanemarljivo.

6.  Ce je revidirani subjekt v obdobju, na katerega se nanasajo raunovodski izkazi, prevzet s strani drugega
subjekta, ¢e se z drugim subjektom zdruZi ali ¢e ga drug subjekt prevzame, zakoniti revizor ali revizijsko
podjetje opredeli in oceni vse trenutne ali nedavne interese ali odnose, vklju¢no z vsemi nerevizijskimi storit-
vami, ki so se opravile za ta subjekt in bi lahko ob upostevanju razpolozljivih zascitnih ukrepov ogrozile revizo-
rjevo neodvisnost in zmoznost nadaljevanja obvezne revizije po datumu zaletka ucinkovanja zdruzitve ali
prevzema.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ¢im prej, najpozneje pa v treh mesecih, sprejme vse potrebne ukrepe za
prekinitev kakr$nih kolih trenutnih interesov ali odnosov, ki bi lahko ogrozili njegovo neodvisnost in — ¢e je to
mogoce — sprejme zaicitne ukrepe, da bi ¢im bolj zmanjsal vse nevarnosti za svojo neodvisnost, ki bi se lahko
pojavile zaradi predhodnih in trenutnih interesov ter odnosov.*;

15. vstavi se naslednji ¢len:

,Clen 22a

Zaposlovanje nekdanjih zakonitih revizorjev ali zaposlenih pri zakonitih revizorjih ali v revizijskem
podjetju s strani revidiranih subjektov

1. Drzave clanice zagotovijo, da zakoniti revizor ali kljuni revizijski partner, ki izvaja obvezno revizijo v imenu
revizijskega podjetja, vsaj eno leto, ali v primeru obveznih revizij subjektov javnega interesa vsaj dve leti po tem, ko
je prenehal biti zakoniti revizor ali klju¢ni revizijski partner v zvezi z revizijskim poslom, ne sme:

(a) prevzeti kljuénega vodstvenega poloZaja v revidiranem subjektu;

(b) kadar je ustrezno, postati ¢lan revizijske komisije revidiranega subjekta ali, kadar taka komisija ne obstaja,
organa, ki opravlja enake funkcije kot revizijska komisija;

(c) postati neizvrini ¢lan upravnega organa ali ¢lan nadzornega organa revidiranega subjekta.

2. Drzave ¢lanice zagotovijo, da zaposleni in partnerji razen klju¢nih revizijskih partnerjev, zakonitega revizorja
ali revizijskega podjetja, ki izvaja obvezno revizijo, ter vse druge fizicne osebe, katerih storitve so na razpolago ali
pod nadzorom takega zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja, kadar so ti zaposleni, partnerji ali druge fizi¢ne
osebe osebno imenovane za zakonitega revizorja, vsaj eno leto po tem, ko so prenchali neposredno sodelovati pri
dejavnostih obvezne revizije, ne prevzamejo nobenih dolznosti iz tock (a), (b) in (c) odstavka 1.%

16. vstavi se naslednji ¢len:

,Clen 22b
Priprava na obvezno revizijo in ocena nevarnosti za neodvisnost

Drzave ¢lanice zagotovijo, da zakoniti revizor ali revizijsko podjetje pred sprejetjem ali nadaljevanjem posla obvezne
revizije oceni in dokumentira, ali:

— izpolnjuje zahteve iz ¢lena 22 te direktive,

— obstajajo nevarnosti za njegovo neodvisnost in za uporabljene zas¢itne ukrepe za omilitev navedenih nevarnosti,
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— ima usposobljene zaposlene, ¢as in sredstva za ustrezno izvajanje obvezne revizije,

— ima v primeru revizijskega podjetja klju¢ni revizijski partner dovoljenje za zakonitega revizorja v drzavi ¢lanici,
v kateri se zahteva obvezna revizija.

Drzave ¢lanice lahko dolocijo poenostavljene zahteve za revizije iz tock (b) in (c) tocke 1 ¢lena 2.%

17. ¢len 23 se spremeni:
(a) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.  Pravila o zaupnosti in poslovni skrivnosti v zvezi z zakonitimi revizorji in revizijskimi podjetji ne ovirajo
uveljavljanja dolocb te direktive ali uredbe (EU) t. 537/2014;"

(b) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.  Kadar zakonitega revizorja ali revizijsko podjetje nadomesti drug zakoniti revizor ali revizijsko podjetje,
predhodni zakoniti revizor ali revizijsko podjetje zagotovi novemu zakonitemu revizorju ali revizijskemu
podjetju dostop do vseh pomembnih podatkov v zvezi z revidiranim subjektom in najnovej$o revizijo tega
subjekta.”;

(c) doda se naslednji odstavek:

,5.  Kadar zakoniti revizor ali revizijsko podjetje izvaja obvezno revizijo podjetja, ki je del skupine, katere
nadrejeno podjetje je v tretji drzavi, pravila o zaupnosti in poslovni skrivnosti iz odstavka 1 tega ¢lena zakoni-
temu revizorju ali revizijskemu podjetju ne preprecujejo, da ustrezno dokumentacijo o opravljenem revizijskem
delu predlozi revizorju skupine v tretji drzavi, ¢e je taka dokumentacija potrebna za uspesnost revizije konsolidi-
ranih ratunovodskih izkazov nadrejenega podjetja.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, ki izvaja obvezno revizijo podjetja, ki je izdalo vrednostne papirje v tretji
drzavi ali je del skupine, ki izdaja obvezne konsolidirane racunovodske izkaze v tretji drzavi, lahko revizijske
delovne papirje ali druge dokumente, povezane z revizijo navedenega subjekta, s katerimi razpolaga, pristojnim
organom zadevnih tretjih drzav predlozi le pod pogoji iz ¢lena 47.

Revizorju skupine v tretji drzavi se informacije posredujejo v skladu s poglavjem IV Direktive 95/46/ES in veljav-
nimi nacionalnimi predpisi o varstvu osebnih podatkov.;

18. vstavi se naslednji ¢len:

,Clen 24a
Notranja organizacija zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da zakoniti revizor ali revizijsko podjetje izpolnjuje naslednje organizacijske zahte-
ve:

(a) revizijsko podjetje oblikuje ustrezne politike in postopke, s katerimi zagotovi, da njegovi lastniki ali delnicarji ter
¢lani upravnih, poslovodnih in nadzornih organov tega podjetja ali pridruzenega podjetja ne posegajo v izva-
janje obvezne revizije na kakrSen koli nacin, ki bi ogrozil neodvisnost in nepristranskost zakonitega revizorja, ki
izvaja obvezno revizijo v imenu revizijskega podjetja;

(b) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ima zanesljive upravne in racunovodske postopke, mehanizme notranjega
obvladovanja kakovosti, u¢inkovite postopke za oceno tveganja ter ucinkovite nadzorne in zasCitne ukrepe za
sisteme obdelovanja informacij.

Namen teh mehanizmov notranjega obvladovanja kakovosti je zagotoviti skladnost z odlo¢itvami in postopki na
vseh ravneh revizijskega podjetja ali delovne strukture zakonitega revizorja.
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(c) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje oblikuje ustrezne politike in postopke, s katerimi zagotovi, da imajo
njegovi zaposleni in katere koli druge fizi¢ne osebe, katerih storitve so na voljo zakonitemu revizorju ali revizij-
skemu podjetju ali so pod njegovim nadzorom in ki so neposredno vkljucene v dejavnosti obvezne revizije,
ustrezno znanje in izkusnje za izvajanje dodeljenih nalog;

(d) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje oblikuje ustrezne politike in postopke, s katerimi zagotovi, da se zunanje
izvajanje pomembnih revizijskih funkcij ne opravlja tako na $kodo kakovosti notranjega obvladovanja kakovosti
zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja in zmozZnosti pristojnih organov, da nadzirajo, kako zakoniti revizor
ali revizijsko podjetje izpolnjuje obveznosti iz te direktive in po potrebi Uredbe (EU) st. 537/2014;

(e) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje vzpostavi ustrezno in ucinkovito organizacijsko in administrativno
ureditev za preprecevanje, ugotavljanje, odpravljanje ali obvladovanje in razkritje nevarnosti za neodvisnost iz
¢lenov 22, 22a in 22b;

(f) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje oblikuje ustrezne politike in postopke za izvajanje obveznih revizij, uspo-
sabljanje, nadzor in pregled dejavnosti zaposlenih ter organiziranje strukture revizijskega spisa iz ¢lena 24b(5);

(g) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje vzpostavi sistem notranjega obvladovanja kakovosti, da zagotovi kako-
vostno obvezno revizijo.

Sistem obvladovanja kakovosti zajema vsaj politike in postopke iz tocke (f). V primeru revizijskega podjetja je za
sistem notranjega obvladovanja kakovosti odgovorna oseba, ki je usposobljen za zakonitega revizorja;

(h) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje uporablja ustrezne sisteme, vire in postopke za zagotavljanje stalnosti in
pravilnosti pri izvajanju svojih dejavnosti obvezne revizije;

(i) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje vzpostavi tudi primerno in u¢inkovito organizacijsko in upravno ureditev
za ukrepanje v primeru dogodkov, ki imajo ali bi lahko imeli resne posledice za integriteto njegovih dejavnosti
obvezne revizije, in za evidentiranje teh dogodkov;

() zakoniti revizor ali revizijsko podjetje ima ustrezne politike prejemkov, vklju¢no z deljenjem dobicka, ki z
zadostnimi spodbudami za u¢inkovitost zagotavljajo kakovostno revizijo. Zlasti vi§ina prihodkov, ki jih zakoniti
revizor ali revizijsko podjetje prejme od opravljanja nerevizijskih storitev, revidiranemu subjektu, ni del ocene
ucinkovitosti in prejemkov nobene od oseb, vkljucenih v revizijo, ali oseb, ki bi lahko vplivale na njen potek;

(k) zakoniti revizor ali revizijsko podjetje spremlja in ocenjuje ustreznost in ucinkovitost svojih sistemov, mehani-
zmov notranjega obvladovanja kakovosti in ureditev, vzpostavljenih v skladu s to direktivo in po potrebi Uredbo
(EU) $t. 537/2014, ter sprejme ustrezne ukrepe za odpravo morebitnih pomanjkljivosti. Zakoniti revizor ali revi-
zijsko podjetje izvaja zlasti letno ocenjevanje sistema notranjega obvladovanja kakovosti iz tocke (g). Zakoniti
revizor ali revizijsko podjetje vodi evidenco o ugotovitvah navedenega ocenjevanja in vseh predlaganih ukrepih
za spremembo sistema notranjega obvladovanja kakovosti.

Politike in postopki iz prvega pododstavka se dokumentirajo in posredujejo zaposlenim pri zakonitem revizorju ali
v revizijskem podjetju.

Drzave ¢lanice lahko dolo¢ijo poenostavljene zahteve za revizije iz tock (b) in (c) tocke 1 ¢lena 2.

Vsako zunanje izvajanje revizijskih nalog iz tocke (d) tega odstavka ne vpliva na odgovornost zakonitega revizorja
ali revizijskega podjetja do revidiranega subjekta.

2. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje pri izpolnjevanju zahtev iz odstavka 1 tega ¢lena uposteva obseg in
kompleksnost svojih dejavnosti.
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Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje lahko pristojnemu organu dokaze, da so politike in postopki, zasnovani
zaradi doseganja take skladnosti, ustrezni zaradi obsega in kompleksnosti dejavnosti zakonitega revizorja ali revizij-
skega podjetja.;

19. vstavi se naslednji ¢len:

,Clen 24b
Organizacija dela

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da kadar obvezno revizijo izvaja revizijsko podjetje, to revizijsko podjetje imenuje
vsaj enega kljucnega revizijskega partnerja. Revizijsko podjetje klju¢nim revizijskim partnerjem zagotovi zadostne
vire in ustrezno osebje, ki ima potrebne sposobnosti in zmoZnosti za ustrezno opravljanje nalog tega partnerja
oziroma podjetja.

Glavna merila, na podlagi katerih revizijsko podjetje izbere klju¢ne revizijske partnerje, so zagotavljanje kakovostne
revizije, neodvisnost in usposobljenost.

Kljuéni revizijski partnerji dejavno sodelujejo pri izvajanju obvezne revizije.

2. Zakoniti revizor med izvajanjem obvezne revizije poslu nameni dovolj ¢asa in mu dodeli dovolj virov za
ustrezno opravljanje svojih nalog.

3. Drzave clanice zagotovijo, da zakoniti revizor ali revizijsko podjetje evidentira krsitve dolocb te direktive in po
potrebi Uredbe (EU) $t. 537/2014. Drzave Clanice lahko zakonite revizorje in revizijska podjetja izvzamejo iz te
obveznosti, kar zadeva manjse krsitve. Zakoniti revizorji in revizijska podjetja evidentirajo tudi morebitne posledice
vseh kriitev, vkljuéno z ukrepi za obvladovanje takih krsitev in za spremembo svojega sistema notranjega obvlado-
vanja kakovosti. Pripravijo letno porocilo, ki vsebuje pregled vseh takih sprejetih ukrepov in o njem poroca znotraj
podjetja.

Kadar zakoniti revizor ali revizijsko podjetje za nasvet zaprosi zunanje strokovnjake, to zahtevo in prejeti nasvet
dokumentira.

4. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje vodi evidenco za vsako posamezno stranko. Taka evidenca za vsako
revidirano stranko vkljucuje naslednje podatke:

(a) ime, naslov in kraj poslovanja;
(b) v primeru revizijskega podjetja imena klju¢nih revizijskih partnerjev;
(c) zaraCunana placila za obvezno revizijo in druge storitve v vsakem poslovnem letu.

5. Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje pripravi revizijski spis za vsako obvezno revizijo.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje dokumentira vsaj podatke, evidentirane v skladu s ¢lenom 22b(1) te direktive
in po potrebi ¢leni 6 do 8 Uredbe (EU) t. 537/2014.

Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje hrani vse druge podatke in dokumente, ki so pomembni za utemeljitev poro-
¢ila iz ¢lena 28 te direktive in po potrebi ¢lenov 10 in 11 Uredbe (EU) $t. 537/2014 ter za spremljanje skladnosti s
to direktivo in drugimi veljavnimi zakonskimi zahtevami.

Revizijski spis se zaklju¢i najpozneje 60 dni po datumu podpisa revizijskega porocila iz ¢lena 28 te direktive in po
potrebi ¢lena 10 Uredbe (EU) 3t. 537/2014.

6.  Zakoniti revizor ali revizijsko podjetje evidentira vse pisne pritozbe, prejete v zvezi z uspesnostjo izvedenih
obveznih revizij.

7. Drzave ¢lanice lahko dolocijo poenostavljene zahteve iz odstavkov 3 in 6 za revizije iz tock (b) in (c) tocke 1
Clena 2.
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20. vstavi se naslednji clen:

,Clen 25a
Obseg obvezne revizije

Brez poseganja v zahteve o porocanju iz ¢lena 28 te direktive in po potrebi ¢lenov 10 in 11 Uredbe (EU) st. 537/
2014 obvezna revizija ne vkljucuje zagotovila o prihodnji sposobnosti prezivetja revidiranega subjekta ali uc¢inkovi-
tosti ali uspes$nosti vodenja poslovanja subjekta s strani poslovodnega ali upravnega organa.”;

21. ¢len 26 se nadomesti z naslednjim

,Clen 26
Revizijski standardi

1. Drzave ¢lanice od zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij zahtevajo, da izvajajo obvezne revizije v skladu z
mednarodnimi revizijskimi standardi, ki jih je Komisija sprejela v skladu z odstavkom 3.

Drzave ¢lanice lahko uporabljajo nacionalne revizijske standarde, postopke ali zahteve, dokler Komisija ne sprejme
mednarodnega revizijskega standarda, ki zadeva isto podro¢je.

2. Za namene odstavka 1 ,mednarodni revizijski standardi’ pomenijo Mednarodne standarde revidiranja (MSR),
mednarodni standard obvladovanja kakovosti (ISQC 1) ter druge povezane standarde, ki jih izda Mednarodna zveza
ra¢unovodskih strokovnjakov (IFAC) prek Odbora za mednarodne standarde revidiranja in dajanja zagotovil (IAASB),
kolikor so pomembni za obvezno revizijo.

3. Na Komisijo se prenese pooblastilo, da z delegiranimi akti v skladu s ¢lenom 48a sprejme mednarodne revi-
zijske standarde iz odstavka 1 na podrodju revizijske prakse, neodvisnosti in notranjega obvladovanja kakovosti
zakonitih revizorjev in revizijskih podjetij za namene uporabe navedenih standardov v Uniji.

Komisija lahko sprejme mednarodne revizijske standarde le, Ce:

(@) so bili pripravljeni po primernem predpisanem postopku. pod, javnim nadzorom in z zagotovljeno pregled-
nostjo ter so splo§no mednarodno sprejeti;

(b) zagotavljajo visoko raven verodostojnosti in kakovosti letnih ali konsolidiranih ratunovodskih izkazov v skladu
z naceli iz ¢lena 4(3) Direktive 2013/34/EU;

(c) koristijo splodnemu interesu Unije in

(d) ne spreminjajo nobenih zahtev iz te direktive ali dopolnjujejo katere od zahtev iz nje, razen tistih iz poglavja IV
in ¢lenov 27 in 28.

4. Drzave ¢lanice lahko ne glede na drugi pododstavek odstavka 1 poleg mednarodnih revizijskih standardov, ki
jih sprejme Komisija, predpiSejo dodatne revizijske postopke ali zahteve le,

(a) ce so ti revizijski postopki in zahteve potrebni zaradi u¢inkovanja nacionalnih pravnih zahtev v zvezi z obsegom
obveznih revizij, ali

(b) ¢e je potrebno za to, da se izboljsata verodostojnost in kakovost letnih ra¢unovodskih izkazov.

Drzave ¢lanice sporocijo revizijske postopke ali zahteve Komisiji vsaj tri mesece pred zacetkom njihove veljavnosti
ali v primerih zahtev, ki so Ze obstajale ob sprejetju mednarodnega revizijskega standarda, najpozneje v treh mesecih
po sprejetju ustreznega mednarodnega revizijskega standarda.
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5. Kadar drzave clanice zahtevajo obvezne revizije malih podjetij, lahko dolocijo, da se revizijski standardi iz
odstavka 1 uporabljajo sorazmerno z obsegom in kompleksnostjo dejavnosti takih podjetij. Drzave ¢lanice lahko
sprejmejo ukrepe, s katerimi zagotovijo, da se revizijski standardi za obvezne revizije malih podjetij uporabljajo
sorazmerno.*

22. ¢len 27 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 27
Zakonite revizije konsolidiranih racunovodskih izkazov
1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da pri obvezni reviziji konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov skupine podjetij:

(a) kar zadeva konsolidirane racunovodske izkaze je revizor skupine v celoti odgovoren za revizijsko porocilo iz ¢le-
na 28 te direktive in po potrebi ¢lena 10 Uredbe (EU) $t. 537/2014 ter po potrebi za dodatno poroilo k revizij-
skemu porocilu iz ¢lena 11 navedene uredbe;

(b) revizor skupine oceni revizijsko delo, ki so ga za namen revizije skupine opravili kateri koli revizorji tretjih
drzav ali zakoniti revizorji, revizijski subjekti tretjih drzav ali revizijska podjetja, in dokumentira vrsto, ¢as in
obseg dela, ki so ga ti revizorji opravili, po potrebi vklju¢no s pregledom revizorja skupine ustreznih delov
dokumentacije teh revizorjev;

(c) revizor skupine pregleda in dokumentira revizijsko delo, ki so ga za namen revizije skupine opravili revizorji
tretjih drzav ali zakoniti revizorji, revizijski subjekti tretjih drzav ali revizijska podjetja.

Dokumentacija, ki jo hrani revizor skupine, mora biti taksna, da lahko ustrezen pristojni organ pregleda delo revi-
zorja skupine.

Za namene tocke () prvega pododstavka tega odstavka revizor skupine zadevne revizorje tretjih drzav, zakonite
revizorje, revizijske subjekte tretjih drzav ali revizijska podjetja zaprosi za odobritev glede prenosa ustrezne doku-
mentacije med izvajanjem revizije konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov kot pogoj za to, da se lahko revizor
skupine zanese na delo navedenih revizorjev tretjih drzav, zakonitih revizorjev, revizijskih subjektov tretjih drzav ali
revizijskih podjetij.

2. Kadar revizor skupine ne more izpolniti zahtev iz tocke (c) prvega pododstavka odstavka 1, sprejme ustrezne
ukrepe in obvesti pristojni organ.

Taksni ukrepi po potrebi vkljuCujejo neposredno ali zunanje izvajanje dodatnih nalog obvezne revizije v ustreznem
odvisnem podjetju.

3. Kadar se za revizorja skupine izvede pregled za zagotavljanje kakovosti ali preiskava v zvezi z obvezno revizijo
konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov skupine podjetij, revizor skupine na zahtevo predlozi pristojnemu organu
ustrezno dokumentacijo, ki jo hrani v zvezi z revizijskim delom, ki so ga za namen revizije skupine opravili zadevni
revizorji tretjih drzav, zakoniti revizorji, revizijski subjekti tretjih drzav ali revizijska podjetja, vklju¢no z delovnimi
papirji v zvezi z revizijo skupine.

Pristojni organ lahko od ustreznih pristojnih organov v skladu s ¢lenom 36 zahteva dodatno dokumentacijo v zvezi
z revizijskim delom, ki so ga za namen revizije skupine opravili kateri koli zakoniti revizorji ali revizijska podjetja.

Kadar revizijo nadrejenega podjetja ali podrejenega podjetja skupine podjetij izvajajo revizorji ali revizijski subjekti
iz tretje drzave, lahko pristojni organ od ustreznih pristojnih organov iz tretjih drzav na podlagi delovnih dogovorov
iz ¢lena 47 zahteva dodatno dokumentacijo v zvezi z revizijskim delom, ki so ga opravili kateri koli revizorji iz
tretjih drzav ali revizijski subjekti iz tretjih drzav.
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Z odstopanjem od tretjega pododstavka je v primeru, ¢e revizijo nadrejenega podjetja ali podrejenega podjetja
skupine podjetij izvede revizor ali revizorji ali revizijski subjekt ali subjekti iz tretje drzave, s katero ni bil sklenjen
delovni dogovor iz ¢lena 47, revizor skupine odgovoren tudi za to, da na zahtevo ustrezno zagotovi dodatno doku-
mentacijo o revizijskem delu, ki so ga opravili revizorji ali revizijski subjekti iz take tretje drzave, vklju¢no z delov-
nimi papirji v zvezi z revizijo skupine. Da bi to lahko zagotovil, hrani revizor skupine kopijo tak$ne dokumentacije
ali se dogovori z revizorji ali revizijskimi subjekti tretjih drzav o svojem dovoljenem in neomejenem dostopu do
take dokumentacije na zahtevo ali sprejme druge ustrezne ukrepe. Kadar je prenos delovnih papirjev iz tretje drzave
revizorju skupine zaradi pravnih ali drugih razlogov onemogocen, vkljucuje dokumentacija, ki jo hrani revizor
skupine, dokazila, da je izvedel ustrezne postopke za pridobitev dostopa do revizijske dokumentacije, ter v primeru
ovir, ki niso pravne in izhajajo iz zakonodaje zadevne tretje drzave, dokazila v podporo obstoja tak$nih ovir.

23. ¢len 28 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 28
Revizijsko porocanje

1. Zakoniti revizorji ali revizijska podjetja predstavijo rezultate obvezne revizije v revizijskih porocilih. Porocilo
se pripravi v skladu z zahtevami revizijskih standardov iz ¢lena 26, ki jih sprejme Unija ali zadevna drZava ¢lanica.

2. Revizijsko poroéilo je v pisni obliki, v njem pa je:

(a) opredeljen subjekt, katerega letni ali konsolidirani ratunovodski izkazi so predmet zakonite revizije, so navedeni
letni ali konsolidirani ra¢unovodski izkazi ter datum in obdobje, ki ga zajemajo, ter opredeljen okvir ra¢unovod-
skega porocanja, uporabljen pri njihovi pripravi;

(b) vsebovan opis obsega obvezne revizije, v katerem se opredelijo vsaj revizijski standardi, v skladu s katerimi je
bila izvedena obvezna revizija;

(c) vkljuCeno revizijsko mnenje, ki je brez pridrzkov, s pridrzki ali odklonilno in v katerem je jasno navedeno
mnenje zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij o tem:

(i) ali so letni ra¢unovodski izkazi resni¢en in posten prikaz v skladu z ustreznim okvirom racunovodskega
porocanja ter,

(ii) kjer je to ustrezno, ali letni ra¢unovodski izkazi izpolnjujejo zakonske zahteve.

Ce zakoniti revizorji ali revizijska podjetja ne morejo dati revizijskega mnenja, porocilo vsebuje zavrnitev
mnenja;

(d) sklic na vse morebitne druge zadeve, na katere zakoniti revizorji ali revizijska podjetja posebej opozarjajo, ne da
bi se revizijsko mnenje zato spremenilo;

(e) vklju¢eno mnenje in izjava, ki temeljita na delu, opravljenem med revizijo, iz drugega pododstavka ¢lena 34(1)
Direktive 2013/34/EU;

(f) vsebovana izjava o kakr$ni koli pomembni negotovosti, povezani z dogodki ali okoli§¢inami, ki bi lahko povzro-
¢ile pomemben dvom o zmoznosti subjekta, da bi nadaljeval poslovanje;

(¢) naveden sedez zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij.

Drzave ¢lanice lahko dolocijo dodatne zahteve v zvezi z vsebino revizijskega porodila.

3. Kadar je obvezno revizijo izvajal ve¢ kot en zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, se zakoniti revizorji ali revi-
zijska podjetja sporazumejo o rezultatih obvezne revizije ter predloZijo skupno porocilo in mnenje. V primeru
nestrinjanja vsak zakoniti revizor ali revizijsko podjetje predlozi svoje mnenje v lo¢enih odstavkih revizijskega poro-
Cila ter navede razlog za nestrinjanje.



L 158214 Uradni list Evropske unije 27.5.2014

4. Revizijsko porocilo podpise in datira zakoniti revizor. Kadar obvezno revizijo izvaja revizijsko podjetje, podpi-
Sejo revizijsko porocilo vsaj zakoniti revizorji, ki izvajajo obvezno revizijo v imenu revizijskega podjetja. Kadar pri
poslu istocasno sodeluje ve¢ kot en zakoniti revizor ali revizijsko podjetje, revizijsko porocilo podpisejo vsi zakoniti
revizorji ali vsaj zakoniti revizorji, ki izvajajo obvezno revizijo v imenu vsakega revizijskega podjetja. V izjemnih
okoli¢inah lahko drzave ¢lanice dolocijo, da teh podpisov ni treba razkriti javnosti, ¢e bi to neizbezno in bistveno
ogrozalo osebno varnost katere koli osebe.

V vsakem primeru se imena zadevnih oseb sporo¢i ustreznim pristojnim organom.

5. Porocilo zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja o konsolidiranih racunovodskih izkazih ustreza zahtevam
iz odstavkov 1 do 4. Pri porocanju o usklajenosti poslovnega porocila z ra¢unovodskimi izkazi v skladu s tocko (e)
odstavka 2 zakoniti revizor ali revizijsko podjetje uposteva konsolidirane ra¢unovodske izkaze in konsolidirano
poslovno porocilo. Kadar so letni racunovodski izkazi nadrejenega podjetja priloZeni konsolidiranim ra¢unovodskim
izkazom, se lahko porocila zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij iz tega ¢lena zdruzijo.;

24. ¢len 29 se spremeni:
(a) odstavek 1 se spremeni:
(i) tocka (a) se nadomesti z naslednjim:

,(@) sistem zagotavljanja kakovosti je organiziran tako, da je neodvisen od pregledovanih zakonitih revizo-
rjev in revizijskih podjetjj ter je predmet javnega nadzora;*

(ii) tocka (h) se nadomesti z naslednjim:

,(h) pregledi zagotavljanja kakovosti potekajo na osnovi analize tveganja ter v primeru zakonitih revizorjev
in revizijskih podjetij, ki opravljajo obvezne revizije, kakor so dolocene v tocki (a) tocke 1 ¢lena 2, vsaj
vsakih Sest let;*

(ili) doda se naslednja tocka:

,(k) pregledi v okviru zagotavljanja kakovosti so ustrezni in sorazmerni glede na obseg in kompleksnost
dejavnosti pregledanega zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja.;

(b) odstavek 2 se nadomesti:
,2.  Za namene tocke (e) odstavka 1 se pri izbiri ocenjevalcev uporabljajo vsaj naslednja merila:

(a) ocenjevalci imajo ustrezno strokovno izobrazbo in ustrezne izku$nje na podro¢ju obvezne revizije in racu-
novodskega porocanja v povezavi s posebnim usposabljanjem za preglede zagotavljanja kakovosti;

(b) oseba ne sme opravljati nalog ocenjevalca pri pregledu za zagotavljanje kakovosti zakonitega revizorja ali
revizijskega podjetja vsaj tri leta, odkar ta oseba ni ve¢ partner zadevnega zakonitega revizorja ali revizij-
skega podjetja ali ni ve¢ zaposlena pri zadevnem zakonitem revizorju ali revizijskem podjetju ali kako
drugace povezana z njima;

(c) ocenjevalci izjavijo, da med njimi ter zakonitim revizorjem in revizijskim podjetjem, ki ga revidirajo, ni
nasprotja interesov.”;

(c) doda se naslednji odstavek:

,3.  Drzave ¢lanice za namene tocke (k) odstavka 1 od pristojnih organov zahtevajo, da pri opravljanju
pregledov zagotavljanja kakovosti zakonitih revizij letnih ali konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov srednjih in
malih podjetij upostevajo dejstvo, da so revizijski standardi, sprejeti v skladu s ¢lenom 26, zasnovani za
uporabo, sorazmerno z obsegom in kompleksnostjo poslovanja revidiranega subjekta.;
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25. Poglavje VII se nadomesti z naslednjim:

+POGLAVJE VII
PREISKAVE IN SANKCIJE

Clen 30
Sistemi preiskav in sankcij

1. Drzave ¢lanice zagotovijo ucinkovite sisteme preiskav in sankcij za odkrivanje, popravljanje in preprecevanje
neustreznega opravljanja obvezne revizije.

2. Drzave ¢lanice brez poseganja v nacionalne ureditve civilne odgovornosti predvidijo u¢inkovite, sorazmerne in
odvracilne sankcije za zakonite revizorje in revizijska podjetja, Ce ti obveznih revizij ne izvajajo v skladu s predpisi,
sprejetimi za izvajanje te direktive in po potrebi Uredbe (EU) §t. 537/2014.

Drzave ¢lanice se lahko odlocijo, da ne dolocijo pravil o upravnih sankcijah za krsitve, za katere Ze velja nacionalno
kazensko pravo. V tem primeru Komisiji sporo¢ijo zadevne dolocbe kazenskega prava.

3. Drzave ¢lanice dolocijo, da so sprejeti ukrepi in sankcije proti zakonitim revizorjem in revizijskim podjetjem
ustrezno dostopni javnosti. Sankcije vkljucujejo moznost odvzema dovoljenja. Drzave ¢lanice se lahko odlocijo, da
taksno razkritje ne vsebuje osebnih podatkov v smislu tocke (a) ¢lena 2 Direktive 95/46/ES.

4. Drzave clanice do 17. junija 2016 uradno obvestijo Komisijo o pravilih ali, kot je primerno, zadevnih
dolo¢bah kazenskega prava, navedenih v odstavku 2. Komisijo nemudoma uradno obvestijo o vseh poznejsih spre-
membabh, ki vplivajo na ta pravila.

Clen 30a

Pooblastila za sankcioniranje

1. Drzave ¢lanice pristojnim organom zagotovijo pristojnosti za sprejemanje injali uvedbo vsaj naslednjih
upravnih ukrepov in sankcij za krsitve dolocb te direktive in Uredbe (EU) st. 5372014, Ce je ustrezno:

(a) uradno obvestilo, ki od fizi¢ne ali pravne osebe, odgovorne za krsitev, zahteva, naj preneha zadevno ravnanje in
se odreCe njegovi ponovitvi;

(b) javna izjava, v kateri je navedena odgovorna oseba in narava krsitve in ki se objavi na spletni strani pristojnih
0rganov;

(c) zaCasna prepoved za obdobje najve¢ treh let, v kateri zakoniti revizor, revizijsko podjetje ali klju¢ni revizijski
partner ne sme izvajati obveznih revizij in/ali podpisovati revizijskih poro¢il;

(d) izjava o tem, da revizijsko porocilo ne izpolnjuje zahtev clena 28 te direktive ali ¢lena 10 Uredbe (EU) st. 537/
2014, Ce je ustrezno;

() zacasna prepoved izvajanja funkcij v revizijskih podjetjih ali subjektih javnega interesa za clana revizijskega
podjetja ali ¢lana upravnega ali poslovodnega organa subjekta javnega interesa za obdobje najvec treh let;

(f) nalozitev upravne denarne kazni za fizicne in pravne osebe.

2. Drzave ¢lanice zagotovijo, da lahko pristojni organi izvajajo svoja pooblastila na podro¢ju sankcij v skladu s to
direktivo in nacionalnim pravom ter na enega od naslednjih nacinov:

(a) neposredno;
(b) v sodelovanju z drugimi organi;

() z vlozitvijo zahtevka pri pristojnih pravosodnih organih.
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3. Drzave ¢lanice lahko na pristojne organe poleg pooblastil iz odstavka 1 prenesejo druga pooblastila za sank-
cioniranje.

4. Drzave ¢lanice lahko z odstopanjem od odstavka 1 na organe, ki nadzorujejo subjekte javnega interesa, kadar
niso imenovani za pristojni organ v skladu s ¢lenom 20(2) Uredbe (EU) §t. 537/2014, prenesejo pooblastila za nalo-
zitev sankcij za krsitve obveznosti poroc¢anja iz navedene uredbe.

Clen 30b

Ucinkovita uporaba sankcij

Drzave ¢lanice pri uvedbi pravil na podlagi ¢lena 30 zahtevajo, da pristojni organi pri doloCanju vrste in viSine
upravnih kazni in ukrepov upostevajo vse ustrezne okolii¢ine, kar po potrebi zajema:

(a) resnost in trajanje kritve;
(b) stopnjo odgovornosti odgovorne osebe;

() financno trdnost odgovorne osebe, na primer kakor kaze skupni promet odgovornega podjetja ali letni prihodek
odgovorne osebe, ¢e je ta oseba fizi¢na oseba;

(d) zneske pridobljenih dobickov ali preprecenih izgub s strani odgovorne osebe, ¢e jih je mogoce opredeliti;
(e) raven sodelovanja odgovorne osebe s pristojnim organom;
(f) prejsnje krsitve odgovorne pravne ali fizicne osebe.

Pristojni organi lahko upostevajo dodatne dejavnike, kadar so taki dejavniki opredeljeni v nacionalnem pravu.

Clen 30c
Objava sankcij in ukrepov

1.  Pristojni organi na svojem uradnem spletnem mestu objavijo vsaj podrobnosti vsake upravne kazni, nalozene
za krsitve dolocb te direktive ali Uredbe (EU) st. 537/2014, za katere so iz¢rpane ali pretekle vse pritozbe, in sicer
brez nepotrebnega odlasanja takoj po obvestilu sankcionirane osebe o tej odlocitvi, vkljuno s podatki o vrsti in
naravi krsitve ter identiteto fizi¢ne ali pravne osebe, kateri se nalozi sankcija.

Kadar drzave ¢lanice dovolijo objavo sankcij, zoper katere je mogoca pritozba, pristojni organi na svojem uradnem
spletnem mestu brez nepotrebnega odlasanja objavijo tudi podatke o statusu pritozbe in njenem izidu.

2. Pristojni organi naloZene sankcije objavijo anonimno in na nacin, ki je skladen z nacionalnim pravom, v
katerem koli od naslednjih primerov:

(a) kadar se v primeru, ko se sankcije nalozijo zoper fizicno osebo, pri obvezni predhodni oceni sorazmernosti
objave osebnih podatkov izkaze, da tak$na objava ni sorazmerna;

(b) kadar bi objava ogrozila stabilnost finan¢nih trgov ali kazensko preiskavo v teku;
(c) kadar bi objava vpletenim institucijam ali posameznikom povzrocila nesorazmerno $kodo.

3. Pristojni organi zagotovijo, da je trajanje objav v skladu z odstavkom 1 sorazmerno in da na njihovem
spletnem mestu ostanejo najmanj pet let po tem, ko so izérpane ali pretekle vse moznosti za pritozbo.
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Pri objavi sankcij, ukrepov ter javnih izjav je treba spoStovati temeljne pravice iz Listine Evropske unije o temeljnih
pravicah, zlasti pravica do spostovanja zasebnega in druZinskega Zivljenja ter pravica do varstva osebnih podatkov.
Drzave ¢lanice lahko dolocijo, da taksne objave ali javne izjave ne smejo vsebovati osebnih podatkov v smislu tocke
(a) ¢lena 2 Direktive 95/46/ES.

Clen 30d

Pritozba

Drzave ¢lanice zagotovijo, da je zoper odlocitve pristojnega organa v skladu s to direktivo in Uredbo (EU) st. 537/
2014 mozna pritozba.

Clen 30¢

Porocanje o krsitvah

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se vzpostavijo ulinkoviti mehanizmi za spodbujanje porocanja pristojnim
organom o krsitvah te direktive ali Uredbe (EU) st. 537/2014.

2. Mehanizmi iz odstavka 1 vklju¢ujejo vsaj:
(a) posebne postopke za prejem porocil o krsitvah in nadaljnje ukrepanje v zvezi z njimi;

(b) varstvo osebnih podatkov o osebi, ki prijavi domnevne ali dejanske krsitve, in osebi, ki je osumljena krsitve ali
naj bi storila navedeno krsitev, v skladu z naceli iz Direktive 95/46/ES;

(c) ustrezne postopke za zagotavljanje pravice obtoZene osebe do obrambe in zasli§anja pred sprejetjem odlocitve v
zvezi z njo ter pravice do ucinkovitega pravnega sredstva pred sodis¢em zoper odlocitev ali ukrep v zvezi z njo.

3. Drzave ¢lanice zagotovijo, da revizijska podjetja uvedejo ustrezne postopke, ki zaposlenim omogocajo notranje
porocanje po posebnem kanalu o morebitnih ali dejanskih kr3itvah te direktive ali Uredbe (EU) st. 537/2014.

Clen 30f

Izmenjava informacij

1. Pristojni organi CEAOB vsako leto posredujejo informacije v zbirni obliki o vseh upravnih ukrepih in vseh
sankcijah, izre¢enih v skladu s tem poglavjem. CEAOB te informacije objavi v letnem porocilu.

2. Pristojni organi CEAOB nemudoma sporocijo vse zacasne prepovedi iz tock (c) in (e) ¢lena 30a(1).

26. clen 32 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Drzave ¢lanice organizirajo u¢inkovit sistem javnega nadzora za zakonite revizorje in revizijska podjetja
na podlagi nacel iz odstavkov 2 do 7 ter dolocijo pristojni organ, odgovoren za ta nadzor.”;

(b) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.  Pristojni organ vodijo osebe, ki niso aktivni revizorji, vendar imajo potrebno znanje na podro¢jih obvezne
revizije. Izberejo se v skladu z neodvisnim in preglednim postopkom imenovanja.
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Pristojni organ lahko vklju¢i revizorje za izvajanje posebnih nalog, lahko pa mu tudi pomagajo strokovnjaki, ¢e
je to bistveno za pravilno izvajanje njegovih nalog. V teh primerih revizorji in strokovnjaki ne smejo sodelovati
pri sprejemanju nikakr$nih odlocitev pristojnega organa;*;

odstavek 4 se nadomesti z naslednjim:
,4.  Pristojni organ ima kon¢no odgovornost za nadzor nad:
(a) podelitvijo dovoljen;j in registracijo zakonitih revizorjev ter revizijskih podjetij;

(b) sprejetjem standardov o poklicni etiki ter notranjem obvladovanju kakovosti revizorskih podjetij in revizij,
razen Ce te standarde sprejmejo ali odobrijo drugi organi drzave ¢lanice;

(c) nadaljnjim izobraZevanjem,;

(d) sistemom za celovito zagotavljanje kakovosti;

(e) preiskovalnimi in administrativnimi disciplinskimi sistemi.”;
vstavijo se naslednji odstavki:

,24a.  Drzave clanice imenujejo enega ali ve¢ pristojnih organov za izvajanje nalog, predvidenih s to direktivo.
Drzave ¢lanice dolocijo le en pristojni organ, ki je dokon¢no odgovoren za naloge iz tega ¢lena, razen za namen
obvezne revizije zadrug, hranilnic ali podobnih subjektov, navedenih v ¢lenu 45 Direktive 86/635/EGS, ali
podruznic ali pravnih naslednikov zadrug, hranilnic ali podobnih subjektov iz ¢lena 45 Direktive 86/635/EGS.

Drzave ¢lanice o svojem imenovanju obvestijo Komisijo.

Pristojni organi so organizirani tako, da ne pride do nasprotja interesov.

4b.  Drzave clanice lahko prenesejo — ali pristojnemu organu dovolijo, da prenese — katere koli od njegovih
nalog na druge organe ali subjekte, ki so doloceni ali kako drugace zakonsko pooblaseni za izvajanje taksnih
nalog.

Prenos doloca prenesene naloge in pogoje, pod katerimi jih je treba izvajati. Organi in subjekti morajo biti orga-
nizirani tako, da ne pride do nasprotij interesov.

Kadar pristojni organ naloge prenese na druge organe ali subjekte, lahko za vsak primer posebej zahteva
ponovni prevzem prenesenih pristojnosti.”;

odstavki 5 do 7 se nadomestijo z naslednjim:

,5.  Pristojni organ ima pravico, da po potrebi za¢ne in opravi preiskave zakonitih revizorjev in revizijskih
podjetij, ter pravico, da ustrezno ukrepa.

Kadar pristojni organ za izvajanje posebnih nalog vkljuci strokovnjake, zagotovi, da med temi strokovnjaki in
zadevnim zakonitim revizorjem ali revizijskim podjetjem ni nasprotja interesov. Taki strokovnjaki zadostijo istim
zahtevam kot tisti iz tocke (a) clena 29(2).

Pristojnemu organu se podelijo potrebna pooblastila za izvajanje njegovih nalog in odgovornosti v skladu s to
direktivo.

6.  Pristojni organ je pregleden. To vkljucuje objavo letnih delovnih programov in porocil o delu.

7. Sistem javnega nadzora se ustrezno financira in ima ustrezne vire za zaletek in izvajanje preiskav iz
odstavka 5. Financiranje sistema javnega nadzora je varno in brez vsakega neustreznega vpliva zakonitih revizo-
rjev ali revizijskih podjetij.”;



27.5.2014 Uradni list Evropske unije L 158/219

27. ¢len 34 se spremeni:
(a) odstavku 1 se doda naslednji pododstavek:

,Za revizijska podjetja, odobrena v eni drzavi ¢lanici, ki opravljajo revizijske storitve v drugi drzavi ¢lanici, se
brez poseganja v prvi pododstavek v skladu s ¢lenom 3a te direktive uporablja pregled zagotavljanja kakovosti v
mati¢ni drzavi ¢lanici in nadzor v drzavi ¢lanici gostiteljici za vse revizije, izvedene v njej.

(b) odstavka 2 in 3 se nadomestita z naslednjim:

,2. V primeru obvezne revizije konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov drzava ¢lanica, ki zahteva to obvezno
revizijo konsolidiranih racunovodskih izkazov, ne sme za zakonitega revizorja ali revizijsko podjetje, ki izvaja
obvezno revizijo odvisnega podjetja, ustanovljenega v drugi drzavi ¢lanici, dolo¢iti dodatnih zahtev v zvezi z
obvezno revizijo glede registracije, pregleda zagotavljanja kakovosti, revizijskih standardov, poklicne etike in
neodvisnosti.

3.V primeru podjetja, ki je izdalo vrednostne papirje, s katerimi se trguje na reguliranem trgu v drzavi
¢lanici, ki ni drzava ¢lanica sedeza tega podjetja, drzava clanica, v kateri se trguje z vrednostnimi papirji, za
zakonitega revizorja ali revizijsko podjetje, ki izvaja obvezno revizijo letnih ali konsolidiranih racunovodskih
izkazov zadevnega podjetja, ne sme dolociti dodatnih zahtev v zvezi z obvezno revizijo glede registracije,
pregleda zagotavljanja kakovosti, revizijskih standardov, poklicne etike in neodvisnosti.;

(c) doda se naslednji odstavek:

»4.  Kadar je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje registrirano v kateri koli drzavi ¢lanici z dovoljenjem v
skladu s ¢lenom 3 ali ¢lenom 44 in ta zakoniti revizor ali revizijsko podjetje posreduje revizijska porocila v
zvezi z letnimi racunovodskimi izkazi ali konsolidiranimi racunovodskimi izkazi iz ¢lena 45(1), drzava ¢lanica, v
kateri je zakoniti revizor ali revizijsko podjetje registrirano, za tega zakonitega revizorja ali revizijsko podjetje
uporablja svoj sistem nadzora, svoje sisteme za celovito zagotavljanje kakovosti in svoje sisteme preiskovanja in
sankcij.”;

28. ¢len 35 se Crta;
29. ¢len 36 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Pristojni organi drzav clanic, odgovorni za podelitev dovoljen;j, registracijo, zagotavljanje kakovosti,
inspekcijo in disciplino, pristojni organi, doloceni v skladu s ¢lenom 20 Uredbe (EU) §t. 537/2014 in ustrezni
evropski nadzorni organi medsebojno sodelujejo, kadar koli je potrebno zaradi izvajanja svojih pristojnosti in
nalog v skladu s to direktivo in Uredbo (EU) $t. 537/2014. Pristojni organi v drzavi ¢lanici pomagajo pristojnim
organom v drugih drzavah clanicah in ustreznim evropskim nadzorni organom. Zlasti si pristojni organi izme-
njujejo informacije in sodelujejo pri preiskavah v zvezi z izvajanjem obveznih revizij.”;

(b) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.  Odstavek 2 pristojnim organom ne preprecuje izmenjave zaupnih podatkov. Za tako izmenjane podatke
velja poslovna skrivnost, ki jo morajo spostovati osebe, ki so ali so bile zaposlene v pristojnih organih. Obvez-
nost varovanja poslovne skrivnosti velja tudi za vse druge osebe, na katere pristojni organi prenesejo naloge v
zvezi z nameni iz te direktive.”;

(c) odstavek 4 se spremeni:
(i) v tretjem pododstavku se tocka (b) nadomesti z naslednjim:

,(b) pred organi naslovljene drzave ¢lanice so Ze bili sproZeni sodni postopki v zvezi z enakimi dejanji in
proti istim osebam, ali*;
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30.

31.

32.

(ii) v tretjem pododstavku se tocka (c) nadomesti z naslednjim:

,(c) pristojni organi naslovljene drzave ¢lanice so zaradi enakih dejanj Ze izrekli kon¢no sodbo istim
osebam.”;

(iii) Cetrti pododstavek se nadomesti z naslednjim:
,Brez poseganja v odgovornosti, ki jo imajo v sodnih postopkih, lahko pristojni organi ali Evropski
nadzorni organi, ki dobijo podatke v skladu z odstavkom 1, te podatke uporabijo le za opravljanje svojega
dela v okviru podrocja uporabe te direktive ali Uredbe (EU) $t. 537/2014 in v okviru upravnih ali sodnih
postopkov, ki so izrecno povezani z opravljanjem tega dela.”;

(d) doda se naslednji odstavek:

,4a.  Drzave Clanice lahko pristojnim organom dovolijo, da pristojnim organom, odgovornim za nadzor

subjektov javnega interesa, centralnim bankam, Evropskemu sistemu centralnih bank in Evropski centralni banki

v njihovi vlogi monetarnih organov ter Evropskemu odboru za sistemska tveganja posredujejo zaupne podatke,

namenjene opravljanju njihovih nalog. Tak$nim organom se ne prepreci, da pristojnim organom posredujejo
podatke, ki jih ti morda potrebujejo za opravljanje svojih nalog v skladu z Uredbo (EU) $t. 537/2014.%

(e) v Cetrtem pododstavku odstavka 6 se tocka (a) nadomesti z naslednjim:

»(@) bi taka preiskava lahko $kodljivo vplivala na suverenost, varnost ali javni red naslovljene drzave ¢lanice ali
kriila nacionalna varnostna pravila, ali;

(f) odstavek 7 se ¢rta;

v ¢lenu 37 se doda naslednji odstavek:

,3.  Prepovedane so vse pogodbene klavzule, ki skups¢ini delnicarjev ali ¢lanov revidiranega subjekta v skladu z
odstavkom 1 omejujejo izbiro glede imenovanja doloCenega zakonitega revizorja ali revizijskega podjetja, ki bo

izvedlo obvezno revizijo te pravne osebe, na nekatere kategorije ali sezname zakonitih revizorjev. Vse taksne obsto-
jece klavzule so nicne in neveljavne.;

v ¢lenu 38 se doda naslednji odstavek:

,3.  Pri obveznih revizijah subjektov javnega interesa drzave ¢lanice zagotovijo, da je dovoljeno, da lahko:
(a) delnicarji, ki zastopajo 5 % ali vec glasovalnih pravic ali delniskega kapitala,

(b) drugi organi revidiranih subjektov, ¢e tako doloca nacionalna zakonodaja, ali

(c) pristojni organi iz ¢lena 32 te direktive ali doloceni v skladu s ¢lenom 20(1) Uredbe (EU) §t. 537/2014 ali, ¢e
tako doloca nacionalno pravo, s ¢lenom 20(2) navedene uredbe,

na nacionalnih sodis¢ih vlozijo zahtevek za razresitev zakonitega revizorja ali zakonitih revizorjev na podlagi uteme-
ljenih razlogov.”;

poglavje X se nadomesti z naslednjim:

,POGLAVJE X
REVIZIJSKA KOMISIJA

Clen 39
Revizijska komisija

1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da ima vsak subjekt javnega interesa revizijsko komisijo. Revizijska komisija je
samostojna komisija ali upravno oziroma nadzorni organ revidiranega subjekta. Revizijsko komisijo sestavljajo
neizvr$ni ¢lani upravnega organa infali ¢lani nadzornega organa revidiranega subjekta infali ¢lani, ki jih imenuje
skupscina delnicarjev revidiranega subjekta ali, pri subjektih brez delnicarjev, enakovredni organ.
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Vsaj en ¢lan revizijske komisije je usposobljen za racunovodstvo infali revizijo.

Vsi ¢lani komisije so ustrezno usposobljeni za podro¢je delovanja revidiranega subjekta.

Vecina ¢lanov revizijske komisije je neodvisnih od revidiranega subjekta. Predsednika revizijske komisije, ki je neod-
visen od revidiranega subjekta, imenujejo ¢lani te komisije ali nadzorni organ revidiranega subjekta. Drzave ¢lanice
lahko zahtevajo, naj se predsednik revizijske komisije letno izvoli na skupsCini delni¢arjev revidiranega subjekta.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 lahko drzave ¢lanice odlodijo, da v subjektih javnega interesa, ki izpolnjujejo
merila iz tock (f) in (t) ¢lena 2(1) Direktive 2003/71/ES Evropskega parlamenta in Sveta (¥), naloge, dodeljene revi-
zijski komisiji, lahko izvaja upravni ali nadzorni organ kot celota, pri ¢emer predsednik tak$nega organa, Ce je
izvr$ni ¢lan, ne opravlja nalog predsednika v ¢asu, ko taksen organ opravlja naloge revizijske komisije.

Kadar je revizijska komisija del upravnega ali nadzornega organa revidiranega subjekta v skladu z odstavkom 1,
lahko drzave ¢lanice dovolijo ali zahtevajo, da upravni ali nadzorni organ, kar je ustrezno, opravlja naloge revizijske
komisije za namene obveznosti iz te direktive in Uredbe (EU) $t. 537/2014.

3. Z odstopanjem od odstavka 1 lahko drzave ¢lanice dolocijo, da naslednjim subjektom javnega interesa ni treba
imeti revizijske komisije:

(a) vsak subjekt javnega interesa, ki je odvisno podjetje v smislu tocke 10 ¢lena 2 Direktive 2013/34/EU, ¢e nave-
deni subjekt izpolnjuje zahteve iz odstavkov 1, 2 in 5 tega Clena, ¢lena 11(1) in (2) ter ¢lena 16(5) Uredbe (EU)
§t. 537/2014 na ravni skupine;

(b) vsak subjekt javnega interesa, ki je KNPVP iz ¢lena 1(2) Direktive 2009/65/ES Evropskega parlamenta in
Sveta (**) ali alternativni investicijski sklad (AIF) iz ¢lena 4(1)(a) Direktive 2011/61/EU Evropskega parlamenta
in Sveta (***);

(c) vsak subjekt javnega interesa, katerega izkljuéna poslovna dejavnost je izdajanje s premoZenjem zavarovanih
vrednostnih papirjev iz tocke 5 ¢lena 2 Uredbe Komisije (ES) §t. 809/2004 (***¥);

(d) vsaka kreditna institucija v smislu tocke 1 ¢lena 3(1) Direktive 2013/36/EU, katere delnice niso uvr¢ene v trgo-
vanje na reguliranem trgu katere koli drzave ¢lanice v skladu s tocko 14 ¢lena 4(1) Direktive 2004/39/ES in ki
je na stalno ali ponavljajoce izdajala le dolzniske vrednostne papirje, uvrs€ene v trgovanje na reguliranem trgu,
¢e je skupna nominalna vrednost vseh tak$nih dolZniskih vrednostnih papirjev manj kot 100 000 000 EUR in
ni objavila prospekta v skladu z Direktivo 2003/71/ES.

Subjekti javnega interesa iz tocke (c) javnosti pojasnijo razloge, zakaj menijo, da ni ustrezno imeti revizijske komisije
ali upravnega ali nadzornega organa, pooblas¢enega za izvajanje funkcij revizijske komisije.

4. Z odstopanjem od odstavka 1 se lahko drzave ¢lanice odlocijo, da subjektom javnega interesa dovolijo biti
brez revizijske komisije, ¢e imajo organ ali organe, ki opravljajo enake naloge kot revizijska komisija ter so bili usta-
novljeni in delujejo v skladu z dolo¢bami, veljavnimi v drzavi ¢lanici, v kateri je subjekt, ki ga je treba revidirati, regi-
striran. V takem primeru subjekt razkrije, kateri organ izvaja te naloge in kako je sestavljen.

5.  Kadar so vsi clani revizijske komisije ¢lani upravnega ali nadzornega organa revidiranega subjekta, lahko
drzava clanica doloci, da je revizijska komisija izvzeta iz zahtev po neodvisnosti iz Cetrtega pododstavka odstavka 1.



L 158/222 Uradni list Evropske unije 27.5.2014

6.  Brez poseganja v odgovornost ¢lanov upravnega, poslovodnega ali nadzornega organa ali drugih ¢lanov, ki jih
imenuje skupscina delnicarjev revidiranega subjekta, revizijska komisija med drugim:

(a) upravni ali nadzorni organ revidiranega subjekta obvesti o rezultatu obvezne revizije ter pojasni, kako je
obvezna revizija prispevala k celovitosti ratunovodskega porocanja in kak3no vlogo je imela revizijska komisija
v tem postopku;

(b) spremlja postopek ra¢unovodskega porocanja in pripravi priporocila ali predloge za zagotovitev njegove celovi-
tosti;

(c) spremlja u¢inkovitost sistemov notranjega obvladovanja kakovosti in sistemov obvladovanja tveganja v podjetju
ter po potrebi njegove notranje revizije v zvezi z ratunovodskim porocanjem revidiranega subjekta, ne da bi pri
tem ogroZala svojo neodvisnost;

(d) spremlja obvezno revizijo letnih in konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov, zlasti uspe$nost obvezne revizije, pri
Cemer uposteva vse ugotovitve in zakljucke pristojnega organa v skladu s ¢lenom 26(6) Uredbe (EU) st. (EU)
it. 537/2014;

(e) pregleduje in spremlja neodvisnost zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij v skladu s ¢leni 22, 22a, 22b, 24a
in 24b te direktive ter clenom 6 Uredbe (EU) §t. 537/2014, zlasti pa ustreznost opravljanja nerevizijskih storitev
za revidirani subjekt v skladu s ¢lenom 5 navedene uredbe;

(f) odgovarja za postopek izbire zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij in priporo¢i zakonite revizorje ali revi-
zijska podjetja, ki se imenujejo v skladu s ¢lenom 16 Uredbe (EU) st. 537/2014, razen ¢e se uporabljajo dolocbe
iz clena 16(8) Uredbe (EU) 3t. 537/2014.

() Direktiva 2003/71/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. novembra 2003 o prospektu, ki se objavi ob
javni ponudbi ali sprejemu vrednostnih papirjev v trgovanje in o spremembi Direktive 2001/34/ES (UL L 345,
31.12.2003, str. 64).

Direktiva 2009/ 65/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. julija 2009 o usklajevanju zakonov in drugih

predpisov o kolektivnih nalozbenih podjemih za vlaganja v prenosljive vrednostne papirje (KNPVP) (UL L 302,

17.11.20009, str. 32).

(***) Direktiva 2011/61 [EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o upraviteljih alternativnih inve-
sticijskih skladov in spremembi (irektlv 2003/41[ES in 2009/65/ES ter uredb (ES) §t. 1060/2009 in (EU)
§t. 1095/2010 (UL L 174, 1.7.2011, str. 1).

(****) Uredba Komisije (ES) 5t. 809/2004 z dne 29. aprila 2004 o izvajanju Direktive 2003/71/ES Evropskega parla-
menta in Sveta o informacijah, ki jih vsebujejo prospekti, in o obliki prospektov, vkljucitvi informacij s sklice-
vanjem in objavi teh prospektov in razsirjanju oglasevanj (UL L 149, 30.4.2004, str. 1).

(**

R

33. ¢len 45 se spremeni:

(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,1.  Pristojni organi drZave clanice v skladu s ¢leni 15, 16 in 17 registrirajo vse revizorje in revizijske subjekte
tretjih drzav, kadar ti revizorji in revizijski subjekti tretjih drzav pripravijo revizijsko porocilo v zvezi z letnimi
ali konsolidiranimi racunovodskimi izkazi podjetja, ki je registrirano zunaj Unije in katerega prenosljivi vred-
nostni papirji so sprejeti v trgovanje na reguliranem trgu zadevne drzave ¢lanice v smislu tocke 14 ¢lena 4(1)
Direktive 2004/39/ES, razen Ce je zadevno podjetje izdajatelj izkljuéno nedospelih dolzniskih vrednostnih papi-
rjev, za katere velja eno od naslednjega:

(a) v trgovanje na reguliranem trgu v drZavi ¢lanici v smislu tocke (c) ¢lena 2(1) Direktive 2004/109/ES Evrop-
skega parlamenta in Sveta (*) so bili sprejeti pred 31. decembrom 2010, pri ¢emer je denominacija na enoto
na dan izdaje vsaj 50 000 EUR ali najmanj enakovredna 50 000 EUR, &e so dolzniski vrednostni papirji
izrazeni v drugi valuti;
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(b) v trgovanje na reguliranem trgu v drzavi ¢lanici v smislu tocke (c) ¢lena 2(1) Direktive 2004/109/ES so spre-
jeti po 31. decembru 2010, pri ¢emer je denominacija na enoto vsaj 100 000 EUR ali najmanj enakovredna
100 000 EUR na dan izdaje, ¢e so dolzniski vrednostni papirji izrazeni v drugi valuti.

(*) Direktiva 2004/109/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. decembra 2004 o uskladitvi zahtev v
zvezi s preglednostjo informacij o izdajateljih, katerih vrednostni papirji so sprejeti v trgovanje na reguli-
ranem trgu, in o spremembah Direktive 2001/34/ES (UL L 390, 31.12.2004, str. 38).

(b) odstavek 5 se spremeni:
(i) tocka (a) se Crta;
(ii) tocka (d) se nadomesti z naslednjim:

,(d) se revizije letnih ali konsolidiranih ra¢unovodskih izkazov iz odstavka 1 izvajajo v skladu z mednarod-
nimi revizijskimi standardi iz ¢lena 26 ter v skladu z zahtevami iz ¢lenov 22, 22b in 25 ali v skladu z
enakovrednimi standardi in zahtevami;*;

(iii) tocka (e) se nadomesti z naslednjim:

,(€) na svojem spletnem mestu objavijo letno porocilo o preglednosti, ki vklju¢uje podatke iz ¢lena 13
Uredbe (EU) §t. 537/2014, ali izpolnjujejo enakovredne zahteve po razkritju.”;

(c) vstavi se naslednji odstavek:

,5a.  Drzava ¢lanica lahko registrira revizorja iz tretje drzave le, ¢e ta izpolnjuje zahteve iz tock (), (d) in (e)
odstavka 5 tega ¢lena.”;

(d) odstavek 6 se nadomesti z naslednjim:

,6.  Za zagotovitev enotnih pogojev uporabe tocke (d) odstavka 5 tega ¢lena se na Komisijo prenese poobla-
stilo, da z izvedbenimi akti odlo¢i o enakovrednosti iz tega odstavka. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s
postopkom pregleda iz ¢lena 48(2). Drzave ¢lanice lahko ocenjujejo enakovrednost iz tocke (d) odstavka 5 tega
¢lena, dokler Komisija ne sprejme take odlo¢itve.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 48a za namen vzposta-
vitve splo$nih meril enakovrednosti, ki se uporabljajo pri oceni skladnosti izvajanja revizij ra¢unovodskih
izkazov iz odstavka 1 tega ¢lena z mednarodnimi revizijskimi standardi iz ¢lena 26 in zahtevami iz ¢lenov 22,
24 in 25. Ta merila, ki veljajo za vse tretje drzave, drzave ¢lanice uporabljajo za ocenjevanje enakovrednosti na
nacionalni ravni.*;

34. v ¢lenu 46 se odstavek 2 nadomesti z naslednjim:

,2.  Za zagotovitev enotnih pogojev uporabe odstavka 1 tega ¢lena se na Komisijo prenese pooblastilo, da z izved-
benimi akti odlo¢i o enakovrednosti iz tega odstavka. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda
iz ¢lena 48(2). Ko Komisija prizna enakovrednost iz odstavka 1 tega clena, se lahko drzave ¢lanice odlocijo, ali jo
bodo upostevale delno ali v celoti, s ¢imer bodo delno ali v celoti razveljavile ali spremenile zahteve iz ¢lena 45(1)
in (3). Drzave ¢lanice lahko ocenjujejo enakovrednost iz odstavka 1 tega ¢lena ali upostevajo ocene drugih drzav
¢lanic, dokler Komisija ne sprejme take odlocitve. Ce Komisija odlo¢i, da zahteva po enakovrednosti iz odstavka 1
tega ¢lena ni izpolnjena, lahko revizorjem tretjih drzav in revizijskim subjektom tretjih drzav za ustrezno prehodno
obdobje dovoli nadaljnje opravljanje revizijskih dejavnosti v skladu z zahtevami ustrezne drzave ¢lanice.
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Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 48a za namen vzpostavitve
splo$nih meril enakovrednosti na podlagi zahtev iz ¢lenov 29, 30 in 32, ki se uporabijo pri oceni, ali so zahteve za
javni nadzor, zagotavljanje kakovosti, preiskovalne in kaznovalne sisteme tretje drzave enakovredne zahtevam Unije.
Taksna splosna merila drzave clanice uporabljajo pri ocenjevanju enakovrednosti na nacionalni ravni, dokler Komi-
sija ne sprejme sklepa v zvezi z zadevno tretjo drzavo.”;

35. clen 47 se spremeni:
(a) odstavek 1 se spremeni:
(i) uvodne besede se nadomestijo z naslednjim:

,1.  Drzave ¢lanice lahko pristojnim organom tretje drzave dovolijo prenos revizijskih delovnih papirjev
ali drugih dokumentov, ki jih posedujejo zakoniti revizorji ali revizijska podjetja z dovoljenjem drzav ¢lanic,
in poro¢il o inpekcijskih pregledih ali preiskavah v zvezi z zadevnimi revizijami, ¢e:;

(ii) tocka (a) se nadomesti z naslednjim:

,(@) so ti revizijski delovni papirji ali drugi dokumenti povezani z revizijami druzb, ki so izdale vrednostne
papirje v zadevni tretji drzavi, ali pa so sestavni deli skupine, ki izdaja obvezne konsolidirane ra¢uno-
vodske izkaze v zadevni tretji drzavi;*;

(b) v odstavek 2 se vstavi naslednja tocka:

,(ba) zascita poslovnih interesov revidiranega subjekta, vklju¢no z industrijsko in intelektualno lastnino, ni ogro-
zena;*;

(c) v odstavku 2, se druga alinea tocke (d) nadomesti z naslednjim:

,— kadar so se v naslovljeni drZavi ¢lanici v zvezi z enakimi dejanji in proti istim osebam Ze zaceli sodni
postopki, ali

— kadar so pristojni organi drzave ¢lanice, ki je prejela zahtevo, v zvezi z enakimi dejanji in istimi zakonitimi
revizorji ali revizijskimi podjetji Ze izrekli kon¢no sodbo.*

(d) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,3.  Za spodbujanje sodelovanja se na Komisijo prenese pooblastilo, da z izvedbenimi akti odloc¢i o ustreznosti
iz tocke (c) odstavka 1 tega ¢lena. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 48(2).
Drzave ¢lanice sprejmejo ukrepe, potrebne za uskladitev s sklepom Komisije.

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 48 z namenom vzposta-
vitve splodnih meril ustreznosti, v skladu s katerimi Komisija oceni, ali se pristojni organi tretjih drzav lahko
priznajo kot ustrezni za sodelovanje s pristojnimi organi drzav ¢lanic pri izmenjavi revizijskih delovnih papirjev
in drugih dokumentov zakonitih revizorjev ter revizijskih podjetij. Splosna merila ustreznosti temeljijo na
zahtevah ¢lena 36 ali na dejansko enakovrednih reprezentativnih rezultatih neposredne izmenjave revizijskih
delovnih papirjev ali drugih dokumentov zakonitih revizorjev ali revizijskih podjetij.”;

(e) odstavek 5 se ¢rta;
36. v ¢lenu 48 se odstavka 1 in 2 nadomestita z naslednjim:

,1.  Komisiji pomaga odbor (v nadaljnjem besedilu: odbor). Ta odbor je odbor v smislu Uredbe (EU) $t. 182/2011
Evropskega parlamenta in Sveta (¥).
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2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU) st. 182/2011.

(*) Uredba (EU) §t. 1822011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi splosnih pravil
in nacel, na podlagi katerih drzave ¢lanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55,
28.2.2011, str. 13).5

37. vstavi se naslednji ¢len:

,Clen 48a
Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na Komisijo pod pogoji, dolo¢enimi v tem ¢lenu.

2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lenov 26(3), 45(6), 46(2) in 47(3) se prenese na Komisijo za
obdobje petih let od 16. junija 2014. Komisija pripravi porocilo o prenesenem pooblastilu najpozneje devet mesecev
pred koncem petletnega obdobja. Prenos pooblastila se samodejno podaljsa za enako obdobje, razen ¢e Evropski
parlament ali Svet nasprotuje temu podalj$anju najpozneje tri mesece pred koncem vsakega obdobja.

3. Pooblastilo iz ¢lenov 26(3), 45(6), 46(2) in 47(3) lahko kadar koli preklice Evropski parlament ali Svet. Z odlo-
¢itvijo o preklicu preneha veljati prenos pooblastila, naveden v tej odlocitvi. Odlocitev za¢ne ucinkovati dan po njeni
objavi v Uradnem listu Evropske unije ali na poznejsi dan, ki je v njej dolocen. Odlo¢itev ne vpliva na veljavnost Ze
veljavnih delegiranih aktov.

4.  Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem istoCasno uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

5. Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢leni 26(3), 45(6), 46(2) in 47(3), zalne veljati le, Ce niti Evropski parlament
niti Svet ne nasprotuje delegiranemu aktu v roku $tirih mesecev od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in
Svetu o tem aktu, ali ¢e sta pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet obvestila Komisijo, da ne bosta
nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podalj$a za dva meseca.”;

38. clen 49 se ¢rta.

Clen 2

Prenos

1. Drzave ¢lanice do 17. junija 2016 sprejmejo in objavijo ukrepe, potrebne za uskladitev s to direktivo. O tem takoj
obvestijo Komisijo. Drzave ¢lanice te ukrepe uporabljajo od 17. junija 2016.

2. Drzave ¢lanice se v sprejetih ukrepih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi.
Nacin tega sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

3. Drzave ¢lanice sporocijo Komisiji besedila temeljnih dolo¢b ukrepov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrodju,
ki ga ureja ta direktiva.
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Clen 3
Zacetek veljavnosti

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 4
Naslovniki
Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.
V Strasbourgu, 16. aprila 2014
Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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SKLEPI

SKLEP st. 541/2014/EU EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 16. aprila 2014

o vzpostavitvi okvira podpore za nadzor in spremljanje v vesolju
EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 189(2) Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,
po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,
ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora ('),
po posvetovanju z Odborom regij,
v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (3),
ob upostevanju naslednjega:

(1)  Komisija je v svojem sporocilu z dne 4. aprila 2011 z naslovom ,Za vesoljsko strategijo Evropske unije, ki koristi
drzavljanom* poudarila, da je deljena pristojnost na podro¢ju vesolja, ki je bila na Unijo prenesena s Pogodbo o
delovanju Evropske unije (PDEU), zdruzljiva z okrepljenim partnerstvom z drzavami ¢lanicami. Komisija je pouda-
rila tudi, da morajo vsi novi ukrepi temeljiti na obstoje¢ih zmogljivostih in skupni dolocitvi potreb po novih
zmogljivostih.

(2)  Svet je v svoji resoluciji z dne 26. septembra 2008 z naslovom ,Nadaljnji razvoj evropske vesoljske politike” (*)
opozoril, da so postala vesoljska sredstva nujno potrebna za nase gospodarstvo, zato jih je treba zacititi. Poudaril
je, ,da mora Evropa (...) razviti zmogljivosti Evrope (...), da bo lahko spremljala in nadzirala lastne vesoljske
infrastrukture in vesoljske odpadke, ki v osnovi temeljijo na obstoje¢ih nacionalnih in evropskih sredstvih, ob tem
pa izkoristiti povezave, ki jih lahko vzpostavi z drugimi partnerskimi narodi in njihovimi zmogljivostmi.”

(3)  Svet v svoji resoluciji z dne 25. novembra 2010 z naslovom ,Globalni izzivi: kako popolnoma izkoristiti evropske
vesoljske sisteme* priznal, da bo v prihodnosti potrebna zmogljivost za spremljanje razmer v vesolju (v nadalj-
njem besedilu: SSA) kot dejavnost na evropski ravni za razvoj in izkori§¢anje obstojecih nacionalnih in evropskih
civilnih in vojaskih sredstev, ter pozval Komisijo in Svet, da predstavita shemo upravljanja in podatkovno politiko,
ki bosta drzavam ¢lanicam omogocili, da prispevajo glede na ustrezne nacionalne zmogljivosti in v skladu z
veljavnimi varnostnimi zahtevami in predpisi. Nadalje je pozval ,vse evropske institucionalne akterje, da preucijo
ustrezne ukrepe®, ki bi izhajali iz dolo¢enih civilnih in vojaskih uporabniskih zahtev, uporabili ustrezna sredstva v
skladu z veljavnimi varnostnimi zahtevami in izkoristili razvoj dogodkov na podlagi pripravljalnega programa
Evropske vesolje agencije (ESA) za SSA.

(4)  Svet je v svojih sklepih z dne 31. maja 2011 o sporocilu Komisije z naslovom ,Za vesoljsko strategijo Evropske
unije, ki koristi drZavljanom®, in resoluciji Sveta z dne 6. decembra 2011 z naslovom ,Smernice o dodani vred-
nosti in koristih vesoljske politike za varnost evropskih drzavljanov® () ponovno poudaril, kako pomembna je
ucinkovita zmogljivost SSA kot dejavnost na evropski ravni, zato bi morala Unija ,¢im bolj izkoristiti sredstva,

1

() ULC327,12.11.2013, str. 38.

(3 Stalisce Evropskega parlamenta z dne 2. aprila 2014 (Se ni objavljeno v Uradnem listu) in odlo¢itev Sveta z dne 14. aprila 2014.
() ULC 268, 23.10.2008, str. 1.

() ULC377,23.12.2011, str. 1.
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kompetence, znanja in izkusnje, ki jih Ze ima na voljo ali se razvijajo v drzavah ¢lanicah, na evropski ravni in po
potrebi na mednarodni ravni“. Svet je ob upoStevanju dvojne narave tak$nega sistema in njegove posebne
varnostne razseznosti pozval Komisijo in Evropsko sluzbo za zunanje delovanje (ESZD), da v tesnem sodelovanju
z ESA in drZavami ¢lanicami, ki imajo v lasti taka sredstva in imajo zmogljivosti, ter v posvetovanju z vsemi
udeleZenimi stranmi, pripravi predloge o tem, kako v celoti izkoristiti in nadgraditi ta sredstva in zmogljivosti, in
sicer za razvoj zmogljivosti SSA kot dejavnosti na evropski ravni, in v zvezi s tem opredeli ustrezno upravljavsko
in podatkovno politiko za posebej obcutljive podatke SSA.

(5)  SSA naceloma zajema tri glavna podrogja, in sicer nadzor in spremljanje v vesolju (SST), spremljanje in napove-
dovanje vremena v vesolju ter spremljanje objektov blizu Zemlje. Dejavnosti na teh podro¢jih so namenjene
zad(iti infrastrukture v vesolju in zemeljske infrastrukture pred vesoljskimi odpadki. Ta sklep, ki se nanasa na SST,
bi moral spodbujati sinergije vseh teh podrocij.

(6)  Za zmanjSanje tveganja trkov bi si Unija prizadevala povezati moci s pobudami za dejavno odstranjevanje in
nevtraliziranje vesoljskih odpadkov, kot je pobuda ESA.

(7)  Vesoljski odpadki resno ogroZajo varnost in trajnost dejavnosti v vesolju. Zato bi bilo treba vzpostaviti okvir
podpore za SST, s katerim bi podprli vzpostavitev in izvajanje storitev spremljanja in opazovanja vesoljskih
objektov z namenom preprecevanja $kode na vesoljskih plovilih zaradi trkov in $irjenja vesoljskih odpadkov in s
ciljem napovedovanja krivulj leta in poti ponovnega vstopa, da bi zagotavljali najboljse informacije za vladne
sluzbe in sluzbe civilne zaCite v primeru nenadzorovanih ponovnih vstopov celotnih vesoljskih plovil ali vesolj-
skih odpadkov v Zemljino atmosfero.

(8)  Okvir podpore za SST bi moral prispevati k dolgoro¢ni razpolozljivosti evropske in nacionalne vesoljske infra-
strukture, naprav in storitev, ki so bistvene za varnost gospodarstev, druzb in drzavljanov v Evropi.

(9)  Storitve SST bodo koristile vsem javnim in zasebnim upravljavcem vesoljskih infrastruktur, vklju¢no z Unijo, v
lu¢i njene odgovornosti za vesoljske programe Unije, zlasti programe evropskih satelitskih navigacijskih sistemov
Galileo in EGNOS, vzpostavljenih z Uredbo (EU) $t. 1285/2013 Evropskega parlamenta in Sveta ('), ter program
Copernicus, vzpostavljen z Uredbo (EU) §t. 377/2014 Evropskega parlamenta in Sveta (}. Zgodnja opozorila o
nenadzorovanem ponovnem vstopu ter ocena ¢asa in obmo¢ja trka bodo pomagali tudi nacionalnim javnim
organom, ki so odgovorni za civilno zas¢ito. Navedene storitve bi lahko koristile tudi drugim uporabnikom, kot
so zasebne zavarovalnice pri oceni morebitnih obveznosti, ki bi nastale zaradi trka v Zivljenjski dobi satelita. Poleg
tega bi bilo treba dolgoro¢no uvesti tudi javno storitev, ki bi omogo¢ila dostop do prosto razpolozljivih infor-
macij, ki jih je mogoce ponovno uporabiti, o orbitalnih elementih vesoljskih objektov, ki kroZijo okrog Zemlje.

(10)  Storitve SST bi morale dopolnjevati raziskovalne dejavnosti, povezane z zas¢ito vesoljske infrastrukture, ki se izva-
jajo v okviru programa Obzorje 2020, vzpostavljenega z Uredbo (EU) $t. 1291/2013 Evropskega parlamenta in
Sveta (*), dejavnosti vodilnih vesoljskih programov Unije Copernicus in Galileo, dejavnosti v okviru pobude za
digitalno agendo iz sporocila Komisije z dne 26. avgusta 2010 z naslovom ,Digitalna agenda za Evropo®, dejav-
nosti v zvezi z drugo telekomunikacijsko infrastrukturo, ki prispeva k uresni¢evanju informacijske druzbe,
pobude v zvezi z varnostjo, pa tudi dejavnosti ESA na tem podrocju.

(11)  Okvir podpore za SST bi moral pripomoci k uporabi in raziskovanju vesolja v miroljubne namene.

(12)  V okviru podpore za SST bi moralo biti upostevano tudi sodelovanje z mednarodnimi partnerji, zlasti Zdruzenimi
drzavami Amerike, mednarodnimi organizacijami in drugimi tretjimi stranmi, zlasti za izogibanje trkom v vesolju
in preprecevanje $irjenja vesoljskih odpadkov. Poleg tega bi moral dopolnjevati obstojece ukrepe za zmanjSanje
tveganja, kot so smernice ZdruZenih narodov za zmanjSanje vesoljskih odpadkov, ali druge pobude za zagotovitev
varnosti in trajnosti dejavnosti v vesolju. Moral pa bi biti tudi skladen s predlogom Unije za mednarodni kodeks
ravnanja za dejavnosti v vesolju.

() Uredba (EU) §t. 1285/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2013 o vzpostavitvi in obratovanju evropskih satelitskih
navigacijskih sistemov ter razveljavitvi Uredbe Sveta (ES) 3t. 876/2002 in Uredbe (ES) 3t. 683/2008 Evropskega parlamenta in Sveta
(ULL 347,20.12.2013, str. 1).

(%) Uredba (EU) st. 377/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 3. aprila 2014 o vzpostavitvi programa Copernicus in razveljavitvi
Uredbe (EU) §t. 911/2010 (ULL 122, 24.4.2014, str. 44).

(*) Uredba (EU) 3t. 1291/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2013 o vzpostavitvi okvirnega programa za raziskave in
inovacije (2014-2020) — Obzorje 2020 in razveljavitvi Sklepa $t. 1982/2006/ES (ULL 347, 20.12.2013, str. 104).
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(13) Okvir podpore za SST bi moral zajemati povezovanje in uporabo nacionalnih sredstev SST v mreZo in njihovo
uporabo za zagotavljanje storitev SST. Ko bo to uresniCeno, bi bilo treba spodbujati razvoj novih ali posodobitev
obstojecih senzorjev, ki jih upravljajo drzave ¢lanice.

(14) Komisija in konzorcij SST, ustanovljen na podlagi tega sklepa, bi morala v skladu s svojimi pristojnostmi v tesnem
sodelovanju z ESA in drugimi zainteresiranimi stranmi Se naprej opravljati tehni¢ne dialoge s podrocja SST s stra-
teskimi partnerji.

(15) Zahteve civilnih in vojaskih uporabnikov SSA so bile opredeljene v potrjenem delovnem dokumentu sluzb Komi-
sije ,Visoke evropske zahteve civilnih in vojaskih uporabnikov glede spremljanja razmer v vesolju®. Storitve SST
bi se morale zagotavljati le na podlagi zahtev civilne uporabe. Ta sklep se ne bi smel uporabljati za izklju¢no
vojaske namene. Komisija bi morala zagotoviti mehanizem rednega pregledovanja in posodabljanja zahtev
uporabnikov, kadar bi bilo to potrebno, v katerega bi bili vkljuceni predstavniki uporabnikov. V ta namen bi
morala nadaljevati potreben dialog z zadevnimi akterji, kot sta Evropska obrambna agencija in ESA.

(16)  Storitve SST bi se morale izvajati na podlagi partnerstva med Unijo in drzavami ¢lanicami ter izkoris¢ati obstojece
in prihodnje strokovno znanje in sredstva, vklju¢no s tistimi, ki jih razvije ESA. Drzave ¢lanice bi morale ohraniti
lastni$tvo in nadzor nad svojimi sredstvi ter bi morale biti e naprej odgovorne za njihovo delovanje, vzdrzevanje
in obnovo. Okvir podpore za SST ne bi smel zagotavljati finan¢ne podpore za razvoj novih senzorjev SST. Ce so
za zadovoljitev uporabniskih zahtev potrebni novi senzorji, bi se lahko po potrebi ukrepalo na nacionalni ravni
ali prek evropskega programa za raziskave in razvoj. Komisija in drzave clanice bi morale spodbujati udelezbo
¢im vecjega Stevila drzav ¢lanic v okviru podpore za SST in to udelezbo tudi olajsati, s pridzkom izpolnjevanja
meril za udelezbo.

(17) K zagotavljanju storitev SST bi lahko prispeval Satelitski center Evropske unije (SATCEN), to je agencija Unije,
ustanovljena s Skupnim ukrepom Sveta 2001/555/SZVP ('), ki civilnim in vojaskim uporabnikom zagotavlja
geoprostorske slikovne informacijske storitve in izdelke z razliénimi stopnjami tajnosti. Izkusnje EUSC pri
ravnanju z zaupnimi podatki v varnem okolju in njegove tesne institucionalne povezave z drzavami ¢lanicami so
dodatna prednost pri upravljanju in zagotavljanju storitev SST. Predpogoj, da bi bil SATCEN lahko vkljucen v
okvir podpore za SST, je treba spremeniti navedeni skupni ukrep, ki sedaj ne doloca delovanja SATCEN na
podro¢ju SST. Komisija bi morala sodelovati z ESZD, glede na to, da je vloga ESZD podpirati visokega predstav-
nika Unije za zunanje zadeve in varnostno politiko pri dolo¢anju operativnih smernic za SATCEN.

(18) Od to¢nih informacij o naravi, specifikacijah in lokaciji dolocenih vesoljskih objektov je lahko odvisna varnost
Unije ali njenih drZav ¢lanic in tretjih drzav. Drzave ¢lanice in po potrebi Varnostni odbor Sveta (v nadaljnjem
besedilu: Varnostni odbor) bi morali upostevati ustrezne varnostne pomisleke pri vzpostavitvi in delovanju mreze
ustreznih zmogljivosti, vklju¢no s senzorji SST, zmogljivostih za obdelavo in analizo podatkov SST in zagotav-
ljanju storitev SST. Zato je treba v tem sklepu opredeliti splosne dolo¢be o uporabi in varni izmenjavi informacij
SST med drzavami ¢lanicami, prejemniki storitev SST in po potrebi SATCEN. Poleg tega bi morale Komisija, ESZD
in drzave ¢lanice dolociti potrebne usklajevalne mehanizme za obravnavo zadev, povezanih z varnostjo okvira
podpore za SST.

(19)  Sodelujoce drzave ¢lanice bi morale biti odgovorne za pogajanja o in izvajanje dolocb o uporabi podatkov SST
ter uporabi in izmenjavi informacij SST. Dolo¢be o uporabi podatkov SST ter uporabi in izmenjavi informacij
SST iz tega sklepa ter iz sporazuma med sodelujo¢imi drzavami ¢lanicami in po potrebi SATCEN bi morale
upostevati potrjena priporocila za varnost podatkov SST.

(20)  Zaradi morebitne obcutljivosti podatkov SST mora sodelovanje temeljiti na uéinkovitosti in zaupanju, tudi kar
zadeva obdelavo in analizo podatkov SST. K uresnicitvi tega cilja bi morala prispevati potencialna uporaba odprte
programske opreme, ki tistim, ki so pooblaiceni za posredovanje podatkov SST, omogoca varen dostop do
izvorne kode in s tem operativne spremembe in izboljsave.

(") Skupni ukrep Sveta 2001/555/SZVP z dne 20. julija 2001 o ustanovitvi Satelitskega centra Evropske unije (UL L 200, 25.7.2001, str. 5).
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Varnostni odbor je priporo¢il vzpostavitev strukture za obvladovanje tveganja, da bi bila pri izvajanju okvira
podpore za SST ustrezno upostevana vprasanja glede varnosti podatkov. V ta namen bi morale sodelujoce drzave
¢lanice in po potrebi SATCEN vzpostaviti ustrezne strukture in postopke za obvladovanje tveganja, pri tem pa
upostevati priporocila Varnostnega odbora.

Za zagotovitev enotnih pogojev izvajanja tega sklepa bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena pooblastila. Ta
pooblastila bi se morala izvajati v skladu z Uredbo (EU) $t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta (').

Ker ciljev tega sklepa, in sicer podpore ukrepom za vzpostavitev in delovanje mreze senzorjev, vzpostavitev
zmogljivosti za obdelavo in analizo podatkov SST ter vzpostavitev in izvajanje storitev SST, drzave ¢lanice same
ne morejo zadovoljivo doseci, saj bi zagotavljanje takih storitev s strani vseh sodelujocih drzav koristilo Uniji,
zlasti kot pomembnemu imetniku sredstev v vesolju, temve¢ se zaradi obsega tega sklepa lazje doseZejo na ravni
Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V skladu
z naelom sorazmernosti iz navedenega ¢lena ta sklep ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje navedenih
ciljev.

Cilji tega sklepa so podobni ciljem, dolo¢enim v programih, vzpostavljenih z: Uredbo (EU) st. 1285/2013 v
Clenih 1, 3(c) in (d) ter 4 navedene uredbe; Sklepom Sveta 2013/743/EU (3), v ¢lenih 2(2)(b) in (c), tocki 1.6.2(d)
dela II Priloge I in v tockah 7.5 in 7.8 dela III Priloge I navedenega sklepa; Uredbo (EU) §t. 377/2014, v
Clenu 8(2)(b) navedene uredbe, ki namenja 26,5 milijona EUR v tekocih cenah. Skupna finan¢na sredstva za izva-
janje ciljev okvira podpore za SST, zlasti povezovanja obstojecih sredstev v mreze, predvidoma znasajo 70 milijo-
nov EUR. Glede na podobnost ciljev tega sklepa s tistimi iz navedenih programov bi se lahko ukrepi, vzpostav-
lieni s tem sklepom, financirali iz navedenih programov, pri ¢emer se zagotovi popolna skladnost z njihovim
temeljnim aktom.

Da se zagotovi sprejemljiva raven evropske avtonomnosti pri dejavnostih SST, bi bilo morda treba sprejeti
temeljni akt za SST v smislu Uredbe (EU, Euratom) st. 966/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (°). Tako
moznost bi morali preuciti ob vmesnem pregledu sedanjega vecletnega finan¢nega okvira.

Zaradi obcutljive narave SSA bi morale biti sodelujoce drzave ¢lanice $e naprej odgovorne za obratovanje senzo-
rjev in obdelavo podatkov, ki so pogoj za zagotavljanje storitev SST. Za nacionalna sredstva SST bodo $e naprej
odgovorne drzave ¢lanice, ki so odgovorne za nadzor in obratovanje teh naprav —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Vzpostavitev okvira

Ta sklep vzpostavlja okvir podpore za nadzor in spremljanje v vesolju (v nadaljnjem besedilu: SST).

Clen 2

Opredelitev pojmov

V tem sklepu se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

1. ,vesoljski objekt“ pomeni vsak umetni objekt v vesolju;

2. ,vesoljsko plovilo“ pomeni vsak vesoljski objekt, ki sluzi posebnemu namenu, vklju¢no z aktivnimi umetnimi sateliti
in zadnjimi stopnjami nosilnih raket;

(1

Uredba (EU) §t. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolo¢itvi splosnih pravil in nacel, na podlagi

katerih drzave ¢lanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).

(*) Sklep Sveta z dne 3. decembra 2013 o vzpostavitvi posebnega programa za izvajanje okvirnega programa za raziskave in inovacije
(2014-2020) — Obzorje 2020 in razveljavitvi odloch 2006/971/ES, 2006/972[ES, 2006/973[ES, 2006/974/ES in 2006/975/ES
(ULL 347,20.12.2013, str. 965).

(*) Uredba (EU, Euratom) 3t. 966/2012 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2012 o finan¢nih pravilih, ki se uporabljajo za
splo$ni proracun Unije in razveljavitvi Uredbe Sveta (ES, Euratom) §t. 1605/2002 (UL L 298, 26.10.2012, str. 1).
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3.

6.

1.

,vesoljski odpadki“ pomenijo vse vesoljske objekte, vkljutno z vesoljskimi plovili ali njihovimi deli in elementi, ki
krozijo v Zemljini orbiti ali ponovno vstopajo v Zemljino atmosfero, ki ne delujejo ali se ne uporabljajo ve¢ za noben
poseben namen, vklju¢no z deli raket ali umetnih satelitov ali neaktivnimi umetnimi sateliti;

. ,senzor SST“ pomeni napravo ali kombinacijo naprav, kot so zemeljski ali vesoljski radarji in teleskopi, ki lahko meri

fizikalne parametre, povezane z vesoljskimi objekti, kot so velikost, lokacija in hitrost;

. ,podatki SST“ pomenijo fizikalne parametre vesoljskih objektov, ki jih pridobijo senzorji SST, ali parametre orbite

vesoljskih objektov, ki izhajajo iz opazovanj senzorjev SST;

LJinformacije SST* pomenijo obdelane podatke SST, ki so takoj na voljo in pomembni za prejemnika.

Clen 3
Cilji okvira podpore za SST

Splosni cilj okvira podpore za SST je prispevati k dolgoro¢ni razpoloZljivosti evropske in nacionalne vesoljske

infrastrukture, naprav in storitev, ki so bistvene za varnost gospodarstev, druzb in drzavljanov v Evropi.

2.

1.

Posebni cilji okvira podpore za SST so:

ocena in zmanj$anje tveganj v zvezi s trki pri obratovanju evropskih vesoljskih plovil v orbiti ter, kar upravljavcem
vesoljskih plovil omogoca ucinkovitej$e nacrtovanje in izvajanje ukrepov za zmanj$anje tveganja;

zmanjsanje tveganj, povezanih z izstrelitvijo evropskih vesoljskih plovil;
opazovanje nenadzorovanih ponovnih vstopov vesoljskih plovil ali vesoljskih odpadkov v Zemljino atmosfero ter
natanc¢nejSe in uinkovitejse zgodnje opozarjanje, da bi tako povecali varnost drzavljanov Unije in omilili morebitno

kodo na zemeljski infrastrukturi;

preprecevanje Sirjenja vesoljskih odpadkov.

Clen 4
Ukrepi, ki jih podpira okvir podpore za SST

Da bi uresnicili cilje iz ¢lena 3, se z okvirom podpore za SST podpirajo naslednji ukrepi za vzpostavitev zmoglji-

vosti SST na evropski ravni, pri ¢emer je zagotovljena ustrezna raven evropske avtonomnosti:

(@)

(b)

(©
2.

vzpostavitev in izvajanje funkcije senzorjev, ki jo sestavlja mreZza zemeljskih in/ali vesoljskih senzorjev v drzavi
¢lanici, vkljuéno z nacionalnimi senzorji, razvitimi v okviru ESA, za opazovanje vesoljskih objektov in sledenje tem
objektom ter pripravo zbirke s tem povezanih podatkov;

vzpostavitev in izvajanje funkcije za obdelavo in analizo podatkov SST na nacionalni ravni z namenom zagotavljanja
informacij in storitev SST, ki bi bile dane na voljo funkciji zagotavljanja storitev SST;

vzpostavitev funkcije zagotavljanja storitev SST, opredeljenih v ¢lenu 5(1), subjektom iz ¢lena 5(2).

Okvir podpore za SST ne zajema razvoja novih senzorjev SST.

Clen 5
Storitve SST

Storitve SST iz ¢lena 4 so civilne narave. Zajemajo naslednje storitve:
oceno tveganja trka med vesoljskimi plovili ali med vesoljskim plovilom in vesoljskimi odpadki ter pripravo opozoril
za preprecevanje trkov med fazo izstrelitve, fazo vstopa v orbito, fazo obratovanja v orbiti in fazo prenehanja misije
potovanj v vesolje;

zaznavanje in opredelitev razpadanja na dele, razbitij ali trkov v orbiti;

oceno tveganja nenadzorovanega ponovnega vstopa vesoljskih objektov in vesoljskih odpadkov v Zemljino atmosfero
ter pripravo s tem povezanih informacij, vkljuéno z oceno ¢asa in verjetne lokacije morebitnega trka.
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2. Storitve SST se zagotavljajo:
(a) vsem drZavam clanicam;

(b) Svetu;

(c) Komisiji;

(d) ESZ

(e) javnim in zasebnim lastnikom in upravljavcem vesoljskih plovil ter
(f) javnim organom, ki delujejo na podrodju civilne zascite.

Storitve SST se zagotavljajo v skladu z dolo¢bami o uporabi in izmenjavi podatkov SST in informacij iz ¢lena 9.

3. Sodelujoce drzave ¢lanice, Komisija in po potrebi SATCEN niso odgovorni za:
(a) kaksno koli $kodo, ki je posledica pomanjkanja ali prekinitve zagotavljanja storitev SST;
(b) zamude pri zagotavljanju storitev SST;

¢) kakr$ne koli neto¢nosti informacij, ki se zagotovijo prek storitev SST, ali

Py

d) kakr$ne koli ukrepe, sprejete na podlagi zagotovljenih storitev SST.

Clen 6
Vloga Komisije
1.  Komisjja:
(a) upravlja okvir podpore za SST in zagotavlja njegovo izvajanje;

(b) sprejme potrebne ukrepe za dolocitev, nadzor, zmanjSanje in spremljanje tveganj, povezanih z okvirom podpore
za SST;

(c) po potrebi zagotovi posodabljanje zahtev uporabnikov SST;

(d) opredeli splosne smernice za upravljanje okvira podpore za SST, zlasti za lazjo vzpostavitev in delovanje konzorcija
iz ¢lena 7(3);

(e) v skladu s ¢lenom 7 in Ce je to primerno, spodbuja najsir§o mozno udelezbo drzav ¢lanic.

2. Komisija sprejme izvedbene akte, v katerih vzpostavi nacrt za usklajevanje in zadevne tehni¢ne ukrepe za dejav-
nosti okvira podpore za SST. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 12(2).

3. Komisija pravocasno in ustrezno obves¢a Evropski parlament in Svet o vsem, kar se nanasa na izvajanje okvira
podpore za SST, zlasti da bi zagotovila preglednost in jasnost glede:

(a) okvirnih prispevkov in razli¢nih virov financiranja Unije;

(b) sodelovanja v okviru podpore za SST in ukrepih, podprtih s tem okvirom;
(c) napredka pri povezovanju sredstev SST drzav ¢lanic v mreZe in zagotavljanju storitev SST;
(

d) izmenjave in uporabe informacij SST.

Clen 7
Sodelovanje drzav ¢lanic

1. Drzava ¢lanica, ki Zeli sodelovati pri izvajanju ukrepov iz ¢lena 4, Komisiji predlozZi vlogo, v kateri dokaze izpolnje-
vanje naslednjih meril:

(a) da ima v lasti ali dostop do:

(i) ustreznih senzorjev SST, ki so Ze vzpostavljeni ali se razvijajo, ter tehni¢nih in ¢loveskih virov za obratovanje teh
senzorjev ali

(ii) ustreznih zmogljivosti za operativno analizo in obdelavo podatkov, posebej namenjenih za SST;

(b) da ima vzpostavljen akcijski nacrt za izvajanje ukrepov iz ¢lena 4, vklju¢no z nacini sodelovanja z drugimi drzavami
¢lanicami.
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2. Komisija sprejme izvedbene akte o postopkih za predlozitev vlog in izpolnjevanju meril iz odstavka 1 s strani
drzav ¢lanic. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 12(2).

3. Vse drzave clanice, ki izpolnjujejo merila iz odstavka 1, dolo¢ijo nacionalni organ, ki jih zastopa. Doloceni nacio-
nalni organi sestavljajo konzorcij in sklenejo dogovor iz ¢lena 10.

4. Komisija na svojem spletnem mestu objavi in posodablja seznam sodelujocih drzav ¢lanic.

5. Sodelujoce drzave ¢lanice so odgovorne za obratovanje senzorjev, obdelavo podatkov in izvajanje podatkovne poli-
tike. Sodelujoce drzave ¢lanice Se naprej v celoti nadzirajo svoja sredstva.

Clen 8
Vloga Satelitskega centra Evropske unije

Satelitski center Evropske unije (SATCEN) lahko sodeluje s konzorcijem, ki se ustanovi na podlagi ¢lena 7(3). V tem
primeru s sodelujo¢imi drzavami ¢lanicami sklene potrebne operativne dogovore.

Clen 9
Podatki SST in informacije SST

Za uporabo in izmenjavo informacij SST, ki jih objavi konzorcij, ter za uporabo podatkov SST v okviru okvira podpore
za SST za izvajanje ukrepov iz ¢lena 4, veljajo naslednja pravila:

(a) prepreci se nepooblas¢eno razkritje podatkov in informacij, pri tem pa hkrati zagotovi uc¢inkovito izvajanje operacij
in ¢im $irSa uporaba pridobljenih informacij;

(b) zagotovi se varovanje podatkov SST;
(c) informacije in storitve SST se prejemnikom storitev SST, opredeljenih v ¢lenu 5(2), dajo na razpolago glede na

potrebo po seznanitvi z njimi v skladu z navodili in varnostnimi pravili avtorja informacij ter lastnika zadevnega
vesoljskega objekta.

Clen 10
Usklajevanje operativnih dejavnosti

Doloceni nacionalni organi, ki sestavljajo konzorcij iz ¢lena 7(3), sklenejo dogovor, ki doloca pravila in mehanizme za
njihovo sodelovanje pri izvajanju ukrepov iz ¢lena 4. Ta dogovor zajema zlasti dolocbe o:

(a) uporabi in izmenjavi informacij SST, pri ¢emer se upostevajo potrjena priporocila z naslovom ,Podatkovna politika
za spremljanje razmer v vesolju — priporocila o varnostnih vidikih;

(b) vzpostavitvi strukture za obvladovanje tveganja za zagotovitev izvajanja dolocb o uporabi in varni izmenjavi
podatkov SST in informacij SST;

(c) sodelovanju s SATCEN za izvedbo ukrepa iz ¢lena 4(1)(c).

Clen 11
Spremljanje in ocenjevanje
1. Komisija spremlja izvajanje okvira podpore za SST.

2. Komisija do 1. julija 2018 Evropskemu parlamentu in Svetu predlozi porocilo o izvajanju okvira podpore za SST,
v katerem preveri uresnicevanje ciljev tega sklepa z vidika rezultatov in u¢inkov, u¢inkovitosti uporabe virov ter evropske
dodane vrednosti.
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Temu porocilu so lahko po potrebi prilozeni predlogi za spremembe, vkljuéno z moznostjo temeljnega akta za SST v
smislu Uredbe (EU, Euratom) $t. 966/2012.

Clen 12
Postopek v odboru
1. Komisiji pomaga odbor. Ta odbor je odbor v smislu Uredbe (EU) §t. 182/2011.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU) st. 182/2011.

Clen 13
Zacetek veljavnosti

Ta sklep zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 14
Ta sklep je naslovljen na drzave ¢lanice.
V Strasbourgu, 16. aprila 2014
Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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