Vseobecné podmienky pre certifikaciu GMP+ FC Schéma
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URS - pre pouzitie tychto VPC GMP+ FC Schéma znamend URS spolo¢nosti United Registrar of Systems Slovak, sro a United
Registrar of Systems GmbH, ktoré su $pecifikované na zmluve o certifikacii; pracovnici, ktori vykonavaju certifikacné sluzby
sUvisiace s predmetom zmluvy, ako st auditori URS a posudzovatelia URS

Regionalny reprezentant (RR) - pre pouZitie tychto VPC GMP+ FC Schéma znamend Regionalny reprezentant RR spolo¢nost
United Registrar of Systems Slovak, sro; RR je regiondlny reprezentant, ktory jednd so zdkaznikom v jeho lokdlnom jazyku;
RR pomaha pri organizacii certifikacného a dozorného auditu; RR UGctuje zdkaznikovi poplatky spojené s certifikaénym a
dozornym auditom a registraciou

Scheme Office — pre pouZitie tychto VPC GMP+ FC Schéma znamena Scheme Office spolo¢nost United Registrar of Systems
GmbH, ktora je Specifikovana na zmluve o certifikacii. URS Scheme Office je zodpovedny za certifikaciu zakaznika,
certifikacny audit a rozhodnutie o certifikacii, za podmienok licencie udelenej GMP+ International BV

Zéakaznik - jedna sa o zakaznika URS, ktory vyuziva certifikaéné sluzby URS

Certifikacny proces (certifikdcia) — vedie k overeniu zékaznikovho vytvoreného systému vykonanim auditu u zdkaznika a
naslednom vydani certifikatu URS v pripade splnenia podmienok podla auditovaného $tandardu na zaklade vykonaného
auditu URS, obvykle v trojro¢nom cykle

Certifikat — osvedcenie o zhode vratane certifikacnej znacky/loga URS

Auditor — osoba, ktord vykonava certifikacny audit tym, Ze navstivi zdkaznika a vytvori spravu o audite
Pozorovatel — osoba, ktora sprevadza tim auditorov, ale nevykonava audit

Hodnotitel — osoba, ktora sprevadza tim auditorov za u¢elom hodnotenia ich €innosti, ale nevykonava audit
Standard - vyzadovany $tandard stanoveny zékaznikom v jeho spolognosti

Sprava o audite — jedna sa o spravu, ktora je vyhotovena auditorom a obsahuje vysledky auditu

Pociato¢ny certifikacny audit — jednd sa o vstupnu fazu certifikacného procesu, kedy je vykonany audit za G¢elom overenia
suladu s prislusnym standardom

Dozorny audit — kazdorocna opakovana navsteva, kedy auditor vykonava kontrolu stanoveného Standardu

RecertifikaCny audit — ndasledny audit realizovany pred ukoncenim prvého certifikacného cyklu, ktorym je zahajeny dalsi
certifikaCny cyklus, obvykle trojrocny

Dodatocny audit — moze byt uskuto¢neny v pripade nestladu oznaeného auditorom, rozsirenia/zmeny rozsahu certifikacie
alebo dalsich ukonov

Paralelny audit — spolo¢nost GMP+ International vykondva paralelné audity v spolo¢nostiach certifikovanych podla GMP+,
aby overila spdsob, akym je audit planovany, vykondvany a hlaseny prostrednictvom certifikaéného orgdnu; paralelny audit
sa uskutoéni po vykonani auditu prostrednictvom certifikaéného orgdnu

Opakovany audit — dodatoény audit vykonavany v rdmci zodpovednosti certifikatného orgdnu GMP+ certifikovanej
spoloénosti za i¢elom overenia stladu so schémou GMP+ FC
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CAST B - PRAVA A POVINNOSTI SCHEME OFFICE A RR

B1 RR bude priebezne informovat zdkaznika o vSetkych skutocnostiach a postupoch, ktoré zisti pri vykone svojej ¢innosti a
ktoré mozu mat vplyv na Gspesnu realizaciu plnenia predmetu tejto zmluvy a na zmenu pokynov zakaznika, a dalej tieto
informécie bude zdielat so Scheme Office.

B2 Ak Scheme Office zisti pri zabezpecovani certifikacie prekazky, ktoré znemoznuju riadne uskutocnenie sluzieb dohodnutym
sposobom, ozndmi to bezodkladne prostrednictvom RR zdkaznikovi, s ktorym sa na odstraneni tychto prekazok dohodne.

B3 RR ako regionalny zastupca Scheme Office vyvija ¢innost pri organizacii certifikacnych auditov v spolupréaci so Scheme
Office. RR nasledne vyuctuje zakaznikovi odmenu za certifikacné sluzby v sulade s uzavretou zmluvou a prislusnymi
prilohami uzavretej zmluvy o sluzbach.

CAST C - CERTIFIKACNY PROCES
C1 Priebeh procesu

C1.1 Pokial je uzatvorena zmluva na vykonanie certifikaéného procesu a priebeh procesu neustanovuje inak, proces certifikacie
sa deli na pociatocny certifikaény audit, pocas ktorého je rozhodnuté o vydani certifikatu, a ndsledné dozorné audity, ktoré
sa vykondvaju jedenkrat za 12 mesiacov, do konca platnosti certifikatu.

C1.2 Pokial nie je pisomne odsuhlasené inak, audit prebieha v lokdlnom jazyku. Spravy z auditu GMP+ FC Schéma zédkaznik
dostane v lokalnom a v anglickom jazyku.

C1.3 Podmienkou pre udrzanie platnosti certifikacie a platnej registracie v databaze GMP+ International BV je vykonavanie
vSetkych dozornych auditov minimalne jedenkrat za 12 mesiacov, aby bola potvrdena zhoda s certifikacnymi poziadavkami.

C1.4 Ak sa pocas auditu zistia zavazné nezhody, moéze URS nariadit vykonanie dodato¢ného auditu. Dodatocné audity musia
prebehnut v termine, ktory stanovi auditor URS, pripadne kanceldria RR.

C1.5 Na zaklade plnenia podmienok certifikacnej spolo¢nosti URS, moze byt vyZiadané opravnenymi osobami zo strany URS,
pripadne zo strany subjektov, ktoré URS akredituju, aby bol vykonany u zdkaznika pozorovaci audit. Zakaznik sa zavazuje
umoznit vykonanie takéhoto typu auditu.

C1.6 V pripade, Ze zadkaznik poZiada URS o rozsirenie rozsahu certifikovanych ¢innosti, URS méze v takom pripade vykonat
dodatoc¢ny audit alebo rozsirit rozsah certifikovanych ¢innosti v ramci dozorného ¢i recertifikaéného auditu.

C1.7 V sulade s certifikacnymi podmienkami bude URS zékaznika kontaktovat v dostatocnom predstihu pred planovanym
auditom za Ucelom zistenia aktualnych informdcii a idajov za i¢elom plnenia zmluvy o vykone certifikaénej sluzby.

C1.8 Ak auditori, pozorovatelia, ¢i hodnotitelia navstivia zakaznika za Gc¢elom plnenia svojich povinnosti, musi zakaznik zaistit
zodpovedajice osobné ochranné prostriedky (OOP) a poskytnut pred zacatim prac zodpovedajice Skolenia a pokyny.
Zakaznik je dalej povinny zabezpecit, aby auditor, pozorovatel alebo hodnotitel nemanipulovali so zariadenim bez
zretelného dohladu a pokynov zakaznika.

C1.9 Pred koncom platnosti certifikatu sa URS dohodne so zdkaznikom na vykonani recertifikacného auditu, ktory je nutny pre
obnovenie platnosti certifikacie a vydanie nového certifikatu, na dalSie spravidla trojrocné obdobie.
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C2 Povinnosti zakaznika

C2.1 Zakaznik je povinny odovzdat URS vcas a bezplatne Uplné, pravdivé a prehladné informacie a dokumenty, ktoré su
nevyhnutné na vecné plnenie povinnosti, pokial z ich povahy nevyplyva, Ze ich ma zabezpecit URS v ramci svojej Cinnosti,
urcit konkrétnu osobu, ktora bude pritomna na vykondvani certifikacie, a ktora bude zodpovedna za sucinnost zakaznika s
auditorom URS. Po dobu omeskania zakaznika s odovzdanim vy$Sie uvedeného Ci v pripade neposkytnutia riadnej
sucinnosti nie je v omeskani URS.

C2.2 Zéakaznik je povinny vykonat vSetky pozadované pripravné ¢innosti na vlastni zodpovednost a na vlastny Gcet.

C2.3 Z&kaznik je na poziadanie URS povinny umoznit URS, a to po¢as pracovného ¢asu, pristup do priestorov, pracovisk, kanceldrii
atd', v ktorych sa vykonava certifikacia, za u¢elom kontroly materidlov, postupov, procesov, metdd testovania, zaznamov a
systémov, alebo pre zistenie, ze bola vykonana procedura pre ukoncenie platnosti certifikatu, ak je to nevyhnutné.

C2.4 Zakaznik sa zavazuje zabezpecit na Gcely vykonania auditu jedného alebo viacerych zastupcov opravnenych rokovat s
prislusnymi zastupcami URS.

C2.5 V pripade vyznamnych organizaénych zmien alebo pozadovaného rozsirenia predmetu certifikacie je zakaznik povinny
aktualizovat svoju dokumentdciu a informovat URS o vSetkych zasadnych zmendch v organizacii, ktoré by mali zésadny
vplyv na rozsah certifikacie, napr. zmeny vztahujlice sa k pravnemu, obchodnému, organizacnému $tatutu alebo vlastnictvy;
organizacii a jej manazmentu (t.j. klicovému manazérskemu alebo technickému personalu, alebo k fudom, ktori v
organizacii rozhoduju); o kontaktnych adresdch a sidlach; o predmetoch ¢innosti v ramci certifikovaného systému
manazmentu; o vyznamnych zmendach systému manazmentu a procesov.

C2.6 Zé&kaznik umozni vlastnikovi Standardu GMP+ International BV z(c¢astnit sa auditu a/alebo paralelného auditu.

C3 Fakturaci, odmena, cestovné naklady, ubytovanie a stravovanie

C3.1 URS bude za svoje sluzby zékaznikovi fakturovat priebezne pocas certifikacného cyklu za jednotlivé audity, ktorymi su
pociatocny certifikacny/recertifikacny audit, dozorné audity, pripadne dodatocny audit.

C3.2 Zéakaznik sa zavézuje uhradit URS odmenu stanovent v zmluve za poskytovanie sluzieb do datumu dohodnutej splatnosti,
a to bankovym prevodom na tGc¢et URS uvedeny na vystavenej fakture. Akakolvek platba zédkaznika sa povaZuje za uhradenu
dnom jej pripisania na ucet URS. K cenam bude pripocitané DPH v sadzbe stanovenej prislusnym zakonom o DPH, ktora
bude platna ku dru zdanitelného plnenia faktary.

C3.3 Zakaznik vyslovne suhlasi s tym, ze faktura vystavena URS bude zakaznikovi zasielana bud' v pisomnej alebo v elektronickej
podobe. Elektronickou podobou sa rozumie predov$etkym elektronicka posta, e-mail (vedeny pri identifikécii zakaznika), fax
¢i verejnda datova siet.

C3.4 V pripade vynalozenia dodato¢nych nakladov (cestovné, ubytovanie, pripadne naklady na timoc¢nika atd") budu tieto naklady
pripocitané k odmene za dany audit.

C3.5 URS je opravnené jednostranne zvysit cenu poskytovanych sluZzieb, resp. cenu doposial neposkytnutych sluzieb, podla
priemerného roc¢ného indexu spotrebitel'skych cien podla udajov Slovenského Statistického uradu publikovanych na jeho
internetovych strankach, a to kazdych 6 mesiacov trvania zmluvy po¢nuc dinom ucinnosti zmluvy. K zvySeniu ceny dochadza
s ucinnostou vzdy od 1. dia nasledujiceho mesiaca, v ktorom v sulade s touto doloZzkou oznamilo URS vyuZitie Gpravy ceny.
Zmluvné strany pre odstranenie pochybnosti uvadzaju, ze na Upravu ceny podla tohto ustanovenia zmluvy nie je potrebné
uzatvarat dodatok k zmluve.
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C4 Terminy a ¢asy

C4.1 Zé&kaznik mo6ze uviest navrhované terminy vykonania auditov. URS ich preveri so zohl'adnenim vlastnych vykonnych kapacit
a praktizovaného spdsobu realizacie auditov. Terminy, ktoré navrhne zakaznik, nemaju zavazny charakter a URS ich nemusia
dodrzat. URS a zékaznik si v zodpovedajlicej dobe pred planovanym auditom dohodnu zavazné terminy jeho vykonania.

C4.2 Audity sa zdsadne vykondvaju v stanovenych zavaznych terminoch a ¢asoch. Pokial zékaznik nebude spolupracovat pri
dohovdrani terminu auditu a v désledku toho nebude moct audit prebehndt alebo nebude méct byt vykonany véas, URS bude
opravnena odstupit od zmluvy. Takéto odstipenie nema ziadny vplyv na dalSie naroky z dévodu pozadovania od$kodnenia
alebo inych poziadaviek/zavazkov. V pripade, Ze zakaznik uz ma platny certifikat je URS navySe opravnend prerusit jeho
platnost alebo odobrat certifikat alebo znamku URS.

C4.3 URS si vyhradzuje pravo uctovat zédkaznikovi dodatocny poplatok za zrusenie alebo zmenu terminu auditu, ak je zrusenie
alebo Ziadost 0 zmenu kratsia ako 21 kalendarnych dni pred planovanym datumom auditu. Poplatok je stanoveny vo vyske
50% z ceny planovaného auditu. V pripade vzniknutych nékladov spojenych s auditom (cestovné, ubytovanie, pripadne
néklady na timoc¢nika) tieto budu pripocitané k poplatku.

C4.4 Pokial zékaznik zrusi naplanovany audit neskér ako 24 hodin pred planovanym zacatim auditu alebo prerusi uz zacaty audit
alebo URS zrusi zacaty audit a toto zrusenie vznikne z dovodov na strane zékaznika, potom je zakaznik povinny kompenzovat
naklady vzniknuté na strane URS, a to v plnej vyske dohodnutej ceny za prislusny audit.

C4.5 Ak v mieste, kde ma URS vykonavat planovany audit vzniknd zédvazné komplikacie spdsobené vy$Sou mocou (nepokoje,
vojenské alebo teroristické akcie a i.), URS bude pocas ich vyskytu a v rozsahu ich nasledkov oslobodena od povinnosti
poskytovat plnenie vykonavania auditu, aj keby z toho dévodu malo dojst k omeskaniu. Zmluvné strany su povinné
informovat sa navzajom o tychto komplikaciach a prispdsobit svoje zavdazky zmenenym podmienkam.

C4.6 Podla standardu GMP+ FC Schéma musi byt jeden z ohldsenych dozornych auditov v priebehu certifikacného cyklu pre
urcité rozsahy nahradeny neohlasenym auditom. Kazdych 12 mesiacov méze klient urcit 15 dni v danom roku, poc¢as ktorych
nie je mozné vykonat neohldseny dozorny audit. Ak nie je uvedené vopred, nemozno neohldseny dozorny audit odmietnut.
Na oznamenie vykonania neohldseného dozorného auditu sa pouziva lehota 2 pracovnych dni.

C5 Vymenovanie auditorov

C5.1 URS ma prévo vybrat a vymenovat auditora, ktory je vhodny pre dany odbor ¢innosti zdkaznika. URS si v§ak vyhradzuje pravo
zmenit auditora/auditorov, aby bola zaistena nezavislost a objektivita, alebo pokial vzhladom na nepredvidatelné okolnosti
nemoze zabezpedit, aby bol ur¢eny auditor k dispozicii.

C5.2 Pre pripad, ked nie je mozné zaistit auditora v lokdlnom jazyku pre audit u zdkaznika, URS ma pravo zabezpecit timocnika,
ktory bude pritomny na audite u zékaznika. Pritomnost timocnika moze zvysit Casovy rozsah auditu. S tymito skuto¢nostami
musi byt zakaznik oboznameny pred zacatim auditu. V pripade pouzitia timocnika na audite budd zakaznikovi G¢tované tieto
naklady.

C5.3 Zéakaznik je opravneny nesuhlasit s vykonanim auditu auditorom, ktory bol menovany URS iba v pripade, ked spolupréaca s
auditorom neprebieha riadne alebo pokial’ sa auditor podstatnym spésobom nekvalifikuje na poskytnutie sluzby. Zakaznik
je povinny neodkladne informovat URS o odmietnuti vykonania auditu auditorom uréenym URS spolu so zdévodnenim
odmietnutia. V tom pripade je URS povinné zabezpedit iného auditora, ktory ma zodpovedajucu kvalifikaciu.

C6 Rozhodnutie o certifikacii

C6.1 Po vykonani poéiatoéného certifikacného auditu, recertifikacného auditu, alebo dozorného auditu URS rozhodne vo veci
vydania certifikatu, predizenia certifikatu, udrzania certifikatu alebo rozsirenia rozsahu certifikatu (podla situacie). URS
rozhodne nestranne na zaklade odporicania auditora a preskimania vystupov z auditu nezavislym hodnotitelom URS.
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C6.2 O priebehu procesu certifikacie vypracuje auditor z kazdého vykonaného auditu spravu z auditu, ktord URS odovzda
zdkaznikovi. Spravu z auditu v elektronickej podobe zasle URS zdkaznikovi na jeho kontaktny email.

C6.3 V pripade kladného rozhodnutia URS o certifikacii, bude zakaznikovi vystaveny certifikat a umoznené pouzitie certifikacnych
znaciek a certifikacnych log.

C6.4 V pripade, ze zdkaznik s ohladom na nesplnenie vSetkych poziadaviek podla hodnotenia URS, nesplni podmienky na
obdrzanie certifikatu (rozhodnutie o certifikacii bude zdporné), tzn. déjde k odmietnutiu vydania certifikatu alebo bude
vydany certifikat odobrany ¢i platnost prerusend, URS bude o tejto skutocnosti zakaznika informovat. Vystavenie certifikatu
moze byt podmienené dodato¢nymi poZiadavkami. Od zékaznika je mozné pozadovat napriklad odstranenie nedostatkov.
Nedostatky alebo prilezitosti na zlepSenie zistené pocas auditu budu so zakaznikom prebrané pocas ndvstevy na zaver
auditu. V pripade zistenia nedostatkov je zadkaznik povinny vykonat analyzu pric¢in ich vzniku a prijat v§etky nevyhnutné
ndpravné opatrenia, ktorych cielom bude odstranenie tychto nedostatkov. Podmienkou ziskania (a tiez udrzania) certifikatu
je, Zze zakaznik Gc¢inne odstrani vSetky nedostatky v termine stanovenom auditorom a auditor tieto opatrenia zhodnoti kladne.
Dodato¢nou poziadavkou méZe byt aj poziadavka zo strany auditora na dodato¢ny audit pozri bod C1.4. V takom pripade je
cena dodatoc¢ného auditu 800 EUR/den (bez DPH) a cestovné, pripadne dalSie ndklady s tym spojené.

C6.5 URS nezodpoveda za zakaznikom zavedené napravné opatrenia zistené pri auditoch. Rozhodnutia, ktoré zakaznik urobi na
napravu zisteni, st vylu¢ne v kompetencii zakaznika.

C7 Porusenie certifikacného procesu

C7.1 Za podstatné porusenie VPC GMP+ FC Schéma a porusenie zmluvy sa povaZzuje, kedy zakaznik odmieta spolupracovat a
znemoziuje tak plnenie zmluvy a tento stav sa udrzZuje napriek vyzvam na spolupracu a urcenie prislusnej lehoty (nesplnenie
poziadaviek na odstranenie nezhdod, dodrzanie planovanych auditov, dodato¢nych auditov); zdkaznik sa snazi skreslit a
podat nepravdivé Udaje; voCi zékaznikovi sa zacCalo konkurzné konanie; zdkaznik neuhradil URS véas vymahatelné
pohladavky a napriek vyzve nadalej zostaval v omeskani. Toto podstatné porusenie VPC GMP+ FC dava pravo URS
vypovedat zmluvu bez vypovednej lehoty, kedy vypoved je ucinnd doruc¢enim zakaznikovi. Po ukonceni kontraktu bude
odobrany certifikat a zruSena registracia v databaze GMP+.

C7.2 V pripade odstupenia od zmluvy pred ukoncenim terminu jej platnosti, alebo pokial' zmluvu ukon¢i URS bez dodrzania
vypovednej lehoty z dévodov uvedenych vyssie v bode C7.1 VPC GMP+ FC Schéma, ma URS pravo pozadovat od zdkaznika
Ghradu zmluvnej pokuty v penaznej sume, ktora zodpoveda svojou vyskou 33 % odmeny, ktori ma dostat za najblizsie
plnenie uvedené v zmluve, a to aj vtedy, ked' eSte nedoslo k poskytnutiu Ziadnej sluzby ani jej Casti.

C7.3 Zékaznik a URS médzu zmluvu kedykolvek vypovedat bez uvedenia dévodov a to pisomne. Vypovedna lehota je 3 mesiace
od dorucenia vypovede druhej zmluvnej strane. Zakaznik je véak povinny podat vypoved najneskor 3 mesiace pred najblizSou
dalSou planovanou sluzbou podla uzatvorenej zmluvy medzi zakaznikom a URS.

C7.4 Zékaznik by mal byt tieZ informovany, Ze:

- zmena identifikaéného &isla klientom (ICO/DIC) ma za nasledok zacdatie nového certifikagného cyklu. Musi byt pridelené nové
¢islo GMP+ a musi prebehnut novy pociatocny certifikacny audit;

- zdkaznik je povinny po oznameni zmeny obchodnej adresy vykonat dodato¢ny audit na novom mieste;

- zdkaznik je povinny po obdrzani informacie o zépise do databazy GMP+ skontrolovat spravnost Gdajov v databaze. Reklamécia
URS prijima do 3 dni po obdrzani zapisu do databazy GMP+.

CAST D - POUZ{VANIE CERTIKATOV, CERTIFIKACNE ZNACKY A LOGA URS

D1 V pripade, Ze zdkaznik obdrZi od URS certifikat a certifikacnt znacku/logo URS ziska zéroven pravo tieto predmety uzivat v
sulade s niZSie uvedenymi ustanoveniami.
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D2

D3

D4

D5

D6

D7

D8

D9

D10

URS zostdva majitelom certifikdtu a ochrannych prav na obchodné znamky a autorskych prav k certifikatu. Priznanim alebo
odovzdanim certifikatu URS neprizndva zakaznikovi vyhradné pravo na jeho pouzivanie v nizSie uvedenej oblasti/rozsahu.

Certifikat nemoze byt pouzivany spésobom, ktory by mohol poskodit povest URS alebo ktory by mohol byt mylne vykladany.
Zékaznik sa zavazuje vyuzivat certifikat vyhradne v stlade s platnymi zakonmi, predovsetkym v sulade so zdakonom o
potierani nekalej konkurencie. Certifikdt moze byt pouzivany v takej podobe, v akej bol vystaveny a odovzdany. Upravy vzoru,
farby alebo textu su nepripustné. Zakaznik nie je opravneny pouzivat certifikat CiastoCne, tzn., Ze certifikdt moze byt
pouzivany vyhradne vcelku.

Zakaznik je povinny zachovat vztah medzi certifikdtom a predmetom certifikdcie a predstavovat certifikdt vyhradne
spésobom, ktory bude priemernym spotrebitelom umozZiovat vnimat ho v kontexte oznacenia, ktoré potvrdzuje kontrolu,
hodnotenie a/alebo certifikaciu ¢innosti, procesov, systémov alebo kvalifikacie. Certifikat moze byt vyuzivany vyhradne v
suvislosti s ¢innostami, procesmi, systémami alebo kvalifikaciami, na ktoré bol vystaveny, a vyhradne za Gc¢elom dolozZenia,
Ze tieto Cinnosti, procesy, systémy alebo kvalifikdcie zodpovedaju smerniciam, na zéklade ktorych boli skontrolované,
hodnotené a/alebo certifikované . Zakaznik nie je oprdvneny vyuzivat certifikat na reklamné ucely a nemoze vyvolévat dojem,
ze URS vykonala hodnotenie konkrétneho produktu. Certifikdt nemoze byt vyuzity v pripade vzniku zmien v predmete
certifikacie.

Certifikat m6ze byt pouzivany vyhradne pocas doby platnosti, ktora je na nom uvedend, a dovtedy, kym certifikat nebude
preruseny alebo odobrany. Ak doba platnosti certifikatu uplynie, nez bude vykonana recertifikacia, certifikat a znamka URS
nemdzu byt do chvile vystavenia nového certifikatu pouzivané.

V pripade odobratia certifikdtu alebo uplynutim doby jeho platnosti je zakaznik povinny ukoncit pouZivanie certifikatu a
certifikacnej znacky/loga akymkolvek sposobom, predovsetkym upustit od vSetkych reklamnych cinnosti (firemnych
dokumentov, webovych stranok, socidlnych sieti, prospektov, katalégov, dopravnych prostriedkov a inych), ktoré sa
odvoldvaju na certifikat alebo sluzbu poskytovant z tohto titulu zo strany URS. Zakaznik je navySe povinny vrétit predmety
spojené s procesom certifikacie a certifikdtom samotnym, ktorych vydanie si vyziada URS. Zakaznik je povinny na vyziadanie
URS vratit spat vystavené certifikaty URS v origindli aj vSetky duplikaty.

URS nenesie zodpovednost za nepovolené vyuzitie certifikatu.

V pripade, Ze sa na certifikéte, certifikacnej znacke alebo dokumente nachadza logo URS, je zdkaznik opravneny pouzit ho v
sulade s tymito VPC GMP+ FC Schéma.

Zakaznik bude pocas vstupného auditu a udelenia certifikatu podrobne oboznameny s pravidlami a moZnostami spravneho
pouzivania certifikacného loga.

Zakaznik certifikovany na $tandard GMP+ FC Schéma je opravneny pouzivat GMP+ logo organu GMP+ International BV
Zakaznik certifikovany v stlade s GMP+ FC Schéma je povinny dodrziavat podmienky stanovené GMP+ International BV

CAST E - POZASTAVENIE , ODNATIE, ROZSIRENIE ALEBO OBMEDZENIE ROZSAHU CERTIFIKACIE

E1

Pozastavenie certifikatu

K pozastaveniu platnosti certifikatu moze déjst na zéklade internych procesov URS. URS pozastavuje platnost certifikdtu v
pripade, Ze:

- certifikovany systém manazmentu zakaznika trvalo alebo vazne zlyhdva pri plneni certifikaénych poziadaviek, vratane
poziadaviek na efektivitu systému manazmentu;

- certifikovany zakaznik nedovoli vykonanie dozornych auditov alebo recertifikacnych auditov v poZzadovanej frekvencii.

Pozastavenie platnosti certifikatu trvd do doby vyrieSenia problémov, spinenia povinnosti zakaznika, ktorych porusenie viedlo k
pozastaveniu certifikdtu, najviac vSak do 3 mesiacov od pozastavenia certifikacie.

0 pozastaveni platnosti certifikatu je zdkaznik pisomne informovany.
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E2 Rozsirenie a obmedzenie certifikatu

K rozSireniu ¢i obmedzeniu rozsahu certifikdtu dochadza na zaklade ziadosti zakaznika, ¢i na zaklade zistenia URS pri
dozornom/recertifikacnom audite. Zakaznik ma povinnost informovat URS o vyznamnej zmene v spoloc¢nosti, ktord by mohla
viest k obmedzeniu &i rozS$ireniu rozsahu certifikacie.

V pripade ozndmenia zdkaznikom si URS vyziada na prestudovanie dokumentdciu spolo¢nosti a pisomne rozhodne o dalSom
postupe vid nasledujuce body:

- Ze sa jednd o drobné zmeny v procesoch ¢i dokumentacii spolo¢nosti zdkaznika bez vplyvu na odbory produkcie, bude pripadné
rozSirenie/obmedzenie rozsahu certifikacie konzultované so zédkaznikom v rdémci dozorného/recertifikaéného auditu;

- 7e sa jedna o formélne zmeny pravnych aspektov spoloénosti (zmena pravnej formy, vlastnikov, adresy ¢&i ICO a pod.) je
spoloc¢nosti pridelené nové GMP+ Cislo. Zanesenie zmien do dokumentacie spolo¢nosti je skontrolované v ramci certifikacného
auditu a nasledne je vystaveny novy certifikat;

- kedy doslo k zasadnym zmenam, ktoré sa zasadne tykaju produkénych procesov Ci procesov systému manazmentu, je nutné
vykonat $pecidlny audit, ktory preveri zanesenie tychto zmien do procesnej dokumentécie spolo¢nosti. Pokial k zisteniu 0 moznej
zmene rozsahu certifikacie dojde pri dozornom/recertifikaénom audite, veduci timu auditorov bezodkladne telefonicky informuje
o tejto situdcii URS, ktoré rozhodne o postupe podla vy$Sie spomenutych moznosti.

O rozsireni ¢i obmedzeni platnosti certifikatu je zakaznik pisomne informovany.

E3 Odnatie certifikatu

E3.1 Odnatie certifikatu nastava automaticky ked:

- bol na zékaznika vyhlaseny konkurz;

- doslo k prevzatiu firmy inym subjektom (napr. fuzie, likvidacia s ndstupcom, atd");

- doslo k ukonceniu platnosti zmluvy o certifikacii odstipenim ¢i vypovedou;

- skongila uvedena platnost certifikatu a zékaznik nepoziadal o prediZenie (recertifikaciu);

- bolo zistené zneuzivanie certifikatu (pouzitim na iné Gcely, nez na aké bol vystaveny, napr. pre int doposial necertifikovanu firmu
pripadne pre int organiza¢ne oddelenu Cast firmy, ktora nebola doteraz zahrnuta do predmetu certifikacie alebo pre iny predmet
¢innosti).

E3.2 Odnatie certifikatu mdZe nastat (URS ma pravo odnat certifikat) ak:
- uplynie lehota pozastavenia certifikdtu bez toho, aby doslo k ndpravnym opatreniam zo strany klienta;

- pri dozornom audite sa preukaze, Zze podstatné predpoklady pre certifikdciu systému manazmentu uZ nie su zakaznikom
uplatiované;

- dozor neméze byt vykonany z dovodov, ktoré vzisli zo strany zékaznika ani po uplynuti dohodnutej lehoty na néapravu po
pozastaveni certifikacie;

- platba za dohodnuté sluzby nebola zaplatena v stanovenej lehote;
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- nastanu iné dévody k odnatiu plyntce zo zmluvy so zdkaznikom alebo zakaznik tito zmluvu porusi, odstipi od nej alebo sa
zachova v rozpore s dohodnutym predmetom zmluvy;

V pripade odnatia certifikdtu je URS zaroven opravnena vypovedat zmluvu a vyzvat zakaznika na vréatenie vSetkych originalov i
duplikatov certifikatov. Toto nema Ziadny vplyv na dalSie naroky z titulu poZadovania odskodnenia alebo inych narokov.

O odnati certifikatu je zakaznik pisomne informovany. Zakaznik je tieZ povinny zaslat URS spat postou origindly certifikatov.

CAST F - STAZNOSTI

F.1 V pripade, Ze si zékaznik praje podat staznost proti sluzbe pontkanej URS, moéze k tomu vyuzit e-mail:
complaints@urs.holdings alebo stiznosti@urs.holdings.

F2 VsSetky staznosti budl riadne zaznamenané a preverené. V$etky napravné opatrenia, ktoré sa budd povazovat za nevyhnutné,
budu staZovatelovi oznamené do 30 pracovnych dni od prijatia staznosti zo strany URS.

F3  Svoje staznosti moze zakaznik tiez adresovat GMP+ International BV: https://www.gmpplus.org .

F4 URS je povinna zaregistrovat a viest zaznamy o vSetkych staznostiach, ktoré jej boli oznamené, ohladom dodrziavania
poziadaviek na certifikdciu, a je povinna na poziadanie spristupnit tieto zaznamy zakaznikovi.

F5 URS je dalej povinna zabezpedit, aby osoby zahrnuté do procesu vybavovania odvolani boli odli$né od oséb, ktoré vykonavali
audity a rozhodovali o veci certifikacie.

CAST G - ODVOLANIE PROTI ROZHODNUTIU URS

G1 Zékaznik ma pravo sa do 30 dni odvolat proti akémukolvek rozhodnutiu URS. Odvolanie zédkaznik napiSe na email:
appeals@urs.holdings alebo odvolani@urs.holdings.

G2 URS zdokumentuje rozhodnutie tykajlce sa vysledku uplného a dékladného vySetrovania a odovzda ho zakaznikovi do 30
pracovnych dni od obdrzania odvolania.

CGAST H - USTANOVENIA O MLEANLIVOSTI

H1 So vSetkymi poskytnutymiinformaciami bude zaobchadzané ako s prisne dévernymi a tieto informacie nebudu bez sthlasu
zdkaznika poskytnuté inej strane, okrem certifikacného orgdnu alebo GMP+ International BV .

H2 URS spravuje a spracovava Udaje zékaznika vratane osobnych Udajov za G¢elom plnenia tejto zmluvy. VSetka povinnost o
zachovani mlcanlivosti a ochrane osobnych udajov je prenesena tiez na pracovnikov URS, ktori su povinni tieto povinnosti
dodrziavat.

H3 Povinnost ml¢anlivosti sa netyka informacii, ktoré st uz vlastnené odhalujicou stranou, su verejne dostupné, boli ziskané
nezavisle od stran zapojenych do zmluvného vztahu tykajliceho sa predmetu zmluvy, alebo boli ziskané od tretej strany bez
obmedzenia.

H4 Informdcie, ktoré nie st povazované za déverné, st bez ohladu na vyssie uvedené ustanovenia informdacie, ktoré:

- sa stali verejne znamymi bez vedomého zapricinenia alebo pochybenia prijimajucej strany;
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- boli legitimne vo vlastnictve prijimajlcej strany eSte pred uzavretim zmluvy, pokial’ neboli tieto informdacie predmetom inej
predtym uzavretej zmluvy o ochrane informacii;

- st vysledkom ¢innosti, pocas ktorej ich prijimajlca strana nezavisle ziskala a moze tento fakt preukazat svojimi zaznamami,
alebo sa jedna o déverné informacie tretej strany;

- st poskytnuté prijimajlcej strane po podpise tejto zmluvy tretou stranou, ktora tieto informacie suic¢asne neziskala priamo alebo
nepriamo od strany, ktora je vlastna.

H5 URS si vyhradzuje pravo zverejiiovat na svojich webovych strénkach verejne dostupné informacie o certifikovanych
zékaznikoch.

H6 Ak zadkon pozaduje od certifikacného organu alebo je certifikacny organ opravneny na zéklade zmluvnych dohéd (ako v
pripade akreditacného organu) odhalit doverné informacie, poskytne zakaznik alebo dotknuta osoba tieto informacie URS,
pokial je to zakonom povolené.

CAST I - VYHLASENIE O NESTRANNOSTI

T URS tymto vyhlasuje, Ze chape dolezitost zachovdavania nestrannosti pri vykonavani ¢innosti suvisiacich s certifikaciou
systémov manazérstva a pripadny konflikt zaujmov ¢i hrozbu konfliktu zaujmov aktivne riadi.

2 URS ma schvdélené interné postupy, ktorymi je zaistena objektivita vSetkych ¢innosti pri certifikacii systémov manazmentu.
Vo vztahu k dodrzaniu nestrannosti a nezavislosti su prijaté potrebné opatrenia. Tie si zakomponované do: stratégie a
politiky spolo¢nosti, analyzy rizik, rozhodovania o certifikacii, vykondvani auditov, hodnoteni a vyberu pracovnikov.
Nezavislost, nestrannost a déveryhodnost pracovnikov URS, ako aj riadenie konfliktov zaujmov a objektivitu ¢innosti a
rozhodnuti certifikatného organu pravidelne preskimava.

I3 Rozhodnutia URS v procese certifikacie sa vzdy zakladaju na objektivnych dékazoch zhody. Zainteresované strany maju
moznost podat podnet alebo vzniest otdzku v zaleZitosti nestrannosti na e-mail: info@urs.holdings .

CAST J - Zaruky

J1  V pripade poruchy ma zakaznik pravo na opravu chybnej sluzby alebo opatovné poskytnutie sluzby URS RR. Zakaznik vady
sluzby oznami pisomne. URS RR dohodne so zédkaznikom termin odstranenia vady.

J2  URS zodpoveda za skody vzniknuté v désledku ujmy na Zivote alebo zdravi a za iné Skody vzniknuté v doésledku umyselného
poru$enia povinnosti alebo nedbanlivosti zamestnancov alebo zamestnancov poverenych plnenim danej povinnosti zo
strany URS RR.

J3  URS Scheme Office ma uzavreté poistenie zodpovednosti v rozsahu predmetu tejto zmluvy vo vyske 0,5 miliéna EUR za
kazdu jednotlivd $kodu. Poistenie zodpovednosti sa vztahuje aj na neimyselné hrubé porusenie zmluvnej povinnosti.
Hrubym porugenim zmluvnej povinnosti sa rozumeju povinnosti, ktorych porugenie méze ohrozit dosiahnutie i¢elu zmluvy
a s ktorého plnenim zmluvna strana neustale pocita. Na ucely tejto zmluvy strany obmedzuju Skoduy, ktora je predvidatelna
a typicka pre tito zmluvu, na maximalnu sumu 0,5 miliéna EUR za kazdu jednotlivi $kodu. Zodpovednost URS Scheme Office
nad tuto sumu je vylucena.

J4  URS RR ma uzavreté poistenie zodpovednosti v rozsahu predmetu tejto zmluvy vo vyske 390 000 EUR za kazdu jednotliva
Skodu. Poistenie zodpovednosti sa vztahuje aj na nelimyselné hrubé porusenie zmluvnej povinnosti. Hrubym porusenim
zmluvnej povinnosti sa rozumeju povinnosti, ktorych porusenie méze ohrozit dosiahnutie Géelu zmluvy a s ktorého plnenim
zmluvna strana neustdle pocita. Na Ucely tejto zmluvy strany obmedzuju Skodu, ktord je predvidatelna a typicka pre tuto
zmluvu, na maximalnu ¢iastku 390 000 EUR za kazdu jednotlivi $kodu. Zodpovednost URS Slovak nad tito sumu je vylacena.
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CAST K - VCASNY UPOZORNOVACI SYSTEM PRE GMP+ FC Schéma (EWS)

K1 V pripade pochybenia pri nedodrZzani stanovenej Grovne kontaminacnej latky je zakaznik povinny tuto skutoc¢nost ohlésit
svojmu certifikacnému organu na e-mail: ews@urs.holdings, prislusnym organom, a GMP+ International BV a zaslat EWS
report do 12 hodin od potvrdenia kontaminacie.
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