Vseobecné podmienky pre certifikaciu GMP+ FC Schéma
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URS - na ucely tejto schémy VPC GMP+ FC - URS znamena United Registrar of Systems Slovak, s.r.o. a United
Registrar of Systems GmbH, ako je uvedené v Zmluve o certifikacii.

Lokal office URS - na Ucely tejto schémy VPC GMP+ FC sa Lokal office URS rozumie United Registrar of Systems
Slovak, s.r.o. Specifikované v Zmluve o certifikacii; Lokal office URS je regiondlny zastupca, ktory jedna so
Z&akaznikom v jeho miestnom jazyku; Lokal office URS pomaha pri organizacii certifikaénych a dozornych auditov.

URS Scheme Office - na Ucely tejto schémy VPC GMP+ FC, URS Scheme Office znamena United Registrar of
Systems GmbH, ktory je Specifikovany v Zmluve o certifikacii; URS Scheme Office je zodpovedny za certifikaciu
zékaznikov, certifikacny audit a rozhodnutie o certifikacii v sulade s podmienkami licencie udelenej GMP+
International B.V.

Zdakaznik - ide o Zakaznika URS, ktory vyuziva certifikacné sluzby URS.

Certifikacny proces (certifikacia) - vedie k overeniu zavedeného systému Zdakaznika auditom Zakaznika a
ndslednym vydanim certifikatu URS Scheme office v pripade splnenia podmienok podla auditovaného Standardu
na zaklade auditu URS, spravidla v trojrocnom cycle.

Certifikat - certifikat zhody vratane certifikacnej znac¢ky/loga URS Scheme office.
Auditor URS - osoba, ktora vykonava certifikacny audit ndvStevou Zakaznika a vypracovanim spravy o audite.
Pozorovatel — osoba, ktora sprevadza auditorov, ale nevykonava audit.

Hodnotitel' (Witness auditor) — osoba, ktord sprevadza auditorov a vykonava hodnotenie ich cCinnosti, ale
nevykonava audit.

Standard - poZzadovany $tandard stanoveny Zakaznikom vo svojej spolo&nosti.
Sprava o audite — sprava, ktoru vypracuje auditor a obsahuje vysledky navstevy.

Vstupny audit — toto je pocCiatocna faza certifikatného procesu, kde sa vykondva audit na overenie suladu s
prislusnym $tandardom. Prvotny audit sa vykondva po nadviazani zmluvného vztahu medzi kancelariou URS
Scheme office, URS Lokal office a zakaznikom.

Dozorny audit — systematicka (roc¢na) navsteva, pri ktorej auditor overuje sulad s prislusnou normou.

Recertifikacny audit - prvy audit nasledujuceho certifikatného cyklu, zvy€ajne trojro¢ného, nasledujiceho po
predchadzajucom certifikatnom cykle, zvy&ajne na tiez trojroény cyklus.

Nasledny audit — (Rozsirujuci audit, Prisnejsi dohlad) mozno vykonat, ak nie st splnené vSetky poziadavky tak, ako
ich posudil auditor, v pripade rozsirenia alebo zmeny rozsahu certifikacie alebo inych opatreni.

Paralelny audit — GMP+ International BV vykondva paralelné audity v spolo¢nostiach certifikovanych podla schémy
GMP+, aby overil, ako je audit naplanovany, vykonany a ozndmeny prostrednictvom certifikaéného orgdnu; paralelny
audit sa mdze uskutocnit po vykonani auditu prostrednictvom certifikacného organu.

A17 Opakované audity — dodato¢ny audit vykonavany na zodpovednost URS v spolocnosti certifikovanej GMP+ s cielom

overit sulad so schémou GMP+ FC.

A18 Kontrolér URS Scheme office — osoba, ktora vykondva kontrolu spravy o audite.
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CAST B - PRAVA A POVINNOSTI URS Scheme office A URS Lokal office

B1 URS Lokal office bude Zakaznika informovat o vSetkych skutocnostiach a postupoch, ktoré pri svojej ¢innosti zisti
a ktoré mézu ovplyvnit Uspesnu realizaciu predmetu tejto zmluvy a akychkolvek zmenach pokynov Zakaznika, a
tiez tieto informacie oznami URS Scheme Office.

GAST C - PROCES CERTIFIKACIE
C1 Priebeh procesu

C1.1 Pokial nie je uzavreta dohoda o vykonani certifikacného procesu a procesny tok neurcuje inak, certifikacny proces
sa rozdeli na pociatoCny audit, poCas ktorého je certifikat prvykrat udeleny, a nasledné dozorné audity, ktoré sa
vykonavaju do konca platnosti certifikatu, spravidla kazdych 12 mesiacov.

C1.2 Ak nie je pisomne dohodnuté inak, audit sa bude vykonavat v miestnom jazyku. Spravy o audite schémy GMP+ FC
budu poskytnuté zakaznikovi v miestnom a v anglickom jazyku.

C1.3 Skutocnosti potrebné pre certifikacny audit posudi a zistuje URS v sidle posudzovanej organizdacie zakaznika, na
kazdom mieste, kde sa vykonavaju cinnosti GMP+ organizacie zakaznika. Terminy auditu budu vzdy stanovené po
vzajomnej dohode medzi URS a Zakaznikom.

C1.4 Podmienkou zachovania platnosti vydaného certifikdtu a platnej registracie v Firemnej databaze GMP+ je
vykonavanie dozornych auditov v urCenych ¢asoch, minimalne raz za 12 mesiacov, na potvrdenie splnenia
certifikacnych poziadaviek.

C1.5 Ak sa pocas auditu zistia kritické a/alebo zéavazné nezhody, URS mdze nariadit prisnejsi dozorny audit. PrisnejSie
dozorné audity sa musia vykonat v ¢asovom ramci podla ¢lanku 5.2.2. CR2.0.

C1.6 Na zdaklade splnenia poziadaviek URS mozu byt autorizované osoby z kancelarie URS Scheme office poziadané o
vykonanie pozorovacich auditov alebo $pecidlnych auditov certifikatnej spolo¢nosti u zakaznika. Zakaznik sa
zavazuje, ze takyto typ auditu umozni.

C1.7 V pripade, ze Zakaznik poziada URS o rozsirenie rozsahu certifikovanych ¢innosti, méze URS v takom pripade
vykonat Rozsirujuci audit alebo rozsirit rozsah certifikovanych ¢innosti v rdmci dozorného alebo recertifikacného
auditu.

C1.8 V sulade s podmienkami certifikacie bude URS Lokal office kontaktovat Zakaznika v dostatoénom predstihu pred
planovanym auditom za uc¢elom ziskania aktudlnych informacii a idajov na Ucely plnenia Zmluvy o certifikacii.

C1.9 Ak Zakaznika navstivia auditori, pozorovatelia alebo hodnotitelia, aby si plnili svoje povinnosti, Zakaznik je povinny
poskytnut vhodné osobné ochranné prostriedky (OOP) a poskytnat primerané $kolenie a usmernenie pred zacatim
prace. Okrem toho objednavatel zabezpeci, aby auditor, pozorovatel alebo posudzovatel nezasahoval do
zariadenia bez jasného dohl'adu a pokynov objednavatela.

C1.10  Pred skon&enim platnosti certifikdtu sa URS Lokal office dohodne so Zakaznikom na vykonani recertifikacného
auditu, ktory je potrebny na udelenie certifikatu na dalSie obdobie spravidla troch rokov.

C2 Povinnosti Zakaznika

C2.1 Zé&kaznik je povinny odovzdat URS vcas a bezplatne UpIné, pravdivé a prehladné informéacie a dokumenty, ktoré su
nevyhnutné na vecné plnenie povinnosti, pokial z ich povahy nevyplyva, Ze ich mé zabezpecit URS v ramci svojej
¢innosti, urcit konkrétnu osobu, ktora bude pritomna na vykondavani certifikdcie, a ktora bude zodpovedna za
sucinnost zakaznika s auditorom URS. Po dobu omeskania zakaznika s odovzdanim vyssie uvedeného Ci v pripade
neposkytnutia riadnej sucinnosti nie je v omeskani URS.

C2.2 Zakaznik vykond vSetky pozadované pripravné Cinnosti na vlastné riziko a naklady.

C2.3 Zdakaznik na ziadost URS umozni URS pocas pracovnej doby pristup do priestorov, prevadzok, kancelarii atd., kde
sa certifikacia vykonava, za Uc¢elom kontroly materidlov, postupov, procesov, testovacich metéd, zdznamov a
systémov, alebo v pripade potreby uréi, ¢i bol vykonany postup ukonéenia certifikacie.
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C2.4 Zakaznik suhlasi s tym, Ze na Gcely auditu poskytne jedného alebo viacerych zéastupcov opravnenych jednat s
prislusnymi zastupcami URS.

C2.5 V pripade vyznamnych organizacnych zmien alebo pozadovaného rozSirenia rozsahu certifikacie je Zakaznik
povinny aktualizovat svoju dokumentéciu a informovat URS o akychkolvek vyznamnych zmenach v organizécii,
ktoré by podstatne ovplyvnili rozsah certifikacie, napriklad zmeny pravnickej osoby, obchodny alebo organizacny
status, zmena vlastnika, adresy alebo riadiacich systémov a procesov.

C2.6 Zakaznik umozni GMP+ International BV vykonavat witness a/alebo paralelné audity. Opakované audity je mozné
vykondvat v spolupraci s URS.

C2.7 Zakaznik umozni URS v pripade takejto potreby vykonat opakovany audit. Opakovany audit bude vykonany v ramci
zodpovednosti URS. Dévodom pre opakovany audit moze byt vystraha EWS, staznosti alebo incidenty alebo iné
$pecidlne okolnosti. V zdsade je opakovany audit zamerany na tieto dévody, ale moze byt zamerany aj na vsetky
poziadavky schémy certifikacie krmiv GMP+.

C3 Fakturacia, odmeny, cestovné, ubytovanie a stravné

C3.1 URS Lokal office bude klientovi fakturovat svoje sluzby priebezne pocas certifikacného cyklu pre jednotlivé fazy,
ktorymi su pociatocny certifikacny audit, dozorné audity, recertifikacny audit a rozsirenie alebo pripadne Specialne
audity.

C3.2 Zakaznik sa zavazuje uhradit URS Lokal office poplatok uvedeny v Prilohe ¢. 1 Zmluvy za poskytovanie sluzieb v
dohodnutom termine splatnosti bankovym prevodom na ucet URS Lokal office uvedeny na faktire. Akakolvek
platba vykonana zdkaznikom sa povaZzuje za uhradenu v den pripisania na U¢et URS Lokal office. K cenam bude
pripo¢itana DPH v sadzbe stanovenej prislusnym zakonom o DPH platnym v den zdanitelného plnenia faktdry.

C3.3 Zakaznik vyslovne suhlasi s tym, ze faktury vystavené URS Lokal office budu zasielané Zakaznikovi v pisomnej
alebo elektronickej forme. Elektronicou sa rozumie najma elektronickd posta, email (vedeny s identifikaciou
Zakaznika), fax alebo verejna datova siet.

C3.4 Ak vzniknt dodatoc¢né naklady (cestovné, ubytovanie, poplatok za timocnika atd), tieto naklady budu pripocitané k
poplatku za prislusny audit.

C3.5 URS je opravnena jednostranne zvysit cenu poskytovanych sluzieb, pripadne cenu doposial neposkytnutych
sluzieb, URS oznamila pouzitie upravy ceny. Pre vylicenie pochybnosti zmluvné strany uvadzaju, ze na Upravu ceny podla
tohto ustanovenia zmluvy nie je potrebné uzatvarat dodatok k zmluve.

C4 Datumy a casy

C4.1 Zakaznik moze uviest navrhované terminy vykonania auditov v stlade s frekvenciou auditov, ako je uvedené v
prilohe 2 CR2.0. Neohlasené audity su vylucené. URS ich posudi s prihliadnutim na svoje vlastné vykonnostné
schopnosti a spdsob vykonavania auditov. Objednavatelom uvedené terminy nie su zavdzné a URS ich nemusi
dodrzat. URS Lokal office a Zakaznik si dohodnu zavazné terminy auditu v dostato¢nom predstihu pred planovanym
auditom.

C4.2 Audity sa spravidla musia vykonavat v stanovenych zavédznych terminoch a ¢asoch. Ak Zakaznik nespolupracuje
pri dohodnuti terminu auditu a v désledku toho audit nemdze prebehnut alebo nie je mozné vykonat vcas, URS je
opravnena od zmluvy odstupit. Takéto odvolanie neovplyvni Ziadne dalSie naroky na nahradu skody alebo iné
poziadavky/povinnosti. Okrem toho, ak zakaznik uz ma platny certifikdt, URS Scheme Office je oprévneny
pozastavit alebo odobrat certifikat alebo znacku URS.

C4.3 URS Lokal office si vyhradzuje pravo uctovat Zakaznikovi dodatoény poplatok za zruSenie alebo zmenu terminu
auditu, ak je zruSenie alebo Ziadost o prelozenie terminu ozndamena menej ako 21 kalendarnych dni pred
planovanym terminom auditu. Poplatok je stanoveny na 50 % z ceny planovaného auditu. Ak v suvislosti s auditom
vzniknl néklady (cestovné, ubytovanie, pripadne naklady na timoénika), budd pripocitané k poplatku.

C4.4 Ak Zakaznik zrusi planovany audit neskor ako 24 hodin pred planovanym zaciatkom auditu alebo prerusi uz zacaty
audit alebo URS zrusi zacCaty audit a toto zruSenie vznikne z dovodov na strane Zakaznika, potom Zakaznik je
povinny nahradit vynalozené naklady na strane URS, a to v pInej vy$ke dohodnutej ceny za prislusny audit.
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C4.5 Ak na mieste, kde ma URS vykonat planovany audit, déjde k zavaznym komplikaciam sposobenym vy$$ou mocou
(nepokoje, vojenské alebo teroristické udalosti), URS je zbavena povinnosti poskytovat auditorské sluzby po dobu
ich vyskytu a v rozsahu ich nasledkov, aj ked' v désledku toho dojde k omeskaniam. Zmluvné strany st povinné sa
o takychto komplikaciach navzajom informovat a prisposobit svoje povinnosti zmenenym podmienkam.

C4.6 Jeden z ohlasenych dozornych auditov pre Standard GMP+FC Scheme bude nahradeny neohldsenym auditom
pocas certifikacného cyklu pre spolo¢nosti, ktoré su certifikované pre jeden z vyrobnych rozsahov FSA. Kazdych 12
mesiacov moze klient urcit 15 dni v danom roku, pocas ktorych nie je mozné vykonat neohldseny dozorny audit.
Neohlaseny dozorny audit nemozno odmietnut. Vypovedné lehoty sa pouzivaju na neohlaseny dozorny audit podla
¢lanku 5.2.1.4.2. CR 2.0.

C5 Vymenovanie auditorov

C5.1 URS ma prévo vybrat a vymenovat auditora, ktory je vhodny pre predmet podnikania klienta. URS si v§ak vyhradzuje
pravo zmenit auditora (auditorov), aby bola zabezpeCend nezavislost a objektivita, alebo v désledku
nepredvidanych okolnosti neméze zabezpecit dostupnost vymenovaného auditora.

C5.2 V pripade, Ze nie je mozné zabezpecit auditora v miestnom jazyku na audit u zdkaznika, URS ma pravo zabezpecit
timoénika, ktory bude pritomny u zakaznika. Pritomnost timoénika méze prediZit dobu auditu. Zakaznik musi byt s
tymito skuto¢nostami oboznameny pred zacatim Zakaznickeho auditu. Ak je pri audite zakaznika pouzity timocnik,
bude zakaznikovi U¢tovana cena timocnika.

C5.3 Zéakaznik je opravneny namietat proti vykonaniu auditu auditorom ur¢enym URS len v pripade, ak spolupraca s
auditorom neprebieha riadne alebo ak auditor nie je v podstatnej miere spésobily na poskytovanie sluzby, alebo ak
nestrannost povereného auditora méze byt kompromitovand. Zékaznik je povinny bezodkladne informovat URS
Lokal office o odmietnuti vykonania auditu auditorom poverenym URS spolu s dévodmi odmietnutia. V takom
pripade URS zabezpedi iného auditora, ktory je primerane kvalifikovany.

C6 Rozhodnutie o certifikacii

C6.1 Po vstupnom audite alebo recertifikatnom audite alebo dozornom audite URS Scheme office vyda rozhodnutie o
udeleni certifikatu, obnoveni certifikatu, udrziavani certifikatu alebo rozsireni rozsahu certifikatu (podla potreby).
URS Scheme office prijme nestranné rozhodnutie na zaklade odporic¢ani auditora a preskimania spravy o audite.

C6.2 Auditor URS vypracuje spravu o audite o priebehu certifikacného procesu pre kazdy vykonany audit a URS ju
poskytne zakaznikovi. Reviznu spravu zasle URS elektronicky na kontaktny email Zakaznika.

C6.3 V pripade kladného rozhodnutia URS Scheme Office bude Zakaznikovi vydany certifikat a povolené pouzivanie
certifikacnych znaciek a certifikaénych log v stlade s pozZiadavkami uvedenymi nizSie v ¢lankoch D8 a D9.

C6.4 V pripade, ze Zakaznik nesplni vSetky poZiadavky podla hodnotenia URS Scheme Office, budu splnené podmienky
na ziskanie certifikdtu (rozhodnutie o certifikdcii bude negativne), tj certifikdt bude zamietnuty alebo vydany
certifikat bude odobraty alebo pozastaveny. URS Lokal office bude o tejto skutocnosti informovat Zakaznika.
Udelenie certifikdtu méze podliehat dodatocnym poZiadavkam. Zékaznik moéze byt napriklad poziadany o
odstranenie nedostatkov. Nedostatky alebo prilezitosti na zlepSenie zistené pocas auditu budu prerokované so
zdkaznikom pocas navstevy na zaver auditu. Ak sa zistia nedostatky, zakaznik vykona analyzu zakladnej priciny a
vykond vsSetky potrebné ndpravné opatrenia na odstranenie nedostatkov. Podmienkou ziskania (aj udrzania)
certifikatu je, ze objednavatel efektivhe odstrani vSetky nedostatky v lehote stanovenej auditorom a auditor tieto
opatrenia vyhodnoti kladne. Dodato¢nou poziadavkou méze byt aj Ziadost auditora o nasledny audit, pozri C1.5. V
takom pripade je cena dodatoéného auditu 1200 EUR/der (bez DPH) plus cestovné a vSetky dalSie ndklady spojené
s dodatocnym auditom.

C6.5 Zodpovednost URS je vylicena za akékolvek napravné opatrenia vykonané Zakaznikom identyfikowalne pocas
auditu. Za rozhodnutia Zakaznika o naprave zisteni zodpoveda vylu¢ne Zakaznik.

C7 Porusenie certifikacného procesu

C7.1 Za podstatné porusenie schémy TCC GMP+ FC a porusenie zmluvy sa povaZuje, ked Zdakaznik odmietne
spolupracovat a znemozni tak plnenie zmluvy, pricom tento stav trva aj napriek vyzvam na spolupracu a nastaveniu
primerany termin (nesplnenie poZiadaviek na rieSenie nezhdd, dodrziavanie planovanych auditov, Specidlne audity);
Zakaznik sa poc¢as auditu pokusi skreslit a predlozit nepravdivé informacie; voci Zakaznikovi bolo zac¢até konkurzné
konanie; Zakaznik nezaplatil v€as vymahatelné pohladavky URS Lokal office a napriek vyzve je nadalej v omeskani.
Toto podstatné porusenie TCC GMP+ FC déva URS Lokal office a URS Scheme Office pravo vypovedat zmluvu bez
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upozornenia, s ukon¢enim G¢innym po doruceni zakaznikovi. Po ukonceni zmluvy bude certifikdt odobraty a
registracia do Firemnej databazy GMP+ bude zrusena.

C7.2 Zakaznik a URS mozu zmluvu vypovedat kedykolvek bez udania dévodu pisomnou formou. Vypovedna lehota je 3
mesiace od dorucenia vypovede. Zakaznik je v§ak povinny podat vypoved podla tohto bodu najmenej 3 mesiace
pred dalSim planovanym auditom podl'a zmluvy medzi Zadkaznikom, URS Lokal office a URS Scheme office.

C7.3 Zdakaznik by mal byt informovany aj o tom, zZe:

-zmena ICO/ IC DPH ma za nasledok zagiatok nového certifikaéného cyklu. Musi byt pridelené nové &islo GMP+ a musi
sa uskutocnit novy certifikaény audit;

- Zakaznik je po oznameni zmeny miesta podnikania povinny akceptovat vykonanie dodato¢ného auditu na novom
mieste;

- Zakaznik po obdrzani informéacie o zapise do Firemnej databazy GMP+ je povinny skontrolovat spravnost Udajov v
databéaze. Staznosti spolo¢nost URS akceptuje do 3 dni po obdrzani zaznamu v databaze firiem GMP+.

CAST D - POUZIVANIE CERTIFIKATOV, CERTIFIKACNYCH ZNACIEK A LOGA URS

D1 V pripade, ze Zakaznik obdrzi certifikat a certifikacnu znacku/logo URS od URS, Zakaznik zaroven ziskava pravo
pouzivat tieto polozky v sulade s ustanoveniami uvedenymi nizsie.

D2 URS Scheme office zostava vlastnikom certifikatu a ochrannej zndmky a autorskych prav k certifikatu. Udelenim
alebo prevodom certifikdtu neudeluje URS Scheme office Zakaznikovi vyhradné pravo na jeho pouzivanie v
oblasti/rozsahu uvedenom nizsie.

D3 Certifikat sa nesmie pouzivat sposobom, ktory by mohol poskodit povest URS alebo by mohol byt nespravne
interpretovany. Zakaznik sa zavédzuje pouzivat certifikat vyluéne v stlade s platnymi pravnymi predpismi, najméa so
zakonom proti nekalej sttazi. Certifikat mozno pouzit vo forme, v akej bol udeleny a doruéeny. Upravy dizajnu, farby
alebo textu nie su povolené. Zékaznik nie je opravneny pouzivat certifikat Ciastocne, tj certifikat moze byt pouzity
len ako celok.

D4 Zékaznik je povinny udrZiavat vztah medzi certifikditom a predmetom certifikdcie a reprezentovat certifikét len
spdsobom, ktory umozriuje priemernému spotrebitelovi vnimat ho v kontexte oznacenia, ktoré potvrdzuje kontroly,
posudenie a/alebo certifikaciu ¢innosti, procesu, systému alebo kvalifikéacie. Certifikat mozno pouzit len v stvislosti
s ¢innostami, procesmi, systémami alebo kvalifikaciami, na ktoré bol udeleny, a vylu¢ne na ucely preukézania, Ze
tieto Cinnosti, procesy, systémy alebo kvalifikacie su v sulade s usmerneniami, podla ktorych boli kontrolované,
postdené a/alebo certifikované. Zakaznik nie je opravneny pouzit certifikdt na propagacné uCely a nemoze
vzbudzovat dojem, Ze URS ohodnotila konkrétny produkt. Certifikét nie je mozné pouZit v pripade zmien v predmete
certifikacie.

D5 Certifikdt mozno pouzivat len poc¢as doby platnosti uvedenej na certifikdte a do uplynutia platnosti alebo odnatia
certifikatu. Ak platnost certifikdtu uplynie pred recertifikaciou, certifikat a znacku URS nie je mozné pouzivat az do
udelenia nového certifikatu.

D6 V pripade pozastavenia, odnatia alebo vyprania platnosti certifikatu je Zakaznik povinny certifikat prestat
akymkolvek spésobom pouzivat, najma sa zdrzat vSetkych reklamnych aktivit (firemné dokumenty, webové
stranky, socialne siete, brozury, katalogy. doprava a iné), ktoré odkazuju na certifikat alebo sluzbu poskytovani URS
pod tymto nazvom. Zdkaznik je dalej povinny vratit polozky suvisiace s certifikatnym procesom a samotny
certifikat, o vratenie ktorého URS Scheme office poziada. Zakaznik je povinny vratit original a vSetky duplikaty
certifikdtov vydané URS Scheme office na ziadost URS Lokal office.

D7 URS Lokal office a URS Scheme office nenest zodpovednost za neopravnené pouzitie certifikatu.

D8 V pripade, Ze sa logo URS nachadza na certifikate, certifikacnej znacke alebo dokumente, je Zakaznik opravneny
pouzivat ho v stlade s touto schémou VPC GMP+ FC.

D9 Zdakaznik bude pri vstupnom audite a udeleni certifikdtu podrobne informovany o pravidlach a moznostiach

spravneho pouzivania loga certifikacie.
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D10 Z&kaznik certifikovany podla normy GMP+ FC Scheme je opravneny pouzivat logo GMP+ International BV. Zakaznik
certifikovany podl'a normy GMP+ FC Scheme je povinny dodrZiavat podmienky stanovené GMP+ International BV
podla predpisu FO.1 Schémy GMP+ FC.

CAST E — POZASTAVENIE, ODNATIE, ROZSIRENIE ALEBO OBMEDZENIE ROZSAHU CERTIFIKACIE
E1 Pozastavenie certifikacie

Pozastavenie certifikdtu moze nastat v dosledku internych procesov URS Scheme Office . URS Scheme Office pozastavi
certifikat, ak:

- certifikovany systém manazérstva Zakaznika slstavne alebo zavazne nespifia poziadavky na certifikdciu, vratane
poziadaviek na Gc¢innost systému manazérstva.

- Certifikovany zakaznik podpiSe zmluvu o recertifikatnom audite (a nepristipi na audit), alebo nebude suhlasit s
dozornym auditom s pozadovanou frekvenciou.

Pozastavenie certifikatu trvd do vyrieSenia problémov, splnenie povinnosti Zakaznikom, ktorych porusenie viedlo k
pozastaveniu certifikatu, najviac vSak 3 mesiace po pozastaveni certifikacie.

O pozastaveni platnosti certifikatu bude Zakaznik pisomne informovany.
E2 RozSirenia a obmedzenia certifikacie

Rozsirenie alebo obmedzenie rozsahu certifikdtu vychaddza z poZiadavky Zdakaznika alebo zo zisteni URS pri
dozornom/recertifikacnom audite. Zakaznik je povinny informovat URS o vyznamnej zmene v spoloénosti, ktora by
mobhla viest k obmedzeniu alebo rozsireniu rozsahu certifikécie.

V pripade oznamenia zo strany zakaznika, kancelaria URS Scheme poziada o preskimanie dokumentacie spoloc¢nosti a
pisomné rozhodnutie o dalSom postupe - pozri nasledujuce Casti:

- ak ide o drobné zmeny v procesoch alebo dokumentdcii spolo¢nosti Zakaznika bez vplyvu na oblasti vyroby, pripadné
rozSirenie/obmedzenie rozsahu certifikdcie bude konzultované so Zakaznikom v rdmci dozorného/recertifikacného
audity;

- ak ide o formalne zmeny v pravnych aspektoch spolo&nosti (zmena pravnej formy, adresy sidla, ICO, IC DPH a pod.), je
spolo¢nosti pridelené nové ¢islo GMP+. Zmeny su v spoloénosti skontrolované v rdmci nového certifikaéného auditu a
je vydany novy certifikat;

- ak ide o formalne zmeny v pravnych aspektoch spolo¢nosti (zmena ndzvu spolo¢nosti, registracnej adresy spoloénosti
(za predpokladu, Ze tato adresa nie je zaroven miestom cinnosti spolocnosti), zmeny sa skontroluju v dokumentacii
spoloc¢nosti a nova platnost certifikatu je rovnaka ako v pripade pévodného certifikaty;

- pri vac¢sich zmendch, ktoré zasadnym spdsobom ovplyviuju vyrobné procesy alebo procesy systému manazérstva, je
potrebny Specialny audit, ktory preveri, Ci tieto zmeny boli zapracované do procesnej dokumentacie spolocnosti. Ak pri
dozornom/recertifikatnom audite dbjde k zisteniu moznej zmeny v rozsahu certifikacie, vedici auditorského timu o

vzniknutej situdcii bezodkladne informuje URS Lokal office. URS Lokal office bude dalej informovat URS Scheme office,
ktora rozhodne o dalSom postupe podla vysSie uvedenych moznosti.

0 predizeni alebo obmedzeni platnosti certifikatu bude Zakaznik pisomne informovany.
E3 Odobratie certifikatu
E3.1 K odobratiu certifikatu dojde automaticky, ak:

- na zakaznika bol vyhlaseny konkurz;
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- spolocnost prevzala ind osoba (napr. splynutie, likvidacia s nastupcom a pod.);

- Dohoda o certifikacii bola ukon¢enéa odvolanim alebo ukonc¢enim;

- uplynula uvedend doba platnosti certifik4tu a Zakaznik nepoziadal o predizenie (recertifikéciu);

- je certifikdt zneuzity (pouzitim na iné Ucely, neZz na aké bol vydany, napr. pre ini spoloc¢nost, ktord este nebola
certifikovana alebo pre ind organizatne samostatnu ¢ast spoloCnosti, ktord este nie je zaradena do predmetu certifikacie
alebo pre iny predmet ¢innosti).

E3.2 K odnatiu certifikatu moze dojst aj (URS Scheme office ma pravo odobrat certifikat), ak:

- doba pozastavenia certifikatu uplynie bez toho, aby zakaznik vykonal napravné opatrenia;

- dozorny audit preukdze, Ze zo strany Zakaznika uz nie su uplatiiované zakladné predpoklady pre certifikaciu systému
manazérstva;

- dozor nie je mozné vykonat z dévodov vyplyvajucich zo strany Zékaznika ani po uplynuti lehoty na napravné opatrenia
po pozastaveni certifikatu;

- platba za vykonanie certifikacie certifikatnym organom nebola uhradena v stanovenej lehote;

- vzniknu iné dévody na odstlpenie od zmluvy so Zakaznikom alebo Zakaznik porusi, odstupi alebo sa sprava v rozpore
s dohodnutym predmetom zmluvy;

- v pripade odstuipenia od zmluvy su opravneni vypovedat zmluvu aj URS Lokal office a URS Scheme office. Tym nie su
dotknuté Ziadne dalSie naroky na ndhradu Skody alebo iné naroky.

O odnati certifikatu bude Zakaznik pisomne informovany. URS Lokal office zakaznika poZziada, aby vratil pévodny
certifikat.

CAST F - REKLAMACIE

F1 V pripade, Ze si zdkaznik Zeld podat staznost na sluzbu pontkanu spolo¢nostou URS, méze tak urobit na e-mailovej
adrese reservations@urs.holdings alebo stiznosti@urs.holdings .

F2 Vsetky staznosti budu riadne zaznamenané a presetrené; akékolvek napravné opatrenie, ktoré bude povazované
za potrebné, bude ozndmené stazovatelovi do 30 pracovnych dni od prijatia spolo¢nostou URS.

F3 mozutiez smerovat svoje staznosti na GMP+ International BV: https://www.gmpplus.org/en .

F4 URS zaregistruje a vedie zaznamy o vSetkych staZnostiach, ktoré mu boli oznamené v suvislosti s dodrziavanim
certifikacnych poziadaviek, a na poziadanie spristupni tieto zaznamy certifikatnému organu. URS by tiez mala prijat
vhodné opatrenia na zdklade tychto staznosti a akychkolvek nedostatkov zistenych na vyrobkoch, na ktoré sa
vztahuje certifikacia, a doplnit prislusni dokumentaciu, ktora sa ich tyka.

CAST G - ODVOLANIA PROTI ROZHODNUTIAM URS

G1 Zdakaznik ma pravo odvolat sa proti rozhodnutiu URS Scheme office do 30 dni. Zakaznik by mal odvolanie poslat e-
mailom na adresu: apps@urs.holdings alebo odvolani@urs.holdings .

G2 URS Scheme zdokumentuje rozhodnutie tykajice sa vysledku uplného a dokladného vysSetrovania a postupi ho
zakaznikovi do 30 pracovnych dni od prijatia odvolania.

GAST H — USTANOVENIA O DOVERNOSTI

H1 VSetky poskytnuté informacie budd povaZzované za prisne déverné a nebudu poskytnuté Ziadnej inej strane ako
certifikatnému organu alebo GMP+ International BV bez suhlasu zakaznika.
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H2 URS spravuje a spraciva Udaje Zakaznika, vratane osobnych uUdajov, za Ucelom plnenia tejto Zmluvy. VSetky
povinnosti ml¢anlivosti a ochrany osobnych Udajov su delegované aj na zamestnancov URS, ktori su povinni tieto
povinnosti dodrziavat.

H3 Povinnost mic¢anlivosti sa nevztahuje na informacie, ktoré uz spristupnujica strana vlastni, su verejne dostupné,
boli ziskané nezavisle od zmluvnych stran zi¢astnenych na zmluvnom vztahu tykajicom sa predmetu zmluvy alebo
boli ziskané od tretej strany bez obmedzenia.

H4 Bez ohladu na vyssie uvedené informacie, ktoré sa nepovazuju za déverné, su informacie, ktoré:
- sa stali verejne znamymi bez imyselného zavinenia alebo zavinenia prijimajucej strany;

- boli pred uzavretim zmluvy zadkonne v drzbe prijimajucej strany, pokial informacie neboli predmetom inej predtym
uzatvorenej zmluvy o ochrane informacii;

- s vysledkom c¢innosti, pri ktorej ich prijimajuca strana samostatne ziskala a méze tuto skutocnost preukazat
zdznamom, alebo ide o dovernu informaciu tretej strany;

- sU spristupnené prijimajlcej strane po podpisani tejto zmluvy tretou stranou, ktord v rovnakom Case neziskala
informdcie priamo alebo nepriamo od strany, ktora ich vlastni.

H5 URS Scheme office si vyhradzuje pravo zverejiiovat verejne dostupné informacie o certifikovanych zédkaznikoch na
svojej webovej stranke.

H6 Ak je URS Scheme office zo zdkona alebo zmluvnej dohody povinna poskytnuit déverné informacie tykajlce sa
predmetu auditu Zakaznika, Zakaznik alebo dotknutd osoba je povinna takéto informacie spolocnosti URS na
poziadanie poskytnut, ak to zékon dovoluje.

I. CAST - VYHLASENIE O NESTRANNOSTI

11T URS tymto vyhlasuje, ze chépe délezitost zachovania nestrannosti pri vykondvani Cinnosti suvisiacich s
certifikaciou systémov manazérstva a aktivne riadi pripadny konflikt zaujmov alebo hrozbu konfliktu zaujmov.

12 URS Scheme office ma schvalené interné postupy na zabezpecenie objektivity vSetkych Cinnosti certifikacie
systémov manazérstva. Prijimaju sa potrebné opatrenia v suvislosti so zachovanim nestrannosti a nezavislosti. Su
zakotvené v stratégii a politike spoloénosti, analyze rizik, rozhodovani o certifikacii, vykone auditu, hodnoteni a
vybere zamestnancov. Pravidelne sa preveruje nezavislost, nestrannost a doveryhodnost pracovnikov URS, ako aj
zvladanie konfliktov zaujmov a objektivita ¢innosti a rozhodnuti certifikacného orgdnu.

I3 Rozhodnutia URS Scheme office v procese certifikdcie musia byt vzdy zaloZzené na objektivnom dokaze zhody.
Zainteresované strany maji moznost podat staznost alebo vzniest otdzku nestrannosti kontaktovanim
info@urs.holdings .

GAST J - ZARUKY

J1  V pripade vady ma Zakaznik pravo na opravu alebo opatovné poskytnutie chybnej sluzby URS. Zakaznik je povinny
o chybe sluzby pisomne informovat URS Lokal office. URS Lokal office dohodne so zékaznikom termin odstranenia
vady.

J2  URS zodpoveda za Skody vyplyvajlce z ublizenia na zivote alebo na zdravi a za iné Skody vyplyvajuce z umyselného
porusenia povinnosti alebo nedbanlivosti zamestnancov alebo zamestnancov poverenych vykonom danej
povinnosti URS.

URS Scheme office zodpoveda za finanéné, prevadzkové a pravne zéleZitosti stvisiace s ¢innostami vykonavanymi
URS Lokal office.
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J4

URS Scheme office ma poistenie zodpovednosti za Skodu v rozsahu predmetu tejto zmluvy vo vyske 0,5 mil. EUR
na kazdu jednotlivd poistnd udalost. Poistenie zodpovednosti kryje aj nedmyselné hrubé porusenie zmluvnej
povinnosti. Hrubym porusenim zmluvnej povinnosti sa rozumie povinnost, ktorej porusenie moéze ohrozit
dosiahnutie G¢elu zmluvy a ktorej splnenie zmluvna strana priebezne o¢akava. Pre Ucely tejto zmluvy zmluvné
strany obmedzuju Skodu, ktord je predvidatelna a typicka pre tito zmluvu, maximalne do vysky 0,5 miliéna EUR za
kazdu jednotlivid $kodu. Zodpovednost URS Scheme Office presahujlca tito sumu je vylicena.

URS Lokal office ma uzatvorené poistenie zodpovednosti za Skodu v rozsahu predmetu tejto zmluvy vo vyske
250 000 EUR za kazdy jednotlivy narok. Poistenie zodpovednosti kryje aj neumyselné hrubé porusenie zmluvnej
povinnosti. Hrubym porusenim zmluvnej povinnosti sa rozumie zavazok, ktorého porusenie moéze ohrozit
dosiahnutie Ucelu zmluvy a ktorého splnenie zmluvna strana sustavne ocakdva. Pre Gcely tejto zmluvy zmluvné
strany obmedzuju Skodu, ktora je predvidatelna a typicka pre tito zmluvu, maximalne do vySky 250 000 EUR za
kazdé jednotlivé poskodenie. Zodpovednost URS Lokal office nad tito sumu je vylicena.

CAST K - SYSTEM VCASNEHO VAROVANIA PRE schému GMP+ FC (EWS)

K1 V pripade nespravneho konania pri nedodrzani Specifikovanej Grovne kontaminacie, zakaznik to oznami svojmu
certifikatnému organu ews@urs.holdings, prislusnym organom a GMP+ International BV a do 12 hodin od
potvrdenia kontamindcie posle spravu EWS.
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