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Zoznam skratiek

umela inteligencia

CASP koordinované Cinnosti tykajlce sa bezpecnosti vyrobkov

GRJUST Generalne riaditelstvo pre spravodlivost a spotrebitelov

EZVO Eurdpske zdruZenie volného obchodu

Viykonna agentura pre Eurépsku radu pre inovaciu a MSP

hospodarsky subjekt

Eurdpska unia

vSeobecné nariadenie o ochrane Udajov

nariadenie o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov

horizontalna ¢innost’

priebezna schddza

Uvodna schodza

organ dohladu nad trhom




VO

Coordinated Activities
on the Safety of Products

o CASP

Zhrnutie

Ciele

Hlavnym ciefom projektu koordinovanych €innosti tyka-
jucich sa bezpecnosti vyrobkov (CASP) je chranit zdravie
a bezpecnost eurdpskych spotrebitelov prostrednictvom
podpory organov dohladu nad trhom (MSA) z krajin EU/
EZVO, aby lep3ie koordinovali svoje ¢innosti. Cielom hori-
zontalnej innosti CASP 2025 zameranej na rizika pre du-
Sevné zdravie bolo odstranit nedostatky v posudzovani

Vysledky

Vysledkom tejto Cinnosti bol koncepény dokument s od-
porucaniami a moznymi pristupmi k posudzovaniu rizik,
ktory vychadza z pravnych a vedeckych poznatkov a je
podloZeny prispevkami zainteresovanych stran a praktic-
kymi pripadovymi Studiami. Ciefom tohto koncepéného

Zavery

Cielom tejto Cinnosti bolo riesit klucové otazky tykajuce
sa dohladu nad trhom, ktoré vyplyvaji z novosti tejto
témy, vratane aktualne obmedzenych skisenosti a zdro-
jov, ktoré maju MSA k dispozicii na posudzovanie rizik.
Jasné usmernenia, vzdeldvanie o rizikovych faktoroch
a praktické cvicenia su klucové pre zacatie vykonavania

rizik pre duSevné zdravie, ktoré predstavuju nové tech-
nologické produkty v ramci nariadenia o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov (GPSR). V ramci tejto Cinnosti sa
ulahcila vymena informacii medzi MSA a zosuladili me-
dziodvetvové dbkazy na podporu vyvoja potencidlnych
pristupov k formalizovanému posudzovaniu rizik.

dokumentu je sluzit' ako referencny bod, z ktorého mbézu
MSA vychadzat pri posudzovani moznych rizik pre dusev-
né zdravie spojenych s urcitym vyrobkom, a ako zaklad,
na ktorom bude mozné vypracovat budiice usmernenia.

hodnoteni rizik v oblasti duSevného zdravia v praxi.
V priebehu ¢innosti bol vypracovany koncepcny doku-
ment s cielom zosuladit odborné poznatky z réznych
oblasti a komplexne zmapovat dékazy prepojujice nové
technologické produkty, ich vliastnosti a spésoby pouzi-
vania s nepriaznivymi désledkami na duSevné zdravie.
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Prehlad Cinnosti

Uvod a hlavné ciele

Podla GPSR sa vyZaduije, aby vyrobky uvedené na trh EU
alebo spristupnené na trhu EU nepredstavovali riziko pre
zdravie a bezpecnost spotrebitelov, a to vratane rizik pre
psychickd pohodu'. V tejto suvislosti sa MSA Coraz Cas-
tejSie stretavaju s otazkami tykajucimi sa vplyvu novych
technologickych produktov na dusevné zdravie. Tieto ri-
zika mdzu vyplyvat z funkénych vlastnosti vyrobku, kon-
Strukenych rieSeni alebo spdsobov interakcie a ¢asto sa
prejavuju spdsobmi, ktoré nie st také bezprostredné ale-
bo hmatatelné ako tradi¢né fyzické bezpefnostné rizika.

Hodnotenie rizik v oblasti duSevného zdravia predstavuje
pre MSA Specifické vyzvy. Si€asné nastroje na zaistenie
bezpecnosti vyrobkov, skisobné metédy a normy nie su
vo vSeobecnosti navrhnuté tak, aby zachytili takéto rizi-
ka, a praktické skusenostiv tejto oblasti su nadalej obme-
dzené. V dbsledku toho sa MSA mo6Zu ocitnut v neistote
pri ur€ovani toho, ako by sa mali identifikovat, posudzo-
vat a riesit' aspekty duSevného zdravia v ramci presadzo-
vania bezpecnosti vyrobkov, ¢o mdze viest k rozdielnym
pristupom v jednotlivych €lenskych 3tatoch a k vahaniu
pri rieSeni tychto rizik.

' GPSR, ¢lanok 3 ods. 2 a GPSR, oddvodnenie 19

Cielom horizontalnej Cinnosti (HA) v rdmci CASP 2025 za-
meranej na rizika v oblasti duSevného zdravia bolo pod-
porit ¢lenské Staty pri rieSeni tychto vyziev poskytnutim
StruktUrovaného féra na vymenu sklsenosti a reflexiu.
Tato Cinnost sa zameriavala na vytvorenie spolo¢ného
chapania toho, ako je moZzné v praxi pristupovatk rizikdm
pre duSevné zdravie suvisiacim s novymi technologicky-
mi produktmi, a to s ohladom na pravne poziadavky, naj-
novsie vedecké poznatky a skuto¢nosti v oblasti dohladu
nad trhom.

Celkovym cielom tejto Cinnosti bolo podporit MSA pri
vytvarani spolo¢ného zdkladného chapania toho, ako
md&Zu v slvislosti s pouzivanim vyrobkov vzniknut rizika
pre duSevné zdravie a ako je mozné tieto rizika zohladfio-
vat'v praxi vzhladom na chybajlice normy a obmedzené
usmernenia, ktoré su k tejto téme k dispozicii. Konkrét-
nymi cielmi tejto Cinnosti bolo i) objasnit kiucové pojmy
a hladiska relevantné pre identifikaciu rizik pre dusevné
zdravie v kontexte bezpecnosti vyrobkov; a ii) preskimat’
mozné pristupy, pomocou ktorych by ¢lenské Staty mohli
tieto hladiskd zaclenit do svojich existujucich Cinnosti
v oblasti posudzovania a presadzovania dodrZiavania
predpisov. Hlavnhym vystupom tejto Cinnosti je koncepc-
ny dokument, ktory ma sluzit' ako referencny material
podporujuci MSA orientovat sa v tejto neustale sa vyvi-
jajucej oblasti a prispievat k informovanejsSim a ucelenej-
&im pristupom v rdmci celej EU.
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Zucastnené organy dohladu nad trhom

Tabulka 1 - Zoznam zucastnenych MSA

C. Krajina Nazov organu

l] Belgicko Federalna verejna sluzba hospodarstva - Generalne riaditelstvo pre kvalitu

& a bezpecnost
Cyprus Ministerstvo inSpekcie prace

i Cesko Ceské obchodné in3pekcia

Dansko Dansky Urad pre bezpelnostné technolégie

5 Esténsko Urad pre ochranu spotrebitela a technickd regulaciu

, Generalne riaditelstvo pre hospodarsku sutaz, ochranu spotrebitela a kontrolu
Francuzsko
podvodov

5 Nemecko Vldda Horného Bavorska - Urad pre obchodny dohlad

5 Nemecko Statne riaditelstvo Saska - oddelenie 56

= Madarsko Ministerstvo narodného hospodarstva

l] irsko Komisia pre hospodarsku sutaz a ochranu spotrebitela

l] Taliansko Obchodnd komora pre Pistoiu-Prato

= LotySsko Centrum ochrany prav spotrebitelov

i Litva Statny drad na ochranu prév spotrebitelov

& - . s .

Malta Maltsky Urad pre hospodarsku sutaz a ochranu spotrebitela

15 E Slovinsko Trhovy inSpektorat Slovinskej republiky
16 Spanielsko Ministerstvo socidlnych prdv, zaleZitosti spotrebitelov a Agendy 2030
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Hlavné c¢innosti a vysledky

Rozsah cinnosti

Rozsah horizontalnej ¢innosti CASP 2025 zahfial rizika
duSevného zdravia spojené s novymi technologickymi
produktmi. Vzhladom na to, Ze neexistuje Ziadne prav-
ne vymedzenie toho, ¢o predstavuje novy technologicky
produkt, Ucastnici zUZili rozsah produktov na spotreb-
né vyrobky s umelou inteligenciou (Al) alebo funkcia-
mi pripojenymi k internetu, ako su cetboty s umelou

Pracovny pristup

Tato Cinnost bola koncipovana ako cvi€enie zamerané
na vzdelavanie s cielom zvysit povedomie o duSevnom
zdravi ako o otazke bezpeclnosti vyrobkov, preskimat
prislusné pravne a vedecké hladiska a identifikovat k-
Cové vyzvy a aspekty, ktoré mdzu ovplyvnit budtce pri-
stupy a nadvazuijlcu ¢innost na Grovni EU.

inteligenciou alebo hracky a hry vyuZzivajice umelu inte-
ligenciu. Namiesto toho, aby sa tato ¢innost' zameriavala
vylu¢ne na konkrétne vyrobky, zaoberala sa tymito Siro-
kymi kategériami technologickych vyrobkov a skimala ri-
zikové faktory konkrétnych konstrukénych prvkov, ktoré
sa vyskytuju v réznych vyrobkoch.

Pracovny postup pri tejto Cinnosti sa riadil Stvorstuprio-
vym procesom, ako je uvedené na obrazku 1.

Obrazok 1: Pracovny pristup k horizontalnej ¢innosti

3. - 6. mesiac

1. - 2. mesiac

1. faza 2. faza
Pripravné prace Identifikacia a vymedzenie
a doladenie rozsahu novych technologickych

¢innosti produktov a rizik pre

zdravie

12. - 15. mesiac

7. - 11. mesiac

3.faza 4.faza
Diskusie o pristupoch Zaver Cinnosti/Koncepcny
k zmiernovaniu dokument

a hodnoteniu rizik



Coordinated Activities
on the Safety of Products

1. faza: Pripravné prace

Prva faza bola zamerana na zhromazdovanie zakladnych
informacii a spresnenie rozsahu cinnosti. To zahfnalo
Uvodny pohovor s technickym odbornikmi a referentmi
Generalneho riaditelstva Eurdpskej komisie pre spra-
vodlivost'a spotrebitelov (GR JUST) s cielom identifikovat
priority a oCakavania spojené s €innostou. Nasledovala
predbeznd konzultacia so zdcastnenymi MSA s cielom
zhromazdit informdcie o ich skidsenostiach, preferenci-
ach a vyzvach, ktorym celia v suvislosti s posudzovanim
rizik pre duSevné zdravie.

Prva faza sa skoncila v juni 2025 Uvodnou schddzou
(KoM), kde projektovy tim predstavil rozsah Cinnosti, jej
ciele a pravny a vedecky kontext a vysledok predbeznej
konzultacie. Pocas KoM boli MSA vyzvané, aby sa zapojili
do interaktivneho brainstormingu, v rdmci ktorého mali
moznost vyjadrit svoje potreby a o¢akavania tykajuce sa
koncep&ného dokumentu a objasnit, ako by im tento do-
kument mohol ¢o najviac posluzit.

2. faza: Identifikacia a definicia produktov a rizik

Druha faza tejto Cinnosti sa zacala vypracovanim Struk-
tary vystupu. Na zaklade spatnej vazby ziskanej na KoM
vypracoval projektovy tim navrh koncepcného dokumen-
tu a overil ho u MSA prostrednictvom spolo¢nych online
konzultacii na Wiki. PoCas celej druhej fazy projektovy
sa tim skontaktoval a uskutoCnil rozhovory s viacerymi
zainteresovanymi stranami, medzi ktoré patrili navrhari
novych technologickych produktov, akademicka obec,
zaujmové organizacie a pedagodgovia, s cielom ziskat
rézne pohlady na rizika novych technologickych produk-
tov pre dudevné zdravie a zohladnit ich pri vypracovani
koncepcného dokumentu. Pocas druhej fazy vypracoval
projektovy tim spolu s technickymi odbornikmi kapitoly

koncepcného dokumentu venované zakladnym infor-
maciam vratane Uvodu, pravneho kontextu a vedeckého
pozadia. Pred prvou priebeznou schédzou (IM) bol navrh
koncepcného dokumentu zaslany MSA na posudenie.

Pocas prvej IM bol predstaveny prvy navrh koncepcné-
ho dokumentu a uskutocnila sa interaktivna diskusia
s vyuZitim online nastroja na spolupracu, ktorej cieflom
bolo ziskat spatnu vazbu k obsahu prvych kapitol a zhro-
mazdit podnety tykajuce sa ocakavani a priorit pre zo-
stavajuce kapitoly. Na IM boli pozvané tri zainteresované
strany, aby predniesli svoje prispevky a podelili sa o svoje
postrehy a nazory na rizika novych technologickych pro-
duktov pre duSevné zdravie.

3. faza: Pristupy k zmierriovaniu a hodnoteniu rizik

Tretia faza tejto Cinnosti sa zameriavala na vypracova-
nie pristupov k posudzovaniu rizik a odporucani na ich
zmiernovanie. V tejto faze boli vypracované kapitoly kon-
cepcného dokumentu venované pristupom k posudzo-
vaniu rizik a postrehom hospodarskych subjektov. Pred
druhou priebeZnou schédzou bol druhy navrh koncep¢-
ného dokumentu zverejneny na Wiki na posudenie MSA.

Ciefom druhej IM bolo predovSetkym doladit odporuca-
nia a pristupy k hodnoteniu rizik pre duSevné zdravie.

4. faza: Uzavretie ¢innosti

Cielom Stvrtej fazy bolo dokoncit' koncepcny dokument
a ziskat spatnu vazbu a suhlas ¢lenskych Statov. Pred
zaverecnou schdédzou projektovy tim poskytol MSA re-
vidovany navrh koncepéného dokumentu a konzultoval
s nimi jeho konec¢nu reviziu. Na zavere¢nej schodzi sa
prediskutovala dodato¢na spatna vazba a pripomienky
a uskutocnila sa interaktivna hra. Polas tejto schédze
MSA vyuZili poznatky ziskané v koncepcnom dokumente

Na tejto schddzi dve zainteresované strany predsta-
vili svoju pracu, ¢im prispeli k diskusii v druhej polovici
schbdze. Bol predstaveny druhy navrh koncepéného do-
kumentu a uskutocnili sa pracovné stretnutia s MSA s cie-
lom prediskutovat'ich chapanie navrhovanych pristupov
k posudzovaniu rizik a sulad s ich o€akavaniami. Usku-
tocCnila sa otvorena diskusia s ciefom posudit koncepény
dokument ako celok a identifikovat pripadné zostavajuce
nedostatky, ktoré je potrebné vyrieSit'v konecnej verzii.

na diskusiu o rizikach jedného vybraného technologickeé-
ho produktu a na prejednanie spésobov, ako tieto rizika
eliminovat, zmiernit'alebo na ne upozornit. Po zaverecne;j
schodzi mali MSA niekolko dni na to, aby dokoncili svoje
pripomienky k koncep&nému dokumentu. Po zapracova-
ni spatnej vazby projektovy tim zverejnil kone¢nu verziu
dokumentu na Wiki, aby ju MSA mohli overit.



Vystup

Bol vypracovany koncepény dokument, ktory ma sldzit
ako vychodiskovy bod pre MSA pri posudzovani rizik
nového technologického produktu, u ktorého existuje
podozrenie, Ze ma negativny vplyv na dusSevné zdravie
pouzivatelov. Cielom koncepcného dokumentu bolo
zhrndt pravne a vedecké dbkazy, ako aj stanoviska za-
interesovanych stran s cielom zmapovat sucasny stav

poznatkov o rizikdch novych technologickych produktov
pre dusevné zdravie a o tom, ako méZu ¢lenské staty EU
tieto poznatky uplatfiovat'v praxi pri formalnych hodno-
teniach rizik.

Koncepcny dokument je rozdeleny do Siestich kapitol,
ktorych obsah je zhrnuty v dalSom texte.

Obrazok 2: Struktira koncepéného dokumentu

suvislosti

suvislosti

s, ¢
Q

4. 5.
Pristupy Poznatky
k hodnoteniu hospodarskych
rizik a jeho subjektov
aspekty pre
MSA

GPSR

Vzajomny vztah
s inymi pravnymi
predpismi

a normami

Kontext
Aktualne vyzvy

Vymedzenie
duSevného zdravia

Zhrnutie dékazov
Navykové
spravanie,
problematické
pouZivanie

Odportcania pre
organy dohladu
nad trhom

Praktické nastroje
a opatrenia

Pripadové Studie
Zmiernujuce
opatrenia

1. Uvod

V tejto kapitole sa uvadza rozsah dokumentu a hlavné
vyzvy, ktorym Celia MSA pri posudzovani'rizik pre duSevné
zdravie v dbsledku tychto aspektov:

» nedostatok skasenosti a zdrojov na posudzovanie
rizik v oblasti duSevného zdravia,

» nejasné vymedzenia, ¢o predstavuje riziko pre
duSevné zdravie,

2. Pravne suavislosti

Tato kapitola obsahuje pravne vymedzenia pojmov
Lprodukt” a ,riziko" a vysvetluje sa v nej, ako sa rizika
pre duSevné zdravie vyplyvajuce z novych technologic-
kych produktov zaraduju do tychto vymedzeni. Tato
kapitola sa venuje aj prepojeniu GPSR s dalSimi pravny-
mi predpismi v tejto oblasti, medzi ktoré patria okrem

» rychly technologicky vyvoj, ktory predbieha vyvoj
bezpecnostnych opatreni alebo regulacnych zasahov,

» Siroka Skala produktov s potencidlnymi rizikami pre
duSevné zdravie a

» velmi individudlne a kontextovo Specifické vplyvy
tychto produktov na duSevné zdravie.

iného aakt o umelej inteligencii, akt o digitalnych sluz-
bach a vieobecné nariadenie o ochrane udajov (GDPR).
Poskytuje prehlad noriem, ktoré mozno analogicky uplat-
nit'na nové technologické produkty s cielom posudit’ich
bezpecnost z hladiska duSevného zdravia.
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3. Vedecké suvislosti

Kapitola venovanad vedeckym suvislostiam obsahuje
suhrn sucasného vyskumu vplyvu technolégii na du-
Sevné zdravie, pricom sa zameriava najma na dbkazy
preukazujlce suvislost medzi technologickymi produkt-
mi a problematickymi vzorcami pouZzivania. Opisuju sa
v nej konkrétne konstrukéné prvky a funkéné moznosti

a spOsob, akym suvisia s nepriaznivymi dosledkami na
dusevné zdravie, a uvadzaju sa modifikacné faktory, kto-
ré mdzu tieto UCinky na duSevné zdravie zhor3it alebo
zmenit. Diskutuje sa o obmedzeniach a vyzvach suvisia-
cich so sticasnymi dbkazmi a identifikuju sa zostavajuce
medzery vo vyskume.

4. Pristupy k hodnoteniu rizik a jeho aspekty pre MSA

V Stvrtej kapitole si uvedené odporucania pre MSA ty-
kajuce sa pristupu k hodnoteniu rizik v oblasti duSev-
ného zdravia. Dbkazy, ktoré maju MSA k dispozicii, su
Casto nelplné alebo neisté a pravdepodobné 3kody nie
su zrejmé. V kapitole sa nalrtavaju niektoré nastroje
a vieobecné pristupy, ktoré mozu MSA pouzit ako vycho-
diskovy bod pre hodnotenie rizik pre dusSevné zdravie.

5. Poznatky hospodarskych subjektov

Piata kapitola sa zameriava na pripadové Studie samo-
vrazd a vrazd suvisiacich s Cetbotmi alebo inymi novy-
mi technologickymi produktmi a zaobera sa otazkou,
do akej miery je mozné odstranit alebo zmiernit Skodli-
vé a navykové vlastnosti, ktoré maju vplyv na duSevné
zdravie. Zd6razfAuju sa opatrenia, ktoré mdzu a mali
by hospodarske subjekty (HS) prijat na zmiernenie rizik

6. Zavery

V zavere sa zd6razfuje, Ze tento koncepcny dokument
sluzi ako prvy orientacny bod, ktory by mali MSA zohlad-
nit pri posudzovani rizik pre dusevné zdravie, pricom sa

Zavery

Posudzovanie rizik pre duSevné zdravie spojenych s no-
vymi technologickymi produktmi predstavuje pre MSA
viacero vyziev, a to vzhladom na novost a zloZitost tejto
témy a prislusnych produktov. Ani vedecké dbkazy, ani
pravny ramec a usmernenia pre MSA nie su jasne vyme-
dzené a psychologické aspekty posudzovania rizik pred-
stavuju pre MSA novu oblast, kedZe su vo vSeobecnosti
zvyknuti posudzovat rizika tykajuce sa fyzického zdravia
a bezpecnosti vyrobkov. Na to, aby sa aj nadalej vytvara-
lo zdzemie na vypracovanie komplexnych a harmonizo-
vanych usmerneni pre posudzovanie rizik, sU potrebné
dalSie Cinnosti a spolupraca.

2 Roblox

Jej sucastou je niekolko Klinickych nastrojov, z ktorych
md&zu MSA Cerpat, aby pochopili, ako je mozné hodnotit
a kvantifikovat' duSevné zdravie, ako aj stratégia zalozena
na dbkazoch z viacerych zdrojov, ktorda ma MSA usmer-
novat'v procese zhromazdovania dékazov a identifikacie
rizik v ramci ich najlepSich moZnosti, s ohladom na exis-
tujuce obmedzenia.

spojenych s ich produktmi, ako je obmedzenie vlastnos-
ti pripominajucich ludské rysy a predvolené nastavenie
ochrannych funkcii. Tato kapitola obsahuje prakticku
pripadovu Studiu tykajucu sa online hernej platformy?,
ktora ma demonstrovat zlozitost posudzovania rizik pre
duSevné zdravie spojenych s konkrétnym technologic-
kym produktom v praxi.

uznava, Ze nejde o podrobny navod, ktorym by sa mali
riadit. Je to zaklad, na ktorom bude moZné v budulcnosti
budovat takéto usmernenia a praktické skdsenosti.

Zhrnutim dostupnych vedeckych dbékazov, pravnych
znalosti a postrehov od Sirokého spektra zainteresova-
nych stran sa v ramci tejto Cinnosti podarilo zmapovat
sucasny stav poznatkov a potencidlne spdsoby, ktoré
by mohli MSA zvazit. Poskytlo to MSA vychodiskovy bod
pre posudzovanie rizik, na zaklade ktorého bude mozné
vypracovat buduice podrobné usmernenia, a to hned po
tom, ako MSA vykonaju prvé posudenia a ziskaju praktic-
ké skusenosti.
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Co je CASP?

Koordinované ¢innosti tykajlce sa bezpecnosti vyrobkov  spolupracovat a posilfiovat bezpec¢nost vyrobkov uvadza-
(CASP) umoZfiuju organom dohladu nad trhom z krajin  nych na jednotny trh.
Eurdpskej unie/Eurépskeho hospodarskeho priestoru

CASP 2025 zahrna dve €¢innosti zamerané na urcity vyrobok
a jednu horizontalnu cinnost.

U€astnici €innosti zameranych na uréity vyrobok
testuju spolocne zvolené vyrobky vybrané do vzorky
na svojich prislusnych vnutrostatnych trhoch. Vyrobky
sa testuju v akreditovanych laboratéridch v EU/EZVO
podla spolo¢ne dohodnutych testovacich kritérii.

PSA 1 PSA 2
Chemicky Detské sedacky
priemysel na bicykel

Horizontalne cinnosti poskytuji féorum na vymenu
poznatkov pre organy dohladu nad trhom. Pod vedenim
technickych odbornikov v prislusnych oblastiach G¢astnici
vypracuju spolocné pristupy, postupy a praktické nastroje
pre dohlad nad trhom.

HA
Rizika pre dusevné zdravie
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Ulohy a povinnosti

EISMEA
Verejny obstaravatel riadi administrativne vztahy s dodavatelom v mene GR JUST.

R ‘: EISMEA monitoruje a schvaluje v3etky zmluvné vysledky. :‘ ,
DODAVATEL GR JUST
Koordinuje vykonavanie a organizaciu Dohliada na planovanie a realizaciu
c¢innosti. Poskytuje technicku Organy dohladu nad projektu CASP. Zabezpecuje
a logistickd podporu. Dodavatel trhom élenskych prevadzkové vedenie, riadenie
zodpoveda za riadenie projektu, Statov Eurdpskej unie/ a UspesSné vykonavanie. Podporuje
podavanie sprav, komunikaciu Eurdpskej dohody zGastnené organy dohladu nad
a Sirenie vysledkov projektu. o vol'nom obchode trhom priebeZnym poskytovanim

usmernen.
'L TECHNICKY ODBORNIK j

Identifikuje klicové potreby, ¢im ulahcuje Ucinnd pripravu a zapojenie. Zohrava klacovu

Ulohu pri priprave, vyvoiji a finalizacii vystupov. Vykonava doplnkovy prieskum dokumentov
s ciefom roz3irit obsah a zabezpedit jeho relevantnost'aj mimo zicastnenych MSA.

Pracovny plan horizontalnej ¢innosti

Apr. Maj Jun Jul Aug. Sep. Okt. Nov. Dec. Jan. Feb. Mar. Apr. Maj Jun Jul Aug. Sep.
Uvodna PriebeZna PriebeZna Zaverecna
schédza schddza 1 schddza 2 schddza
Uvodné Zavereéné
podujatie podujatie

HORIZONTALNA CINNOST

.. . . .. ; Externa
Zaciatok Praca v teréne Podéavanie sprav .
komunikacia
» Teoreticky » Zaverecné overenie pristupu k ¢innosti » PredloZenie » Tvorba suboru
prieskum » Vedenie priebeznych schédzi, rozhovory so VYStUP?V ha kgmur?ikaénych
» Rozhovor zainteresovanymi stranami, integrécia vystupov zaverecnej schodzi nastrojov
o rozsahu » Tvorba a finalizcia koncep¢ného dokumentu » Diskusia o zfskanych  » Tvorba komuni-
» Vypracovanie skusenostiach kacnych sprav
navrhu metodiky » Vypracuvanie » Zacatie
» Uvodna schédza zaverecnej spravy komunikacnej
o ¢innosti kampane

» Vyhodnotenie
vysledkov
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Prehlad pristupu k horizontalnej cinnosti

O Postup pred CASP

GR JUST spolu s organmi do-
hladu nad trhom uskutocni
stanovenie priorit s cielom vy-
brat témy spolo¢ného zaujmu
pred zacatim kazdého projek-
tu CASP. Horizontalna ¢innost
CASP 2025 odraza zaujem or-
ganov dohladu nad trhom zis-
kat'usmernenia k identifikacii
a hodnoteniu rizik novych
technologickych vyrobkov pre
duSevné zdravie.

1 Doladenie cielov €innosti
Doladovanie cielov ¢innosti
zahfiia komplexny proces na
zabezpecenie suladu s potre-
bami a oCakavaniami organov
dohladu nad trhom. Tento
proces sa zacina vykonava-
nim prieskumov, teoretickych
prieskumov a dékladnym hod-
notenim potrieb s ciefom zis-
kat od organov dohladu nad
trhom informacie o ich kon-
krétnych potrebach, vyzvach
a prioritdch a urcit klucové
oblasti, na ktoré sa ma cinnost’
zamerat. Nasledne sa zorgani-
zuje Gvodna schddza, na kto-
rej sa prediskutuju predbezné
ciele a ziska sa spatna vazba,
¢im sa vytvori platforma pre
otvoreny dialég a spresne-
nie cielov. Pocas celého toh-
to procesu Uzka spolupraca
s organmi dohladu nad trhom
prostrednictvom  konzultacii
na wiki zabezpecuje, Ze spres-
nené ciele su realistické, do-
siahnutelné a zosuladené sich
operacnymi cielmi.

2 Vyvoj metodiky

Vyvoj metodiky sa zalina pocia-
to¢nym navrhom, ktory sa rozvija
a zdokonaluje prostrednictvom
dvoch priebeznych schddzi a prie-
beznych konzultacii s organmi do-
hladu nad trhom na Wiki. Navrh
sa priebeZne vylepSuje a upravuje
na zaklade spatnej vazby od or-
ganov dohladu nad trhom, &¢im sa
zabezpecuje jeho praktickost a pri-
sposobenie ich konkrétnym potre-
bam. Tento opakujuci sa proces
zabezpecuje, Ze kone¢na metodika
je komplexna a dobre zosuladena
s cielmi a potrebami MSA.

3 vypracovanie vystupu 4 Finalizacia vysledku,

Tento vystup sa vypraclva spolo¢-
ne s organmi dohladu nad trhom,
aby sa zabezpecila jeho relevant-
nost. Na zaklade prispevkov orga-
nov dohladu nad trhom je vysledny
dokument, koncepény dokument
o rizikdch novych technologickych
produktov pre dusevné zdravie,
zaloZeny na dohodnutej metodike
a vypracovany pod vedenim tech-
nického odbornika. Tento pristup
zaloZeny na spolupraci zabezpecu-
je, Ze vystup je prispdsobeny kon-
krétnym potrebam a vyzvam, ktoré
identifikovali MSA, ¢im sa zvySuje
jeho ucinnost a vplyv.

ziskanych skasenosti

a odporucani

Zaveretny krok zahffa overenie
vysledkov, diskusiu o ziskanych
skusenostiach a formulovanie od-
porucani. Tento proces zarucuje,
Ze projekt prinesie cenné poznatky
a pouzitelné usmernenia pre budu-
ce cinnosti. Prezentacia konecnych
vysledkov na zdvereCnom stretnuti
zarucuje, Ze splnia ciele a oCakava-
nia stanovené pocas projektu. Na-
pokon, vypracovanie zaverecnych
sprav, ktoré obsahuju odportcania
zaloZzené na overenych vysledkoch
a ziskanych skdsenostiach, poskytu-
je plan buducich zlepSeni a iniciativ.
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