Uradny vestnik L 199

Eurdpskej tnie

* X x
* *

* *

* *
* 5k

Zvizok 58

Slovenské vydanie PI’éVIle pl‘edp lsy 29. jula 2015

Obsah

—_

I Nelegislativne akty

MEDZINARODNE DOHODY

* Rozhodnutie Rady (EU) 2015/1292 z 20. jila 2015 o uzavreti v mene Eurépskej dnie a jej
Clenskych stitov Protokolu k Dohode o stabilizicii a pridruZeni medzi Eur6pskymi spolocen-
stvami a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej strane a Srbskou republikou na strane druhej na dcely
zohl'adnenia pristdpenia Chorvitskej republiky k Eurépskej tinii ............ccccoeeeiviiiiiiiinnennn. 1

* Rozhodnutie Rady (EU) 20151293 z 20. jila 2015 o uzavreti Eurépskeho dohovoru o privnej
ochrane sluZieb zaloZenych na podmienenom pristupe alebo pozostivajiicich z podmieneného
pristupu v mene Eurdpskej fnie .................uiiiiiiiiiiiiiiiii 3

* Rozhodnutie Rady (EU) 2015/1294 z 20. jila 2015 o uzavreti Dodatkového protokolu
k Dohode o obchode, rozvoji a spoluprici medzi Eurépskym spolocenstvom a jeho ¢lenskymi
§titmi na jednej strane a Juhoafrickou republikou na strane druhej na dcely zohladnenia
pristipenia Chorvitskej republiky k Eurdpskej tinii, v mene Eurdpskej tinie a jej ¢lenskych
SEALOV ...t e e 6

NARIADENIA

*  Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1295 z 27. jila 2015, ktorym sa v silade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvidzani prlpravkov na
ochranu rastlin na trh schvaluje ¢innd litka sulfoxaflor a ktorym sa meni priloha
k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 () ..........coocovvetovieaiiieeieeeeee 8

* Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) 2015/1296 z 28. jila 2015, ktorym sa meni nariadenie
(EU) & 468/2010, ktorym sa ustanovuje zoznam EU obsahujici plavidld zicastiiujiice sa na
nezakonnom neohldsenom a neregulovanom rybolove .....................ccooiiiiiiiiiiii 12

* Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1297 z 28. jila 2015, ktorym sa do Registra
zaruéenych tradi¢nych Specialit zapisuje nézov [Traditional Bramley Apple Pie Filling (ZTS)] 21

(") Text s vyznamom pre EHP

Akty, ktoré su vytlacené obycajnym pismom, sa tykaji kazdodennej organizicie polnohospodarskych zdlezitosti a st spravidla platné len
obmedzeny cas.

Nézvy vietkych ostatnych aktov st vytlacené tuénym pismom a je pred nimi hviezdicka.




* Nariadenie Komisie (EU) 2015/1298 z 28. jila 2015, ktorym sa menia prilohy II a VI
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch () 22

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1299 z 28. jila 2015, ktorym sa ustanovuji pausilne
dovozné hodnoty na ur¢ovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny ....................... 24

ROZHODNUTIA

* Rozhodnutie Komisie (EU) 2015/1300 z 27. marca 2015 o schéme pomoci v prospech
nemeckych farmaceutickych spolocnosti vo finanénych tazkostiach vo forme oslobodenia od
povinnych ndhrad SA.34881 (2013/C) (ex 2013/NN) (ex 2012/CP), ktorii zaviedlo Nemecko
[ozndmené pod Eislom C(2015) 19751 (1) wuunreeeetieiiite ettt 27

*  Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 201 5/ 1301 z 20. jdla 2015 o uverejneni odkazu
s obmedzenim v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie na normu EN 13241-1:2003+A1:2011 Briny
a vrata podla smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES ........................ooeiiiiin. 40

* Rozhodnutie Komisie (EU) 2015/1302 z 28. jila 2015 o uréeni profilov ,Integrating the
Healthcare Enterprise®, na ktoré je mozné uvddzat odkazy v rdmci verejného obstardvania (') 43

Korigendd

*  Korigendum k vykonavac1emu nariadeniu Rady (EU) & 284/2014 z 21. marca 2014, ktorym sa
vykonava nariadenie (EU) ¢& 269/2014 o restriktivnych opatreniach vzhladom na konanie
nardsajdce alebo ohrozu]uce Gzemnd celistvost, zvrchovanost a nezdvislost Ukrajiny
(U. V. EU L 86, 21.3.2014) .oeiueeeieeeeeee oo 46

* Korigendum k vykondvaciemu rozhodnutiu Rady 2014/151/SZBP z 21. marca 2014, ktorym
sa vykondva rozhodnutie 2014/145/SZBP o restriktivnych opatreniach vzhladom na konanie,
ktorym sa nardsa alebo ohrozuje dzemnd celistvost, zvrchovanost a nezdvislost Ukrajiny
(U. V. EU L 86, 21.3.2014) .oeiveeieeeeeee oo 46

(") Text s vyznamom pre EHP



29.7.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 199/1

II

(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

ROZHODNUTIE RADY (EU) 2015/1292
z 20. jila 2015

o uzavreti v mene Eurdpskej tinie a jej clenskych Stitov Protokolu k Dohode o stabilizicii

a pridruZeni medzi Eurépskymi spoloCenstvami a ich lenskymi $titmi na jednej strane a Srbskou

republikou na strane druhej na ticely zohladnenia pristdpenia Chorvitskej republiky k Eurépskej
Gnii

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na jej ¢ldnok 217 v spojeni s ¢ldnkom 218 ods. 6 druhym
pododsekom pism. a) bodom i) a ¢lankom 218 ods. 8 druhym pododsekom,

so zretelom na akt o pristiipen{ Chorvitska, a najma na jeho ¢ldnok 6 ods. 2 druhy pododsek,
so zretelom na névrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stihlas Eurpskeho parlamentu,
kedze:

(1) V stlade s rozhodnutim Rady 2014/517/EU () bol podpisany Protokol k Dohode o stabilizdcii a pridruzeni
medzi Eurépskymi spolocenstvami a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej strane a Srbskou republikou na strane druhej
na dcely zohladnenia pristipenia Chorviétskej republiky k Eurdpskej anii (3) (dalej len ,protokol”) s vyhradou
jeho uzavretia k neskorSiemu ddtumu.

(2)  Uzavretie protokolu podlicha osobitnému postupu, pokial ide o otdzky patriace do pravomoci Eurdépskeho
spolocenstva pre atomovi energiu.

(3)  Protokol by sa mal schvilit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Tymto sa v mene Unie a jej Clenskych $titov schvaluje Protokol k Dohode o stabilizécii a pridruzeni medzi Eurépskymi
spolocenstvami a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej strane a Srbskou republikou na strane druhej na déely zohladnenia
pristiipenia Chorvitskej republiky k Eurdpskej tinii.

() Rozhodnutie Rady 2014/517[EU zo 14. aprila 2014 o podpise v mene Eurépskej tinie a jej clenskych stdtov a o predbeznom vykondvani
Protokolu k Dohode o stabilizdcii a pridruzeni medzi Eurépskymi spolocenstvami a 1ch clenskyml $tdtmi na jednej strane a Srbskou
republikou na strane druhej na Géely zohladnenia pristiipenia Chorvitskej republiky k Eurépskej anii (U. v. EU L 233, 6.8.2014, s. 1).

() U.v.EUL 233,6.8.2014,s. 8
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Cldnok 2

Tymto sa predseda Rady poveruje urcit osobu(-y) splnomocnent(-é) ulozit v mene Unie a jej ¢lenskych $titov listiny
o schvéleni uvedené v ¢ldnku 13 ods. 2 protokolu.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobida t¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 20. jala 2015

Za Radu
predsednicka
F. MOGHERINI
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2015/1293
z 20. jiila 2015

o uzavreti Eurépskeho dohovoru o privnej ochrane sluzieb zaloZenych na podmienenom pristupe
alebo pozostivajiicich z podmieneného pristupu v mene Eurdpskej dnie

RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na jej cldnok 207 ods. 4 prvy pododsek v spojeni s jej
¢lankom 218 ods. 6 pism. a) bodom v),

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,
so zretelom na stihlas Eurpskeho parlamentu,
kedze

(1)  Rada 16. jala 1999 poverila Komisiu, aby v mene Eurépskeho spolocenstva rokovala v rdmci Rady Eurépy
o dohovore, ktory sa tyka prdvnej ochrany sluzieb zaloZenych na podmienenom pristupe alebo pozostévajticich
z podmieneného pristupu.

(2)  Eur6psky dohovor o prévnej ochrane sluzieb zaloZenych na podmienenom pristupe alebo pozostdvajicich
z podmieneného pristupu (dalej len ,dohovor) bol prijaty Radou Eurépy 24. janudra 2001 a nadobudol platnost
1. jiila 2003.

(3)  Dohovorom sa zavddza normativny rdmec, ktory je takmer identicky s rdmcom stanovenym v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/84/ES (!).

(4)  Dohovor bol 21. decembra 2011 podpisany v mene Unie (3.

(5)  Uzavretie dohovoru by pomohlo k rozsireniu uplatiiovania ustanoveni podobnych ustanoveniam v smernici
98/84/ES mimo hranic Unie a k zavedeniu préva v oblasti sluzieb zaloZenych na podmienenom pristupe, ktoré
by platili na celom eurépskom kontinente.

(6)  Dohovor by sa mal v mene Unie schvilit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Tymto sa v mene Unie schvaluje Eurépsky dohovor o prévnej ochrane sluzieb zalozenych na podmienenom pristupe
alebo pozostavajicich z podmieneného pristupu (%).

Cldnok 2

Tymto sa predseda Rady poveruje urcit osobu(-y) splnomocnenu( é) ulozit v mene Unie schvalovaciu listinu uvedend
v ¢lanku 12 dohovoru na tcely vyjadrenia sthlasu Unie s tym, Ze bude dohovorom viazand.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/84/ES z 20. novembra 1998 o prdvnej ochrane sluzieb zaloZenych na podmienenom
pristupe alebo pozostavajticich z podmieneného pristupu (U. v. ES L 320, 28.11.1998, 5. 54).

() Dohovor bol podpisany na zdklade rozhodnutia Rady 2011/853/EU z 29. novembra 2011 o podpise Europskeho dohovoru o pravnej
ochrane sluzieb zaloZenych na podmienenom pristupe alebo pozostdvajticich z podmieneného pristupu v mene Eurdpskej tnie
(U.v.EUL 336, 20.12.2011, s. 1). Uvedené rozhodnutie bolo odvtedy nahradené rozhodnutim Rady 2014/243/EU zo 14. aprﬂa 2014
o podpise Eurépskeho dohovoru o pravne] ochrane sluzieb zalozenych na podmienenom pristupe alebo pozostdvajticich
z podmieneného pristupu v mene Eurépskej tnie (U. v. EU L 128, 30.4.2014, 5. 61).

() Text dohovoru bol uverejneny v U. v.EUL 336, 20.12.2011,s. 2.
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Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobida t¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 20. jila 2015

Za Radu
predsednicka
F. MOGHERINI
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PRILOHA

VYHLASENIE EU (%)

Unia plne uzndva ciele Eurépskeho dohovoru o pravnej ochrane sluzieb zaloZenych na podmienenom pristupe alebo
pozostdvajicich z podmieneného pristupu, vyjadruje vSak svoje obavy, pokial ide o uplatiiovanie ¢lanku 9 a ¢linku 10
ods. 3 dohovoru po pristipeni Unie k dohovoru na zdklade svojej vylu¢nej pravomoci.

Tymto vyhldsenim nie st dotknuté hlasovacie postupy vo Vybore ministrov Rady Eurdpy.

(*) Ktoré treba oznamit generdlnemu tajomnikovi Rady Eurépy pri ukladani listiny o schvéleni dohovoru.
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2015/1294
z 20. jiila 2015

o uzavreti Dodatkového protokolu k Dohode o obchode, rozvoji a spoluprici medzi Eurépskym

spolocenstvom a jeho &lenskymi $titmi na jednej strane a Juhoafrickou republikou na strane

druhej na dcely zohladnenia pristipenia Chorvitskej republiky k Eurdpskej dnii, v mene
Eurépskej tnie a jej clenskych Stitov

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢ldnok 217 v spojeni s ¢lankom 218 ods. 6,
so zretelom na Akt o pristipeni Chorvatska, a najmd na jeho ¢lanok 6 ods. 2 druhy pododsek,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stihlas Eurpskeho parlamentu,

kedze:

(1) V silade s rozhodnutim Rady (EU) 2015/733 () bol Dodatkovy protokol k Dohode o obchode, rozvoji
a spolupraci medzi Eurépskym spolocenstvom a jeho clenskymi §titmi na jednej strane a Juhoafrickou
republikou na strane druhej (%) na ucely zohladnenia pristipenia Chorvitskej republiky k Eurdpskej anii (dalej
len ,protokol”) podpisany s vyhradou jeho uzavretia.

(2)  Protokol by sa mal schvilit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Tymto sa v mene Unie a jej ¢lenskych $ttov schvaluje Dodatkovy protokol k Dohode o obchode, rozvoji a spolupraci
medzi Eur6pskym spolocenstvom a jeho ¢lenskymi $tatmi na jednej strane a Juhoafrickou republikou na strane druhej
na tcely zohladnenia pristipenia Chorvitskej republiky k Eur6pskej tnii (%).

Cldnok 2

Tymto sa predseda Rady poveruje urcit osobu(-y) splnomocnent(-é) vykonat v mene Unie a jej Clenskych stitov
ozndmenie podla ¢lanku 6 ods. 2 protokolu (¥).

(') Rozhodnutie Rady (EU) 2015/733 z 9. oktébra 2014 o podpise v mene Eurépskej tnie a jej lenskych $titov a o predbeznom
vykondvani Dodatkového protokolu k Dohode o obchode, rozvoji a spolupraci medzi Eurépskym spolocenstvom a jeho ¢lenskymi
§tdtmi na jednej strane a Juhoafrickou republikou na strane druhej na Géely zohladnenia pristipenia Chorvétskej republiky k Eur6pskej
tnii (U.v.EUL 117, 8.5.2015,s. 1).

() Text dohody je uverejneny vU.v.ESL311,4.12.1999,s. 3.

() Text protokolu bol uverejneny v U.v.EUL 117, 8.5.2015, s. 3, spolu s rozhodnutim o jeho podpise.

(*) Datum nadobudnutia platnosti protokolu uverejni Generalny sekretariat Rady v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobida t¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 20. jila 2015

Za Radu
predsednicka
F. MOGHERINI
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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1295
z 27. jila 2015,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka sulfoxaflor a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2,

kedZe:

(1)  V sulade s ¢ldnkom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bola Belgicku 1. septembra 2011 dorucend od
spolocnosti Dow AgroSciences Ziadost o schvélenie dcinnej ldtky sulfoxaflor. V stlade s ¢lankom 9 ods. 3
uvedeného nariadenia Irsko ako spravodajsky clensky $tit informovalo 30. septembra 2011 Komisiu
o prijatelnosti predmetnej Ziadosti.

(2)  Spravodajsky clensky stat predlozil 23. novembra 2012 Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého kopiu zaslal
Europskemu tiradu pre bezpecnost potravin (dale] len ,trad®) s posudemm ¢i od danej Gcinnej latky mozno
ocakavat, Ze splia kritérid schvalenia stanovené v clanku 4 nariadenia (ES) & 1107/2009.

(3)  Urad postupoval v stlade s ¢ldnkom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. V silade s ¢ldnkom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby clenskym statom, Komisii a tradu poskytol dodatocné
informdcie. V janueiri 2014 predlozil spravodajsky clensky $tat tiradu postidenie dodato¢nych informdcif vo forme
aktualizovaného ndvrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Urad ozndmil 12. mdja 2014 Zziadatelovi, ¢lenskym $titom a Komisii svoj zdver o tom, i pri Gcinnej latke
sulfoxaflor mozno ocakévat splnenie kritérii schvalenia stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 (3.
Urad svoje zdvery spristupnil aj verejnosti.

(5)  Komisia predlozila 11. decembra 2014 Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd reviznu spravu
o sulfoxaflore a navrh nariadenia, ktorym sa sulfoxaflor schvaluje.

(6)  Ziadatel dostal moznost predlozit pripomienky k reviznej sprave.

(7)  Zistilo sa, ze pokial ide o jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia najmenej jedného pripravku na ochranu
rastlin s obsahom danej Gcinnej litky, a to najmid pouzitia, ktoré boli preskimané a st podrobne opisané
v reviznej sprave, doslo k splneniu kritérii schvalenia stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.
Uvedené kritérid schvilenia sa preto povazuji za splnené. Preto je vhodné, aby sa sulfoxaflor schvalil

(8)  V stlade s ¢ldankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stiasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Je vhodné najma Ziadat
dalsie potvrdzujiice informdcie.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(5):3692. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Vstlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie
(EU) €. 540/2011 (%) mala zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Schvilenie d¢innej litky
Ucinn latka sulfoxaflor 3pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Clénok 3
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 27. jala 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych t¢innych latok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Bezny ndzov,
identifikacné ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

sulfoxaflor
CAS ¢.: 946578-00-3
¢. CIPAC: 820

[metyl(oxo){1-[6-(triflu-
6rmetyl)-3-pyridyl]etyl}
-AS-sulfanylidén]kyana-
mid

> 950 g/kg

18. augusta 2015

18. augusta 2025

Pri vykondvani jednotnych zdsad, ktoré sa uvddzaji v clanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladniuji zdvery z reviznej
spravy o sulfoxaflore, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitni

pozornost:

a) riziku pre véely a iné necielené ¢lankonozce;

b) riziku pre vcely a ¢meliakov vypustenych na opelovanie, ak sa
ldtka pouziva v sklenikoch.

V podmienkach pouzivania musia byt v nalezitom pripade uvedené

opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musf predlozit potvrdzujtice informcie, pokial ide o:

a) riziko pre medonosné vely prostrednictvom roznych sposobov
expozicie, najmd nektirom, pelom, gutanym vyluckom a pra-
chom;

b) riziko pre medonosné v¢ely, ktoré pri hladani potravy prichddzaji
do styku s nektirom alebo pelom v nasledujicich plodindch
a kvitniicej burine;

c) riziko pre iné opelovace ako medonosné veely;

d) riziko pre v¢elie larvy.

Ziadatel musi predlozif tieto informdcie Komisii, ¢lenskym $tdtom

a tradu najneskor do 18. augusta 2017.

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.

01/661 T
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PRILOHA Il

V Casti B prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa vklad4 tento tito polozka:

Bezny ndzov,

Cislo identifikacné cisla

Nézov [UPAC

Cistota (*)

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

.88 sulfoxaflor
CAS ¢.: 946578-00-3
¢. CIPAC: 820

[metyl (oxo) {1-[6-(tri-
fluérmetyl)-3-pyridyl]
etyl} -AS-sulfanylidén]

kyanamid

> 950 g/kg

18. augusta 2015

18. augusta 2025

Pri vykondvani jednotnych zdsad, ktoré sa uvddzaju
v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009, sa
zohladriujui zdvery z reviznej spravy o sulfoxaflore, a najma
jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat

osobitnd pozornost:

a) riziku pre v¢ely a iné necielené ¢lankonozce;

b) riziku pre véely a ¢meliakov uvolnenych na opelovanie,
ak sa latka pouziva v sklenikoch.

V podmienkach pouzivania musia byt v ndlezitom pripade

uvedené opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujice informécie, pokial

ide o:

a) riziko pre medonosné véely prostrednictvom roznych
sposobov expozicie, najméd nektdrom, pelom, gutaénym
vyluckom a prachom;

b) riziko pre medonosné vcely, ktoré pri hladani potravy
prichddzajt do styku s nektdrom alebo pelom v nasledu-
jucich plodindch a kvitniicej burine;

¢) riziko pre iné opelovace ako medonosné véely;

d) riziko pre v¢elie larvy.

Ziadatel musi predlozit tieto informdcie Komisii, clenskym

§titom a tradu najneskor do18. augusta 2017.

(*) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikicii Géinnej ldtky st uvedené v reviznej sprave.

10T L6C
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1296
z 28. jiila 2015,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 468/2010, ktorym sa ustanovuje zoznam EU obsahujdci plavidld
zhastiiujiice sa na nezikonnom, neohlisenom a neregulovanom rybolove

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 1005/2008 z 29. septembra 2008, ktorym sa ustanovuje systém Spolocenstva na
zabranovanie nezikonnému, nenahldsenému a neregulovanému rybolovu, na odrddzanie od neho a jeho odstranenie,
ktorym sa menia a doplfiaja nariadenia (EHS) ¢. 2847/93, (ES) ¢. 1936/2001 a (ES) ¢. 601/2004 a ktorym sa zrusuji
nariadenia (ES) ¢. 1093/94 a (ES) ¢. 1447/1999 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 30,

kedze

(1)  V kapitole V nariadenia (ES) ¢. 1005/2008 sa stanovujii postupy identifikdcie rybarskych plavidiel vykonavajicich
nezdkonny, nenahldseny a neregulovany rybolov (dalej len ,NNN rybolov), ako aj postupy tykajice sa
vypracovania zoznamu Unie obsahujiceho uvedené plavidld (dalej len ,zoznam Unie)*. V ¢lanku 37 uvedeného
nariadenia sa stanovuji kroky, ktoré treba podniknit proti rybarskym plavidlim zaradenym do uvedeného
zoznamu.

(2)  Zoznam Unie sa stanovil nariadenim Komisie (EV) ¢. 468/2010 () a nasledne bol zmeneny vykondvacimi
nariadeniami (EU) & 724/2011 (), (EU) &. 1234/2012 (4, (EU) & 672/2013 () a (EU) & 137/2014 ().

(3)  Podla ¢linku 30 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1005/2008 je do zoznamu Unie je potrebné zapisat plavidld uvedené
v zoznamoch s plavidlami vykondvajicimi NNN rybolov prijatych regiondlnymi organizdciami pre riadenie
rybarstva.

(4)  Vsetky regiondlne organizdcie pre riadenie rybdrstva vypracivaji a pravidelne aktualizuji zoznamy s plavidlami
vykondvajtcimi NNN rybolov v stilade so svojimi predpismi ().

(5)  V stlade s ¢lankom 30 nariadenia (ES) ¢ 1005/2008 je Komisia povinni aktualizovat tento zoznam Unie po
tom, ako od regionalnych organizdcii pre riadenie rybdrstva dostane zoznamy rybdrskych plavidiel, o ktorych sa
predpokladd, Ze vykondvaja neza’konn)'r, nenahldseny a neregulovany rybolov alebo dokazatelne vykonavaja
takyto rybolov. Komisia dostala nové zoznamy od regiondlnych organizdcii pre riadenie rybdrstva, a preto by sa
zoznam Unie mal teraz aktualizovat.

(6)  Vzhladom na to, Ze to isté plavidlo sa méze uvddzat pod rOznymi ndzvami afalebo vlajkami v zdvislosti od casu,
ked bolo zaradené do zoznamov regiondlnych organizdcif pre riadenie rybdrstva, aktualizovany zoznam Unie by
mal zahffiaf rozne ndzvy afalebo vlajky tak, ako si stanovené prislusnymi regiondlnymi organizdciami pre
riadenie rybdrstva.

(7)  Plavidlo ,Dolphin®, ktoré je v stcasnosti zahrnuté do zoznamu Unie, bolo odstrinené zo zoznamov, ktoré
vytvorila Komisia pre rybolov v severovychodnom Atlantiku (NEAFC), Organizicia pre rybolov v severozdpadnom
Atlantiku (NAFO) a Organizdcia pre rybolov v juhovychodnom Atlantiku (SEAFO), pretoze uz bolo vyradené.
Toto plavidlo by sa preto malo vyfhat zo zoznamu Unie napriek skutocnosti, Ze este nebolo vypustené zo
zoznamu, ktory Vytvorlla Vseobecnd rybdrska komisia pre Stredozemné more (GFCM). Toto plavidlo by sa malo
povazovat za vynaté zo zoznamu Unie od 14. novembra 2014.

1

(") U VEUL286 29.10.2008,s. 1.

Q] U V. EUL131 29.5.2010,s. 22.

¢ U V. EUL194 26.7.2011,s. 14.

* U V. EUL 350,20.12.2012,s. 38.

¢) U V. EUL193 16.7.2013,s. 6.

(9 U.v.EUL43,13.2.2014,s. 47.

() Posledné aktualizacie: dohovor CCAMLR: zoznam plavidiel vykonavajiicich NNN rybolov 2014/2015 prijaty na vyro¢nom zasadnuti
CCAMLR-XXXII 20. oktdbra az 31. oktobra 2014; SEAFO: SEAFO zaraduje do svojho zoznamu plavidiel vykondvajicich NNN rybolov
zoznamy CCAMLR, NEAFC-B a NAFO (prijaté v jej Vybore pre plnenie zdvazkov v decembri 2014); ICCAT: zoznam plavidiel vykonava-
jcich NNN rybolov z roku 2014, prijaty na 19. $pecidlnom zasadnuti v novembri 2014 (odportcanie 11 — 18); IATTC: zoznam z roku
2014 prijaty na 87. zasadnuti IATTC v jili 2014; NEAFC: zoznam B plavidiel vykondvajiicich NNN rybolov AM 2014, prijaty na
33. vyro¢nom zasadnuti v novembri 2014; NAFO: zoznam z roku 2014 prijaty na 36. vyro¢nom zasadnuti v septembri 2014; WCPFC:
zoznam WCPFC obsahujici plavidld vykondvajiice NNN rybolov na rok 2015, G¢inny od 3. februdra 2015, IOTC: zoznam IOTC
obsahujtci plavidld vykondvajiice NNN rybolov, schvéleny na 18. zasadnuti IOTC v jini 2014; GFCM: zoznam plavidiel vykondvajiicich
NNN rybolov z roku 2014, prijaty na vyroénom zasadnut{ v méji 2014; SPRFMO: zoznam plavidiel vykondvajicich NNN rybolov,
prijaty na 3. zasadnuti{ Komisie vo februdri 2015.
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(8)  Plavidlo ,Tiantai“, ktoré je v si¢asnosti zahrnuté do zoznamu Unie, bolo odstrinené zo zoznamu, ktory vytvorila
Komisia pre ochranu Zivych antarktickych morskych zdrojov (CCAMLR), kedZe sa potopilo v oblasti CCAMLR.
Toto plavidlo by sa preto malo vyfat zo zoznamu Unie napriek skuto¢nosti, Ze eSte nebolo vypustené zo
zoznamov, ktoré vytvorila Organizacia pre rybolov v juhovychodnom Atlantiku (SEAFO) a VSeobecnd rybdrska
komisia pre Stredozemné more (GECM). Toto plavidlo by sa malo povazovat za vyfaté zo zoznamu Unie
od 20. oktdbra 2014.

(9)  Nariadenie (EU) ¢. 468/2010 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Vyboru pre rybolov a akvakultiru,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Cast B prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 468/2010 sa nahrddza znenim uvedenym v prilohe k tomuto nariadeniu.
Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Gcinnost siedmym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 28. jila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Identifika¢né &islo plavidla
podla organizicie IMO (")/refe-
rencné ¢islo organizicie RFMO

Nézov plavidla (predchddzajici ndzov) (3

Vlajkovy $tat alebo vlajkové Gzemie
[podla REMO] (3

Zaclenené do
zoznamu RFMO (?)

20060010 [ICCAT] ACROS No 2 nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM
Honduras)
20060009 [ICCAT] ACROS No 3 nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM
Honduras)
7306570 ALBORAN II (WHITE ENTERPRISE nezndmy (posledné zndme vlajky: NEAFC, NAFO,
[NAFO, NEAFC]/WHITE, ENTERPRISE, Panama, Svity Kristof a Nevis) SEAFO, GFCM
ENXEMBRE, ATALAYA, REDA 1V, [NAFO, NEAFC, SEAFQ]/Panama
ATALAYA DEL SUR [SEAFO)) [GECM]
7424891 ALDABRA (OMOA I [CCAMLR, GFCM]/ | nezndmy (posledné zndme vlajky: CCAMLR, SEAFO,
OMOA 1 [SEAFO]) Tanzénia, Honduras) [CCAMLR]/ GFCM
Tanzdnia (predchddzajtice vlajky:
Honduras, Togo) [SEAFO]
7036345 AMORINN (ICEBERG II, LOME, NOEMI | neznidmy (posledné zndme vlajky: CCAMLR, SEAFO,
[CCAMLR, GFCM]) Togo, Belize) GECM
neznamy ANEKA 228 neznamy I0TC
neznamy ANEKA 228; KM. neznamy [0TC
9179359 AURORA (PACIFIC CONQUEROR) Rusko (poslednd zndma vlajka: Peru) | SPREMO
9037537 BAROON (LANA, ZEUS, TRITON I Tanzénia (predchadzajtice vlajky: CCAMLR, SEAFO,

[CCAMLR])/LANA [SEAFO]/LANA
(ZEUS, TRITON-1, KINSHO MARU
No 18 [GFCM])

Nigéria, Mongolsko, Togo, Sierra
Leone [CCAMLR])/nezndmy [GFCM]

GFCM

12290 [IATTC]/20110011
[ICCAT]

BHASKARA No. 10

nezndmy (poslednd zndma vlajka:
Indonézia)

IATTC, ICCAT,
GFCM

12291 [IATTC]/20110012
[ICCAT]

BHASKARA No. 9

nezndmy (poslednd zndma vlajka:
Indonézia)

IATTC, ICCAT,
GFCM

20060001 [ICCAT] BIGEYE neznamy ICCAT, GFCM
20040005 [ICCAT] BRAVO nezndmy ICCAT, GFCM
9407 [IATTC]/20110013 CAMELOT neznamy [ATTC, ICCAT,

[ICCAT]

GFCM

6622642

CHALLENGE (PERSEVERANCE, MILA
[CCAMLR]/MILA, ISLA, MONTANA
CLARA, PERSEVERANCE [GFCM])

nezndmy (posledné zname vlajky:
Panama, Rovnikovd Guinea, Spojené
kralovstvo) [CCAMLR]/Panama
[GFCM]

CCAMLR, SEAFO,
GFCM

125, 280020064 [IATTC]/
20110014 [ICCAT]

CHIA HAO No 66

nezndmy (poslednd zndma vlajka:
Belize, Rovnikovd Guinea)

IATTC, ICCAT,
GFCM
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Identifikacné ¢islo plavidla
podla organizicie IMO (!)/refe-
ren¢né Cislo organizdcie RFMO

Nazov plavidla (predchddzajici ndzov) (2)

Vlajkovy 3tat alebo vlajkové Gzemie
[podla REMO] (?)

Zaclenené do
zoznamu RFMO (%)

neznamy CHI TONG neznamy I0TC
7913622 DAMANZAIHAO (LAFAYETTE) Peru (poslednd zndma vlajka: Rusko) | SPREMO
20080001 a predtym DANIAA (CARLOS) nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM

AT000GUI000002 [ICCAT]

Guinea) [ICCAT]/Guinea [GFCM]

6163 [IATTC]/20130005
[ICCAT]

DRAGON III

neznamy

IATTC, ICCAT,
GFCM

8604668 EROS DOS (FURABOLOS) nezndmy (posledné zndme vlajky: NEAFC, NAFO,
Panama, Seychely) [NAFO, NEAFC, SEAFO, GFCM
SEAFO][Panama [GFCM]
neznamy FU HSIANG FA 18 neznamy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 01 neznamy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 02 neznamy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 06 neznamy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 08 neznamy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 09 nezndmy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 11 neznamy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 13 neznamy IOTC
neznamy FU HSIANG FA No. 17 neznamy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 20 neznamy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 21 neznamy I0TC
20130003 [ICCAT] FU HSIANG FA No. 21 [ICCAT]/FU nezndmy [0TC, ICCAT,
HSIANG FA [GFCM] GFCM
nezndmy FU HSIANG FA No. 23 nezndmy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 26 neznamy I0TC
neznamy FU HSIANG FA No. 30 neznamy I0TC
7355662/20130001 FU LIEN No 1 Gruzinsko WCPEC, ICCAT,
[ICCAT] GFCM
20130004 [ICCAT] FULL RICH nezndmy (poslednd zndma vlajka: IOTC, ICCAT,
Belize [IOTC]) GFCM
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Identifikacné ¢islo plavidla
podla organizicie IMO (!)/refe-
ren¢né Cislo organizdcie RFMO

Nazov plavidla (predchddzajici ndzov) (2)

Vlajkovy 3tat alebo vlajkové Gzemie
[podla REMO] (?)

Zaclenené do
zoznamu RFMO (%)

200800005 predtym
ATO00LIBO0041 [ICCAT]

GALA I (MANARA II, ROAGAN)

nezndmy (posledné zname vlajky:
Libya)

ICCAT, GFCM

6591 [IATTC]/20130006
[ICCAT]

GOIDAU RUEY No 1

nezndmy (poslednd zndma vlajka:
Panama)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

7020126

GOOD HOPE (TOTO [CCAMLR,
SEAFO]/SEA RANGER V, TOTO
[GECM])

Nigéria (predchddzajtiica vlajka: Belize
[SEAFO))

CCAMLR, SEAFO,
GFCM

6719419 [NEAFC, SEAFO]/ | GORILERO (GRAN SOL) nezndmy (posledné zname vlajky: NEAFC, NAFO,
6714919 [NAFO] Sierra Leone, Panama [NAFO, SEAFO, GFCM
NEAFC, GFCM])
2009003 [ICCAT] GUNUAR MELYAN 21 nezndmy IOTC, ICCAT,
GFCM

7322926

HEAVY SEA (DUERO, JULIUS, KETA,
SHERPA UNO [CCAMLRY])

nezndmy (posledné zndme vlajky:
Panama, Svity Kristof a Nevis, Belize)
[CCAMLR]/Panama [GFCM]

CCAMLR, SEAFO,
GFCM

201000004 [ICCAT] HOOM XIANG 11 [ICCAT, GFCM]/ nezndmy (poslednd zndma vlajka: IOTC, ICCAT,
HOOM XIANG II [IOTC] Malajzia) GFCM
neznamy HOOM XIANG 101 nezndmy (poslednd zndma vlajka: I0TC
Malajzia)
neznamy HOOM XIANG 103 nezndmy (poslednd zndma vlajka: I0TC
Malajzia)
nezndmy HOOM XIANG 105 nezndmy (poslednd zndma vlajka: I0TC
Malajzia)
7332218 TANNIS 1 [NEAFC]/TANNIS I [NAFO, nezndmy (poslednd zndma vlajka: NEAFC, NAFO,
SEAFO, GFCM] (MOANA MAR, CANOS | Panama [NEAFC, NAFO, SEAFO]) SEAFO, GFCM
DE MECA [GECM))
6803961 ITZIAR 1I (SEABULL 22, CARMELA, Nigéria (predchddzajiica vlajka: Mali, | CCAMLR, SEAFO,

GOLD DRAGON, GOLDEN SUN,
NOTRE DAME, MARE [CCAMLR,
GFCM))

Nigéria, Togo, Rovnikovad Guinea,
Bolivia, Namibia [CCAMLR])
[CCAMLR]/Mali [GFCM]

GFCM

9505 [IATTC]/20130007 JYI LIH 88 nezndmy IATTC, ICCAT,

[ICCAT] GFCM

neznamy KIM SENG DENG 3 Bolivia I0TC

7905443 KOOSHA 4 (EGUZKIA [GFCM]) Iran CCAMLR, SEAFO,
GFCM

neznamy KUANG HSING 127 neznamy I0TC

nezndmy KUANG HSING 196 nezndmy IOTC




29.7.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 199/17

Identifikacné ¢islo plavidla Viaikovs st4t alebo viaikové G . Zal ¢ d
podla organizicie IMO (!)/refe- Nézov plavidla (predchddzajici ndzov) (3 yrovy [S a dell’ CR?:]\‘/II?)J] (();)/e uzemie ac enelil;:Mg &
ren¢né Cislo organizdcie RFMO podia zoznamu

7322897 KUNLUN (TAISHAN, CHANG BA], Rovnikovd Guinea (posledné zndme CCAMLR, SEAFO,
HOUGSHUI, HUANG HE 22, SIMA vlajky: Indonézia, Tanzdnia, Severnd | GFCM, IOTC
QIAN BARU 22, CORVUS, GALAXY, Kérea (KLDR), Panama, Sierra Leone,
INA MAKA, BLACK MOON, RED Rovnikovd Guinea, Svity Vincent a
MOON, EOLO, THULE, MAGNUS, Grenadiny, Uruguaj) [CCAMLR]/
DORITA [CCAMLR])/CHANG BAI Tanzania, nezndmy [GFCM]
[SEAFO]/HUANG HE 22 (SIMA QIAN
BARU 22, DORITA, MAGNUS, THULE,
EOLO, RED MOON, BLACK MOON,
INA MAKA, GALAXY, CORVUS
[GFCM])
20060007 (ICCAT) LILA No 10 nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM
Panama)
7388267 LIMPOPO (ROSS, ALOS, LENA, CAP nezndmy (posledné zndme vlajky: CCAMLR, SEAFO,
GEORGE [CCAMLR]) Togo, Ghana, Seychely, Franctzsko GFCM
[CCAMLR]/Togo, Ghana, Seychely
[GFCM)]
nezndmy MAAN YIH HSING nezndmy I0TC
20040007 [ICCAT] MADURA 2 neznamy ICCAT, GFCM
20040008 [ICCAT] MADURA 3 neznamy ICCAT, GFCM
7325746 MAINE (GUINESPA I, MAPOSA Guinea NEAFC, NAFO,
NOVENO [SEAFO)) SEAFO, GFCM
20060002 [ICCAT] MARIA neznamy ICCAT, GFCM
20060005 [ICCAT] MELILLA No 101 nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM
Panama)
20060004 [ICCAT] MELILLA No 103 nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM
Panama)
7385174 MURTOSA nezndmy (poslednd zndma vlajka: NEAFC, NAFO,
Togo [NAFO, NEAFC, SEAFO]) SEAFO, GFCM
C-00545 [WCPFC, ICCAT]/ NEPTUNE Gruzinsko [ATTC, ICCAT,
14613 [IATTC]/20110003 WCPFC, GFCM
[ICCAT]
20060003 [ICCAT] No 101 GLORIA (GOLDEN LAKE) nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM
Panama)
20060008 [ICCAT] No 2 CHOYU nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM
Honduras)
20060011 [ICCAT] No 3 CHOYU nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM
Honduras)
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Identifikacné ¢islo plavidla
podla organizicie IMO (!)/refe-
ren¢né Cislo organizdcie RFMO

Nazov plavidla (predchddzajici ndzov) (2)

Vlajkovy 3tat alebo vlajkové Gzemie
[podla REMO] (?)

Zaclenené do
zoznamu RFMO (%)

20040006 [ICCAT] OCEAN DIAMOND neznamy ICCAT, GFCM
7826233/20090001 OCEAN LION nezndmy (poslednd zndma vlajka: IOTC, ICCAT,

[ICCAT] Rovnikovd Guinea) GFCM

11369 [IATTC]/20130008 ORCA nezndmy (poslednd zndma vlajka: IATTC, ICCAT,

[ICCAT]

Belize)

GFCM

20060012 [ICCAT]

ORIENTE No 7

nezndmy (poslednd zndma vlajka:
Honduras)

ICCAT, GFCM

5062479 PERLON (CHERNE, BIGARO, HOKING, | Nigéria (posledné zndme vlajky: CCAMLR, SEAFO,
SARGO, LUGALPESCA [CCAMLR, Mongolsko, Togo, Uruguaj GFCM
GFCM)) [CCAMLR]) [CCAMLR, SEAFO]/
nezndmy (posledné zname vlajky:
Uruguaj, Mongolsko, Togo [GFCM])
6607666 RAY (KILY, CONSTANT, TROPIC, ISLA | nezndmy (posledné zndme vlajky: CCAMLR, NEAFC,

GRACIOSA [CCAMLR]/KILLY,
CONSTANT, TROPIC, ISLA GRACIOSA
[NEAFC, SEAFO, GFCM])

Belize, Rovnikova Guinea, Juznd
Afrika) [CCAMLR]/Belize
(predchddzajice vlajky: Juzna Afrika,
Rovnikovd Guinea, Mongolsko)
[SEAFO, NEAFC]

SEAFO, GFCM

95 [IATTC]/20130009
[ICCAT]

REYMAR 6

nezndmy (poslednd zndma vlajka:
Belize)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

20130013 [ICCAT] SAMUDERA PASIFIK No 18 (KAWIL Indonézia ICCAT, GFCM
No 03, LADY VI-TI-III [ICCAT])
neznamy SAMUDERA PERKASA 11 neznamy IOTC
neznamy SAMUDRA PERKASA 12 neznamy I0OTC
200800004 predtym SHARON 1 (MANARA 1, POSEIDON) nezndmy (posledné zndme vlajky: ICCAT, GFCM
ATO00LIB00039 [ICCAT] Libya)
neznamy SHUEN SIANG neznamy I0TC
neznamy SIN SHUN FA 6 neznamy I0TC
neznamy SIN SHUN FA 67 neznamy I0TC
neznamy SIN SHUN FA 8 neznamy I0TC
nezndmy SIN SHUN FA 9 nezndmy IOTC
9319856 SONGHUA (YUNNAN, NIHEWAN, Rovnikovd Guinea (posledné zndme CCAMLR, SEAFO,

HUIQUAN, WUTAISHAN ANHUI 44,
YANGZI HUA 44, TROSKY, PALOMA V
[CCAMLR])/NIHEWAN [SEAFO]/
HUIQUAN [GFCM]

vlajky: Tanzdnia, Mongolsko,
Namibia, Uruguaj)/nezndmy
(posledné zndme vlajky: Rovnikovd
Guinea) [IOTC]/Tanzdnia [GFCM]

GFCM, 10TC
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Identifikacné ¢islo plavidla
podla organizicie IMO (!)/refe-
ren¢né Cislo organizdcie RFMO

Nazov plavidla (predchddzajici ndzov) (2)

Vlajkovy 3tat alebo vlajkové Gzemie
[podla REMO] (?)

Zaclenené do
zoznamu RFMO (%)

20050001 [ICCAT] SOUTHERN STAR 136 (HSIANG nezndmy (poslednd zndma vlajka: ICCAT, GFCM
CHANG) Svity Vincent a Grenadiny)
neznamy SRI FU FA 168 neznamy I0TC
neznamy SRIFU FA 18 neznamy I0TC
neznamy SRIFU FA 188 neznamy I0TC
neznamy SRI FU FA 189 neznamy IOTC
neznamy SRI FU FA 286 neznamy IOTC
neznamy SRI FU FA 67 nezndmy I0TC
nezndmy SRI FU FA 888 nezndmy I0TC
9405 [IATTC]/20130010 TAFU 1 nezndmy IATTC, ICCAT,

[ICCAT]

GFCM

6818930

TCHAW (REX, CONDOR, INCA,
VIKING, CISNE AZUL [CCAMLR])

nezndmy (posledné zndme vlajky:
Togo, Belize, Seychely) [CCAMLR,
GECM]

CCAMLR, SEAFO,
GFCM

13568 [IATTC]/20130011
[ICCAT]

TCHING YE No 6 (EL DIRIA )

nezndmy (posledné zndme vlajky:
Belize, Kostarika)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

6905408 THUNDER (WUHAN No 4, KUKO, nezndmy (predchddzajice vlajky: CCAMLR, SEAFO,
TYPHOON [, RUBIN, ARCTIC RANGER | Nigéria, Mongolsko, Togo, Seychely, | GFCM
[CCAMLR]/ARCTIC RANGER, RUBIN, Spojené kralovstvo [CCAMLRY])
TYPHOON-I, KUKO [GFCM])

neznamy TIAN LUNG NO.12 neznamy I0TC

7321374 TRINITY (ENXEMBRE, YUCATAN Ghana (predchddzajiice vlajky: NEAFC, NAFO,
BASIN, FONTENOVA, JAWHARA Panama, Maroko [NEAFC, NAFO, SEAFO, GFCM
[NEAEC, NAFO, SEAFO) SEAFO))

8713392 VIKING (OCTOPUS I, BERBER, SNAKE, | Nigéria (posledné zndme vlajky: CCAMLR, SEAFO,

OCTOPUS I, PION, THE BIRD, CHU
LIM, YIN PENG, THOR 33, ULYSES,
GALE, SOUTH BOY, PISCIS) [CCAMLR,
SEAFO]/OCTOPUS 1 (PISCIS, SOUTH
BOY, GALE, ULYSES, THOR 33, YIN
PENG, CHU LIM, THE BIRD, PION)
[GFCM]

Sierra Leone, Libya, Mongolsko,
Honduras, Severnd Korea (KLDR),
Rovnikovd Guinea, Uruguaj
[CCAMLR]) [CCAMLR, SEAFO]|
Mongolsko [GFCM]

GFCM

8994295/129 [IATTC]
20130012 [ICCAT]

WEN TENG No 688 (MAHKOIA ABADI
No 196)

nezndmy (poslednd zndma vlajka:
Belize)

[ATTC, ICCAT,
GFCM
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Identifikacné ¢islo plavidla
podla organizicie IMO (!)/refe-
ren¢né Cislo organizdcie RFMO

Nazov plavidla (predchddzajici ndzov) (2)

Vlajkovy 3tat alebo vlajkové Gzemie
[podla REMO] (?)

Zaclenené do
zoznamu RFMO (%)

neznamy YI HONG 106 Bolivia I0TC
nezndmy YI HONG 116 Bolivia IOTC
neznamy YI HONG 16 neznamy I0TC
neznamy YI HONG 3 neznamy I0TC
neznamy YI HONG 6 Bolivia I0TC
9042001 YONGDING (CHENGDU, JIANGFENG, Rovnikovd Guinea (posledné zndme CCAMLR, SEAFO,

SHAANXI HENAN 33, XIONG NU
BARU 33, DRACO I, LIBERTY, CHILBO
SAN 33, HAMMER, SEO YANG No 88,
CARRAN [CCAMLR]/CHENGDU
[SEAFO]/SHAANXI HENAN 33 (XIONG
NU BARU 33, LIBERTY, CHILBO SAN
33, HAMMER, CARRAN, DRACO-1)
[GFCM]

vlajky: Indonézia, Tanzdnia, Panama,
Sierra Leone, Severna Korea (KLDR),
Togo, Kérejskd republika, Uruguaj)
[CCAMLR]/Tanzénia [GFCM]

GFCM, I0TC

20130002 [ICCAT] YU FONG 168 Cinsky Tchaj-pej/nezndmy [IOTC] WCPFC, ICCAT,
GFCM, IOTC
2009002 [ICCAT] YU MAAN WON nezndmy (poslednd zndma vlajka: IOTC, ICCAT,
Gruzinsko) GFCM

20140001 [ICCAT]/15579
[IATTC]

XIN SHIJI 16

Fidzi

ICCAT, IATTC

(") Medzindrodnd ndmornd organizdcia.
(3 Dalsie informdcie sti uvedené na webovych strankach regiondlnych organizécii pre riadenie rybérstva (REMO).
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1297
z 28. jiila 2015,

ktorym sa do Registra zarucenych tradi¢nych Specialit zapisuje ndzov [Traditional Bramley Apple
Pie Filling (ZTS)]

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 z 21. novembra 2012 o systémoch kvality
pre polnohospodarske vyrobky a potraviny ('), a najmd na jeho ¢linok 52 ods. 2,

kedze:

(1) Ziadost Spojeného krélovstva o zdpis ndzvu ,Traditional Bramley Apple Pie Filling“ do registra bola v sulade
s ¢lankom 50 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 1151/2012 uverejnena v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (%).

(2)  Vzhladom na to, Ze Komisii nebola oznimend Ziadna ndmietka v zmysle ¢lanku 51 nariadenia (EU)
¢. 1151/2012, nazov ,Traditional Bramley Apple Pie Filling” sa musi zapisat do registra,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Nézov ,Traditional Bramley Apple Pie Filling“ (ZTS) sa zapisuje do registra.
Nézov uvedeny v prvom pododseku sa vztahuje na vyrobok triedy 1.6. Ovocie, zelenina a obilniny v pévodnom stave
alebo spracované uvedenej v prilohe XI k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 668/2014 ().

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 28. jila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.

® U.v.EUC 80,7.3.2015,s. 27.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 668/2014 z 13. jina 2014, ktorym sa stanovujii pravidld uplatiiovania nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 o systémoch kvality pre polnohospodarske vyrobky a potraviny (U. v. EU L 179, 19.6.2014,
s. 36).
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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1298
z 28. jiila 2015,

ktorym sa menia prilohy II a VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 12232009
o kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych
vyrobkoch (), a najmi na jeho ¢ldnok 31 ods. 1,

po porade s Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitelov,
kedze:

(1)  Latka ,3-Benzylidene Camphor sa v sucasnosti moze pouzivat v kozmetickych vyrobkoch ako UV filter
v najvyssej pripustnej koncentracii 2,0 %. Uvadza sa pod referenénym cislom 19 v prilohe VI k nariadeniu (ES)
¢ 1223/2009.

(2)  Vedecky vybor pre bezpe¢nost spotrebitelov (SCCS) (3), dospel vo svojom stanovisku z 18. jina 2013 k zdveru,
7e z dovodu marze bezpenosti, ktord je pod hodnotou 100, sa pouzitie litky ,3-Benzylidene Camphor“ ako
UV filtra v kozmetickych vyrobkoch v koncentracii do 2,0 % nepovazuje za bezpecné.

(3)  V snahe zaistit bezpecnost kozmetickych vyrobkov na ochranu pred slne¢nym Ziarenim pre ludské zdravie je
potrebné vynat latku ,3-Benzylidene Camphor“ zo zoznamu povolenych UV filtrov uvedenom v prilohe VI
k nariadeniu (ES) €. 1223/2009.

(4)  Vzhladom na to, Ze litka ,3-Benzylidene Camphor je zndma nielen ako UV filter, ale aj ako UV absorbent, malo
by sa jej pouzivanie v kozmetickych vyrobkoch zakazat.

(5)  Prilohy IT a VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto mali zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(6)  Uplatriovanie vyssie uvedeného obmedzenia by sa malo oddialit tak, aby sa zdstupcom vyrobného odvetvia
umoznilo prijat potrebné zmeny v zloZeni vyrobkov. Predovietkym by sa podnikom malo po nadobudnuti
ucinnosti tohto nariadenia poskytniit Sestmesacné obdobie na uvedenie vyhovujicich vyrobkov na trh a na
stiahnutie nevyhovujticich vyrobkov z trhu.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy II a VI k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

0d 18. februdra 2016 sa mozu na trh Unie uvédzat a na tomto trhu spristuptiovat len tie kozmetické vyrobky, ktoré
splitajii poziadavky tohto nariadenia.

() U.v.EUL 342,22.12.2009,s. 59.
(*) Rozhodnutie Komisie 2008/ 721[ES z 5. augusta 2008, ktorym sa stanovuje poradnd truktira vedeckych vyborov a expertov v oblasti
bezpecnosti spotrebitelov, verejného zdravia a Zivotného prostredia a rusi rozhodnutie 2004/210/ES (U. v. EU L 241, 10.9.2008, 5. 21).
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Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 28. jila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA
Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 sa meni takto:
1. Do prilohy II sa doplia tento zdpis:
Referen¢né ¢&islo Chemicky ndzov/INN CAS cislo EC cislo
21379 3-Benzylidene Camphor 15087-24-8 239-139-9*

2. Z prilohy VI sa vypusta polozka s referenénym ¢islom 19.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1299
z 28. jiila 2015,

ktorym sa ustanovuji pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov
ovocia a zeleniny

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvara
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospoddrskymi vyrobkami a ktorym sa zruSuji nariadenia Rady (EHS) & 922[72,
(EHS) & 234]79, (ES) €. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007 (),

so zretelom na vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 5432011 zo 7. jina 2011, ktorym sa ustanovujii podrobné
pravidld uplatiiovania nariadenia Rady (ES) ¢. 12342007, pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia
a zeleniny (3), a najmd na jeho ¢lanok 136 ods. 1,

kedZe:

(1) Vykondvacim nariadenim (EU) ¢ 543/2011 sa v silade s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani ustanovuji kritérid, na zaklade ktorych Komisia stanovuje pausdlne hodnoty na dovoz
z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia uvedené v ¢asti A prilohy XVI k uvedenému nariadeniu.

(2)  Pausilne dovozné hodnoty sa vypoc1taju kazdy pracovny den v siilade s ¢lankom 136 ods. 1 vykondvacieho
nariadenia (EU) ¢. 543/2011, pri¢om sa zohladnia premenlivé kazdodenné udaje Toto nariadenie by preto malo
nadobudniif G¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pausilne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 136 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 543/2011 st stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida t¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 28. jila 2015

Za Komisiu
v mene predsedu
Jerzy PLEWA

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo a rozvoj vidieka

(") U V. EUL 347,20.12.2013,s. 671.
® U.v.EUL157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pauséilne dovozné hodnoty na uréovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny (') Pausélna dovoznd hodnota

0702 00 00 MA 160,9
MK 26,3

77 93,6

0709 93 10 TR 118,4
77 118,4

0805 50 10 AR 121,6
9)'¢ 142,0

ZA 129,0

77 130,9

0806 10 10 EG 280,5
MA 227,1

TN 185,1

TR 158,2

us 286,0

ZA 115,6

77 208,8

0808 10 80 AR 127,0
BR 94,6

CL 136,4

NZ 132,6

uUs 116,2

9)'¢ 170,5

ZA 129,6

77 129,6

0808 30 90 AR 255,7
CL 196,1

NZ 153,0

ZA 128,8

77 183,4

0809 10 00 TR 233,0
77 233,0

0809 29 00 TR 246,2
Us 487,6

77 366,9

0809 30 10, 0809 30 90 MK 70,6
TR 176,8

77 123,7
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(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN

Kéd tretej krajiny (')

Pausilna dovozné hodnota

0809 40 05

BA
IL

XS

77

57,2
124,7
66,1
82,7

() Nomenklatira krajin stanovend nariadenim Komisie (EU) ¢. 1106/2012 z 27. novembra 2012, ktorym sa vykondva nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o Statistike SpoloCenstva o zahranicnom obchode s neclenskymi krajinami, pokial
ide o aktualizdciu nomenklatiiry krajin a dzemi (U. v. EU L 328, 28.11.2012, s. 7). K6d ,ZZ“ znamend ,iného povodu*.




29.7.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 199/27

ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2015/1300
z 27. marca 2015

o schéme pomoci v prospech nemeckych farmaceutickych spolo¢nosti vo finanénych tazkostiach
vo forme oslobodenia od povinnych ndhrad SA.34881 (2013/C) (ex 2013/NN) (ex 2012/CP), ktorii
zaviedlo Nemecko

[ozndmené pod cislom C(2015) 1975]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tinie, a najmi na jej ¢ldnok 108 ods. 2 prvy pododsek,
so zretelom na Dohodu o Eurépskom hospodarskom priestore, a najmi na jej ¢ldnok 62 ods. 1 pism. a),

po vyzvani zainteresovanych strdn, aby predlozili pripomienky v stilade s uvedenymi ustanoveniami (), a so zretelom na
ich pripomienky,

kedze:

1. POSTUP

(1) Dna 24. mdja 2012 Komisia dostala staznost od nemeckej farmaceutickej spolo¢nosti, ktord tvrdila, Ze
oslobodenie od nahrad vyrobcu za farmaceutické vyrobky, ktoré bolo udelené jej konkurentom podla nemeckych
pravnych predpisov, predstavovalo $tdtnu pomoc.

(2)  Dna 8. juna 2012 predlozila Komisia nemeckym orgdnom verziu staznosti, ktord nemala doverny charakter,
poziadala ich o pripomienky k staznosti, ako aj o dalsie informacie.

(3)  Nemecko listom z 27. jala 2012 poskytlo pripomienky k staznosti a predlozilo poZadované dodatocné
informdcie. Nemecko 31. jula 2012 predlozilo verziu tejto odpovede, ktord nemala doverny charakter. Dila
24. augusta posttpila Komisia navrhovatelovi verziu tejto odpovede, ktord nemala doverny charakter, a poziadala
o ozndmenie, ¢i sa chee stazovatel vecou dalej zaoberat vzhladom na vysvetlenia poskytnuté Nemeckom.

(4)  Stazovatel zotrval na svojich tvrdeniach. Listom z 26. septembra 2012 predlozil pripomienky k tvrdeniam
Nemecka. Diia 21. novembra 2012 Komisia poslala odpoved stazovatela Nemecku, na ktorti nemecké orginy
odpovedali listom z 13. decembra 2012.

(5)  Stretnutie so stazovatelom sa uskutocnilo 6. decembra 2012.
(6)  Stazovatel predlozil dodato¢né informdcie 30. janudra 2013 a 5. aprila 2013.

(7)  Listom z 24. jula 2013 Komisia informovala Nemecko o svojom rozhodnuti zacat v stvislosti s prislusnou
pomocou konanie v zmysle ¢lanku 108 ods. 2 ZFEU.

(8)  Rozhodnutie Komisie o zacati konania bolo uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (). Komisia vyzvala
zainteresované strany, aby predlozili k opatreniu svoje pripomienky.

(9)  Listom z 30. septembra 2013 Nemecko predlozZilo svoje pripomienky k rozhodnutiu zacat formalne vySetrovacie
konanie. Okrem toho Komisia dostala viaceré pripomienky od zainteresovanych stran a od stazovatela.

() U.v.EUC297,12.10.2013,s. 76.
() Pozri poznamku pod ciarou ¢. 1.



L 199/28 Uradny vestnik Eurépskej tnie 29.7.2015

(10) Dna 6. janudra boli verzie tychto pripomienok, ktoré nemali doverny charakter, postipené Nemecku, ktoré
dostalo prilezitost vyjadrit sa k nim. Pripomienky Nemecka boli prijaté listom zo 14. februdra 2014.

2. STAZNOST

(11) Stazovatel, spolocnost Allergopharma Joachim Ganzer KG, so sidlom v meste Reinbek pri Hamburgu, posobi
a $pecializuje sa v oblasti vyskumu, vyroby a distribicie vyrobkov urcenych na diagnostiku a lie¢bu alergickych
ochoreni.

(12) Stazovatel tvrdi, Ze oslobodenie od ndhrad vyrobcu za farmaceutické vyrobky, ktoré bolo udelené jeho
konkurentovi podla oddielu 130 pism. a) knihy V nemeckého zdkonnika o socidlnom zabezpeceni, predstavuje
§taitnu pomoc.

(13)  Okrem toho stazovatel tvrdi, Ze prijemcami, na ktorych sa vztahuje oslobodenie, st spolocnosti v tazkostiach.
Podla stazovatela sa opatrenie musi povazovat za neoprdvnend prevadzkovii pomoc, kedZe pomoc nespliia
zakonné poziadavky usmerneni Spoloenstva o S$titnej pomoci na zdchranu a reStrukturalizdciu firiem
v tazkostiach () (dalej len ,usmernenia o pomoci na zdchranu a restrukturalizdciu®).

3. OPIS OPATRENIA

(14) Skiimané opatrenie predstavuje nemeckit schému oslobodenia od povinnych ndhrad za urcité farmaceutické
vyrobky.

3.1. Systém zdravotného poistenia v Nemecku

(15) V Nemecku je zavedeny vSeobecny pluralitny systém, v ktorom existuji dva hlavné druhy zdravotného poistenia:
verejné zdravotné poistenie (gesetzliche Krankenversicherung) asikromné zdravotné poistenie (private Krankenversi-
cherung).

(16)  Verejné zdravotné poistenie: Verejné zdravotné poistenie sa vztahuje na 85 — 90 % nemeckého obyvatelstva. Systém
verejného zdravotného poistenia je financovany prostrednictvom kombinacie ¢lenskych prispevkov na jednej
strane a finan¢nych zdrojov zo §titneho vieobecného rozpoctu na strane druhej. Kazdy jednotlivy ¢len spolu so
zamestnavatelom platia ako prispevok percentudlny podiel hrubého mesaéného platu danej osoby. Percentudlny
podiel je stanoveny zdkonom a uplatfiuje sa rovnako na vietkych verejnych poskytovatelov. Stdt navyse prispieva
uritou sumou na vydavky, ktoré nestivisia s poistenim. Prispevky od vSetkych ¢lenov v ramci verejného systému
a Stitne prispevky st zliicené v centrdlnom ,zdravotnom fonde® (Gesundheitsfonds), ktory spravuje Spolkovy tirad
pre poistenie (Bundesversicherungsamt). Zo ,zdravotného fondu“ sa ndsledne zaplati kazdému poskytovatelovi za
kazdého ¢lena jednorazovy poplatok, ktorého vyska zavisi od veku, pohlavia a zdravotného stavu prislusného
¢lena.

(17)  Sikromné zdravotné poistenie: 10 — 15 % obyvatelstva voli sikromné zdravotné poistenie. Financovanie tohto
stkromného systému sa uskuto¢iiuje vyhradne prostrednictvom prémii, ktoré platia jeho clenovia a ktoré st
zaloZené na osobitnych dohodich s poistoviiou. V tychto dohodich je vymedzeny sibor pokrytych sluzieb
a percentudlny podiel pokrytia, ktory zase zdvisi na mnozstve zvolenych sluzieb, ako aj poistnom riziku a veku
vstupu do sikromného systému. Prémie sa tieZ pouZivaju na vytvdranie rezerv potrebnych pre rastiice naklady za
zdravotnil starostlivost stvisiace so starnutim obyvatelstva, ako sa pozaduje v zdkone.

3.2. Oslobodenie od nihrad vyrobcu za farmaceutické vyrobky podla nemeckych pravaych predpisov

(18) Medzi augustom 2010 a decembrom 2013 boli farmaceutické podniky v Nemecku v zdsade povinné poskytniit
vietkym poskytovatefom zdravotného poistenia, t. j. verejnym zdravotnym poistovniam, ako aj sikromnym
zdravotnym poistovniam, nahradu vo vyske 16 % ceny patentovanych liekov na predpis, ktoré nie st zahrnuté
v systéme pevne stanovenych cien. Medzi 1. janudrom a 31. marcom 2014 sa tito povinnd ndhrada zniZila na

() U.v.EUC 244,1.10.2004, s. 2 (,Usmernenia z roku 2004*). Usmernenia sa povodne uplatnovah do 9. oktdbra 2009. Komisia sa vsak
rozhodla predfzit ich trvanie najprv do 9. oktébra 2012 (Oznémenie Komisie tykajdce sa predlzenia platnosti usmerneni Spolocenstva
o Stdtnej pomoci na zdchranu a restrukturalizdciu firiem v tazkostiach, U. v. EU C 156, 9.7.2009, s. 3) a potom, v rdmci iniciativy
modernizdcie $titnej pomoci (MSP), az kym sa nenahradia usmernenia o pomoci na zdchranu a restrukturalizdciu novymi prav1dlam1
o $tatnej pomoci na zdchranu a restrukturalizaciu firiem v tazkostiach (Ozndmenie Komisie tykajice sa predlzema platnosti usmerneni
Spolocenstva o Stdtnej pomoci na zdchranu a restrukturalizaciu firiem v tazkostiach z 1. oktébra 2004, U. v. EU C 296, 2.10.2012, . 3).
Dnia 1. augusta 2014 vstdpili do platnosti nové usmernenia o $tdtnej pomoci na zdchranu a restrukturalizdciu nefinan¢nych podmkov
v tazkostiach (U. v. EU C 249, 31.7.2014, 5. 1) (,,Usmernema z roku 2014%). Podla odsekov 137 — 138 tychto novych usmerneni viak
v pripadoch, ked bola pomoc poskytnuta pred zverejnenim usmernen v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie, treba tito pomoc posudit na
zdklade usmerneni platnych v €ase poskytnutia pomoci. Nemecko potvrdilo, Ze nové oslobodenia sa neposkytnti v rimci vnutrostatnej
schémy po prijati rozhodnutia zacat formélne vySetrovacie konanie (24. jila 2013), az kym Komisia neprijme kone¢né rozhodnutie
v danej veci. Platné usmernenia ako také st usmernenia z roku 2004.
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6 % a od 1. aprila 2014 sa ndhrada mierne zvysila na 7 % (s vynimkou generickych liekov, v pripade ktorych
zostala ndhrada na drovni 6 % aj po 1. aprili 2014). Farmaceutické podniky st zdroveni povinné do 31. decembra
2017 udrzat svoje ceny na trovni z 1. augusta 2009 (cenové moratorium).

(19) Povinné néhrady (bez ohladu na presny percentudlny podiel), ako aj cenové moratérium, predstavujii ,zmrazenie
cien“ v zmysle ¢lanku 4 ods. 1 smernice Rady 89/105/EHS (*). V ¢lanku 4 ods. 2 smernice sa stanovuje, Ze
drzitel povolenia na predaj farmaceutickych vyrobkov moze vo vynimocnych pripadoch z osobitnych dévodov
poziadat o vynimku zo zmrazenia ceny. Podla Stiidneho dvora st ¢lenské 3taty na zdklade tohto ¢lanku povinné
v kazdom pripade poskytnit moznost poziadat o takito vynimku (}). V nemeckych pravnych predpisoch sa
stanovuje, Ze farmaceutické podniky mozu poziadat o oslobodenie (°) od povinnej ndhrady a Ze spolkovy organ,
Spolkovy drad pre hospodarstvo a kontrolu vyvozu (Bundesamt fir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle, dalej len
,BAFA®), rozhodne podla konkrétnych pripadov o pripadnom udeleni tohto oslobodenia.

(20)  Konkrétnejsie, podla paragrafu 130a ods. 4 knihy V nemeckého zdkonnika o socidlnom zabezpeceni, a ako sa
presnejSie uvadza v informacnom formuldri zverejnenom dradom BAFA, ktory sa tyka jeho rozhodovacieho
postupu (), ,osobitné dovody“ existuji vtedy, ked zmrazenie ceny ukladd neprijatelnt finanénd zdtaz na
dotknutt obchodnd skupinu (alebo jednotlivy podnik, ale iba za predpokladu, Ze nepatri do obchodnej skupiny).
Finan¢nd zdfaz sa povaZuje za neprijatelnd, ak sa dotknuty podnik nedokdze vyhnit platobnej neschopnosti
prostrednictvom vlastnych zdrojov, prispevkov od svojich akciondrov alebo inych opatreni.

(21) V informa¢nom formuldri zverejnenom tradom BAFA sii uvedené tieto rozhodujice prvky, ktoré trad
zohladniuje pri stanoveni, ¢i sa md udelit oslobodenie:

a) prevadzkové zisky pred zdanenim dosiahnuté v predchddzajicich troch obchodnych rokoch;

b) preukdzanie vyvoja prijmov a likvidity Ziadatela o oslobodenie pocas predchddzajtcich troch rokov na zdklade
jeho kltucovych ukazovatelov podniku (napr. jeho rozpdtia EBIT, ndvratnosti vlastného kapitdlu, pomeru
zadlZenosti voci vlastnému imaniu, pomeru zadlZenosti voci likvidite) a vysvetlenie vplyvu zmrazenia cien na
tieto ukazovatele;

¢) ziadatelovo preukdzanie dodato¢ného zatazenia obchodnej skupiny/podniku z dévodu zmrazenia cien, a to na
zdklade dokazu o skutocnej vyske uz zaplatenych néhrad;

d) postidenie celkovej finan¢nej a hospodarskej situdcie Ziadatela, pri ktorom sa okrem stavu prijmov/ziskovosti
zohladriujii predovsetkym aj jeho aktiva a likvidita. Na tento tcel musi Ziadatel predloZit retrospektivny
prehlad penaznych tokov a prehlad predpokladanych penaznych tokov (finan¢ny plan), ako aj plan likvidity
na obdobie troch nasledujtcich rokov a kritkodoby finan¢ny pldn na nasledujtcich 12 mesiacov.

(22)  Ziadatelia o oslobodenie musia preukdzat priamu pri¢innd sdvislost medzi zmrazenim cien a svojimi finan¢nymi
tazkostami. Musi sa predovsetkym preukdzat, Ze neexistuji Strukturdlne priiny finanénych tazkosti a ak sa este
k dispozicii akékolvek opatrenia v oblasti podnikania, ktorymi mozno zabranit finanénym tazkostiam alebo ich
obmedzit, je nutné ich prioritne prijat. Akékolvek opatrenia v oblasti podnikania, ktoré uz boli prijaté na
uvedené ucely, musi podnik opisat vo svojej Ziadosti.

(23)  Ziadatel musi preukdzat splnenie vietkych kritérii na oslobodenie na zdklade odborného posudku kvalifiko-
vaného tctovnika. V tomto odbornom posudku musi byt vyslovne potvrdend priama pri¢innd stvislost medzi
zmrazenim cien a finan¢nymi tazkostami Ziadatela a musia sa v flom uviest dovody.

(24) Na tieto ucely musi Gctovnik vypracovat analyzu finan¢nych vykazov za predchddzajice tri roky, ako aj plan
likvidity na nasledujice tri roky, pokial ide o vplyv ndhrad na finanénd situdciu Ziadatela. Musi overit vypocty
a predlozenia tykajice sa klicovych podnikovych ukazovatelov, ako aj stav prijmov a likvidity. Na zdklade tychto

(*) Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujicich ceny farmaceutickych vyrobkov na
humadnne pouZitie a ich zaradovanie do vniitroitatnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 8).

() Spojené veci C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, A. Menarini a i., ECLLEU:C:2009:217, bod 58.

(°) Oslobodenia predstavovali bud oslobodenie od povinnej ndhrady v plnom rozsahu alebo zniZenie nahrady. V druhom pripade to
znamenalo, Ze v obdobi medzi augustom 2010 a decembrom 2013, pocas ktorého povinnd nédhrada predstavovala 16 %, mohol drad
BAFA znizit ndhradu o 10 percentudlnych bodov, na zdklade coho boli dotknuté spolocnosti povinné poskytnit iba ndhradu vo vyske
6 % namiesto plnej ndhrady vo vyskel6 %.

() Pozrihttp:/[www.bafa.de/bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf.
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skuto¢nosti musi Gctovnik posudit, ¢i dodatocné zataZenie zavedené zmrazenim cien je natolko vyrazné, ze by
mohlo ohrozit finanéné kapacity podniku v kratkodobom az strednodobom horizonte.

(25)  Ziadosti o oslobodenie musia byt zaloZené na auditovanych finanénych vykazoch za predchddzajici rok (rok n-1).
Ak st podmienky na oslobodenie splnené, BAFA udeli ,predbezné oslobodenie“ na bezny obchodny rok (rok n)
plus 180 dni. Ziadatel je povinny poskytnit aktualizované tdaje za bezny rok (rok n) do 120 dnf od skoncenia
obchodného roku. Ak sa tieto aktualizované ddaje neposkytnt v rdmci 120-dfiovej lehoty, BAFA automaticky
vydd konené zdporné rozhodnutie, ktorym sa zrusi predchddzajiice predbezné rozhodnutie. Ak aktualizované
udaje preukdzu, Ze podmienky na oslobodenie boli skuto¢ne splnené v ramci roku n, BAFA vyda kone¢né kladné
rozhodnutie (,kone¢né oslobodenie®). Ak v3ak tdaje preukdzu, Ze podmienky neboli splnené pocas roku n, BAFA
vydd kone¢né zdporné rozhodnutie, ktorym sa zrusi predchddzajiice predbezné rozhodnutie.

(26) Na zaklade informdcii poskytnutych nemeckymi orgdnmi, deviatim spolo¢nostiam bolo udelené predbezné alebo
kone¢né oslobodenie medzi augustom 2010 a decembrom 2013 na rdézne obdobia (Ziadnej spolo¢nosti nebolo
udelené oslobodenie na celé obdobie 2010 — 2013). Okrem toho bolo dvom spolo¢nostiam spociatku udelené
predbezné oslobodenie, ktoré viak bolo zrusené kone¢nym zdpornym rozhodnutim.

(27)  V roku 2013 bolo udelenych pit dalsich predbeznych oslobodeni (na zdklade rozhodnutia, ktoré prijal drad
BAFA do jdla 2013), dve z nich do konca roku. V siilade s povinnostou zdrzat sa konania, ktord je zakotvend
v ¢lanku 108 ods. 3 ZFEU, a az kym Komisia neprijme kone¢né rozhodnutie v danej veci, nebude trad BAFA
prijimat Ziadne kone¢né rozhodnutia tykajiice sa tychto predbeznych oslobodeni a nebude prijimat ani Ziadne
rozhodnutia tykajiice sa piatich dodato¢nych Ziadosti o predbezné oslobodenie, ktoré boli podané po ditume
rozhodnutia zacat formdlne vySetrovacie konanie (jal 2013).

(28) Podla Nemecka, celkovd vyska konecnych oslobodeni udelenych do 31. decembra 2013 predstavuje
6,268 miliéna EUR, z ktorych bolo najvi¢siemu prijemcovi udelenych 5,037 miliéna EUR. Nemecko odhaduje,
7e dodato¢nd suma vyplyvajica z predbeznych oslobodeni udelenych na rok 2013 predstavuje priblizne
6 milionov EUR. TakZe podla nemeckych predlozenych tidajov dosahuje celkovd vyska udelenych oslobodeni
(bud konecnych, alebo predbeznych) priblizne 12 — 13 miliénov EUR.

3.3. Ddvody na zacatie konania

(29) Dna 24. jila 2013 rozhodla Komisia o zacati formalneho vysetrovacieho konania podla ¢lanku 108 ods. 2 ZFEU
(dalej len ,rozhodnutie o zacati konania®).

(30) Komisia dospela k predbeznému zdveru, Ze opatrenie zahffia titne zdroje, predovietkym vzhladom na zistenie,
ze nemecké pravne predpisy urcuji ceny, ktoré poistovne (verejné a sikromné) musia zaplatit za farmaceutické
vyrobky, a $titny organ BAFA udelenim oslobodenia od povinnych nahrad zabezpecuje, Ze tieto poistovne platia
vySsie ceny za prislusné vyrobky.

(31) Vzhladom na to, Ze koncept ,osobitnych dovodov* nie je dostatocne jasne a presne vymedzeny v smernici
89/105/EHS, ¢o poskytuje ¢lenskym 3tdtom priestor na volné uvdzenie pri jeho vymedzovani, Komisia usidila,
Ze opatrenie mozno pripisat Nemecku.

(32) Komisia navy$e v dosledku nejasne stanoveného poverovacieho aktu pri kazdom oslobodeni odmietla tvrdenie, Ze
opatrenie mozno povazovat za opatrenie vSeobecného hospoddrskeho zdujmu, ale posudzuje to skér ako
selektivnu vyhodu v prospech niektorych farmaceutickych spolo¢nosti pdsobiacich vo vyrobe ur¢itych druhov
tovaru.

(33) Komisia napokon usudila, Ze opatrenie pravdepodobne narusuje hospodarsku stitaz a ovplyviiuje obchod medzi
¢lenskymi $tatmi.

(34) Vzhladom na tieto skuto¢nosti Komisia dospela k predbeznému nédzoru, Ze opatrenie predstavuje $titnu pomoc.

(35) Komisia vzniesla vdZne pochybnosti, pokial ide o zlucitelnost pomoci s vnitornym trhom. Pripomenula, Ze
prijemcovia v rdmci schémy sa musia povazovat za firmy v tazkostiach v zmysle usmerneni o pomoci na
zéchranu a restrukturalizciu a Ze by preto mali tieto usmernenia predstavovat pravny zaklad, podla ktorého sa
mé posudzovat zlucitelnost pomoci. KedZe toto opatrenie podla vietkého nespliia podmienky stanovené v tychto
usmerneniach o pomoci na zdchranu a re$trukturalizdciu, Komisia dospela k predbeznému zdveru, Ze pomoc nie
je zluciteInd s vndtornym trhom.
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4. PRIPOMIENKY ZAINTERESOVANYCH STRAN

(36) V priebehu formdlneho vysetrovacieho konania boli Komisii dorucené pripomienky stazovatela a viacerych
zainteresovanych strdn, o. i. obsiahle pripomienky Spolkového zvizu farmaceutického priemyslu (Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie, dalej len ,BPI) a pripomienky farmaceutickych spoloc¢nosti, ktorym bolo bud
udelené oslobodenie v rdmci schémy alebo poziadali o takéto oslobodenie.

(37) Stazovatel zotrval na svojom tvrdeni, Ze opatrenie predstavuje $titnu pomoc nezlucitelnii s vnitornym trhom.
Predovietkym zdoéraznil, Ze opatrenie mozno pripisat Nemecku, vzhladom na to, Ze v smernici 89/105/EHS sa
pocita s moznostou poziadat o oslobodenie, ale rozhodnutie o pripadnom udeleni takychto oslobodeni sa
ponechdva na ¢lenskych statoch.

(38)  BPI zdoraznil, Ze v rozhodnuti o zacati konania sa nezohladnilo, e Ziadatelia o oslobodenie od zmrazenia cien
musia preukazat pri¢innd stvislost medzi ich finanénymi tazkostami a danym zmrazenim cien v tom zmysle, Ze
Gispesni ziadatelia by bez zavedenia zmrazenia cien nemali finanéné tazkosti. Dalej tvrdil, Ze do rezimu nie sa
zapojené $tatne zdroje, kedZe poskytovatelia verejného aj stkromného poistenia sa maji posudzovat za
nezéavislych od $titu. Podobne ako Siidny dvor vo svojej judikatire o vSeobecnych dafiovych opatreniach BPI
vyhlésil, Ze opatrenie nie je selektivne, ale predstavuje v§eobecné opatrenie, kedZe podla nemeckej tstavy musia
byt v legislative zavedené dolozky o tazkej situdcii s ciefom predist nadmernému zasahovaniu do prav
stikromnych osob. BPI dalej tvrdil, Ze opatrenie nemozno pripisat Nemecku, kedze vykondvanie clinku 4 ods. 2
smernice 89/105/EHS zo strany Nemecka sa priamo vyzaduje v primdrnom prave EU, konkrétne v ¢lankoch 15,
16 a 52 Charty zdkladnych prav Eur6pskej tnie (dalej len ,charta®) (¥). Ak Komisia aj napriek tomu dospeje
k zdveru, Ze opatrene predstavuje $tatnu pomoc, BPI vyhlasuje, Ze usmerneniami o pomoci na zdchranu a restruk-
turalizdciu sa sleduji odlisné ciele (restrukturalizdcia firiem v tazkostiach) v porovnani s opatrenim (dolozka
o tazkej situdcii, ktord brdni tomu, aby nemecké pravne predpisy ndtili inak zdravé podniky skoncit
v konkurznom konani), a preto by sa nemali uplatiiovat. TakZe zlucitelnost s vnitornym trhom by sa mala
posudzovat priamo na zdklade ZFEU. BPI predovsetkym poukazuje na to, ze v ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU sa
uvddza, e EU musi respektovat zodpovednost clenskych titov za Vymedzeme ich zdravotnej politiky, za
organizdciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti vratane rozdelovania zdrojov, ktoré
st pridelené zdravotnym sluzbam a zdravotnej starostlivosti.

(39) Ako sa uvddza v predchddzajicom texte, okrem vyhldseni od navrhovatela a BPI boli Komisii dorucené aj
pripomienky deviatich farmaceutickych spolo¢nosti. Vsetky tieto spolo¢nosti st bud prijemcami v rdmci schémy
alebo netspesnymi ziadatelmi o oslobodenie. Vzhladom na Ciastocne sa prekryvajiice tvrdenia, vyhldsenia tychto
deviatich zainteresovanych strdn st zhrnuté dalej v texte.

(40) Podla tychto pripomienok opatrenie predstavuje len cenovd reguliciu a v dosledku neexistujiceho prevodu
prostriedkov zo 3$titneho rozpoltu v prospech prijemcov nezahffia $titne zdroje. V pripade zahrnutych
penaznych prostriedkov ide skor o prostriedky, ktoré sa vyhradne pripisuji prijemcom. Okrem toho je otdzne, ¢i
vobec st penazné prostriedky niekedy pod kontrolou §tdtu, kedZe sa uvddza, Ze zdravotné poistovne st orgdnmi,
ktoré sti nezdvislé od 3titu, a preto by sa ich finan¢né prostriedky nemali povazovat za $titne zdroje.

(41)  Viaceré zainteresované strany navySe vyhlasujii, Ze ich vyrobky patria medzi tie najlacnejsie na trhu. To plati
predovietkym v pripade paralelnych dovozcov, ktori pontkajii dovazané vyrobky za vyrazne niZ$iu cenu ako
vyrobca. Zainteresované strany tvrdia, Ze bez oslobodenia od zmrazenia cien budd dondteni skoncit
v konkurznom konani. KedZe to znamend, Ze budd musiet opustit trh, k dispozicii zostanii len tie drahsie
vyrobky. TakZe udelenim oslobodenia a zabezpecenim ich miesta na trhu opatrenie v skuto¢nosti zniZuje naklady
na zdravotné poistenie v tom zmysle, Ze bez tohto opatrenia sa ndklady a prevody verejnych prostriedkov
v prospech farmaceutickych spolo¢nosti zvysia.

(42)  Okrem toho sa uvadza, Ze opatrenie sa nepripisuje Nemecku, kedZe planované oslobodenia predstavuji vylu¢ne
povinné vykondvanie ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS.

(43) Zainteresované strany dalej vyhlasujd, Ze povinnd ndhrada vo vyske 16 % celkového obratu vedie ku konkurzu
predovsetkym malé a stredne velké spolo¢nosti, ktoré boli pred zavedenim néhrady zdravymi spolo¢nostami, ale
ich ziskové rozpitia nie st dostato¢ne velké na to, aby boli schopné zndsat dodato¢né ndklady. V tejto stvislosti
zainteresované strany poukazuji predovSetkym na skuto¢nost, Ze kombindcia povinného zmrazenia cien
a cenového moratéria brani firmdm ziskat kompenzaciu za dodatoéné néaklady vyplyvajiice z prvého opatrenia

¢) U.v.EUC 326,26.10.2012, s. 391.
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prostrednictvom zvySenia cien. Preto sa uvddza, Ze moznost udelenia oslobodeni nevedie k selektivnej vyhode,
ale skor bréani diskrimindcii mensich podnikov, ktoré majii malé ziskové rozpitia. V tejto stvislosti sa opatrenie
musi povazovat za dolozku o fazkej situdcii, ktorou sa zniZuje vplyv zmrazenia cien na primeranil Groven.
Uvddza sa, Ze bez takejto dolozky by sa zmrazenim cien porusila sloboda podnikania, ako je stanovené
v ¢lanku 16 charty. V tejto stvislosti vietci prijemcovia poukazuji na skutocnost, ze finanéné tazkosti ich firiem
vyplyvaji zo zmrazenia cien. Vzhladom na priamu pri¢inni stvislost medzi pravnymi predpismi zavddzajiicimi
zmrazenie cien a svojimi finanénymi tazkostami, prijemcovia zdoraznujii vyznam dolozky o tazkej situdcii.

(44)  Viaceré zainteresované strany navyse vysvetlujl, Ze zmrazenia cien sa zaviedli len krdtko po tom, ¢o vstiipili do
platnosti prisnejsie podmienky tykajiice sa certifikdcie viacerych ich vyrobkov, ¢im sa vyrazne zvysili ich naklady.
V pravaych predpisoch, ktorymi sa stanovili tieto prisnejsie podmienky, sa uzndva skuto¢nost, Ze tito zmena
povedie k zvySeniu nédkladov. Vzhladom na cenové moratérium v kombindcii s povinnymi ndhradami vsak
dotknuté spolo¢nosti neboli schopné docielit ndhradu dodato¢nych ndkladov. Preto tvrdia, Ze opatrenie nie je
selektivne, kedZe sa vztahuje na vSetky podniky, ktoré musia zndsat takéto dvojité zatazenie.

(45) Zainteresované strany napokon vyhldsili, Ze vzhladom na to, Ze ide o nizke objemy, nedochddza k nardsaniu
hospodarskej sttaze. Viaceri prijemcovia navyse vyhlasujd, Ze to nemd vplyv na obchod medzi ¢lenskymi $tatmi,
kedZze posobia len v rdmci Nemecka a len s vyrobkami, ktoré sii certifikované v Nemecku.

5. PRIPOMIENKY NEMECKA

(46) Nemecko nezmenilo svoje stanovisko, Ze opatrenie nepredstavuje §titnu pomoc.

(47) Podla Nemecka opatrenie predstavuje len cast vSeobecného rdmca, ktorym sa reguluji cenové trovne farmaceu-
tickych vyrobkov. Nemecko poukazuje na to, Ze existuje niekolko roznych mechanizmov, ktorymi sa reguluja
ceny urditych farmaceutickych vyrobkov alebo uréitych vyrobcov, a predmetné opatrenie v danom pripade
predstavuje len jeden z nich. V tejto stvislosti Nemecko tvrdi, Ze samotné rozhodnutie tiradu BAFA poskytntt
oslobodenia nevedie priamo k prevodu finanénych prostriedkov poskytovatelov zdravotného poistenia
v prospech oprdvnenych podnikov, ale sa nim len stanovuje ur¢itd cena 3pecifického vyrobku. K takémuto
prevodu finanénych prostriedkov dojde az vtedy, ked lekdr predpiSe urcity liek, a preto nie je priamo spojeny
s akoukolvek ¢innostou §titneho organu alebo akymkolvek verejnym alebo stkromnym subjektom zriadenym
$tatom na Gcely spravovania finanénych prostriedkov.

(48) V tomto ohlade Nemecko navySe vyhlasuje, Ze opatrenie nemozno pripisat $titu, kedZe predstavuje len
vykondvanie ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS. Nemecko tvrdi, Ze v tomto ¢ldnku sa stanovuje povinnost
poskytniit moznost poziadat o oslobodenie od zmrazenia cien. Aj napriek tomu, Ze neobsahuje presny vyznam
pojmu ,osobitné dovody*, vyklad, ktory by vo vSeobecnosti a ex ante znemoznil poskytnutie oslobodenia, by
nebol v stlade s povinnostou vykondvat smernicu. BAFA vykondva postidenie Ziadosti na zdkladne jednotlivych
pripadov a okrem inych moznych dovodov udeluje oslobodenia od zmrazenia cien, ak ma Ziadatel finan¢né
tazkosti z dovodu zmrazenia cien. Nemecko sa domnieva, Ze je vhodny len ten vyklad ¢linku 4 ods. 2 smernice
89/105 EHS, na zdklade ktorého sa umoziiuje udelenie oslobodeni podnikom, ktoré nedokazali Celit finan¢nym
tazkostiam z dovodu zmrazenia cien, kedZe oslobodenie spolo¢nosti, ktoré st schopné uniest finanént zétaz
(alebo spolo¢nosti, ktoré majt financné problémy aj bez zmrazenia cien), nie je potrebné.

(49) V tejto suvislosti Nemecko dalej tvrdi, Ze prdve z rozhodnutia o zacati konania vyplyva, Ze Komisia dospela
k predbeznému zaveru, podla ktorého akékolvek oslobodenie od zmrazenia cien predstavuje selektivnu vyhodu,
a teda Stitnu pomoc, bez ohladu na dovody, na zdklade ktorych sa udelilo. Clinkom 4 ods. 2 smernice
89/105/EHS st v8ak ¢lenské $tity ndatené, aby rozhodli o Ziadostiach o takéto oslobodenia. Preto nie je jasné, ¢i
sa oslobodenie stanovené v ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS vobec moze udelit bez toho, aby predstavovalo
$tdtnu pomoc, a ak dno, akym sposobom, aby to bolo v stlade s pravnymi predpismi o $titnej pomoci.

(50) Nemecko dalej tvrdi, Ze ingtiticie EU musia zabranit nezrovnalostiam, ku ktorym moze dojst pri vykondvani
roznych ustanoveni pravnych predpisov EU, predovietkym za takych okolnost, o aké ide v tejto veci, ked
pravidld Stdtnej pomoci, ako aj smernica 89/105/EHS sleduji spolocny ciel. Je teda nutné predpokladat, Ze
v eur6pskej legislative uZz je stanovené, Ze oslobodenia od zmrazenia cien nenartsaji hospoddrsku stfaz a Ze
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v nej preto nie je vyhradeny priestor na ndsledné postdenie podla pravidiel Stitnej pomoci. Konstatovanie, Ze
takéto oslobodenia predstavuju $titnu pomoc, by znamenalo zbavenie ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS
akéhokolvek obsahu.

(51) V pripade, Ze Komisia dospeje k zdveru, Ze opatrenie predstavuje pomoc, ktord nie je zlucitelnd s vniitornym
trhom, napokon Nemecko Ziada, aby sa v rozhodnut{ vynimo¢ne neukladala povinnost vratit pomoc. Tvrdi, Ze by
sa to odovodnilo osobitostou pripadu, najmd preto, ze v ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS sa od ¢lenskych
Stdtov Zziada, aby poskytovali oslobodenia od zmrazenia cien, a v smernici ani v judikatire Sidneho dvora sa
neuvddza, Ze by takéto oslobodenia mohli predstavoval §titnu pomoc. V tejto stvislosti Nemecko zdroven
poukazuje na to, Ze Komisia pred prijatim rozhodnutia o zacati konania nikdy netvrdila, Ze oslobodenia na
zdklade ¢ldnku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS predstavuji $titnu pomoc, a ani nikdy nevyjadrila obavy tykajice
sa nestladu medzi tymto ¢ldnkom a pravidlami $titnej pomoci v rdmci prebichajicej revizie smernice
89/105EHS.

6. POSUDENIE
6.1. Existencia pomoci

(52) Podla ¢linku 107 ods. 1 ZFEU pomoc poskytovand clenskym stitom alebo akoukolvek formou zo §titnych
prostriedkov, ktord nartsa hospoddrsku sttaz alebo hrozi naruSenim hospodarskej stitaze tym, Ze zvyhodiuje
urditych podnikatelov alebo vyrobu ur¢itych druhov tovaru, je nezluitelnd s vndtornym trhom, pokial
ovplyviiuje obchod medzi ¢lenskymi $titmi. Z uvedeného vyplyva, Ze na to, aby bolo mozné oznacit Stitne
opatrenie za $titnu pomoc v zmysle ¢linku 107 ods. 1 ZFEU, musia byt splnené vietky tieto podmienky:
vyuzitie Stitnych zdrojov, pripisate[nost $tatu, selektivna vyhoda v prospech podniku, a (pripadné) narusenie
hospodarskej sttaze a obchodu v ramci Unie.

Vyuzitie Stdtnych zdrojov

(53) Na to, aby sa vyhody mohli pokladat za pomoc v zmysle ¢linku 107 ZFEU, musia sa poskytovat priamo alebo
nepriamo zo Stitnych zdrojov. Rozdiel stanoveny medzi ,pomocou poskytnutou ¢lenskym 3taitom“ a pomocou
poskytnutou ,prostrednictvom Stitnych zdrojov* neznamend, Ze vietky vyhody schvdlené stitom, financované
alebo nefinancované zo §titnych zdrojov, predstavuji pomoc, ale maji za ciel iba zahrnif do tohto pojmu
vyhody, ktoré s poskytované priamo 3titom, ako aj tie, ktoré st poskytované prostrednictvom verejnej alebo
sukromnej institdcie urcenej alebo zaloZenej Statom (°).

(54)  Skutocnost, ze opatrenie poskytujiice vyhodu nie je financované priamo $tdtom, ale verejnou alebo sikromnou
institiciou zaloZenou alebo urCenou $titom na riadenie pomoci, nebrdni tomu, aby bolo opatrenie financované
zo $tatnych zdrojov (1°).

(55) V tomto pripade je v prislusnych nemeckych pravnych predpisoch (prostrednictvom cenového moratdria
a néhrad vyrobcu) stanovend cena, ktori sii poistovne povinné zaplatit za farmaceutické vyrobky. Udelenim
posudzovanych oslobodeni BAFA (spolkovy orgdn) zabezpeluje, Ze tieto poistovne platia vy$Siu cenu za
predmetné vyrobky, konkrétne za vyrobky spolo¢nosti, o ktorych sa usudzuje, Ze maji dostatoéne zdvazné
finan¢né tazkosti, na zdklade ktorych mozu odévodnit vynimku zo vieobecne zdviznych stanovenych cien.

(56)  Ako je uvedené vyssie v texte (v odovodneni 16), na 85 — 90 % nemeckého obyvatelstva sa vztahuje verejné
zdravotné poistenie a len zvy$nd Cast obyvatelstva voli sikromné zdravotné poistenie. To znamend, Ze hlavne
verejné poistovne musia platit vysie ceny z dovodu predmetnych oslobodeni. Toto opatrenie preto vytvira
dodato¢né néklady pre verejné poistovne, a teda zahffia stratu Statnych zdrojov (1').

(57) Uvedend vec sa teda odliSuje od situdcie vo veci PreussenElektra ('3), v ktorej Stdny dvor len preskdmal, ¢i
,povinnost stkromnych doddvatelov elektrickej energie kupovat za minimélne ceny elektrickd energiu vyrobent
z obnovitelnych zdrojov energie“ nespdsobila ,ziadny priamy alebo nepriamy prevod Sstitnych zdrojov na
podniky, ktoré vyrdbaji tento druh elektrickej energie* (V).

(58)  Vzhladom na uvedené skutocnosti Komisia dospela k zdveru, Ze opatrenie zahffia Stitne zdroje.

(°) Vec C-379/98, PreussenElektra, ECLI:EU:C:2001:160, bod 58.
19 Vec C-78/76, Steinike & Weinlig/Nemecko, ECLLEU:C:1977:52, bod 21.
) Pozri podobne vec C--200/97, Ecotrade, ECLLEU:C:1998:579, bod 38 a 41.
12) Vec C-379/98, PreussenElektra, ECLI:EU:C:2001:160.

)

(
5
(") Bod 59 uvedeného rozsudku, zdoraznenie bolo doplnené. Pozri aj bod 55 a 56 rozsudku, v ktorom Stidny dvor objasiiuje predmet
otdzky, ktord mu bola poloZena.
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Pripisatelnost stdtu

(59) Na to, aby opatrenie spadalo do vymedzenia $titnej pomoci v zmysle clinku 107 ods. 1 ZFEU, musi byt
pripisatelné statu ().

(60) Ako bolo uvedené vyssie v texte, Nemecko tvrdi, Ze opatrenie nemozno pripisat §titu, kedZe ide len
0 Vykonévanie povinnosti poskytmit’ oslobodenia od zmrazenia cien, ktord je stanovend v ¢ldnku 4 ods.
smernice 89/105/EHS. Zatial ¢o Nemecko uzndva, Ze pojem ,o0sobitné dovody e trochu vSeobecny, tvrdi, Ze
dovodom tejto vieobecnej formuldcie je umozZnenie ¢lenskym Stdtom reagovat na meniace sa podmienky na trhu.
Podla Nemecka to vSak ni¢ nemeni na skuto¢nosti, ze v ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS sa stanovuje
povinnost udelif oslobodenia na ziklade osobitnych dévodov, a preto ¢lenskym $titom neponechdva moznost
rozhodniit o pripadnom udeleni osloboden.

(61) Komisia poznamendva, Ze v situdcidch, v ktorych clenské Stdty len transponu)u jasndi a presnd povinnost
vyplyvajlicu z ustanovenia pravnych predpisov EU do vndtrostitneho préva, v skutocnosti len plma svoju
povinnost podla ZFEU spocivajiicu vo vykondvani pravnych predpisov EU v rimci vniitrostitneho préva a Ze
takéto vykondvanie im preto nemozno pripisat. V tejto stivislosti VSeobecny siid rozhodol, napriklad vo veci
Deutsche Bahn/Komisia, ze vykondvanie jasnej a presnej povinnosti zo strany Nemecka nevyberat harmonizovanti
spotrebnd dan za pohonné hmoty pouzivané na ucely komercnej leteckej prevadzky podl’a smernice Rady
92/ 81/EHS (*’), nebolo pripisatelné Nemecku, kedZe i8lo o vykondvanie tejto povinnosti v rdémci vniitrostdtneho
prava, ale v skuto¢nosti vyplyvalo z pravneho aktu Unie (*9).

(62) Pokial' viak ide o uvedent vec, v Siestom oddvodneni smernice 89/105/EHS sa uvddza, Ze poziadavky tejto
smernice maji vplyv na politiky ¢lenskych $tdtov zamerané na urcovanie cien farmaceutickych vyrobkov a na
vnutro§titne politiky v oblasti stanovovania cien a uréovania systémov socidlneho zabezpecenia len v rozsahu,
v akom je to nevyhnutné na dosiahnutie transparentnosti v zmysle uvedenej smernice. Ako potvrdil Stidny dvor
vo veci Menarini a i., vyplyva z toho, Ze smernica 89/105/EHS sa riadi zdsadou minimalneho zasahovania do
organizdcie vnatornych politik ¢lenskych Stdtov v oblasti socidlneho zabezpecenia (V7).

(63) V stlade s touto zdkladnou myslienkou je znenie ¢ldnku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS velmi vSeobecné
a predovietkym nevymedzuje zmysel pojmu ,osobitné dovody“. V tejto stvislosti Sudny dvor jednoznacne
potvrdil, Ze zatial ¢o v ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS sa od ¢lenskych Stitov vyzaduje, aby poskytli
moznost poZziadaf o oslobodenie od zmrazenia cien, ,tito moznost sa nedotyka preskiimania prislusnymi
orgdnmi Clenskych $tatov, ¢i ide o vynimo¢ny pripad a osobitné dévody v zmysle tohto ustanovenia“ (*%).

(64)  Z toho vyplyva, Ze nélezi ¢lenskym $titom stanovit, za akych okolnosti existujii osobitné dovody, a ze z toho
dovodu maji znaénd volnost pri rozhodovani, pokial ide o stanovenie podmienok, za akych udelia oslobodenia.
TakZe pojem ,osobitné dovody* v ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS nie je dostato¢ne jasn}'f a presny na to,
aby stacil na odovodnenie rovnakého zdveru ako vo veci Deutsche Bahn, t. j. Ze vnitrostdtne opatrenie len
konkretizuje povinnost v ramci vndtrostitneho pravneho poriadku, ktord vyplyva z legislativy Unie.

(65) Vo veci Deutsche Bahn sa v prisluinom ustanoveni pravnych predpisov EU, konkrétne v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b)
smernice 92/81/EHS, stanovuje jasnd a presnd povinnost nevyberat harmonizovand spotrebnii dan za pohonné
hmoty pouzivané na ucely komercnej leteckej prevadzky. Tymto ¢lankom sa ¢lenskym $tatom poskytol len maly
priestor na vlastné uvdZenie pri formulovani podmienok na vykondvanie tohto oslobodenia ('), kedze sa v iom
uvéddza, Ze oslobodenia od spotrebnej dane maji udelovat ¢lenské 3tdty za podmienok, ktoré stanovili na Gcely
zabezpecenia spravneho a jednoznacného uplatiovania takychto oslobodeni a aby sa predislo podvodom,
neplateniu a zneuZivaniu.

(") Pozri, napriklad, vec C-482/99 Franciizsko/Komisia (Stardust Marine) ECLLEU:C:2002:294, bod 24; vec C-677/11 Doux Elevage ECLLEU:

C:2013:348,bod 27. ,

("*) Smernica Rady 92/81/EHS z 19. okt6ébra 1992 o harmonizdcii $truktdr spotrebnych dani z minerdlnych olejov (U. v. ES L 316,
31.10.1992,s5.12).

16 Vec T- 351/02 Deutsche Bahn/Komisia, ECLLEU:T:2006:104, bod 102.

17) Spojené veci C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, A. Menarini a i., ECLLEU:C:2009:217, bod 36.

%) Tamtiez, bod 58.

%) Vec T-351/02, Deutsche Bahn/Komisia, ECLLEU:T:2006:104, bod 105.

Py
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(66) V tejto veci sa viak v ¢ldnku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS nevymedzuje pojem ,osobitné dovody®, a preto sa
¢lenskym statom poskytuje velky priestor na rozhodovanie o podmienkach tykajiicich sa udelovania oslobodeni
od zmrazenia cien. Tdto volnost pri rozhodovani sa netyka len formulovania vykondvacich opatreni, ale
predovietkym umoziuje ¢lenskym 3tdtom rozhodovat o podmienkach tykajiicich sa udelovania oslobodeni (*).
TakZze zatial ¢o vo veci Deutsche Bahn sa v prislusnej smernici jasne uviedlo, v akych pripadoch sa maji udelit
oslobodenia, konkrétne v stvislosti s pohonnymi hmotami pouZzivanymi v ramci komercnej leteckej prevadzky,
v tejto veci sa podla ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS ponechdva rozhodnutie o udeleni oslobodeni na
¢lenskych $tatoch.

(67)  Z toho vyplyva, ze podla ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS maju clenské $tity volnost pri rozhodovani,
pokial' ide o podstatu rozsahu podsobnosti oslobodeni. Ako bolo uvedené vyssie v texte, tieto skuto¢nosti
neumoziuji dospiet k rovnakému zdveru ako vo veci Deutsche Bahn.

(68)  Komisia preto konstatuje, Ze toto opatrenie je pripisatelné Nemecku.

Selektivna vyhoda v prospech podniku

(69) Na tvod Komisia poznamendva, Ze oprdvnenymi prijemcami st farmaceutické podniky, ktoré jednoznacne
vykondvajti hospoddrsku ¢innost. Prijemcovia sa preto musia povazovat za podniky v zmysle ¢linku 107 ods. 1
ZFEU.

(70) Komisia navySe poznamendva, Ze udelenie oslobodenia od zmrazenia cien vedie k zvy3eniu celkového obratu
a prijmu zvyhodnenych podnikov. Oslobodenie je preto nutné vnimat ako udelenie vyhody prijemcom
v porovnani s ich konkurentmi.

(71)  Pokial ide o selektivitu opatrenia, je zrejmé, Ze na zdklade postupu poddvania Ziadosti, posidenia jednotlivych
pripadov a rozhodnutia Gradu BAFA md vyhodu z opatrenia len obmedzeny pocet podnikov, ktoré posobia
v $pecifickom odvetvi (farmaceutické vyrobky) a spliiaji Specifické kritérid (spocivajiice v skuto¢nosti, Ze maji
financné tazkosti). V tejto stvislosti nemozno toto opatrenie povazovat len za cenovd reguldciu, kedze vedie
k cendm, ktoré sii vyhodné pre urcité spolocnosti, odchylne od vSeobecnej cenovej reguldcie vo forme zmrazenia

cien. Toto opatrenie je preto nutné povazovat za selektivne.

(72)  V tomto ohlade sa tvrdenie zvdzu BPI tykajice sa skuto¢nosti, Ze podmienka selektivity nie je splnend, kedze
opatrenie je nutné povazovat za v§eobecné opatrenie v ramci nemeckého (Gstavného) prava, nemoze prijat. Na
podporu tohto argumentu BPI poukazuje na judikatiru, v ktorej Sidny dvor rozhodol, Ze opatrenie udelujice
vynimku z uplatiiovania vieobecného dafiového systému ¢lenského statu nie je selektivne, a teda nepredstavuje
pomoc, aj ked prindsa podniku vyhodu, za predpokladu, Ze opatrenie ,priamo vyplyva zo zdkladnych alebo
hlavnych zdsad [uvedeného] datiového systému“ (*!). V tejto veci BPI v podstate tvrdi, Ze vyhoda udelend
podnikom prijemcu priamo vyplyva zo zdkladnych alebo hlavnych zdsad nemeckej tstavy.

(73) V tejto stvislosti Komisia poznamendva, Ze referencny bod na stanovenie, ¢i prostrednictvom predmetnych
vynimiek uréité podniky ziskaji selektivnu vyhodu, nespociva vo vSeobecnych zdsaddch nemeckej tstavy, ale
v systéme zmrazenia cien, od ktorého sa odchyluja. BPI vsak netvrdi, ani tym skor ani nepreukazuje, Ze
predmetné vynimky priamo vyplyvaji zo zdkladnych alebo hlavnych zdsad systému zmrazenia cien.

(74) V kazdom pripade v rozsudku, na ktory sa BPI odvoldva, Stidny dvor rozhodol, Ze oslobodenia od dafiovych
opatreni podliehajice povolovaciemu postupu sa nepovazuji za selektivne len vtedy, ak sa rozsah pravomoci
prislusnych vnutro§titnych orgdnov obmedzuje na overovanie plnenia uréitych podmienok vyplyvajicich zo
zdkona (**). Pokial vak ide o tito vec, v nemeckej tstave sa nijakym sposobom neuvadza, za akych okolnosti sa
maji oslobodenia udelovat. Neuvddzaji sa v nej totiz presné podmienky poskytnutia oslobodeni od zmrazenia
cien a neobmedzuje sa v nej rozsah pravomoci Gradu BAFA len na overovanie plnenia tychto podmienok.

(75) Vzhladom na uvedené skutoCnosti Komisia dospela k zdveru, Ze opatrenim sa podnikom udeluje selektivna
vyhoda.

Narusenie hospoddrskej siitaze a vplyv na obchod v rdmci Unie

(76) A napokon, na to, aby opatrenie spadalo do vymedzenia §tdtnej pomoci v zmysle ¢ldnku 107 ods. 1 ZFEU, musi
nartsat hospodarsku sttaz alebo hrozit jej narusenim a ovplyviiovat obchod medzi ¢lenskymi $tdtmi.

(*) Pozri aj spojené veci, uvedené vyssie v texte, C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, A. Menarini a i., ECLLEU:
C:2009:217,bod 58.

(*) Pozri napriklad vec C-6/12, P Oy, ECLLEU:C:2013:525, bod 22.

(*?) Tamtiez, bod 23 —25.
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(77)  V tejto stvislosti Komisia poznamendva, Ze prijemcovia v rdmci schémy obchoduji s farmaceutickymi vyrobkami
a Ze medzi Gcastnikmi trhu vo farmaceutickom odvetvi existuje silnd hospoddrska sutaz. Vyhoda udelend
prijemcom v rdmci schémy preto méze nardsat hospoddrsku stifaz,

(78)  Okrem toho ak sa prostrednictvom vyhody poskytnutej zo strany ¢lenského Stitu posilni pozicia jednej kategorie
podnikov v porovnani s inymi konkurenénymi podnikmi pri obchodovani v ramci Unie, musia sa podla Stidneho
dvora tieto iné konkuren¢né podniky povazovat za podniky ovplyvnené touto vyhodou (¥). Staci, aby prijemca
vyhody sutazil s inymi podnikmi na trhoch otvorenych hospodarskej sutazi. V tejto stvislosti Komisia
poznamendva, Ze Clenské Stity vo velkej miere s farmaceutickymi vyrobkami obchoduji a Ze trh s farmaceu-
tickymi vyrobkami je otvoreny hospodarskej sttazi.

(79) Komisia preto dospela k zdveru, Ze opatrenie prinajmensom hrozi narusenim hospoddrskej sitaze a ovplyvnenim
obchodu medzi ¢lenskymi Stdtmi.

Zdver o existencii pomoci

(80)  Vzhladom na uvedené skutocnosti Komisia dospela k zdveru, Ze oslobodenia od zmrazenia cien poskytnuté
v rdmci predmetnej schémy predstavuji Stdtnu pomoc v zmysle ¢lanku 107 ods. 1 ZFEU.

6.2. Zlucitelnost s vndtornym trhom

(81) Kedze opatrenie predstavuje $tdtnu pomoc, je potrebné preskiimat jeho zlucitelnost s vnatornym trhom.

(82)  Ako je uvedené vyssie v texte, oslobodenia od zmrazenia cien sa udeluji vtedy, ked podnik zndSa neprijatelnt
finanéna zétaz z dovodu povinnych nédhrad. Financnd zdtaZz sa povaZuje za neprijatelnt, ak sa dotknutd
spolo¢nost nedokaze vyhnut platobnej neschopnosti prostrednictvom vlastnych zdrojov, prispevkov od svojich
akciondrov alebo inych opatreni.

(83) Tento koncept neprijatelnej financnej zdfaze je podobny vymedzeniu ,spolo¢nosti v tazkostiach® podla
usmerneni o pomoci na zdchranu a restrukturalizdciu, na zdklade ktorych sa spolo¢nost povazuje za firmu
v tazkostiach, ked tito nie je schopnd, ¢i uz prostrednictvom svojich vlastnych zdrojov alebo pomocou
finan¢nych prostriedkov, ktoré je schopnad ziskat od svojho vlastnikajakciondrov alebo veritelov, zamedzit
stratdm, ktoré by ju bez vonkajsej intervencie verejnych orgdnov takmer s urcitostou odsidili na vyldcenie
z obchodnej ¢innosti v kriatkodobom alebo strednodobom horizonte (**).

(84)  Preto uplatnenim vymedzenia neprijatelnej zitaze stanoveného v rdmci schémy budd firmy v tazkostiach
v zmysle usmerneni o pomoci na zdchranu a re§trukturaliziciu pravdepodobne oprdvnené na oslobodenie,
v dosledku ¢oho by bolo v zdsade potrebné postdit pomoc podla uvedenych usmernent.

(85) Komisia v3ak berie do tivahy vynimocné okolnosti tejto veci.

(86) Podla smernice 89/105/EHS sa clenskym Stitom umoZfiuje zaviest zmrazenia cien za predpokladu, Ze splitaji
vietky podmienky vyplyvajice zo smernice. Ako je uvedené vysSie v texte, v ¢ldnku 4 ods. 2 smernice sa
stanovuje, Ze podniky dotknuté zmrazenim cien mozu vo vynimocnych pripadoch z osobitnych dévodov
poziadat o vynimku.

(87) Stdny dvor vo svojom rozsudku vo veci Menarini a i. jednoznacne potvrdil, ze ¢ldnok 4 ods. 2 smernice
89/105/EHS sa musi vykladat v tom zmysle: ,Clenské $tty musia v kazdom pripade stanovit, Ze podnik, ktory je
dotknuty opatrenim na zmrazenie alebo zniZenie cien vietkych farmaceutickych vyrobkov alebo niektorych
kategérif farmaceutickych vyrobkov, moze poziadat o vynimku z ceny uloZenej podla tychto opatreni® (¥*).

(88) TakZe podla ¢linku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS su clenské stity povinné poskytnif moznost poziadat
o vynimku zo zmrazenia ceny (aj ked, ako je uvedené vyssie v texte, takdto povinnost nie je dost jasnd a presnd
na to, aby stacila na odovodnenie zdveru, Ze jej vykondvanie nie je pripisatelnd $tdtu). Nemecko zaviedlo
posudzovand schému pri vykondvani tejto povinnosti.

(89) V tejto suvislosti Komisia poukazuje najmid na skutocnost, ktorti zdoéraznili aj zainteresované strany vo svojich
vyhléseniach, ako aj Nemecko v priebehu formdlneho vysetrovacieho konania, Ze na pomoc v rdmci schémy st

(*) Pozri najmd vec C-730/79, Philip Morris/Komisia, ECLEEU:C:1980:209, bod 11; vec C-53/00, Ferring, ECLLEU:C:2001:627, bod 21.
(**) Pozribod 9 usmerneni o pomoci na zdchranu a restrukturalizdciu.
(*) Spojené veci C-352/07 az C-356/07,C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, A. Menarini a i., ECLLEU:C:2009:217, bod 58.
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oprdvnené vyhradne podniky, ktoré mozu preukdzat priamu pri¢innd sivislost medzi svojimi finan¢énymi
tazkostami a zmrazenim cien zavedenym nemeckymi pradvnymi predpismi. Inymi slovami, bez zmrazenia cien by
prijemcovia v rdmci schémy neboli firmami v tazkostiach v tom zmysle, Ze bez oslobodenia by zmrazenim cien,
a teda nemeckymi pravnymi predpismi boli inak zdravé podniky niitené skon¢it v konkurznom konani.

(90)  Hlavnd zdsada usmernen{ o pomoci na zdchranu a restrukturalizdciu spociva v zabezpeceni toho, Ze nevykonné
firmy nie st umelo udrZiavané na trhu. Usmernenia preto vychddzaju z predpokladu, Ze zdnik nevykonnych
firiem je beznou sticastou fungovania trhu, a musf to preto zostat normou, zatial ¢o zdchrana alebo restruktura-
lizdcia tychto firiem musi zostat vynimkou (*9).

(91)  Nevykonné firmy nemozu prezit (t. j. pokryt svoje naklady a dosiahnut dostato¢né ziskové rozpitie) na zdklade
trhovych cien. V tejto veci vSak Vzhladom na priamu a prisnu pri¢innd sivislost medzi tazkostami prijemcov
a zmrazenim cien nemozno tychto prijemcov povazovat za nevykonné firmy. Ich preZitie na trhu nie je ohrozené
ich neschopnostou pokryt svoje ndklady prostrednictvom trhovych cien, ale skor §tdtnym zdsahom vo forme
zmrazenia cien, ¢o im znemoziuje G¢tovat takéto trhové ceny. Oslobodenia od zmrazenia cien zavedené v rdmci
posudzovanej schémy sa preto nezameriavaji na umelé udrzanie nevykonnych firiem na trhu, a teda neodporujt
zdkladnym zdsaddm usmerneni o pomoci na zdchranu a restrukturalizdciu

(92)  Vzhladom na uvedené skutocnosti a za osobltnych okolnosti v danej veci preto Komisia uzndva za vhodné
vynimocne posudzovat zlucitelnost pomoci priamo podla ZFEU. V rozhodnuti sa preto posudzuje zlucitelnost
osobitnych oslobodeni, ako je uvedené v posudzovanej nemeckej schéme v tejto veci, s vnitornym trhom na
zdklade ¢ldnku 107 ods. 3 pism. ¢) ZFEU.

(93) V clanku 107 ods. 3 pism. ) ZFEU sa stanovuje schvalenie pomoci na rozvoj uréitych hospoddrskych ¢innosti
alebo ur¢itych hospodarskych oblasti, za predpokladu, Ze tito podpora nepriaznivo neovplyvni podmienky
obchodu tak, ze by to bolo v rozpore so spolo¢nym zdujmom.

(94) Na to, aby bolo opatrenie pomoci zlucitelné podla cldnku 107 ods. 3 ZFEU musi spifat jasne vymedzeny ciel
spolo¢ného Zau}mu mus{ byt navrhnuté tak, aby splialo dany ciel, a nesmie ovplyviiovat hospoddrsku sitaz
a obchod v rdmci EU tak, Ze by bolo v rozpore so spolocnym zaujmom.

Vhodne stanoveny ciel spolocného zdujmu

(95) V trefom odovodneni smernice 89/105/EHS sa uzndva podporovanie verejného zdravia zabezpecenim
dostato¢ného zdsobovania farmaceutickymi vyrobkami za primerand cenu za primdrny ciel zmrazenia cien.
Potrebu udrzatelnych systémov zdravotnej starostlivosti, zvlast v hospodérskom prostredi v Eurépe v poslednych
rokoch, zdoéraznila aj Rada ministrov zdravotnictva v decembri 2013 (¥), ako aj ro¢ny prieskum rastu na
rok 2014 (*), v ktorom sa klddol doraz na potrebu zlepSenia finan¢nej udrzatelnosti systémov zdravotnej
starostlivosti.

(96) Cielom zmrazeni cien, ako v pripade zmrazeni zavedenych Nemeckom, je preto zachovanie udrzatelnej Grovne
nakladov v systéme verejného zdravotnictva na podporu verejného zdravia. Zmrazenim cien vSak dochddza
k naruseniu voIného trhu (¥), a preto modze byt potrebné v osobitnych pripadoch poskytnit oslobodenia, a to
najmi vtedy, ak by doslo k takému naruseniu z dévodu zmrazenia cien, Ze by nebolo mozné zaviest zmrazenie
cien ako hlavné opatrenie. So zretelom na to sa v ¢linku 4 ods. 2 smernice 89/105/EHS stanovuje, Ze pri
opatreniach zavedenych ¢lenskymi $titmi v snahe dosiahnut ciel spolo¢ného zdujmu spocivajiici v zachovani
udrzatelnej tGrovne ndkladov v systéme verejného zdravotnictva sa musi tito skutocnost zohladnif a musi sa
poskytnat moznost poziadat z osobitnych dovodov o oslobodenia od zmrazenie cien.

(97) Nemecké schéma, ktord je predmetom hodnotenia, sa zameriava na ciel zakotveny v smernici 89/105/EHS
spocivajaci v zachovani ndkladov systému verejného zdravotnictva na udrzatelnej drovni, a teda v podporovani
verejného zdravia a zdroven v zabezpeceni, a to prostrednictvom zavedenia oslobodeni, toho, aby dcinky tychto
opatreni neboli pre dotknuté podniky natolko dalekosiahle, Ze by znemoznili ich zavedenie (*). V rdmci
nemeckej schémy sa preto zaviedla dolozka o tazkej situdcii, ktorou sa zabezpeluje, Ze ciel spoéivajici
v zachovani udrzatelnej trovne nakladov v systéme verejného zdravotnictva neniti inak zdravé podniky vstipit
do konkurzného konania.

(*) Pozriv tomto zmysle odsek 4 usmerneni o pomoci na zdchranu a restrukturalizaciu.

(¥) Pozri zavery Rady o procese tivah o modernych, pruzne reagujicich a udrzatelnych systémoch zdravotnej starostlivosti (10. december
2013).

(%) COM(2013) 800.

(*) KedZe podnikom sa tym znemoZiiuje volné stanovenie cien.

(*) Pre podobny pristup pozri usmernenia o titnej pomoci v oblasti ochrany Zivotného prostredia a energetiky 2014 — 2020, oddiel 3.7
(U.v.EU C 200, 28.6.2014, 5. 1).
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(98) Komisia sa preto domnieva, Ze posudzovand schéma sa zameriava na jasne vymedzeny ciel spolo¢ného zdujmu
v stilade so smernicou 89/105/EHS.

Jasne vymedzené opatrenie zamerané na dosiahnutie ciela spolocného zdujmu

(99) Ako bolo uvedené vyssie v texte, s cieflom dosiahnut zlucitelnost s vnitornym trhom musi byt opatrenie pomoci
jasne vymedzené, aby sa podarilo dosiahnut stanoveny ciel spolo¢ného zdujmu. TakZe na dosiahnutie tohto ciela
je potrebny predovietkym vhodny ndstroj a primerany spdsob realizdcie.

(100) V ramci nemeckej schémy mozu o oslobodenie poziadat len podniky, ktoré mozu dokazat, Ze vSeobecné
zmrazenie cien ich obzvldst zasiahlo, t. j. Ze finan¢nd zdtaz vyplyvajica zo zmrazenia cien sa stala neprijate[nou.
Takze v stilade s cielom zachovat udrzatelnti Groven ndkladov systému zdravotnej starostlivosti sa oslobodenia
udeluja len v obmedzenych pripadoch. Ako bolo uvedené vyssie v texte, tieto pripady sa v zdsade obmedzuji na
situdcie, v ktorych by t¢inky zmrazenia cien znemoznili zavedenie tohto opatrenia. Preto si na oslobodenie
opravnené len tie podniky, ktoré moézu preukdzaf priamu pri¢innd savislost medzi svojimi finan¢nymi
tazkostami a zmrazenim cien. Takéto oslobodenia sii potrebné s cielom zabezpecit, Ze zmrazenie cien nentiti
inak zdravé podniky vsttpit do konkurzného konania.

(101) Komisia tak dospela k zdveru, Ze posudzovand schéma predstavuje vhodny ndstroj na dosiahnutie ciela zachovat
udrzatelni drovenn ndkladov systému zdravotnej starostlivosti a zdroveri na zabezpecenie toho, aby opatrenia
zavedené na tento GcCel (zmrazenie cien) nenutili zdravé podniky vstipit do konkurzného konania, ¢o by
v kazdom pripade znemoznilo zavedenie zmrazenia cien. Komisia dalej poznamendva, Ze nie je pravdepodobne
k dispozicii ziadny menej rusivy ndstroj ako ten, ktorym sa obmedzuje oprdvnenost na tie spolo¢nosti, ktoré
mozu dokdzat priamu pri¢innd stvislost medzi svojimi finanénymi tazkostami a zmrazenim cien.

(102) V tejto stvislosti Komisia poznamendva, ako je uvedené v odovodneniach (20) a (21), Ze akykolvek mozny
prijemca pomoci v rdmci schémy musi preukdzat priamu pri¢inna stvislost medzi zmrazenim cien a svojimi
finanénymi tazkostami. To znamend, Ze sa musi predovSetkym preukdzat, Ze neexistuji Strukturdlne priciny
finanénych tazkosti. Ak st este k dispozicii akékolvek opatrenia v oblasti podnikania, ktorymi mozno zabranit
finanénym tazkostiam alebo ich obmedzif, je nutné ich prioritne prijat. Akékolvek opatrenia v oblasti
podnikania, ktoré uz boli prijaté na uvedené ucely, musi podnik opisat vo svojej Ziadosti.

(103) Vsetky tieto podmienky oprdvnenosti vo vztahu k pricinnej stvislosti medzi zmrazenim cien a f1nancr1ym1
fazkostami sa musia preverit na zaklade odborného posudku kvalifikovaného twctovnika. Uctovnik musi
predovietkym vyslovne potvrdit uvedend pricinnd sivislost a podlozit ju dovodmi. Uctovnik musi navyse
postdit opatrenia v oblasti podnikania, ktoré uz podnik prijal v snahe predist finanénym tazkostiam alebo ich
obmedzit.

(104) Ako je uvedené v odovodneni (25), tieto podmienky si predmetom kontroly ex ante a ex post zo strany dradu
BAFA. Ak sa na zdklade kontroly ex post preukdze, Ze podmienky neboli splnené pocas celého obdobia, na ktoré
sa vztahovalo predbezné oslobodenie, Girad BAFA prijme konecné negativne rozhodnutie, ktorym sa zrusi
predbezné rozhodnutie.

(105) Vzhladom na uvedené tivahy Komisia dospela k zdveru, Ze kritérid oprdvnenosti na oslobodenia od zmrazenia
cien zabezpecuji obmedzenie pomoci na striktné minimum. Tych niekolko oslobodeni udelenych v rdmci
schémy (len deviatim podnikom bolo udelené oslobodenie v obdobi rokov 2010 — 2013, pre blizsie informécie
pozri odovodnenia (26) aZz (28)) navySe preukazuje, Ze Grad BAFA prisne uplatnil tieto kritérid opravnenosti.
Komisia preto dospela k zdveru, ze pomoc poskytnutd v ramci schémy je primerand.

Narusenie hospoddrskej siitaZe a vplyv na obchod v rdmci EU

(106) Komisia napokon poznamendva, Ze schéma nenardsa hospodarsku stfaz a neovplyvituje obchod v rdamci EU
takym sposobom, ktory by bol v rozpore so spoloénym zdujmom. Vzhladom na uvedené prisne kritérid
oprévnenosti len velmi malo podnikov dostalo pomoc v rdmci schémy a celkovy objem pomoci poskytnutej
v rdmci schémy (11 — 12 miliénov EUR na obdobie od augusta 2010 do decembra 2013) sa vzhladom na
pr1slusny trth s farmaceut1ckym1 vyrobkami musi povaZovat za pomerne maly. Ucinky pomoci na hospodarsku
stitaz a obchod v rdamci EU st preto velmi obmedzené a v Ziadnom pripade nevedd k naruseniu hospodarskej
sttaze, ktoré by bolo v rozpore so spolo¢nym zdujmom.

7. ZAVER

(107) Komisia konstatuje, Ze Nemecko predmetnii pomoc poskytlo v rozpore s ¢linkom 108 ods. 3 ZFEU. Vzhladom
na uvedené postdenie vsak Komisia konstatuje, ze schéma je zlucitelnd s vnitornym trhom podla ¢lanku 107
ods. 3 pism. ¢) ZFEU.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Opatrenie, ktoré Nemecko zaviedlo na zdklade paragrafu 130a ods. 4 knihy V nemeckého zdkonnika o socidlnom
zabezpeceni v spojitosti s ¢ldnkom 4 smernice 89/105/EHS je zlucitelné s vnitornym trhom v zmysle ¢lanku 107
ods. 3 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené Spolkovej republike Nemecko.

V Bruseli 27. marca 2015

Za Komisiu
Margrethe VESTAGER

clenka Komisie
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/1301
z 20. jiila 2015

o uverejneni odkazu s obmedzenim v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie na normu EN 13241-1:2003
+A1:2011 Brdny a vrita podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42[ES zo 17. mdja 2006 o strojovych zariadeniach
a o zmene a doplneni smernice 95/16/ES ('), a najmd na jej clanok 10,

so zretefom na stanovisko vyboru zriadeného podla ¢lénku 22 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 1025/2012 z 25. oktdbra 2012 o eurdpskej normalizdcii, ktorym sa menia a dopliiaji smernice Rady 89/686/EHS
a 93/15/EHS a smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25[ES, 95/16/ES, 97/23ES, 98/34/[ES, 2004/22]ES,
2007/23[ES, 2009/23[ES a 2009/105/ES a ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (%),

kedze:

(1)

Ak sa vniitrostitna norma transponujica harmonizovant normu, na ktord bol uverejneny odkaz v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie, vztahuje na jednu alebo viac zdkladnych poziadaviek na bezpecnost a ochranu zdravia
stanovenych v prilohe I k smernici 2006/42/ES, predpoklada sa, Ze stroje vyrobené v siilade s touto normou
spliajii zédkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia.

Spojené kralovstvo v novembri 2012 aktualizovalo svoju predchddzajiicu formédlnu ndmietku vznesend
v decembri 2010 v stvislosti s normou EN 12635:2002 + A1:2008 ,Brany a vrita. MontdZz a pouZitie
doplnenfm normy EN 13241-1:2003 + A1:2011 ,Brany a vrita. Norma na vyrobky. Cast 1: Vyrobky bez
poziadaviek na odolnost proti ohfiu a dymu*, ktord mala byt podla névrhu Eurépskeho Vyboru pre normalizciu
(CEN) harmonizovand v zmysle smernice 2006/42/ES a ktord bola prvykrit uverejnend v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie 18. novembra 2011 ().

Téato formalna ndmietka sa zakladd na skutocnosti, Ze referenénd norma EN 12453:2000 — ,Brdny a vrita.
Bezpecnost pri pouZzivani bran a vrit s mechanickym pohonom. Poziadavky“ uvedend v bodoch 4.2.2 Sila na
ruéné ovlddanie, 4.2.6 Ochrana proti porezaniu, 4.3.2 Ochrana proti rozdrveniu, strihu a vtiahnutiu,
4.3.3 Ovlddacie sily, 4.3.4 Elektrickd bezpecnost a 4.3.6 Alternativne poZziadavky a norma EN 12445:2000
,Briny a vrdta. Bezpecnost pri pouZzivani brin a vrdt s mechanickym pohonom. Skasobné metédy” uvedené
v bode 4.3.3 Ovlddacie sily, nespliia zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia prilohy I k smernici
2006/42]ES.

Komisia po preskiimani normy EN 13241-1:2003 + A1:2011 spolu so zdstupcami vyboru zriadeného podla
¢lanku 22 smernice 2006/42[ES dospela k zdveru, Ze tito norma nespliia zdkladné poziadavky na bezpecnost
a ochranu zdravia stanovené v bodoch 1.3.7 Pohyblivé Casti a 1.4.3 Ochranné zariadenia prilohy I k smernici
2006/42[ES pripisanej referenénej norme EN 12453:2000 a EN 12445:2000.

Bertc do tvahy potrebu zlepsit bezpecnostné aspekty normy EN 13241-1:2003+A1:2011 a az do momentu,
ked dojde k vhodnej revizii predmetne) normy, by uverejnenie odkazu na normu EN 13241-1:2003+A1:2011
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie malo byt sprevadzané prisluinym upozornenim,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Odkaz na normu EN 13241-1:2003 + A1:2011 ,Brény a vrita. Norma na vyrobky. Cast 1: Vyrobky bez poziadaviek na
odolnost proti ohfiu a dymu®, sa uverejni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie s obmedzenim uvedenym v prilohe.

() U.v.EUL157,9.6.2006,s. 24.
() U.v.EUL316,14.11.2012,s.12.
(¢) U.v.EUC 338,18.11.2011,s. 1.
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Cldnok 2

Tato smernica nadobtda t¢innost dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

V Bruseli 20. jila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Uverejnenie ndzvov harmonizovanych noriem a odkazov na ne podfa harmoniza¢ného privneho
predpisu Unie

0dk h i X Détum ukoncenia
ESO (1 az na harmonizovant Normu Prvd publikicia Odkaz na nahradenti predpokladu zhody
0 ) vU.v. EU normu nahradenej normy

a referencny dokument
( y ) Pozndmka 1

CEN EN 13241-1:2003+A1:2011 18.11.2011 — —
Brdny a vrdta. Norma na vyrobky.
Cast 1: Vyrobky bez poziadaviek na
odolnost proti ohiu a dymu

Upozornenie: Pokial ide o body 4.2.2, 4.2.6, 4.3.2, 4.3.3, 4.3.4, 4.3.6, tito publikdcia sa nevztahuje na odkaz na normu
EN 12453:2000, uplatnenie ktorého neposkytuje predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost
a ochranu zdravia stanovenymi v bodoch 1.3.7 a 1.4.3 prilohy I k smernici 2006/42/ES.

(") ESO: Eur6psky vybor pre normalizdciu:

— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, tel. + 32 2 550 0811; fax + 32 2 550 0819 (http://www.cen.eu)
Pozndmka 1: Ddtum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ditumom stiahnutia starej normy stanovenym Eurdpskym vybo-
rom pre normalizdciu. PouzZivatelia tychto noriem sa vak upozorfiujii na to, Ze v niektorych vynimo¢nych pripadoch to méze byt inak.
Pozndmka 2: Novd (alebo zmenend) norma m4 rovnaky rozsah pouzitia ako nahradend norma. Od ur¢eného ddtumu nahradend norma
prestdva poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.



http://www.cen.eu
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ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/1302
z 28. jiila 2015

o urleni profilov ,Integrating the Healthcare Enterprise“, na ktoré je moiné uvidzat odkazy
v rdmci verejného obstardvania

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zreteflom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1025/2012 z 25. oktébra 2012 o eurdpskej
normalizécii, ktorym sa menia a doplfiaji smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 94/9/ES,” 94/25[ES, 95/16]ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES
a ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('),
a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 1,

po konzultdcii s Eurépskou multilaterdlnou platformou pre normaliziciu v oblasti IKT a s odbornikmi z prislusnych
sektorov,

kedZe:

(1) Normalizdcia zohrdva vyznamni tlohu pri podporovani stratégie Eurdpa 2020, ako uvddza Komisia vo svojom
ozndmeni s ndzvom Eurépa 2020: Stratégia na zabezpelenie inteligentného, udrzate[ného a inkluzivneho
rastu (). Viaceré z hlavnych iniciativ stratégie Eur6pa 2020 zdoéraziiuji vyznam dobrovolnej normalizdcie na
trhoch s vyrobkami alebo sluzbami na zabezpecenie zlucitelnosti a interoperability medzi vyrobkami a sluzbami,
posilnenie technologického vyvoja a podporu inovicie.

(2)  Dobudovanie jednotného digitdlneho trhu je kltcovou prioritou Eurdpskej tnie, ako sa zdoraziiuje v rocnej
stratégii rastu na rok 2015 (}). Komisia spustila stratégiu jednotného digitdlneho trhu (*), v ktorej sa poukazuje na
tlohu normalizicie a interoperability pri vytvarani eurdpskeho digitdlneho hospodarstva s dlhodobym rastovym
potencidlom.

(3)  V digitdlnej spolo¢nosti sa normalizované produkty stani nevyhnutnymi na zabezpecenie interoperability medzi
pristrojmi, aplikdciami, dloZiskami ddajov, sluzbami a siefami. Komisia vo svojom ozndmeni s ndzvom
Strategickd vizia pre eurépske normy: smerom k posilneniu a urychleniu udrzatelného rastu eurépskeho
hospodarstva do roku 2020 (°) uzndva osobitny charakter normalizdcie IKT, pretoZe rieSenia, aplikdcie a sluzby
IKT sa casto vyvijaji v rdmci celosvetovych for a konzorcii IKT, ktoré sa stali vediicimi organizdciami v oblasti
tvorby noriem IKT.

(4)  Ucelom nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 je modernizdcia a skvalitnenie rémca pre eurépsku normalizéciu. Vytvira
sa nim systém, prostrednictvom ktorého moze Komisia rozhodniif o urCeni najrelevantnejsich a vSeobecne
najviac akceptovanych technickych $pecifikdcii IKT vydanych organizdciami, ktoré nie st eur6pskymi, medzind-
rodnymi ani vndtro§titnymi normaliza¢nymi organizdciami. Moznost pouZivat pri obstardvani hardvéru, softvéru
a sluzieb informaénych technoldgii celt $kdlu technickych $pecifikdcii IKT umozni interoperabilitu, prispeje
k predchddzaniu odkdzanosti verejnej spravy na urcitého dodavatela a podpori hospoddrsku sataz v oblasti
poskytovania interoperabilnych rieseni IKT.

(5)  Technické Specifikicie IKT, ktoré splhaji podmienky na to, aby sa na ne uvddzali odkazy vo verejnom
obstardvani, musia byt v stlade s poziadavkami stanovenymi v prilohe Il k nariadeniu (EU) ¢. 1025/2012. Stlad
s tymito poziadavkami orgdnom verejnej moci zarucuje, Ze technické $pecifikdcie IKT st stanovené v sulade so
zdsadami otvorenosti, spravodlivosti, objektivnosti a nediskriminacie, ktoré uznala Svetovd obchodné organizécia
v oblasti normalizdcie.

() U.v.EUL316,14.11.2012,s.12.

() KOM(2010) 2020 v kone¢nom zneni z 3. marca 2010.

() COM(2014) 902.

(*) Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov — Stratégia
pre jednotny digitdlny trh v Eur6pe COM(2015) 192 final zo 6. mdja 2015.

(*) KOM(2011) 311 vkone¢nom zneniz 1. jina 2011.
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(6)  Rozhodnutie o uréeni $pecifikicie IKT sa md prijat po konzulticii s Eurépskou multilaterdlnou platformou pre
normaliziciu v oblasti IKT zriadenou rozhodnutim Komisie 2011/C 349/04 (') doplnenou o dalsie formy
konzulticii s odbornikmi z prislusnych sektorov.

(7)  Dila 2. oktébra 2014 Eurépska multilaterdlna platforma pre normalizdciu v oblasti IKT hodnotila 27 profilov
JIntegrating the Healthcare Enterprise* (IHE) na zdklade poZiadaviek stanovenych v prilohe II k nariadeniu (EU)
¢. 1025/2012 a vydala kladné odportcanie, pokial ide o uvddzanie odkazov na ne vo verejnom obstardvani.
Vyhodnotenie 27 profilov IHE bolo ndsledne predloZené na konzulticiu sieti elektronického zdravotnictva
zrladene) na zaklade ¢lanku 14 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU (), ktord potvrdila
pozitivne odport¢anie na ich urcenie.

(8)  IHE vypractiva technické $pecifikdcie IKT v oblasti zdravotnickych informac¢nych technolégii. Danych 27 profilov
IHE predstavuje podrobné 3pecifikdcie vypracované pocas obdobia 15 rokov v rdmci vyborov IHE, ktoré
optimalizuji vyber osved¢enych noriem opisujicich rozne vrstvy interoperability (t. j. komunikaény protokol,
technickii, syntaktickd, sémantickd a aplikaént Groven) s cielom ndjst rieSenia interoperability na tcel vymeny
alebo vzdjomného vyuzivania lekdrskych udajov.

(9)  Danych 27 profilov IHE md potencial na zvy3enie interoperability sluZieb a aplikdcif elektronického zdravotnictva
v prospech pacientov a lekdrskej obce. Preto by sa danych 27 IHE profilov malo urcit ako technické $pecifikicie
IKT, ktoré splfiaji podmienky na to, aby sa na ne uvidzali odkazy vo verejnom obstardvant,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Profily ,Integrating the Healthcare Enterprise* uvedené v prilohe splfiaji podmienky na to, aby sa na ne uvadzali odkazy
vo verejnom obstardvani.

Clanok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 28. jila 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

() Rozhodnutie Komisie 2011/C 349/04 z 28. novembra 2011, ktorym sa zriaduje Eurépska multilaterdlna platforma pre normalizdciu
v oblasti IKT (U.v. EU C 349, 30.11.2011,s. 4).

() Smernica Eurépskeho parlarnentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovan{ priv pacientov pri cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti (U.v.EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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PRILOHA

ZOZNAM PROFILOV ,INTEGRATING THE HEALTHCARE ENTERPRISE®, KTORE SPLNA]U PODMIENKY
NA TO, ABY SA NA NE UVADZALI ODKAZY VO VEREJNOM OBSTARAVANI
1. IHE XCPD: Cross-Community Patient Discovery;
2. IHE XCA: Cross-Community Access;
3. THE XCF: Cross-Community Fetch;
4. THE XDR: Cross-Enterprise Document Reliable Interchange;
5. IHE CT: Consistent Time;
6. IHE ATNA: Audit Trail and Node Authentication;
7. THE BPPC: Basic Patient Privacy Consents;
8. IHE XUA: Cross-Enterprise User Assertion;
9. IHE PRE: Pharmacy Prescription;
10. IHE DIS: Pharmacy Dispense;
11. IHE XPHR: Exchange of Personal Health Record Content;
12. IHE XD-MS: Cross-Enterprise Sharing of Medical Summaries Integration Profile;
13. THE XD-SD: Cross-Enterprise Sharing of Scanned Documents;
14. IHE PIX: Patient Identifier Cross-Referencing;
15. IHE PDQ: Patient Demographics Query;
16. THE XDS.b: Cross-Enterprise Document Sharing;
17. IHE XDS-Lb: Cross-Enterprise Document Sharing for Imaging;
18. IHE XD-LAB: Laboratory Reports;
19. THE XDM: Cross-Enterprise Document Media Interchange;
20. IHE SVS: Sharing Value Sets;
21. IHE SWF: Radiology Scheduled Workflow;
22. HE SWEDb: Radiology Scheduled Workflow;
23. THE PIR: Patient Information Reconciliation;
24. THE PAM: Patient Administration Management;
25. IHE LTW: Laboratory Testing Workflow;
26. IHE LCSD: Laboratory Code Sets Distribution;

27. THE LWA: Laboratory Analytical Workflow.
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KORIGENDA

Korigendum k vykonivaciemu nariadeniu Rady (EU) & 284/2014 z 21. marca 2014, ktorym sa

vykoniva nariadenie (EU) & 269/2014 o restriktivnych opatreniach vzhladom na konanie
nardsajice alebo ohrozujiice tizemnii celistvost, zvrchovanost a nezivislost Ukrajiny

(Uradny vestnik Eurdpskej iinie L 86 z 21. marca 2014)

Na strane 28 v prilohe v tretej polozke v prvom stlpci:
namiesto: ,Matviyenko, Valentina Ivanova“

md byt:  ,Matviyenko, Valentina Ivanovna“.

Korigendum k vykondvaciemu rozhodnutiu Rady 2014/151/SZBP z 21. marca 2014, ktorym sa
vykondva rozhodnutie 2014/145/SZBP o restriktivnych opatreniach vzhfadom na konanie, ktorym
sa narii$a alebo ohrozuje tizemnd celistvost, zvrchovanost a nezivislost Ukrajiny

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 86 z 21. marca 2014)
Na strane 31 v prilohe v trefom zdzname v prvom stfpci:

namiesto: ,Matviyenko, Valentina Ivanova“

md byt:  ,Matviyenko, Valentina Ivanovna“.
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