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(Akty pfijaté na zdkladé Smlouvy o ES a Smlouvy o Euratomu, jejichZ uvetejnéni je povinné)

NARIZENI{

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 469/2009
ze dne 6. kvétna 2009

o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é¢ivé pfipravky

(kodifikované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (4)

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko
a socidlniho vyboru (1),

Evropského  hospodatského

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (), (6)
vzhledem k témto divodam:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EHS)
¢. 1768/92 ze dne 18. cervna 1992 o zavedeni dodat- )
kovych ochrannych osvédeeni pro 1é¢ivé pripravky (%)
bylo nékolikrat podstatné zménéno (*). Z divodu srozu-
mitelnosti a piehlednosti by mélo byt uvedené nafizeni

kodifikovano.
(2)  Vyzkum ve farmaceutické oblasti hraje rozhodujici roli
v pokracujicim procesu zvySovani udrovné vefejného
zdravi.
8)
(3)  L&ivé piipravky, a zejména ty, které jsou vysledkem

dlouhodobého a nakladného vyzkumu, budou ve Spole-
enstvi a v Evropé naddle vyvijeny pouze za predpokladu,
ze pro né budou vytvofena piiznivd pravidla, kterd
poskytnou dostate¢nou ochranu podpoie takového
vyzkumu.

() Uf. vést. C 77, 31.3.2009, s. 42.

(3 Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. fijna 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
6. dubna 2009.

() Uk vést. L 182, 2.7.1992, s. 1.

(* Viz piiloha L.

V soucasné dobé v dusledku obdobi, které uplyne mezi
poddnim patentové piihlasky na novy lécivy piipravek
a jeho registraci, nepostacuje doba skutecné patentové
ochrany k pokryti investic vlozenych do vyzkumu.

Tato situace vede k nedostatku ochrany, ktery postihuje
farmaceuticky vyzkum.

Stavajici situace s sebou nese riziko premisténi vyzkum-
nych stredisek sidlicich v ¢lenskych stitech do zemi, které
poskytuji vys$si trovenl ochrany.

Jednotné feSeni na drovni SpoleCenstvi by umoznilo
piedchdzet nerovnomérnému vyvoji vnitrostatnich prav-
nich pfedpist vedoucimu k dalsim rozdilam, které by
pravdépodobné  brénily volnému pohybu 1éivych
piipravki ve Spolecenstvi, a piimo tim ovliviiovaly
fungovani vnitfniho trhu.

Je tedy nezbytné stanovit dodatkové ochranné osvédcéeni
vyddvané jednotlivymi ¢lenskymi stity za stejnych
podminek na zddost majitele vnitrostditniho nebo evrop-
ského patentu pro 1é¢ivy piipravek, ktery byl registrovan.
Nafizeni je tedy nejvhodnéj$im pravnim ndstrojem.

Trvani ochrany poskytované osvédéenim by mélo byt
stanoveno tak, aby bylo dosazeno dostate¢né wcinné
ochrany. Za tim ucelem by mél majitel patentu
i osvédceni pozivat vyluéné ochrany nejvyse patnict let
ode dne, ke kterému bylo pro dany lécivy piipravek
vydano rozhodnuti o registraci ve Spolecenstvi.
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(10)  Mgély by tedy byt zohlednény viechny zdjmy, vcetné
vefejného zdravi, existujici v odvétvi tak komplexnim
a citlivém, jako je farmaceutické odvétvi. Za timto tcelem
nemtiZze byt osvédéeni vydavano na dobu del$i péti let.
Ochrana poskytovand osvédéenim by kromé toho méla
byt piisné omezena na vyrobek, ktery byl registrovin
jako lécivy piipravek.

(11) Ve zvlastnim piipadé, kdy byla doba platnosti patentu
podle zvlastniho wnitrosttniho pravniho predpisu jiz
prodlouzena, je nezbytné stanovit pifiméfené omezeni
doby platnosti osvédéent,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Definice

Pro dcely tohoto nafizeni se rozumf:

a) lé¢ivym piipravkem* jakdkoliv ltka nebo kombinace litek
urend k léceni nebo k predchdzeni nemoci u lidi nebo
zvifat a jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterou Ize
podat lidem nebo zvifatdm za tcelem stanoveni lékaiské
diagnézy nebo k obnové, zlepeni nebo tpravé fyziologic-
kych funkei lidi nebo zvitat;

b) ,vyrobkem“ dc¢innd litka nebo kombinace dcinnych latek
lé¢ivého piipravku;

o) ,zdkladnim patentem“ patent, ktery chrdni vyrobek jako
takovy, postup ziskdni vyrobku nebo zplisob pouziti
vyrobku, a ktery je svym majitelem urcen pro ucely fizeni
o vydani osvédcen;

d) ,osvédéenim“ dodatkové ochranné osvédcent;

e) ,zadosti o prodlouzeni doby platnosti“ Zadost o prodlouzeni
doby platnosti osvédéeni podle ¢l. 13 odst. 3 tohoto nafizeni
a Clanku 36 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych piiprav-
cich pro pediatrické pouziti ().

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

Pro vyrobek, ktery je na tzemi c¢lenského statu chrdnén
patentem a ktery pfed uvedenim na trh jako 1écivy piipravek
podléhd spravnimu fizeni o registraci podle smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001

() Uf. vest. L 378, 27.12.2006, s. 1.

o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1éc¢ivych
piipravkd () nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterindrnich 1écivych pfipravka (°), mize byt pfi
splnéni nélezitosti a podminek stanovenych v tomto nafzeni
vyddno osvédceni.

Cldnek 3
Podminky pro ziskdni osvédceni

Osvédeeni se vydd, pokud v clenském stité, ve kterém je
poddna zddost uvedend v ¢lanku 7, ke dni predlozeni zddosti:

a) je vyrobek chranén platnym zdkladnim patentem;

b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy pipravek
v souladu se smérnicemi 2001/83[ES, poptipadé
2001/82[ES;

¢) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédéent;

d) je registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto
vyrobku jako lé¢ivého ptipravku.

Cldnek 4
Pfedmét ochrany

V mezich ochrany poskytované zdkladnim patentem se ochrana
poskytovand osvédceni vztahuje pouze na vyrobek chranény
rozhodnutim o registraci odpovidajictho 1é¢ivého pripravku
a na kazdé pouziti tohoto vyrobku jako léivého pfipravku,
jez bylo registrovdno pied uplynutim doby platnosti osvédcent.

Cldnek 5
Utinky osvédéeni

S vyhradou ¢lanku 4 poskytuje osvédéeni stejnd prava a podléhd
stejnym omezenim a povinnostem, jako zdkladni patent.

Cldnek 6
Privo na osvédéeni
Osvédeeni se vydd majiteli zdkladniho patentu nebo jeho prav-

nimu ndstupci.

f. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
f. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
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Cldnek 7
Zidost o osvéd&eni

1. Zadost o osvédéeni musi byt podéna ve Ihité Sesti mésicti
pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek registrovan jako
lé¢ivy piipravek ve smyslu ¢l. 3 pism. b).

2. Aniz je dotéen odstavec 1, musi byt zddost o osvédceni
poddna ve lhité Sesti mésicd ode dne udéleni patentu
v piipadech, kdy bylo rozhodnuti o registraci vyrobku vydano
pfed udélenim zékladniho patentu.

3. Zadost o prodlouzeni doby platnosti je mozné podat,
pokud se podavd zddost o osvédceni a jsou splnény piislusné
pozadavky ¢l. 8 odst. 1 pism. d) nebo pokud zaddost o osvédceni
neni dosud vyfizena a jsou splnény piislusné pozadavky ¢l. 8
odst. 2.

4. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvéd-
eni se podava nejpozdéji dva roky pted uplynutim doby plat-
nosti osvédéen.

5.  Aniz je dotfen odstavec 4, po dobu péti let ode dne
vstupu nafizeni (ES) ¢ 1901/2006 v platnost se Zzddost
o prodlouZeni doby platnosti jiz udéleného osvédéeni podava
nejpozdéji Sest mésict pied uplynutim doby platnosti osvédcen.

Cldnek 8
Obsah Ziddosti o osvédceni

1. Zé&dost o osvédceni obsahuje:

a) zadost o vydani osvédceni, v niZ je zejména uvedeno:

i) jméno a adresa zadatele,

ii) jméno a adresa zdstupce, byl-li ustanoven,

iii) ¢islo zakladniho patentu a ndzev vynélezu,

iv) ¢islo a datum prvni registrace podle ¢l. 3 pism. b),
a neni-li tato registrace prvni registraci ve Spolecenstvi,
¢islo a datum takové registrace;

b) kopii rozhodnuti o registraci podle ¢l. 3 pism. b), ve kterém
je vyrobek identifikovan, obsahujici zejména ¢islo a datum
registrace a souhrn daji o vyrobku podle ¢lanku 11 smér-
nice 2001/83/ES nebo ¢lanku 14 smérnice 2001/82/ES;

¢) neni-li registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci
tohoto vyrobku jako lécivého piipravku ve SpoleCenstvi,
tdaje o identité takto registrovaného vyrobku a pravni
piedpis, na jehoz zdkladé probéhlo fizeni o registraci,
spolecné s kopif ozndmeni o registraci v piislusném dfednim
tisku;

&

zahrnuje-li zddost o osvédceni pozadavek na prodlouzeni
doby platnosti:

i) kopii prohlaseni, kterym se dokldd4 soulad se schvilenym
a dokoncenym plinem pediatrického vyzkumu podle
¢l. 36 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006,

ii) v piipadé potieby kromé kopie rozhodnuti o registraci
podle pismene b) doklad o udéleni registrace ve viech
ostatnich ¢lenskych statech podle ¢l. 36 odst. 3 nafzeni
(ES) & 1901/2006.

2. Jestlize zadost o osvédéeni neni dosud vyfizena, uvedou se
v zadosti o prodlouzeni doby platnosti podle ¢l. 7 odst. 3 tdaje
uvedené v odst. 1 pism. d) tohoto ¢lanku a odkaz na jiz
podanou ziddost o osvédcent.

3. Zadost o prodlouzeni doby platnosti jiz udéleného osvéd-

udéleného osvédceni.

4. Clenské stity mohou stanovit, ze podani zadosti
o osvéd¢eni a poddni zZddosti o prodlouzeni doby platnosti
podléhd poplatku.
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Cldnek 9
Podini Zidosti o osvédceni
1. Zaddost o osvédéeni se poddvd u piislusného Gfadu
pramyslového vlastnictvi ¢lenského stitu, ktery udélil zdkladni
patent nebo pro ktery byl tento patent udélen a ve kterém byla

ziskdna registrace podle ¢l. 3 pism. b), pokud clensky stat
neurcil pro tento Gcel jiny orgdn.

Zadost o prodlouzeni doby platnosti osvédéeni se poddva
u piislusného organu doty¢ného ¢lenského statu.

2. Ozndmeni o zidosti o osvédleni zvefejiiuje orgdn
uvedeny v odstavci 1. Toto ozndmeni musi obsahovat alespon
ndsledujici ddaje:

a) jméno a adresu Zadatele;

b) &islo zdkladniho patentuy;

¢) ndzev vynalezu;

d) cislo a datum registrace podle ¢l. 3 pism. b) a vyrobek iden-
tifikovany v této registraci;

¢) popiipadé ¢islo a datum prvni registrace ve Spolecenstvi;

f) popiipadé 1daj o tom, 7ze zddost zahrnuje zddost
o prodlouzeni doby platnosti.

3. K ozndmeni Zzddosti o prodlouzeni doby platnosti jiz
udéleného osvédéeni, nebo pokud Ziddost o osvédceni neni
dosud vyfizena, se pouzije odstavec 2. Toto ozndmeni navic
obsahuje uvedeni Zadosti o prodlouzeni doby platnosti osvéd-
ceni.

Cldnek 10
Vydini osvéd&eni nebo zamitnuti Zidosti o osvédéeni

1. Pokud zddost o osvéd¢eni a vyrobek, ktery je pfedmétem
zadosti, splnuji podminky stanovené v tomto nafizeni, orgdn
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 osvédceni vydd.

2. Orgin uvedeny v ¢l 9 odst. 1 zamitne s vyhradou
odstavce 3 zddost o osvédéeni, pokud zddost nebo vyrobek,
ktery je predmétem zddosti, nespliuji podminky stanovené
v tomto naifzeni.

3. Nespliuje-li Zddost o osvéd¢eni podminky stanovené
v ¢lanku 8, vyzve orgdn uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 Zadatele, aby
ve stanovené lhaté odstranil zjisténé vady nebo zaplatil
poplatek.

4. Nejsou-li ve stanovené lhaté podle odstavce 3 odstranény
vady nebo neni-li zaplacen poplatek, orgdn zddost zamitne.

5. Clenské stity mohou stanovit, ze orgdn uvedeny v ¢l. 9
odst. 1 vydd osvédéeni bez ovéfovani, zda jsou splnény
podminky stanovené v ¢l. 3 pism. ¢) a d).

6. U zadosti o prodlouzeni doby platnosti se odstavce 1 az 4
pouziji obdobné.

Cldnek 11
Zvefejnéni

1. Ozndmeni o vydani osvédéeni zvefejni orgdn uvedeny
v ¢l. 9 odst. 1. Toto ozndmeni musi obsahovat alesporl nsle-
dujici udaje:

a) jméno a adresu majitele osvédcent;

b) dislo zdkladntho patentu;

¢) nazev vyndlezu;

&

Cislo a datum registrace podle ¢l. 3 pism. b) a vyrobek iden-
tifikovany v této registraci;

e) popiipadé ¢&islo a datum prvni registrace ve SpoleCenstvi;

f) dobu platnosti osvédéeni.
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2. Ozndmeni o zamitnuti zddosti o osvédceni zvefejni organ
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1. Ozndmeni musi obsahovat alespori
udaje uvedené v ¢l. 9 odst. 2.

3. Odstavce 1 a 2 se pouZiji na ozndmeni skuteCnosti, ze
bylo schvdleno prodlouZeni doby platnosti osvéd¢eni, nebo
skute¢nosti, Ze zddost o takové prodlouzeni byla zamitnuta.

Cldnek 12
Ro¢ni poplatky

Clenské stity mohou vyzadovat, aby osvédéeni podléhalo
placeni ro¢nich poplatkd.

Cldnek 13
Doba platnosti osvédceni

1. Osvédéeni nabyvd Gé¢innosti uplynutim zdkonem stano-
vené doby platnosti zdkladniho patentu pro dobu odpovidajici
dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podina
piihlaska zdkladniho patentu, a dnem vydani prvni registrace
ve Spolecenstvi, zkracené o pét let.

2. Aniz je dotcen odstavec 1, nesmi doba platnosti osvédceni
piekrocit pét let ode dne jeho nabyti G¢innosti.

3. Doby stanovené v odstavcich 1 a 2 se prodlouzi o Sest
mésict v pipadé pouziti clanku 36 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.
V takovém pifpadé muize byt doba stanovend v odstavci 1
tohoto ¢lanku prodlouzena pouze jednou.

4. Bylo-li osvéd¢eni vyddno pro vyrobek chranény patentem,
u kterého byla pted 2. lednem 1993 podle vnitrostatnich prav-
nich predpisti prodlouzena doba platnosti nebo predloZena
zddost o takové prodlouzeni, zkrati se trvdni ochrany poskyto-
vané timto osvéd¢enim o poclet let, o ktery doba platnosti
patentu presahuje dvacet let.

Clanek 14
Zanik osvédceni

Osvédéeni zanika:

a) uplyne-li doba stanovend v ¢lanku 13;

b) vzda-li se osvédceni jeho majitel;

¢) neni-li v¢as zaplacen roéni poplatek stanoveny v souladu
s ¢lankem 12;

d) nesmi-li jiz byt osvéd¢enim chrdnény vyrobek uvadén na trh
v dusledku zruSeni piislusné registrace podle smérnice
2001/83[ES nebo smérnice 2001/82[ES. Orgin uvedeny
v ¢l 9 odst. 1 tohoto nafizeni muZe rozhodnout o zdniku
osvéd¢eni z vlastntho podnétu nebo na Zadost tieti osoby.

Cldnek 15
Neplatnost osvédcéeni

1. Osvédéeni je neplatné:

a) bylo-li vyddno v rozporu s ustanovenim clanku 3;

b) zanikl-li zdkladni patent dffve, nez uplynula doba jeho plat-
nosti;

¢) bylli zékladni patent zruSen nebo omezen v takovém
rozsahu, Ze vyrobek, pro ktery bylo osvédéeni vydano, by
nemohl byt nadéle chranén néroky zdkladniho patentu, nebo
po zaniku zdkladniho patentu existuji davody neplatnosti,
které odiivodnuji zruseni nebo omezeni.

2. Kdokoli muze pfedlozit zddost nebo podat Zalobu
o neplatnost osvédéeni u organu, ktery je podle vnitrostatnich
pravnich piedpisti piislusny zrusit dany zdkladni patent.

Cldnek 16
Zruseni prodlouzeni doby platnosti

1. ProdlouZeni doby platnosti je mozné zrusit, pokud bylo
udéleno v rozporu s ¢ldnkem 36 nafizeni (ES) & 1901/2006.

2. Kdokoli mize predlozit Zddost o zruSeni prodlouzeni
doby platnosti u orgdnu, ktery je podle vnitrostatnich pravnich
piedpist ptislusny zrusit dany zdkladni patent.

Cldnek 17
Oznameni o ziniku nebo neplatnosti

1. Zanikne-li osvédceni v souladu s ¢l. 14 pism. b), ¢) nebo
d) nebo je-li v souladu s ¢lankem 15 neplatné, zvefejni orgin
uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tyto skutecnosti formou ozndmen.

2. Pokud se prodlouzeni doby platnosti zrusi v souladu
s Clankem 16, organ uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 tuto skutecnost
zvefejni.
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Cldnek 18
Opravné prostiedky

Proti rozhodnutim orgdnu uvedeného v ¢l. 9 odst. 1 nebo
subjekttl uvedenych v ¢l. 15 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 vydanym
podle tohoto nafizeni mohou byt uplatnény stejné opravné
prostiedky jako ty, jejichz poddni umoziiuji vnitrostatni pravni
pfedpisy proti obdobnym rozhodnutim ve véci vnitrostdtnich
patentd.

Cldnek 19

Rizeni
1. Neobsahuje-li toto nafizeni procesni ustanoveni, lze na
osvédéen{ pouzit procesni ustanoveni pouZzivand podle vnitro-

staitntho prava na dany zdkladni patent, ledaZe vnitrostatni
pravo obsahuje zvldstni procesni predpisy upravujici osvédéen.

2. Bez ohledu na ustanoveni odstavce 1 je fizeni o odporu
proti vydani osvédéeni neptipustné.

Cldnek 20
Dodate¢nd ustanoveni tykajici se rozsifeni Spolecenstvi

AniZ jsou dotcena jind ustanoveni tohoto nafizeni, uplatiiuji se
tato pravidla:

a) pro lécivé piipravky chranéné zdkladnim patentem, pro néz
bylo prvni rozhodnuti o registraci jako léCivy piipravek
vyddno po 1. lednu 2000, Ize vydat osvéd¢eni v Bulharsku
za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla poddna do Sesti
mésici od 1. ledna 2007;

b) pro lécivé piipravky chrdnéné platnym zdkladnim patentem
v Ceské republice, pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci
jako lécivy piipravek vydano:

i) v Ceské republice po 10. listopadu 1999, Ize vydat osvéd-
¢eni za podminky, Ze Zddost o osvédéeni byla poddna do
Sesti mésicti ode dne, kdy bylo vyddno prvni rozhodnuti
0 registraci,

ii) ve Spolecenstvi ne diive nez Sest mésicti pred 1. kvétnem
2004, lze vydat osvéd¢eni za podminky, zZe Zzddost
o osvédéeni byla poddna do Sesti mésicti ode dne, kdy
bylo vyddno prvni rozhodnuti o registraci;

¢) pro léivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1écivy
pipravek vyddno v Estonsku pfed 1. kvétnem 2004, lze
vydat osvédeni za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla
poddna do Sesti mésicti ode dne, kdy bylo vyddno prvni
rozhodnuti o registraci, nebo v piipadé patentd udélenych
pfed 1. lednem 2000 béhem Sestimési¢niho obdobi stano-
veného v patentovém zdkoné z Fjna 1999;

d) pro 1&¢ivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy
piipravek vyddno na Kypru pfed 1. kvétnem 2004, lze
vydat osvédCeni za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla
poddna do Sesti mésicti ode dne, kdy bylo vyddno prvni
rozhodnuti o registraci; bez ohledu na vySe uvedené
pravidlo, pokud bylo rozhodnuti o registraci vydano pied
udélenim zékladniho patentu, musi byt zddost o osvédceni
podana do Sesti mésicti ode dne, kdy byl patent udélen;

e) pro 1&¢ivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy
piipravek vyddno v Lotyssku pfed 1. kvétnem 2004, lze
vydat osvédceni. V pripadech, kdy lhita podle ¢l. 7 odst. 1

uplynula, mtiZe byt zidost o osvédéeni podana ve lhité Sesti
mésicti, kterd zacne béZet nejpozdéji od 1. kvétna 2004;

f) pro lé¢ivé pripravky chranéné platnym zékladnim patentem
piihldSenym po 1. Gnoru 1994, pro néz bylo prvni rozhod-
nuti o registraci jako lé¢ivy pripravek vyddno v Litvé pied
1. kvétnem 2004, lze vydat osvédéeni za podminky, Ze
7ddost o osvédéeni byla poddna do Sesti mésic od
1. kvétna 2004;

g) pro lécivé piipravky chranéné platnym zakladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1écivy
pipravek vyddno po 1. lednu 2000, lze vydat osvédceni
v Madarsku za podminky, Ze Zziddost o osvédéeni byla
poddna do Sesti mésicti od 1. kvétna 2004;

h) pro lécivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1é¢ivy
piipravek vyddno na Malt¢ pied 1. kvétnem 2004, lze
vydat osvédceni. V ptipadech, kdy lhita podle ¢l. 7 odst. 1

uplynula, méiZe byt zddost o osvédéeni poddna ve lhité Sesti
mésicti, kterd zacne bézet nejpozdéji od 1. kvétna 2004;
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pro lé¢ivé ptipravky chrdnéné platnym zakladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1écivy
piipravek vyddno po 1. lednu 2000, lze vydat osvédceni
v Polsku za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla poddna
ve lhité Sesti mésicd, kterd zacne bézet nejpozdéji od
1. kvétna 2004;

pro 1écivé pripravky chrdnéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy
piipravek vyddno po 1. lednu 2000, lze vydat osvédceni
v Rumunsku. V piipadech, kdy lhita podle ¢l. 7 odst. 1
uplynula, maze byt zddost o osvédceni podana ve lhaté
Sesti mésicti, kterd zacne bézet nejpozdéji od 1. ledna 2007;

pro lé¢ivé piipravky chranéné platnym zdkladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy
piipravek vyddno ve Slovinsku pfed 1. kvétnem 2004, Ize
vydat osvédéeni za podminky, 7e Zddost o osvédceni byla
podana do Sesti mésict od 1. kvétna 2004 v¢etné piipadi,
kdy lhiita podle ¢l. 7 odst. 1 uplynula;

pro lé¢ivé ptipravky chranéné platnym zakladnim patentem,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako 1é¢ivy
piipravek vyddno na Slovensku po 1. lednu 2000, Ize
vydat osvédeni za podminky, Ze Zddost o osvédceni byla
podéna do Sesti mésict ode dne, kdy bylo vyddno prvni
rozhodnuti o registraci, nebo do Sesti mésici od
1. Cervence 2002, pokud rozhodnuti o registraci bylo
vydano pfed timto dnem.

Cldnek 21

Pfechodnd ustanoveni

Toto nafizeni se nevztahuje na osvédceni, kterd byla
souladu s wvnitrostatnim pravem c¢lenského stitu vydadna

pfed 2. lednem 1993, ani na Zadosti o osvédceni, které byly
piedlozeny v souladu s vnitrostitnim pravem pied 2. Cervencem
1992.

Pokud jde o Rakousko, Finsko a Svédsko, nevztahuje se toto
naffzeni na osvédceni vydand v souladu s jejich vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy pfed 1. lednem 1995.

2. Toto nafizeni se vztahuje na dodatkovd ochrannd osvéd-
¢eni vydand v souladu s vnitrostdtnimi prévnimi piedpisy Ceské
republiky, Estonska, Kypru, Loty$ska, Litvy, Malty, Polska,
Slovinska a Slovenska pfed 1. kvétnem 2004 a vnitrostitnimi
pravnimi pfedpisy Rumunska pred 1. lednem 2007.

Cldnek 22
ZruSeni

Nafizeni (EHS) ¢. 1768/92 ve znéni aktd uvedenych v priloze
I se zruSuje.

Odkazy na zruené nafizeni se povazuji za odkazy na toto

nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou obsaZenou
v pifloze 1L
Cldnek 23

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém svém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

Ve Strasburku dne 6. kvétna 2009.

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J. KOHOUT
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PRILOHA 1

ZRUSENE NARIZENI A SEZNAM JEHO NASLEDNYCH ZMEN

(uvedené v &anku 22)

Naiizeni Rady (EHS) ¢. 1768/92
(Ut. vest. L 182, 2.7.1992, s. 1).

Pifloha I bod XLE.I aktu o pfistoupenf z roku 1994
(Ut. vest. C 241, 29.8.1994, s. 233).

Pifloha II bod 4.C.II aktu o pfistoupen{ z roku 2003
(UF. vést. L 236, 23.9.2003, s. 342).

Piiloha IIl bod 1.II aktu o piistoupeni z roku 2005
(Ut. vést. L 157, 21.6.2005, s. 56).

Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 pouze ¢ldnek 52
(UF. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).
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PRILOHA I

SROVNAVACI TABULKA

Nafizeni (EHS) ¢. 176892

Toto nafizeni

1. bod odivodnéni
2. bod odtvodnéni
3. bod odiivodnéni
4. bod odtivodnéni
5. bod odtivodnéni
6. bod odivodnéni
7. bod odavodnéni
8. bod odivodnéni
9. bod odtvodnéni
10. bod odivodnéni
11. bod odtvodnéni
12. bod odtvodnéni
13. bod odtvodnéni
Clanek 1

Clanek 2

Cl. 3 ndvéti

Cl. 3 pism. a)

Cl. 3 pism. b) prvni véta
Cl. 3 pism. b) druhd véta
Cl. 3 pism. ¢) a d)
Clanky 4 az 7

Cl. 8 odst. 1

Cl. 8 odst. 1a

Cl. 8 odst. 1b

Cl. 8 odst. 2
Clanky 9 az 12

Cl. 13 odst. 1, 2 a 3
Clanky 14 a 15
Clanek 15a

Clanky 16, 17 a 18
Clanek 19

Cl. 19a ndveéti

Cl. 19a pism. a) body i) a ii)

1. bod odivodnéni
2. bod odtvodnéni
3. bod odivodnéni
4. bod odtvodnéni
5. bod odivodnéni
6. bod odtvodnéni
7. bod odivodnéni
8. bod odtvodnéni
9. bod odtvodnéni

10. bod odtivodnéni

11. bod odtvodnéni
Clanek 1

Clének 2

Cl. 3 ndvéti

Cl. 3 pism. a)

Cl. 3 pism. b)

Cl. 3 pism. c) a d)
Clanky 4 az 7

Cl. 8 odst. 1

Cl. 8 odst. 2

Cl. 8 odst. 3

Cl. 8 odst. 4
Clanky 9 az 12

Cl. 13 odst. 1, 2 a 3
Clénky 14 a 15
Clanek 16

Clénky 17, 18 a 19

CL. 20 naveétf

Cl. 20 pism. b), ndvét, body i) a ii)
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Nafizeni (EHS) ¢ 176892 Toto nafizeni
Cl. 19a pism. b) Cl. 20 pism. )
Cl. 19a pism. ¢) Cl. 20 pism. d)
Cl. 19a pism. d) Cl. 20 pism. e)
Cl. 19a pism. e) Cl. 20 pism. f)
Cl. 19a pism. f) Cl. 20 pism. g)
Cl. 19a pism. g) Cl. 20 pism. h)
Cl. 19a pism. h) Cl. 20 pism. i)
Cl. 19a pism. i) Cl. 20 pism. k)
Cl. 19a pism. j) Cl. 20 pism. )
Cl. 19a pism. k) Cl. 20 pism. a)
Cl. 19a pism. ) Cl. 20 pism. j)
Clanek 20 Clanek 21
Clanek 21 —
Cldnek 22 CL 13 odst. 4
— Clanek 22
Clanek 23 Clanek 23
— Piiloha I
— Priloha II
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 470/2009
ze dne 6. kvétna 2009,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limité rezidui farmakologicky d¢innych litek
v potravindch Zivoc¢iSného puvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) & 2377/90 a kterym se
méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 726/2004
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (3)  Toto nafizeni se pimo dotykd vefejného zdravi a je

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 37 a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko
a socidlniho vyboru (1),

Evropského  hospodatského

po konzultaci s Vyborem regiont,
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),
vzhledem k témto davodam:

(1) V dasledku védeckého a technického pokroku lze
zji§tovat piitomnost stile mensich mnozstvi rezidui vete-
rindrnich 1é¢ivych piipravka v potravindch.

(20  V zdjmu ochrany vefejného zdravi by mély byt maxi-
méln{ limity rezidui stanoveny v souladu s obecné uzna-
vanymi zdsadami hodnoceni bezpecnosti a s piihléd-
nutim k toxikologickym riziktim, znecisténi Zivotniho
prostiedi a k mikrobiologickym a farmakologickym
Gcinkdm rezidui. Méla by byt zohlednéna i dalsi védeckd
hodnoceni bezpecnosti dotéenych latek, kterd mohou
provést mezindrodni organizace nebo védecké subjekty
ve Spolecenstvi.

(") Ut vést. C 10, 15.1.2008, s. 51.

(3 Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 17. cervna 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a spolecny postoj Rady ze dne
18. prosince 2008 (Uf. vést. C 33 E, 10.2.2009, s. 30) a postoj ()
Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2009 (dosud nezvefejnény *)
v Ufednim véstniku). ©)

vyznamné pro fungovéni vnitiniho trhu s produkty Zivo-
¢isného piivodu zahrnutymi do piilohy I Smlouvy. Je
tudiZ nezbytné stanovit maximalni limity rezidui farma-
kologicky ucinnych latek pro rizné potraviny Zivocis-
ného puvodu, véetné masa, ryb, mléka, vajec a medu.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. Cervna 1990,
kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni
maximdlnich limitd rezidui veterindrnich 1éc¢ivych
piipravkil v potravindch Zivocisného ptivodu (%), zavedlo
postupy Spolecenstvi pro hodnoceni bezpecnosti rezidui
farmakologicky G¢innych litek s ohledem na pozadavky
na bezpecnost potravin uréenych k lidské spotiebé.
Farmakologicky dc¢innou latku lze u zvifat urcenych
k produkci potravin pouzit pouze na zdkladé kladného
hodnoceni. Pro takové latky jsou stanoveny maximadlni
limity rezidui, jsou-li povaZovdny za nezbytné v zdjmu
ochrany lidského zdravi.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi tykajicim
se veterindrnich 1é¢ivych piipravki (*) stanovi, ze veteri-
narni lé¢ivé ptipravky mohou byt povoleny nebo pouzi-
vany u zvifat urenych k produkci potravin, pouze
pokud v nich obsaZené farmakologicky wcinné latky
byly ohodnoceny jako bezpe¢né podle nafizeni (EHS)
& 2377/90. Kromé toho uvedend smérnice obsahuje
pravidla pro dokumentaci pouzivani, pouZzivani pro jiné
Ucely (,pouzivani mimo rozsah rozhodnuti o registraci®),
piedepisovani a distribuci  veterindrnich  lé¢ivych
piipravki k pouziti u zvifat uréenych k produkci
potravin.

Z usneseni Evropského parlamentu ze dne 3. kvétna
2001 (°) o dostupnosti veterindrnich 1é¢ivych piipravka,
z vefejné konzultace, kterou Komise provedla v roce
2004, a z jejtho vyhodnoceni ziskanych zkuSenosti
vyplyvd, Ze je nezbytné zménit postupy pro stanoveni
maximalnich limitd rezidui a soucasné zachovat celkovy
systém stanoven{ téchto limitd.

. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1.

. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
. vést. C 27 E, 31.1.2002, s. 80.



L 152/12

Utedni véstnik Evropské unie 16.6.2009

2o
[atatatay
O

Maximdln{ limity rezidui jsou referenénimi ddaji pro
stanoveni ochrannych lhiit v registracich veterindrnich
lécivych  piipravkd k pouziti u zvifat urcenych
k produkci potravin podle smérnice 2001/82[ES, jakoz
i pro kontrolu rezidui v potravindch zivocisného piivodu
v Clenskych statech a na stanovistich hrani¢ni kontroly.

Smérnice Rady 96/22/ES ze dne 29. dubna 1996
o zdkazu pouzivani nékterych litek s hormondlnim
nebo tyreostatickym dc¢inkem a beta-sympatomimetik
v chovech zvitat (') zakazuje pouzivdni nékterych latek
ke specifickym dcelim u zvifat urCenych k produkei
potravin. Toto nafizeni by se mélo pouzit, aniz jsou
dotceny jakékoli pravni pfedpisy Spolecenstvi zakazujici
pouzivani nékterych litek s hormondlnim d¢inkem
u zvifat urCenych k produkci potravin.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. tinora 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich litek v potravindch (%), stanovi zvlastni
pravidla pro latky, které nebyly podany zdmérné. Na tyto
latky by se pravni ptedpisy pro maximdlni limity rezidui
nemély vztahovat.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje
se Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (%), stanovi
rdmec pro pravni piedpisy v oblasti potravin na tdrovni
Spolecenstvi a uvadi definice pro tuto oblast. Je vhodné,
aby se tyto definice pouzily pro tcely pravnich predpist
pro maximadlni limity rezidui.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o dfednich kontro-
lach za tcelem ovéfeni dodrzovani prdvnich pfedpisi
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi
zvifat a dobrych Zzivotnich podminkdch zvifat (*) stanovi
obecnd pravidla pro kontrolu potravin ve Spolecenstvi
a uvadi definice pro tuto oblast. Je vhodné, aby se tyto
pravidla a definice pouzily pro acely pravnich predpist
pro maximéln{ limity rezidui. Pfednostné by mélo byt
odhalovdno nedovolené pouzivani litek a ¢dst vzorkd
by méla byt vybirdna piistupem zaloZenym na hodno-
cenf rizika.

Nafizeni  Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy  Spolecenstvi  pro  registraci humdnnich
a veterindrnich léivych pfipravka a dozor nad nimi

. vest. L 125, 23.5.1996, s. 3.

. vest. L 37, 13.2.1993, s. 1.
. vest. L 31, 1.2.2002, s. 1.
. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.

a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé
piipravky (°), povétfuje Evropskou agenturu pro lé¢ivé
piipravky (dile jen ,agentura) poskytovanim poradenstvi
o maximdlnich limitech rezidui veterindrnich lécivych
pipravkd pfijatelnych v potravindch Zivocisného pivodu.

Maximdln{ limity rezidui by mély byt stanoveny pro
farmakologicky uc¢inné litky pouzivané nebo urcené
k pouziti ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich uvedenych
na trh ve Spolecenstvi.

Z vefejné konzultace a z toho, Ze v poslednich letech byl
zaregistrovan jen maly pocet veterindrnich lé¢ivych
pipravki pro zvifata uréend k produkci potravin,
vyplyva, Ze nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 vedlo k horsi
dostupnosti téchto 1é¢ivych pifpravka.

V zédjmu zajisténi zdravi a dobrych Zivotnich podminek
zvifat je nezbytné, aby byly veterindrni ptipravky
dostupné pro ucely 1écby specifickych chorob. Nedo-
statek veterindrnich lé¢ivych piipravka vhodnych pro
specifickou 1éc¢bu konkrétnich druhG maze kromé toho
piispivat k nespravnému nebo nedovolenému pouzivani
latek.

Systém zavedeny nafizenim (EHS) ¢. 2377/90 by proto
mél byt zménén s cilem zvysit dostupnost veterindrnich
lécivych  piipravkd pro zvifata urCend k produkci
potravin. V zdjmu dosaZeni tohoto cile by méla byt
zavedena opatfeni, kterd agentufe umozni systematicky
zvazovat, zda maji byt maximdlni limity rezidui stano-
vené pro urcité druhy nebo potraviny pouziviny i pro
jiné druhy nebo jiné potraviny. V tomto ohledu by méla
byt vénovdna pozornost piiméfenosti bezpe¢nostnich
faktorti, které jsou jiz pevnou souldsti systému, a to
s cilem zajistit, aby nebyla ohroZena bezpe¢nost potravin
a dobré Zzivotni podminky zvifat.

Uzndvd se, Ze védeckd hodnoceni rizika nemohou
v nékterych piipadech sama o sobé poskytnout veskeré
informace, na nichz by méla byt zaloZena rozhodnuti
v rdmci fizeni rizika, a Ze je zdkonité nutné wvzit
v tvahu dal3f relevantni faktory, vetné technologickych
aspektd potravinaiské vyroby a proveditelnosti kontrol.
Agentura by tedy méla vydat stanovisko k védeckému
hodnoceni rizika a doporuéeni pro fizeni rizika ohledné
rezidui farmakologicky ac¢innych latek.

V zdjmu dobrého fungovani celkového rdmce pro maxi-
maln{ limity rezidui jsou nezbytnd podrobnd pravidla pro
formdt a obsah Zddosti o stanoveni maximélnich limitd
rezidui a pro metodické zdsady hodnoceni rizika
a doporuceni pro fizeni rizika.

() UK. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(19)  V chovu zvifat se kromé veterindrnich 1écivych pfipravka mensich mnozstvich. V souvislosti s témito rezidui byly

(20)

(21)

(22)

pouzivaji i jiné piipravky, napiiklad biocidni, na které se
nevztahuji zvldstni prdvni pfedpisy o reziduich. Tyto
biocidni pfipravky jsou definovany ve smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tnora
1998 o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh (). Kromé
toho mohou byt veterindrni 1é¢ivé piipravky, jez nebyly
registrovany ve Spolecenstvi, povoleny v zemich mimo
SpoleCenstvi. K této situaci muze dochdzet, protoze
v jinych regionech jsou rozsifeny jiné choroby nebo
cilové druhy nebo protoze se spolecnosti rozhodly
neuvddét pipravek na trh ve Spolecenstvi. Neni-li
piipravek registrovan ve SpoleCenstvi, neznamend to
nutné, Ze by jeho pouziti bylo nebezpecné. Pokud jde
o farmakologicky uc¢inné latky takovych pfipravkd,
méla by mit Komise moznost stanovit maximalni limity
rezidul pro potraviny na zdkladé stanoviska agentury
a v souladu se zdsadami stanovenymi pro farmakologicky
ucinné latky urcené k pouziti ve veterindrnich 1é¢ivych
ptipravcich. Rovnéz je nutné zménit nafizeni (ES)
¢. 726/2004 tak, aby tkoly agentury zahrnovaly pora-
denstvi o maximdlnich limitech rezidui d¢innych latek
v biocidnich piipravcich.

V ramci systému zavedeného smérnici 98/8/ES musi
hospodaiské subjekty, které uvedly nebo zamysleji uvést
biocidni pfipravky na trh, zaplatit poplatky za hodnoceni
provedend riznymi postupy souvisejicimi s uvedenou
smérnici. Toto nafizeni stanovi, Ze hodnoceni tykajici
se stanoveni maximdlniho limitu rezidui pro farmakolo-
gicky t¢inné latky urcené k pouziti v biocidnich piprav-
cich provadi agentura. V dusledku toho by toto nafizeni
mélo vyjasnit, jak jsou tato hodnoceni financovina, aby
byly fddné zohlednény jiz vybrané poplatky za hodno-
ceni, kterd byla nebo maji byt provedena podle uvedené
smérnice.

Spolecenstvi v rdmci své Cinnosti pro Codex Alimentarius
pispivd k rozvoji mezindrodnich norem pro maximdlni
limity rezidui a soucasné zajistuje, aby se vysokd Groven
ochrany lidského zdravi, jiz bylo ve Spolecenstvi dosa-
zeno, nesnizovala. SpoleCenstvi by proto mélo bez
dalsiho hodnocent rizika pfevzit maximalni limity reziduf
stanovené v Codex Alimentarius, které na pfislusném zase-
ddni Komise pro Codex Alimentarius podpofilo. Soulad
mezi mezindrodnimi normami a prdvnimi pfedpisy
Spolecenstvi pro limity rezidui v potravinich se takto
bude déle zvySovat.

Potraviny podléhaji kontroldm rezidui farmakologicky
uc¢innych latek v souladu s nafizenim (ES) ¢. 882/2004.
Prestoze nejsou limity reziduf podle uvedeného nafizeni
pro takové latky stanoveny, mohou se takovd rezidua
objevit v disledku znecisténi Zivotniho prostiedi nebo
vyskytu piirodniho metabolitu u zvifete. Laboratorni
metody jsou schopny takovd rezidua zjistovat ve stile

() Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
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v Clenskych stitech zavedeny razné kontrolni postupy.

Smérnice Rady 97/78[ES ze dne 18. prosince 1997,
kterou se stanovi zdkladni pravidla pro veterindrni
kontroly produkti ze tretich zemi{ dovdzenych do Spole-
Censtvi (3), pozaduje, aby viechny zdsilky dovezené ze
tietich zemi podléhaly  veterindrnim  kontroldm,
a rozhodnuti Komise 2005/34/ES (*) stanovi harmonizo-
vané normy pro zkouseni nékterych rezidui v produktech
zivocisného plvodu dovezenych ze tietich zemi. Je
vhodné rozsifit pusobnost rozhodnuti 2005/34[ES na
vSechny produkty Zivocisného plvodu uvedené na trh
Spolecenstvi.

Na zdkladé nafizeni (ES) ¢. 2377/90, smérnice 96/22/ES
nebo nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zdf 2003 o doplikovych
latkdch pouzivanych ve vyzivé zvifat (*) je fada farmako-
logicky w¢innych latek zakdzdna nebo neni v soucasné
dobé povolena. Rezidua farmakologicky acinnych latek
v produktech Zzivocisného pivodu pochdzejici zejména
z nedovoleného pouziti litky nebo ze znelisténi Zivot-
niho prostiedi by méla byt v souladu se smérnici Rady
96/23[ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfe-
nich u nékterych litek a jejich rezidui v Zivych
zvifatech a ZivoliSnych produktech (°) fadné kontrolo-
vana a sledovdna bez ohledu na ptivod produktu.

Je vhodné, aby Spolecenstvi v zdjmu usnadnéni dovozu
a obchodu uvnitf SpoleCenstvi zavedlo postupy pro
stanoven{ referen¢nich hodnot pro opatfeni v takové
vysi koncentraci rezidui, jejichz laboratorni analyza je
technicky proveditelnd, aniz by byla naruSena vysokd
tiroveri ochrany lidského zdravi ve SpoleCenstvi. Stano-
veni referen¢nich hodnot pro opatfeni by vsak v Zddném
piipadé nemélo byt povazovano za piehlizeni nedovole-
ného pouzivani zakdzanych nebo nepovolenych latek pro
zvitata urCend k produkci potravin. Jakikoli rezidua
téchto latek v potravinich Zivocisného ptvodu by
proto méla byt povazovana za nezadouci.

Je rovnéz vhodné, aby Spolecenstvi zavedlo harmonizo-
vany piistup pro situace, kdy ¢lenské stity objevi jakykoli
dtkaz opakovaného vyskytu problému, protoze takové
zjisténi by mohlo nasvéd¢ovat nespravnému pouzivani
konkrétni  litky  nebo  nerespektovani  zdruk

vést. L 24, 30.1.1998, s. 9.

. vést. L 16, 20.1.2005, s. 61.
. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.
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poskytnutych tfetimi zemémi, jez se tykaji vyroby
potravin uréenych k dovozu do Spolecenstvi. Clenské
staity by mély opakovany vyskyt problémt ozndmit
Komisi a méla by byt pfijata vhodnd naslednd opatieni.

(27)  Stévajici pravni pfedpisy pro maximalni limity rezidui by
mély byt zjednoduseny tak, Ze budou vSechna rozhod-
nuti klasifikujici farmakologicky a¢inné latky, pokud jde
o rezidua, sloucena do jediného nafizeni Komise.

(28)  Opatteni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. cervna 1999 o postupech pro vykon provi-
décich pravomoci svéfenych Komisi ().

(29) Zejména je tieba zmocnit Komisi k pFijeti metodickych
zdsad hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni rizika
tykajicich se stanovovdni maximdalnich limitd rezidui,
pravidel pro podminky extrapolace, opatfeni stanovuji-
cich referen¢ni hodnoty pro opatieni, véetné opatieni
k prezkumu téchto hodnot, jakoz i metodickych zdsad
a védeckych metod pro stanoveni referen¢nich hodnot
pro opatteni. JelikoZ tato opatfeni maji obecny vyznam
a jejich dcelem je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto
natizeni jeho doplnénim o nové jiné nez podstatné
prvky, musi byt pfjata regulativnim  postupem
s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti
1999/468|ES.

(30)  Pokud ze zdvaznych naléhavych divodd nelze dodrzet
lhaty obvykle pouzitelné v rdmci regulativniho postupu
s kontrolou, méla by mit Komise moznost pouzit
k pfijeti opatfeni stanovujicich referen¢ni hodnoty pro
opatfeni a opatfeni k pfezkumu téchto hodnot postup
pro naléhavé ptipady stanoveny v ¢l. 5a odst. 6 rozhod-
nuti 1999/468/ES.

(31)  Jelikoz cild tohoto nafizeni, totiz ochrany zdravi lidi
i zvifat a zajisténi dostupnosti vhodnych veterindrnich
lé¢ivych piipravkli, nemize byt uspokojivé dosazeno na
trovni ¢lenskych statd, a proto jich méze byt z divodu
rozsahu a GCinkd tohoto nafizeni lépe dosazeno na
trovni Spolecenstvi, miize Spolecenstvi pfijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy. V souladu se zdsadou proporcionality stano-
venou v uvedeném c¢lanku nepfekracuje toto nafizeni
ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild.

(32)  V zdjmu piehlednosti je proto nezbytné nahradit nafizeni
(EHS) ¢. 2377/90 novym nafizenim.

() Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

(33)  Meélo by byt stanoveno pfechodné obdobi, aby Komise
mohla pfipravit a pfijmout nafizeni zacletiujici farmako-
logicky ucinné latky a jejich klasifikaci z hlediska maxi-
mélnich limitd rezidui, jak jsou stanoveny v piilohdch
I az IV nafizeni (EHS) ¢. 2377/90, jakoz i nékterd dalsi
provadéci pravidla k tomuto novému nafizeni,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

HLAVA I
OBECNA USTANOVEN{
Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1.V zdjmu zajistén{ bezpecnosti potravin stanovi toto nafi-
zeni pravidla a postupy s cilem stanovit

a) maximalni koncentraci rezidui farmakologicky uc¢inné latky,
jez muze byt povolena v potravinich Zivocisného piivodu
(ddle jen ,maximalni limit rezidui“);

b) hladinu rezidui farmakologicky uc¢inné latky stanovenou pro
kontrolni téely v pfipadé nékterych latek, u nichz maximélni
limit rezidui podle tohoto nafizeni nebyl stanoven (dale jen
yreferenéni hodnota pro opatieni”).

2. Toto nafizeni se nevztahuje na

a) ucinné slozky biologického piavodu pouzité v imuno-
logickych veterindrnich 1é¢ivych pripraveich, které jsou
urCeny k tomu, aby vytvafely aktivni nebo pasivni imunitu
nebo diagnostikovaly stav imunity;

b) latky spadajici do oblasti ptsobnosti natizeni (EHS)
& 315/93.

3. Toto nafizeni se pouZije, aniZz jsou dotleny pravni pied-
pisy SpoleCenstvi zakazujici pouzivani nékterych latek
s hormondlnim nebo tyreostatickym tcinkem a beta-sympato-
mimetik u zvifat uréenych k produkci potravin, jak stanovi
smérnice 96/22/ES.

Cldnek 2
Definice

Vedle pouziti definic stanovenych v ¢lanku 1 smérnice
2001/82[ES, ¢lanku 2 nafizeni (ES) ¢ 882/2004 a v clancich
2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 se pro ucely tohoto nafizeni
rozumi:
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a) ,rezidui farmakologicky t¢innych latek* vechny farmakolo-
gicky ¢inné latky vyjadiené v mglkg nebo pglkg cerstvé
tkdng, at uz ucinné slozky, pomocné litky, nebo produkty
rozkladu a jejich metabolity, které zistdvaji v potravinich
ziskanych ze zvifat;

b) ,zvifaty uréenymi k produkci potravin“ zvifata chovana,
odchovand, drzend, porazend nebo odchycend za tcelem
produkce potravin.

HLAVA 11
MAXIMALNI LIMITY REZIDU{
KAPITOLA I
Hodnoceni rizika a fizeni rizika
0ddil 1

Farmakologicky d¢inné 1ldtky wurcené
k pouziti ve veterindrnich lé¢ivych
pfipravcich ve Spolecenstvi

Cldnek 3
Z4dost o stanovisko agentury

S vyjimkou pipadd, kdy se pouzije postup v rdmci Codex
Alimentarius uvedeny v ¢l. 14 odst. 3 tohoto nafizeni, musi
byt ke viem farmakologicky w¢innym litkim urCenym
k pouziti ve Spolecenstvi ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich
poddvanych zvifatim urenym k produkci potravin vydino
stanovisko Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky (dile jen
,agentura®), ziizené ¢lankem 55 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, tyka-
jici se maximalniho limitu rezidui a vypracované Vyborem pro
veterindrni 1é¢ivé ptipravky (déle jen ,vybor), ziizenym ¢lankem
30 uvedeného nafizeni.

Za timto tGcelem podd agentufe zddost Zadatel o registraci vete-
rindrntho 1é¢ivého piipravku, v némz je takova litka pouzita,
osoba zamyslejici pozadat o takovou registraci, nebo popiipadé
drzitel rozhodnuti o takové registraci.

Cldnek 4
Stanovisko agentury

1. Stanovisko agentury sestava z védeckého hodnoceni rizika
a doporuceni pro Fizeni rizika.

2. Cilem védeckého hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni
rizika je zajistit vysokou droveni ochrany lidského zdravi
a souasné zarudit, aby zdravi lidi a zdravi a dobré Zivotni
podminky zvifat nebyly nepfiznivé dotéeny nedostate¢nou
dostupnosti vhodnych veterindrnich lé¢ivych piipravka. Stano-
visko zohledni veskerd piislusnd védeckd zjisténi Evropského

ufadu pro bezpecnost potravin, zfizeného clankem 22 nafizeni
(ES) ¢. 178/2002.

Cldnek 5
Extrapolace

S cilem zajistit dostupnost registrovanych veterinarnich 1é¢ivych
piipravki  proti chorobdm postihujicim  zvifata urcend
k produkci potravin a pfi soucasném zajisténi vysokého stupné
ochrany lidského zdravi zvazi agentura pfi provadéni védeckého
hodnoceni rizika a piipravé doporuceni pro fizeni rizika, zda
maji byt maximdln{ limity rezidui stanovené pro danou farma-
kologicky ucinnou latku v urcité potraving pouzivany i pro
jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo maximélni
limity rezidui stanovené u jednoho nebo vice urcitych druhd
pouzivany i u jinych druhd.

Cldnek 6
Védecké hodnoceni rizika

1. Veédecké  hodnoceni  rizika  zvdzi  metabolismus
a vylutovani farmakologicky wcinnych litek u piislusnych
druht zvifat a druh rezidui a jejich mnozstvi, jaké muze clovék
v pribéhu Zivota ptijmout bez jakéhokoli citelného zdravotniho
rizika, vyjadfené jako pfijatelnd denni ddvka (dile jen ,ADI").
K ADI lze pouzit alternativni piistupy, pokud byly stanoveny
Komisi, jak je uvedeno v ¢l. 13 odst. 2.

2. Védecké hodnoceni rizika se tyka

a) druhu a mnozstvi rezidui, jeZ se povazuji za nezdvadné pro
lidské zdravf;

b) rizika toxikologickych, farmakologickych nebo mikrobiolo-
gickych t¢inkt u ¢lovéka;

¢) rezidui vyskytujicich se v potravinich rostlinného ptvodu
nebo pochézejicich ze zivotniho prostiedi.

3. Nelze-li metabolismus a vylucovani litky posoudit,
piihlédne védecké hodnoceni rizika k tidajim z monitorovani
a k adajim o expozici.

Cldnek 7
Doporuceni pro Fizeni rizika

Doporuceni pro fizeni rizika vychdzeji z védeckého hodnoceni
rizika provadéného podle ¢ldnku 6 a sestdvaji z posouzeni

a) dostupnosti alternativnich latek pro 1écbu piislusnych druht
nebo nutnosti pouziti hodnocené litky, aby nedoslo ke
zbyte¢nému utrpeni zvifat, nebo v zdjmu zajisténi bezpec-
nosti osob osettujicich zvitata;
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b) dalsich oprdvnénych hledisek, jako jsou technologické
aspekty potravindiské vyroby a produkce krmiv, proveditel-
nost kontrol, podminky pouziti a aplikace latek ve veterindr-
nich 1é¢ivych piipravcich, spravnd praxe pfi pouzivani vete-
rindrnich 1éCivych a biocidnich piipravki a pravdépodobnost
nespravného nebo nedovoleného pouziti;

¢) toho, zda by mél byt stanoven maximaélni limit rezidui nebo
prozatimn{ maximdlni limit rezidui pro farmakologicky
G¢innou latku ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich, vyse
tohoto maximalniho limitu rezidui a piipadné podminky
a omezeni pouziti dané latky;

d) toho, zda jsou poskytnuté tdaje nedostate¢né pro stanoveni
bezpecného limitu nebo zda neni s ohledem na nedostatek
védeckych informaci mozné dospét k zavéru ohledné vlivu
reziduf latky na lidské zdravi. V obou piipadech nesmi byt
doporucen zddny maximalni limit rezidui.

Cldnek 8
Zadosti a postupy

1. Zadost uvedend v ¢lanku 3 musi dodrzet formdt a obsah
pfedepsany Komisi, jak je uvedeno v ¢l. 13 odst. 1, a musi ji
doproviazet thrada poplatku splatného agentufe.

2. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vyddno do
210 dnd od obdrzeni platné zddosti v souladu s ¢lankem 3
a odstavcem 1 tohoto ¢lanku. Tato lhata se stavi, pokud si
agentura vyzadd predloZeni dopliujicich informaci o dané
litce v urcité 1haté, a to az do doby, kdy jsou pozadované
dopliujici informace pfedloZeny.

3. Agentura piedd stanovisko uvedené v ¢lanku 4 Zadateli.
Do 15 dnt od obdrzeni stanoviska muZze Zadatel agentufe
pisemné ozndmit, Ze hodld pozidat o jeho pfezkum. V tomto
piipadé doru¢i Zadatel agentufe do 60 dnti od obdrZeni stano-
viska podrobné odivodnéni své zddosti o pfezkum.

Do 60 dnil od obdrzeni odtivodnéni Ziddosti o piezkum vybor
zvazi, zda své stanovisko prehodnoti, a ptijme kone¢né stano-
visko. Ke kone¢nému stanovisku se pfipoji odivodnéni zavéru
ohledné zddosti o prezkum.

4. Agentura pfedd své konecné stanovisko do 15 dnt od
jeho pfijeti Komisi a zadateli a uvede odtivodnéni svych zavéra.

0ddil 2

Jiné farmakologicky G¢inné latky, u nichz
je mozné vyzddat si stanovisko agentury

Cldnek 9

Stanovisko agentury vyzidané Komisi nebo clenskymi
staty

1.  Komise nebo ¢lensky stdit mohou agentufe podavat
zddosti o stanovisko k maximdlnim limitdm rezidui
v kterémkoli z téchto ptipadi:

a) dand latka je povolena pro pouziti ve veterindrnim lé¢ivém
piipravku ve tfeti zemi a pro tuto latku nebyla v souvislosti
s doty¢nymi potravinami nebo druhy poddna Zzddost
o stanoveni{ maximalntho limitu rezidui podle ¢lanku 3;

b) dand latka je obsazena v léivém pifpravku se zamyslenym
pouzitim podle ¢lanku 11 smérnice 2001/82/ES a pro tuto
latku nebyla v souvislosti s doty¢nymi potravinami nebo
druhy poddna Zzddost o stanoveni maximdlniho limitu
rezidui podle ¢ldnku 3 tohoto nafizeni.

Jedna-li se o piipad uvedeny v prvnim pododstavci pism. b),
ktery se tykd mensinovych druhii zvifat nebo mensinového
pouziti dotéené latky, maze tuto Zddost agentufe podat zicast-
nénd strana nebo organizace.

Pouziji se ¢lanky 4 az 7.

Zadosti o stanovisko uvedené v prvnim pododstavci tohoto
odstavce musi dodrzet pozadavky na formdt a obsah stanovené
Komisi podle ¢l. 13 odst. 1.

2. Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vyddno do
210 dnti od obdrzeni Zidosti Komise, ¢clenského stitu nebo
zUCastnéné strany ¢i organizace. Tato lhata se stavi, pokud si
agentura vyzadd predlozeni dopliujicich informaci o dané latce
v ur¢ité lhaté, a to az do doby, kdy jsou pozadované doplnujici
informace pfedlozeny.
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3. Agentura pfedd své konecné stanovisko do 15 dnt od
jeho pfijeti Komisi a pi{padné clenskému stitu, zdcastnéné
strané nebo organizaci, kterd podala zddost, a uvede odivod-
néni svych zévéra.

Clanek 10

Farmakologicky t¢inné litky obsaZené v biocidnich
piipravcich pouzivanych v chovu zvifat

1. Pro ucely ¢l. 10 odst. 2 bodu ii) smérnice 98/8[ES se
maximalni limit rezidui pro farmakologicky t¢inné latky uréené
k pouziti v biocidnim piipravku pouzivaném v chovu zvifat
stanovi

a) postupem podle ¢clanku 9 tohoto nafizeni

i) pro kombinace uc¢innych latek a typu piipravku zafazené
v desetiletém pracovnim programu uvedeném v ¢l. 16
odst. 2 smérnice 98/8/ES,

ii) pro kombinace tG¢innych latek a typu piipravku, jez maji
byt zafazeny do prilohy I, I A nebo I B smérnice 98/8/ES
a pro néz piislusny organ pfijal dokumentaci podle ¢l. 11
odst. 1 pism. b) uvedené smérnice pied 6 Cervence 2009;

b) postupem podle ¢lanku 8 tohoto nafizeni a na Zadost
podanou v souladu s ¢ldnkem 3 tohoto nafizen{ pro vSechny
dalsi kombinace ac¢innych litek a typu piipravku, jez maji
byt zafazeny do piilohy I, I A nebo I B smérnice 98/8/ES
a pro néz clenské staty nebo Komise povazuji za nezbytné,
aby byl stanoven maximalni limit rezidui.

2. Komise klasifikuje farmakologicky uc¢inné litky uvedené
v odstavci 1 v souladu s ¢lankem 14. Pro uéely klasifikace
piijme Komise naffzeni uvedené v ¢l. 17 odst. 1.

Jakakoli zvlastni ustanoveni tykajici se podminek pouziti latek
klasifikovanych v souladu s prvnim pododstavcem tohoto
odstavce se vSak stanovi podle ¢l. 10 odst. 2 smérnice 98/8|ES.

3. Néklady na hodnoceni provedend agenturou na zddost
podanou v souladu s odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku jsou

hrazeny z rozpoc¢tu agentury, jak je uvedeno v ¢lanku 67 nafi-
zeni (ES) ¢. 726/2004. To se vSak nevztahuje na ndklady na
hodnoceni zpravodajem jmenovanym podle ¢l. 62 odst. 1
uvedeného nafizeni ke stanoveni maximélniho limitu rezidui,
pokud byl tento zpravodaj jmenovin ¢lenskym stitem, ktery
jiz. obdrzel poplatek za dané hodnoceni podle ¢lanku 25 smér-
nice 98/8|ES.

Vyse poplatki za  hodnoceni provedend  agenturou
a zpravodajem na zdkladé zddosti podané v souladu s odst. 1
pism. b) se stanovi v souladu s ¢ldnkem 70 nafizeni (ES)
¢. 726/2004. Pouzije se nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne
10. tinora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentuie
pro hodnoceni 1éivych piipravka (7).

0ddil 3
Spolecénd ustanoveni
Cldnek 11
Pfehodnoceni stanoviska

Pokud se Komise, Zadatel podle ¢lanku 3 nebo clensky stit na
zakladé novych informaci domnivaji, Ze je nezbytné piehodnotit
urcité stanovisko v zdjmu ochrany zdravi lid nebo zvifat, mize
agenturu pozadat o vydani nového stanoviska pro danou latku.

Pokud byl v souladu s timto nafizenim stanoven maximdln{
limit rezidui pro konkrétni potraviny nebo druhy, pouZziji se
ke stanoveni maximélniho limitu rezidui pro takovou latku
v jinych potravindch nebo pro jiné druhy ¢lanky 3 a 9.

K zddosti uvedené v prvnim pododstavci musi byt pfipojeny
informace vysvétlujici problém, na néjz je tieba se zaméfit.
Na nové stanovisko se pouziji ¢l. 8 odst. 2 az 4 nebo ¢l. 9
odst. 2 a 3.

Cldnek 12
Zvetejnéni stanovisek

Agentura zvefejni stanoviska podle ¢lankt 4, 9 a 11 poté, co
z nich odstrani veskeré informace, které maji povahu obchod-
niho tajemstvi.

() Uf. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1.
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Cldnek 13
Provadéci opatfeni

1. Regulativnim postupem podle ¢l. 25 odst. 2 piijme
Komise po konzultaci s agenturou opatieni upravujici format
a obsah zadosti uvedenych v ¢lancich 3 a 9.

2. Po konzultaci s agenturou, ¢lenskymi stity a zcastnénymi
stranami pfijme Komise opatieni upravujici

a) metodické zdsady hodnoceni rizika a doporuceni pro fizeni
rizika uvedené v clancich 6 a 7, v¢etné technickych poza-
davkd v souladu s mezindrodné dohodnutymi normami;

b) pravidla pouziti maximalntho limitu rezidui stanoveného pro
farmakologicky ~ dc¢innou  litku v urcité  potraviné
i v jiné potraviné ziskané ze stejného druhu nebo maximal-
niho limitu rezidui stanoveného pro farmakologicky tG¢innou
latku u jednoho nebo vice urcitych druht i u jinych druhd,
jak je uvedeno v ¢ldnku 5. Tato pravidla upfesni, jak a za
jakych okolnosti mohou byt védecké ddaje o reziduich
v urcité potraviné nebo u jednoho nebo vice urcitych
druht pouzity ke stanoveni maximalniho limitu rezidui
v jinych potravindch nebo u jinych druhd.

Tato opatieni, jeZ maji za G¢el zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto naffzeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 25 odst. 3.

KAPITOLA 1I
Klasifikace
Cldnek 14
Klasifikace farmakologicky d¢innych litek

1. Komise klasifikuje farmakologicky a¢inné latky, ke kterym
bylo vyddno stanovisko agentury o maximalnich limitech
rezidui podle ¢lanku 4, 9 nebo 11.

2. Klasifikace obsahuje seznam farmakologicky ucinnych
latek a lécebné tiidy, do nichz tyto latky patii. V klasifikaci se
pro kazdou takovou latku a v piipadé potfeby pro konkrétni
potraviny nebo druhy rovnéz stanovi

a) bud maximdlni limit reziduf;

b) nebo prozatimni maximalni limit reziduf;

¢) nebo Ze neni tfeba stanovit maximalni limit reziduf;

d) anebo zdkaz podavani latky.

3. Maximalni limit rezidui se stanovi, pokud se to povazuje
za nezbytné v zdjmu ochrany lidského zdravi:

a) na zdkladé stanoviska agentury podle ¢lanku 4, 9 nebo 11
nebo

b) na zdkladé rozhodnuti Komise pro Codex Alimentarius
o stanoveni maximalniho limitu rezidui pro farmakologicky
ac¢innou latku uréenou k pouziti ve veterindrnim lé¢ivém
piipravku, pokud delegace Spolecenstvi nevznesla ndmitky
a za pfedpokladu, Ze delegaci SpoleCenstvi byly pred pfijetim
rozhodnuti v Komisi pro Codex Alimentarius poskytnuty
pouzité védecké uddaje. V tomto piipadé se nevyzaduje
doplikové hodnoceni agentury.

4. Jsou-li védecké tidaje netplné, maze byt stanoven proza-
timni maximdlni limit rezidui, pokud neexistuji davody
k pfedpokladu, ze navrhované hladiny rezidui dané latky pred-
stavuji riziko pro lidské zdravi.

Prozatimni maximdlni limit rezidui se pouZije po stanovenou
dobu, kterd nepfesdhne pét let. Tuto dobu Ize jednou prodlouzit
o dobu nepfesahujici dva roky, prokéze-li se, Ze toto prodlou-
zeni umozni dokoncit probihajici védecké studie.

5. Maximdlni limit rezidui se nestanovi, pokud to na zdkladé
stanoviska podle ¢linku 4, 9 nebo 11 neni nezbytné v zdjmu
ochrany lidského zdravi.

6.  Podavani latky zvifatdm uréenym k produkci potravin se
na zdkladé stanoviska podle ¢lanku 4, 9 nebo 11 zakaze, pokud

a) jakdkoli ptitomnost farmakologicky ac¢inné latky nebo jejich
rezidui v potravindch Zzivoc¢isného pivodu miize predsta-
vovat nebezpe¢i pro lidské zdravi nebo

b) nelze dospét k zavéru ohledné u¢inku rezidui dané latky na
lidské zdravi.
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7. Ukédze-li se to nezbytné v zdjmu ochrany lidského zdravi,
zahrnuje klasifikace podminky a omezeni pouziti nebo
podévani farmakologicky a¢inné litky pouzivané ve veterindr-
nich 1é&ivych ptipravcich, na niz se vztahuje maximalni limit
rezidui nebo pro niz nebyl maximdlni limit rezidui stanoven.

Cldnek 15
Zrychleny postup pro pfijeti stanoviska agentury

1. Ve zvldstnich ptipadech, kdy je nutné veterindrni lécivy
piipravek nebo biocidni piipravek neprodlené povolit
z divodi ochrany vefejného zdravi nebo zdravi ¢i dobrych
zivotnich podminek zvifat, muaze Komise, jakdkoli osoba,
ktera podala zddost o stanovisko podle ¢lanku 3, nebo ¢lensky
stdt pozadat agenturu o pouziti zrychleného postupu pro
posouzen{ maximalniho limitu rezidui farmakologicky d¢inné
latky obsazené v téchto piipravcich.

2.  Format a obsah Zddosti uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku stanovi Komise podle ¢l. 13 odst. 1.

3. Odchylné od lhat stanovenych v ¢l. 8 odst. 2 a ¢l. 9 odst.
2 agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru vyddno do 120
dnti od obdrzeni zadosti.

Cldnek 16
Poddviani litek zvifatim urlenym k produkci potravin

1. Zvifatim uréenym k produkci potravin je ve Spolecenstvi
mozné podavat pouze farmakologicky uc¢inné latky, které jsou
klasifikovany podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo c¢), za pied-
pokladu, Ze je toto podévani v souladu se smérnici 2001/82/ES.

2. Odstavec 1 se nepouzije v piipadé klinickych hodnoceni,
kterd jsou v souladu s platnymi prévnimi predpisy na zdkladé
ozndmeni ¢ povoleni uzndna piislusnymi orgdny a kterd
nezputisobi, Ze potraviny ziskané ze zvifat zapojenych do téchto
hodnoceni budou obsahovat rezidua pfedstavujici riziko pro
lidské zdravi.

Cldnek 17
Postup

1. Pro dcely klasifikace podle ¢ldnku 14 pfipravi Komise
ndvrh nafizeni do 30 dnli od obdrzeni stanoviska agentury

podle ¢linku 4, 9 nebo 11. Komise rovnéZ pfipravi ndvrh
nafizeni do 30 dnti od obdrzeni rozhodnuti o stanoveni maxi-
malniho limitu rezidui, jak je uvedeno v ¢l. 14 odst. 3, pfijatého
Komis{ pro Codex Alimentarius bez namitek delegace Spolecen-
stvi.

Pokud se pozaduje stanovisko agentury a ndvrh nafizeni nenf
v souladu s timto stanoviskem, pfipoji Komise podrobné
odtivodnéni rozdild.

2. Komise pfjme naf{zeni uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku regulativnim postupem podle ¢l. 25 odst. 2, a to do
30 dnt od ukonceni tohoto postupu.

3.V pripad¢ zrychleného postupu podle ¢lanku 15 pfijme
Komise nafizeni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku regula-
tivnim postupem podle ¢l. 25 odst. 2, a to do 15 dnt od
ukonéeni tohoto postupu.

HLAVA Il
REFERENCNI HODNOTY PRO OPATRENI
Cldnek 18
Stanoveni a pfezkum

Povazuje-li se to za nutné kvili zajisténi fungovani kontrol
potravin Zivocisného piavodu dovezenych nebo uvedenych na
tth v souladu s nafizenim (ES) ¢. 882/2004, muze Komise
stanovit pro rezidua farmakologicky Gc¢innych latek, na které
se nevztahuje klasifikace podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b)
nebo c¢), referenéni hodnoty pro opatfeni.

Referen¢ni hodnoty pro opatieni se pravidelné pfezkoumdvaji
s ohledem na nové védecké udaje tykajici se bezpecnosti
potravin, vysledky Setfeni nebo analytickych zkousek uvedenych
v ¢lanku 24 a technologicky pokrok.

Tato opatieni, jeZ maji za G¢el zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 26 odst. 3. Ze zévaznych naléhavych davodd maze
Komise pouzit postup pro naléhavé ptipady podle ¢l. 26 odst.
4.
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Cldnek 19
Metody stanoveni referen¢nich hodnot pro opatfeni

1. Referenéni hodnoty pro opatieni stanovené podle ¢lanku
18 vychazeji z obsahu analytu ve vzorku, ktery mohou dfedni
kontrolni laboratofe jmenované podle nafizeni (ES) ¢. 882/2004
zjistit a potvrdit analytickou metodou validovanou v souladu
s pozadavky Spolecenstvi. Referenéni hodnota pro opatieni
zohledni nejniz8{ koncentraci rezidui, kterou lze analytickou
metodou validovanou v souladu s pozadavky Spolecenstvi kvan-
tifikovat. Pfislusna referencni laboratof Spolecenstvi poskytuje
Komisi poradenstvi o provadéni analytickych metod.

2. Aniz je dotcen ¢l. 29 odst. 1 druhy pododstavec nafizeni
(ES) ¢. 178/2002, Komise pifpadné poda Evropskému tfadu pro
bezpecnost potravin Zddost o hodnoceni rizika za tcelem
zji§téni, zda jsou referen¢ni hodnoty pro opatfeni pfiméfené
k ochrané lidského zdravi. V takovych pfipadech Evropsky
ufad pro bezpenost potravin zajisti, aby Komise obdrzela
stanovisko do 210 dndi od obdrzeni Zidosti.

3. Za UCelem zajisténi vysoké drovné ochrany zdravi se
pouziji zdsady hodnoceni rizika. Hodnoceni rizika vychdzi
z metodickych zdsad a védeckych metod, jez Komise pfijme
po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin.

Tato opatieni, jeZ maji za cel zménit jiné neZz podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfjimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3.

Cldnek 20

Prispévek Spolecenstvi k podpiirnym opatfenim tykajicim
se referen¢nich hodnot pro opatieni

VyZzaduje-li uplatilovani této hlavy, aby Spolecenstvi financovalo
podptirnd opatfeni pro stanoveni a fungovani referencnich
hodnot pro opatfeni, pouzije se ¢l. 66 odst. 1 pism. ¢) nafizeni
(ES) & 882/2004.

HLAVA IV
RUZNA USTANOVEN{
Clanek 21
Analytické metody

Agentura konzultuje s referen¢nimi laboratofemi Spolecenstvi
pro laboratorn{ analyzu rezidui ur¢enymi Komisi podle naf{zeni
(ES) ¢. 882/2004 vhodné analytické metody zjistovani reziduf
farmakologicky u¢innych ldtek, pro néz byly v souladu
s Clankem 14 tohoto nafizeni stanoveny maximdlni limity
rezidui. Pro tcely harmonizovanych kontrol poskytne agentura
informace o téchto metodach referenénim laboratofim Spole-

¢enstvi a ndrodnim referen¢nim laboratofim uréenym podle
natizeni (ES) ¢. 882/2004.

Cldnek 22
Obéh potravin

Clenské stity nesméji zakdzat dovoz potravin Zivocisného
ptivodu ani jejich uvddéni na trh ani jim branit z dtivoda souvi-
sejicich s maximdlnimi limity rezidui nebo referen¢nimi hodno-
tami pro opatfeni, pokud jsou v souladu s timto nafizenim
a provadécimi opatfenimi k nému.

Cldnek 23
Uvddéni na trh

Obsahuji-li potraviny Zivocisného ptvodu rezidua farmakolo-
gicky a¢inné latky

a) klasifikované podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo c)
a v hladiné ptekracujici maximdlni limit rezidui stanoveny
podle tohoto nafizeni nebo

b) neklasifikované podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b) nebo ¢),
s vyjimkou ptipadi, kdy pro tuto latku byla stanovena refe-
ren¢ni hodnota pro opatfeni podle tohoto nafizeni a hladina
rezidui se referen¢ni hodnoté pro opatfeni nerovnd ani ji
neprekracuje,

mé se za to, Ze nejsou v souladu s pravnimi pfedpisy Spolecen-
Stvi.

Komise pfijme regulativnim postupem podle ¢l 26 odst. 2
tohoto naf{zeni podrobnd pravidla pro maximalni limit rezidui,
jenZ ma byt vzat v tivahu pro kontrolni tcely u potravin ziska-
nych ze zvifat osetfenych podle ¢ldnku 11  smérnice
2001/82/ES.

Cldnek 24

Opatieni v pfipadé potvrzené piitomnosti zakizané nebo
nepovolené litky

1. Pokud jsou vysledky analytickych zkousek pod drovni
referen¢nich hodnot pro opateni, provede pfislusny orgin
Setfeni podle smérnice 96/23[ES s cilem stanovit, zda doslo
k nedovolenému podéni zakdzané nebo nepovolené farmakolo-
gicky Gcinné latky, a pripadné uloZi stanovené sankce.

2. Pokud vysledky Setfeni nebo analytickych zkousek prove-
denych u produktd stejného pivodu vykazuji opakujici se
znaky, které nasvéd¢uji moznému problému, uchovd piislusny
orgén zdznam o danych zjisténich a informuje Komisi a ostatn{
¢lenské staty ve Stdlém vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat uvedeném v cldnku 26.
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3. Komise ptipadné piedlozi ndvrhy, a jde-li o produkty
pochézejici ze tieti zemé, upozorni piislusny orgin doty¢né
zemé nebo doty¢nych zemi a pozddd jej o vysvétleni opakujici
se pfitomnosti rezidui.

4. Budou pfijata provadéci pravidla k tomuto ¢ldnku. Tato
opatieni, jez maji za tcel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 26 odst. 3.

HLAVA V
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 25
Staly vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro veterindrni 1écivé

piipravky.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468ES je jeden
mésic.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek
8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 26
Stily vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro potravinovy Fetézec
a zdravi zvifat.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢linky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je jeden
mésic.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek
8 zminéného rozhodnuti.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1,
2, 4 a 6 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 27

Klasifikace farmakologicky d¢innych litek podle nafizeni
(EHS) ¢&. 2377/90

1. Do 4. zdf 2009 pfijme Komise regulativnim postupem
podle ¢l. 25 odst. 2 nafizeni zaclefiujici beze zmény farmako-
logicky t¢inné latky a jejich klasifikaci z hlediska maximélnich
limitd rezidui, jak jsou stanoveny v piilohdch I az IV nafizeni
(EHS) &. 2377/90.

2. Pro jakoukoli latku uvedenou v odstavci 1, pro niz byl
stanoven maximalni limit rezidui podle nafizeni (EHS)
¢. 2377/90, mohou Komise nebo ¢lenské staty rovnéz piedlozit
agentufe Zadost o stanovisko k extrapolaci na jiné druhy nebo
tkdné v souladu s ¢lankem 5.

Pouzije se ¢lanek 17.

Cldnek 28
Zpravy

1. Do 6 Cervence 2014, ptedlozi Komise zpravu Evropskému
parlamentu a Radé.

2. Zpréva zejména posoudi zkuSenosti ziskané pfi uplatiio-
vani tohoto nafizeni, véetné zkusenosti s litkami klasifikova-
nymi podle tohoto nafizeni, které maji vice pouziti.

3. Ke zpravé se podle potieby pfipoji piislusné navrhy.

Cldnek 29
ZruSeni

Nafizeni (EHS) & 2377/90 se zrusuje.

Prilohy I az IV zruSeného nafizeni zlstdvaji pouzitelné az do
dne vstupu v platnost nafizeni uvedeného v ¢l. 27 odst. 1
tohoto nafizeni a piiloha V zruseného nafizeni zlstdvd pouzi-
telnd az do dne vstupu v platnost opatieni uvedenych v ¢l. 13
odst. 1 tohoto nafizeni.

Odkazy na zruené nafizeni se povazuji za odkazy na toto
naifzeni nebo, podle piipadu, na naiizeni uvedené v ¢l. 27
odst. 1 tohoto nafizeni.
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Cldnek 30
Zména smérnice 2001/82/ES

Smérnice 2001/82/ES se méni takto:

1) V ¢lanku 10 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3. Odchylné od ¢lanku 11 vypracuje Komise seznam
latek,

— které jsou nezbytné pro 1écbu kofovitych nebo

— které prindseji ve srovndni s jinymi moZnostmi lécby
konovitych vyssi klinicky prospéch

a pro které je ochrannd lhita odpovidajici kontrolnim
mechanismim stanovenym v rozhodnutich 93/623/EHS
a 2000/68[ES nejméné Sest mésicu.

Tato opatieni, jeZz maji za Gcel zménit jiné neZ podstatné
prvky této smérnice jejim doplnénim, se piijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.“

2) V¢l 11 odst. 2 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

Ve Strasburku dne 6. kvétna 2009.

Za Evropsky parlament
piedseda
H.-G. POTTERING

,Komise muZe tyto ochranné lhity zménit nebo stanovit jiné
ochranné lhity, pfi¢emz mutze rozli§ovat mezi potravinami,
druhy, cestami poddni a pillohami nafizeni (EHS)
¢. 2377/90. Tato opatfeni, jez maji za dcel zménit jiné
nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se piiji-
maji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst.
2a.°

Cldnek 31
Zména nafizeni (ES) & 726/2004

V clanku 57 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se pismeno g)
nahrazuje timto:

,g) poradenstvi o maximalnich limitech rezidui veterindrnich

lécivych piipravki a biocidnich pfipravkd pouzivanych
v chovu zvifat, které jsou pfijatelné v potravindch Zivocis-
ného ptvodu v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui
farmakologicky tcinnych litek v potravinich Zivocisného
ptvodu (¥).

* Uf. vést. L 152, 16.6.2009, p. 11%

Cldnek 32

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vsech clenskych statech.

Za Radu
piedseda
J. KOHOUT
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 471/2009
ze dne 6. kvétna 2009

o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢niho obchodu se tfetimi zemémi a o zruSeni nafizeni
Rady (ES) ¢. 1172/95

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (dale jen ,modernizovany celni kodex“), odavodiuji fadu
zmén. Zejména nezbytné vyzaduji ptizpsobeni postupu
pii sestavovani statistiky zahrani¢niho obchodu, pfehod-
nocen{ pojmu dovazejiciho a vyvézejiciho ¢lenského statu
a presngjsi ureni zdroje Gdajii pro sestavovani statistiky
Spolecenstvi.

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 285 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

(3)  Zjednoduseni celnich formalit a kontrol podle moderni-

) ; o . zovaného celniho kodexu mtzZe vést k tomu, Ze celni
s ohledem na stanovisko Evropské centrélni banky (), prohldgeni nebudou dostupnd. S cilem zachovat dplné

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dtvodtm:

(1) Statistické informace o obchodnich tocich mezi ¢len-
skymi staty a tfetimi zemémi maji zdsadni vyznam pro
hospoddrské a obchodni politiky SpoleCenstvi a pro
analyzu vyvoje trthu u jednotlivych druht zbozi. Transpa-
rentnost statistického systému by méla byt zdokonalena,
aby byl schopen reagovat na zmény spravniho prostiedi
a vyhovét novym pozadavkim uzivateld. Nafizeni Rady
(ES) ¢. 1172/95 ze dne 22. kvétna 1995 o statistice
obchodu se zbozim Spolecenstvi a jeho ¢lenskych statd
s tfetimi zemémi (°) by tedy mélo byt nahrazeno novym
naffzenim v souladu s pozadavky stanovenymi
v ¢l 285 odst. 2 Smlouvy.

(2)  Statistika zahrani¢niho obchodu je zalozena na tdajich
ziskanych z celnich prohldseni podle nafizeni Rady (EHS)
¢. 2913/92 ze dne 12. fijna 1992, kterym se vyddvd
celni kodex Spolecenstvi (¥) (ddle jen ,celni kodex®).
Pokrok evropské integrace a z ného plynouci zmény
celntho odbavovini, vcetné jednotnych povoleni pro
zjednodusené celni prohldSeni nebo pro mistni celni
rezim a rovnéZ centralizovaného celntho fizeni, které
budou vychazet ze soucasné modernizace celntho kodexu
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 450/2008 ze dne 23. dubna 2008, kterym se stanovi
celni kodex Spolecenstvi (Modernizovany celni kodex) (°)

(1) Uf. vést. C 70, 15.3.2008, s. 1.

(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 23. zdff 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a spolecny postoj Rady ze dne
16. tnora 2009 (Uf. vést. C 75E, 31.3.2009, s. 58) a postoj Evrop-
ského parlamentu ze dne 2. dubna 2009 (dosud nezvefejnény
v Utednim véstniku).

() Uk vést. L 118, 25.5.1995, 5. 10.

) Ut vést. L 302, 19.10.1992, s. 1.

°) UL vést. L 145, 4.6.2008, s. 1.

sestavovani statistiky zahrani¢ntho obchodu by méla
byt pfijata opatfeni, kterd zajisti, aby hospodaiské
subjekty, na néz se zjednoduseni vztahuje, poskytovaly
statistické tdaje.

Rozhodnuti  Evropského  parlamentu a  Rady
¢. 70/2008/ES ze dne 15. ledna 2008 o bezpapirovém
prostiedi pro celnictvi a obchod (¢) zavede elektronicky
celni systém pro vyménu udaji obsaZenych v celnich
prohlasenich. Aby bylo mozno zaznamendvat fyzické
obchodni toky zbozi mezi ¢lenskymi stity a tretimi
zemémi a zajistit, aby daje o dovozu a vyvozu byly
v piislusném ¢lenském stdté dostupné, je tieba sjednat
podrobné dohody mezi celnimi orgdny a statistickymi
tfady. To zahrnuje pravidla vymény ddaji mezi sprav-
nimi organy ¢lenskych stitd. Tento systém vymény ddaji
by mél co nejvice vyuzivat infrastrukturu zavedenou
celnimi organy.

Za ulelem pfifazeni vyvozu a dovozu Spolecenstvi
danému ¢lenskému stitu je zapotiebi shromdzdit ddaje
o Clenském staté ureni* v pipadé dovozu
a o ,Clenském staté skute¢ného vyvozu“ v piipadé
vyvozu. Pro Gclely statistiky zahrani¢ntho obchodu by
se mély tyto clenské stity ve stfednédobém vyhledu
stat dovazejicimi a vyvazejicimi ¢lenskymi staty.

Pro tcely tohoto nafizeni by mélo byt zbozi urcené pro
zahrani¢ni obchod Kklasifikovino podle kombinované
nomenklatury  zavedené nafizenim Rady  (EHS)
& 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni
a statistické nomenklatufe a o spole¢ném celnim sazeb-
niku (7) (dale jen ,kombinovand nomenklatura®).

. vést. L 23, 26.1.2008, s 21.

. vést. L 256, 7.9.1987, s. 1.
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Aby byly uspokojeny potieby Evropské centrdlni banky
a Komise ohledné informaci o podilu eura na mezind-
rodnim obchodu se zboZzim, méla by byt hldsena faktu-
raéni ména vyvozu a dovozu na trovni souhrnt.

Pro tcely obchodnich jednani a fizeni vnitfniho trhu by
Komisi mély byt poskytnuty podrobné informace
o preferenénim zachdzeni se zboZim dovazenym do
Spolecenstvi.

Statistika zahrani¢ntho obchodu poskytuje ddaje pro
sestaveni platebni bilance a ndrodnich aétd. Ukazatele
umoziujici upravit je pro ucely platebni bilance by
mély byt soucdsti souboru povinnych a standardnich
udaja.

Harmonizovand ustanoveni se nevztahuji na statistiky
Clenskych stath tykajici se celnich skladd a svobodnych
pasem. Sestavovani téchto statistik pro vnitrostatni Géely
je viak nadale mozné.

Clenské stity by mély poskytovat Komisi (Eurostatu)
ro¢ni souhrnné daje o obchodé ¢lenéné podle podniko-
vych ukazateld, které slouzi mimo jiné pro usnadnéni
analyzy toho, jak evropské spolecnosti ptsobi
v kontextu globalizace. Propojeni podnikové statistiky
a statistiky obchodu se zajisti slouCenim ddaji
o dovozci a vyvozci dostupnych v celnim prohldseni
s udaji, které pozaduje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 177/2008 ze dne 20. tnora 2008, kterym
se zavddi spoleny rdmec pro registry hospodafskych
subjektt pro statistické tcely (').

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 223/2009 ze dne 11. bfezna 2009 o evropské stati-
stice (}) poskytuje referencéni rdmec pro ustanoveni
tohoto nafizeni. OvSem vysokd podrobnost informaci
o obchodu se zbozim vyzaduje zvldstni pravidla tykajici
se davérnosti, pokud md mit tato statistika vypovidaci
hodnotu.

Predavani adajd, na které se vztahuje statistickd davér-
nost, se fidi pravidly stanovenymi v nafizeni (ES)
¢ 223/2009 a v nafizeni Rady (Euratom, EHS)
¢. 1588/90 ze dne 11. ¢ervna 1990 o pieddvéni udajt,
na které se vztahuje statistickd davérnost, Statistickému
tfadu Evropskych spolecenstvi (}). Opatfeni pfijatd
v souladu s uvedenymi naffzenimi zajistuji fyzickou

. vést. L 61, 5.3.2008, s. 6.

a logickou ochranu davérnych adaji a zajistuji, aby pii
vytvafeni a S$ifeni statistik Spolecenstvi nedochdzelo
k nedovolenému zpfistupnéni a pouziti k jinym nez stati-

stickym tcelam.

Pfi vytvafeni a $ifen{ statistiky Spolecenstvi na zdkladé
tohoto nafizeni by mély ndrodni statistické dfady
a statisticky afad Spolecenstvi zohlediiovat zdsady stano-
vené v Kodexu evropské statistiky, ktery byl pfijat
Vyborem pro statistické programy dne 24. Gnora 2005
a ptilozen k doporuceni Komise ze dne 25. kvétna 2005
o nezévislosti, beztthonnosti a odpovédnosti vnitrostat-
nich statistickych Gfadt a statistického afadu Spolecen-
Stvi.

Je tieba navrhnout zvlastni ustanoveni platnd do doby,
nez zmény celnich prévnich predpisi umozni Cerpat
dopliujici tdaje z celnich prohldseni a nez budou pravni
piedpisy Spolecenstvi vyzadovat elektronickou vymeénu
celnich udaja.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zfizeni spole¢ného
rdmce pro systematické vytvafeni statistiky Spolecenstvi
tykajici se zahrani¢niho obchodu se zbozim, nemdze byt
uspokojivé dosazeno na drovni ¢lenskych statd, a proto
jej mize byt z divodu rozsahu a G¢inkd této akce 1épe
dosazeno na urovni SpoleCenstvi, mize Spolecenstvi
pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfe-
kracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro
dosazeni tohoto cile.

Opatteni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla
byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provi-
décich pravomoci svéfenych Komisi (¥).

Zejména je tieba zmocnit Komisi k tpravé seznamu
celnich rezimi nebo celné schvilenych urceni, které
pro statistiku zahraniéntho obchodu definuji vyvoz
nebo dovoz; k pfijimani jinych nebo zvldstnich pravidel
pro zbozi nebo pohyby, které z metodickych davoda
vyZzaduji zvldstni ustanoveni; k Gpravam seznamu zboZzi
a pohybti vyloucenych ze statistiky zahrani¢niho
obchodu; k upfesnéni jinych zdroji statistickych tdaja,
nez jsou celni prohldseni, pro zdznamy o dovozu
a vyvozu zvlastnitho zbozi nebo pohybt; k upfesnéni
statistickych tdajii véetné kodu, které maji byt pouzity;
ke stanoveni pozadavkii na tdaje tykajici se zvlastniho

. vest. L 87, 31.3.2009, s. 164.
. vést. L 151, 15.6.1990, s. 1.

3
[aNatal
—<C O

(*) Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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zboZi nebo pohybi; ke stanoveni pozadavki na sestavo-
vani statistiky; k upfesnéni ukazateld vzorkd; ke stano-
veni vykazovaného obdobi a drovné souhrnu pro
partnerské zemé, zboZi a mény a rovnéz k dpravé
lhity pro pfeddni statistik, obsahu a rozsahu statistik
a podminek pro opravu statistik, které jiz byly pfeddny;
a ke stanovent lhity pro predani statistik obchodu ¢lené-
nych podle podnikovych ukazatelt a statistik obchodu
¢lenénych podle fakturaéni mény. JelikoZ tato opatfeni
maji obecny vyznam a jejich tcelem je zménit jiné nez
podstatné prvky tohoto nafizeni, v¢etné jeho doplnénim
o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt pfijata regu-
lativnim postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a
rozhodnuti 1999/468|ES,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Predmét

Timto nafizenim se zfizuje spole¢ny rdmec pro systematické
vytvéfeni statistiky SpoleCenstvi tykajici se obchodu se zbozim
se tfetimi zemémi (ddle jen ,statistika zahrani¢niho obchodu®).

Cldnek 2
Definice

Pro ti¢ely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,zbozim"“ jakykoli movity majetek, véetné elektrické energie;

=

Lstatistickym tzemim Spolecenstvi® celni tzemi Spolecenstvi,
jak je stanoveno v celnim kodexu, véetné ostrova Helgoland
na uzemi Spolkové republiky Némecko;

) ,ndrodnimi statistickymi dfady“ ndrodni statistické ufady
a jiné subjekty, které jsou v jednotlivém c¢lenském staté
odpovédné za vytvafeni statistiky zahranicniho obchodu;

&

~celnimi organy“ celni organy, jak je definuje celni kodex;

e) ,celnim prohldSenim* celni prohldseni, jak je definuje celni

kodex;

f) ,rozhodnutim celnich organt“ jakykoli dfedni akt celnich
organti, ktery se tykd piijatych celnich prohldSeni a ma
pravni Géinek pro jednu nebo vice osob.

Cldnek 3
Oblast piisobnosti

1.  Statistika zahrani¢ntho obchodu zaznamendvd dovoz
a vyvoz zboZi.

Vyvoz je Clenskymi stity zaznamendvédn, pokud zboZzi opusti
statistické Gzemi Spolecenstvi podle jednoho z téchto celnich
rezimi nebo celné schvélenych urceni stanovenych celnim
kodexem:

a) vyvoz;
b) pasivni zuslechtovaci styk;

¢) zpétny vyvoz po aktivnim zuslechfovacim styku nebo
piepracovani zbozi pod celnim dohledem.

Dovoz je ¢lenskymi stity zaznamenavan, pokud zboZi vstoupi
na statistické izemi Spolecenstvi podle jednoho z téchto celnich
rezimu stanovenych celnim kodexem:

a) propusténi do volného obéhuy;
b) aktivni zuslechfovaci styk;

¢) piepracovani pod celnim dohledem.

2. Opatfeni, jeZ maji za G¢el zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni a ktera se tykaji ipravy seznamu celnich rezim
nebo celné schvélenych urceni uvedenych v odstavci 1 s cilem
zohlednit zmény celntho kodexu nebo ustanoveni odvozend
z mezindrodnich dohod, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 11 odst. 3.

3. Nekteré zbozi nebo pohyby vyzaduji z metodickych
dvodd zvlastni opatfeni. To se tykd primyslovych zafizen,
plavidel a letadel, mofskych produktti, zbozi doddvaného plavi-
dlim a letadlim, casové rozlozenych zasilek, zboZi vojenské
povahy, zbozi uréeného pro zafizeni na volném mofi nebo
z nich pochdzejictho, kosmickych lodi, elektiiny a plynu
a odpadnich produktti (déle jen ,zvldstni zbozi nebo pohyby*).

Opatieni, jeZz maji za Glel zménit jiné neZ podstatné prvky
tohoto nafizeni, v¢etné jeho doplnénim, a kterd se tykaji zvldst-
niho zbozi a pohybt a jinych nebo zvldstnich ustanoveni, jez se
na né vztahuji, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 11 odst. 3.
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4. Neékteré zbozi nebo pohyby jsou ze statistiky zahrani¢niho
obchodu z metodickych davodt vynaty. To se tykd ménového
zlata a platebnich prostiedkd, které jsou zdkonnym platidlem;
zbozi, jehoz zamyslené pouziti je diplomatické nebo podobné
povahy; pohybli zbozi mezi dovazejicimi a vyvédzejicimi ¢len-
skymi staty a jejich narodnimi ozbrojenymi silami umisténymi
v zahranici, jakoz i ur¢itého zbozi ziskaného nebo vyfazeného
zahrani¢nimi ozbrojenymi jednotkami; zvldstniho zbozi, které
neni pfedmétem obchodnich transakci; pohybti nosnych raket
pro druzice pied jejich vypusténim; zbozi k opravé a po opravé;
zbozi pro docasné pouziti nebo po docasném pouzitf; nosict
obsahujicich uzivatelsky upravené informace a stazené infor-
mace; a zbozi, ohledné néhoz je celnim organim podino
ustni celni prohldSeni a které je bud obchodni povahy, pficem?z
jeho hodnota nepfesahuje statisticky prah ve vysi 1 000 EUR
nebo jeho <¢istd hmotnost nepfesahuje 1000 kilogramd,
anebo je neobchodni povahy.

Opatieni, jez maji za G¢el zménit jiné neZ podstatné prvky
tohoto nafizeni, véetné jeho doplnénim, a kterd se tykaji vynéti
zbozi nebo pohybii ze statistiky zahrani¢niho obchodu, se pfiji-
maji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 11 odst. 3.

Cldnek 4
Zdroj Gdaji
1. Zdrojem udaju pro zdznamy o dovozu a vyvozu zboZi
podle ¢l. 3 odst. 1 je celni prohldseni, véetné piipadnych dprav

nebo zmén statistickych dajt, které jsou vysledkem rozhodnuti
celnich orgdnt tykajicich se prohldseni.

2. Nejsou-li v dasledku dalstho zjednodusenti celnich formalit
a kontrol podle ¢lanku 116 modernizovaného celnitho kodexu
zdznamy o dovozu a vyvozu zbozi dostupné u celnich orgdnt,
poskytuje hospoddisky subjekt, na néjz se zjednoduseni vzta-
huje, statistické tidaje podle ¢lanku 5 tohoto nafizeni.

3. Clenské stity mohou pro sestavovani vnitrostdtnich stati-
stik i nadéle pouzivat jiné zdroje idaji do dne zavedeni mecha-
nismu vzdjemné vymény udaji elektronickou cestou podle
¢l. 7 odst. 2.

4. Pro zvldstni zbozi nebo pohyby uvedené v ¢l. 3 odst. 3 lze
pouzit jiné zdroje tidaji nez celni prohlaseni.

5. Opatfeni, jez maji za Gcel zménit jiné neZ podstatné prvky
tohoto nafizeni, v¢etné jeho doplnénim, a kterd se tykaji shro-
mazdovani ddaji podle odstavcl 2 a 4 tohoto ¢lanku, se pfiji-
maji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 11 odst. 3.
Tato opatfeni v co nejvy$si mife zohledriuji potiebu ziidit
ucinny systém, ktery by minimalizoval administrativni zdtéz
hospodéiskych subjektt a spravnich organd.

Cldnek 5
Statistické ddaje
1. Clenské stity ziskdvaji ze zdznamii o dovozu a vyvozu
zbozi podle ¢l. 3 odst. 1 tyto soubory tdaji:
a) obchodni toky (dovoz, vyvoz);

b) meésicni referencni obdobf;

¢) statistickd hodnota zbozi na statni hranici dovézejicich nebo
vyvazejicich clenskych statd;

d) mnozstvi vyjadfené v (isté hmotnosti a doplitkovych
jednotkéch, pokud je uvedeno v celnim prohlaseni;

¢) hospodaisky subjekt, ktery je dovozcem/pifjemcem
v piipadé dovozu a vyvozcem/odesilatelem v piipadé

vyvozu;

f) dovézejici nebo vyvazejici clensky stat, ktery je ¢lenskym
staitem, kde bylo poddno celni prohldseni, a tyto ddaje,
pokud jsou uvedeny v celnim prohldSent:

i) v pipadé dovozu clensky stat urceni,
ii) v piipadé vyvozu clensky stat skute¢ného vyvozu;

g) partnerské zemg, tj.

i) v ptipadé dovozu zemé plivodu a zemé odesldni a
i) v piipadé vyvozu zemé posledniho zndmého uréen;

h) zbozi, které je podle kombinované nomenklatury oznaceno:

i) v pipadé dovozu kédem zboZzi v podobé podpolozky
Taric,

ii) v ptipadé vyvozu kédem zbozi v podobé podpolozky
kombinované nomenklatury;

i) kéd celniho rezimu, ktery ma byt pouzit pro uréeni stati-
stického postupu;

j) povaha transakce, pokud je uvedena v celnim prohldsent;

k) preferencni zachdzeni pii dovozu, pokud je celnimi organy
pfiznano;

l) faktura¢ni ména, pokud je v celnim prohldseni uvedena;
m) druh dopravy s uvedenim

i) druhu dopravy na hranici,

ii) druhu dopravy uvnitf zemé,

iiij) pfepravniho obalu.
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2. Opatieni, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim a kterd se tykaji dalstho upfes-
néni tdajii uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, véetné kodd,
jez maji byt pouzity, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 11 odst. 3.

3. Pokud neni stanoveno jinak a aniz jsou dotleny celni
pravni predpisy, jsou uvedené tdaje obsazeny v celnim prohla-
Seni.

4.V piipadé¢ ,zvldstntho zbozi nebo pohybt“ podle
¢l. 3 odst. 3 a tdaji poskytovanych podle ¢l. 4 odst. 2 lze
vyzadovat omezeny soubor tdajtl.

Opatieni, jeZ maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizen{ jeho doplnénim a kterd se tykaji téchto omeze-
nych soubort tdaji, se pfijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 11 odst. 3.

Cldnek 6
Sestavovani statistiky zahrani¢niho obchodu
1. Clenské stity sestavi za kazdé mésicni referencni obdobi

statistiku dovozu a vyvozu zboZi vyjadfenych v cené a mnozZstvi

podle:

a) kédu zbozi;

b) dovézejicich nebo vyvédzejicich ¢lenskych statd;
¢) partnerskych zem;

d) statistického postupu;

e) povahy transakce;

f) preferencniho zachazeni pii dovozu;

g) druhu dopravy.

Provadéci predpisy pro sestavovani statistiky maze urcit Komise
postupem podle ¢l. 11 odst. 2.

2. Clenské staty sestavi ro¢ni statistiku obchodu podle podni-
kovych ukazateldi, konkrétné hospoddfskych Ccinnosti, které
podnik vykondva, na drovni oddilu neboli dvou mist ¢iselného
kédu statistické klasifikace ekonomickych ¢innosti v Evropském
spoleenstvi (NACE) a velikostni tiidy uréené na zdkladé poctu
zaméstnancd.

Statistika se sestavuje propojenim tdaji o podnikovych ukaza-
telich zaznamenanych podle nafizeni (ES) ¢. 177/2008 s adaji
zaznamenanymi podle ¢l. 5 odst. 1 tohoto nafizeni o dovozu
a vyvozu. Za timto Géelem poskytnou vnitrostdtni celni organy
narodnim statistickym dfadim identifika¢ni ¢isla piislusnych
hospodaiskych subjektt.

Opatieni, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim a kterd se tykaji propojeni
udajii a sestavovani této statistiky, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 11 odst. 3.

3. Kazdé dva roky sestavi clenské staty statistiky obchodu
¢lenéné podle fakturacni mény.

Clenské stity sestavi statistiky s vyuZitim reprezentativniho
vzorku zdznami o dovozu a vyvozu zbozi ziskanych
z celnich prohldseni, kterd obsahuji Gdaje o fakturaéni méné.
Pokud neni fakturaéni ména pro vyvoz v celnim prohldseni
uvedena, provede se za tlelem shromdzdéni pozadovanych
udajt zjistovani.

Opatieni, jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni, v¢etné jeho doplnénim, a kterd se tykaji ukaza-
teld vzorku, vykazovaného obdobi a tdrovné souhrnu pro
partnerské zemé, zbozi a mény, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 11 odst. 3.

4. O sestavovdni doplnujicich statistik pro vnitrosttni ticely
Clenskymi stity muze byt rozhodnuto, pokud jsou doty¢né
tdaje dostupné v celnim prohléseni.

5. Clenské stity nejsou povinny sestavovat a preddvat Komisi
(Eurostatu) statistiky zahrani¢niho obchodu tykajici se statistic-
kych ddajt, které podle celntho kodexu nebo podle vnitrostat-
nich pokynii jesté¢ nejsou zaznamendvany ani nemohou byt
piimo odvozeny z jinych tidaji v celnim prohldseni podaném
u jejich celnich orgdnti. Proto neni pro ¢lenské stity povinné
pfedani téchto ddaji:

a) v piipadé dovozu ¢lensky stat uréeni;
b) v piipadé vyvozu clensky stdt skute¢ného vyvozu;

¢) povaha transakce.

Cldnek 7
Vymeéna ddaji
1. Ndrodni statistické tfady obdrzi neprodlené a nejpozdéji
béhem mésice ndsledujictho po mésici, kdy byla celni prohldseni
pfijata nebo byla pfedmétem rozhodnuti celnich organd, kterd
se jich tykala, od celnich orgdnti zdznamy o dovozu a vyvozu

zbozi zaloZené na celnich prohldSenich, kterd byla u téchto
organti poddna.

Zaznamy obsahuji pfinejmensim statistické tdaje uvedené
v ¢lanku 5, které jsou podle celntho kodexu nebo podle vnitro-
statnich pokynti uvedeny v celnim prohldseni.
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2. S wcinkem ode dne zavedeni mechanismu vzdjemné
vymény Gdajii elektronickou cestou celni orgdny zajisti, aby
byly zdznamy o vyvozu a dovozu zbozi pfeddny ndrodnimu
statistickému dfadu ¢lenského statu, ktery je v zdznamu
oznalen jako

a) v piipadé dovozu ¢lensky stat urcen;

b) v piipadé vyvozu clensky stdt skute¢ného vyvozu.

Mechanismus vzajemné vymény udaji se zavede nejpozdéji ode
dne pouzitelnosti hlavy I kapitoly 2 oddilu 1 modernizovaného
celntho kodexu.

3. Provadéci predpisy pro uréeni zptisobu pfedavani podle
odstavce 2 tohoto ¢lanku mohou byt stanoveny postupem
podle ¢l. 11 odst. 2.

Cldnek 8

zahrani¢niho obchodu Komisi

(Eurostatu)

Preddvini statistiky

1.  Clenské stity piedaji Komisi (Eurostatu) statistiku
uvedenou v ¢l. 6 odst. 1 do 40 dnt po skonceni kazdého
mési¢niho referen¢niho obdobi.

Clenské stity zajisti, aby statistika obsahovala informace
o veskerém dovozu a vyvozu v piislusném referencnim obdobf,
a provedou tpravy, pokud zdznamy nejsou dostupné.

Jsou-li jiz pfedané statistiky pfedmétem oprav, predaji clenské
staty aktualizovanou statistiku.

Clenské stity zahrnou do vysledkt pieddvanych Komisi (Euro-
statu) vSechny statistické informace, které jsou davérné.

Opatieni, jez maji za G¢el zménit jiné neZ podstatné prvky
tohoto nafizeni, véetné jeho doplnénim, a kterd se tykaji Gpravy
lhaty pro predani statistik, obsahu a rozsahu statistik
a podminek pro opravu statistik, které jiz byly pfedany, se
pfijimaji  regulativnim  postupem s  kontrolou podle
¢l. 11 odst. 3.

2. Opatieni, jez maji za Gicel zménit jiné nez podstatné prvky
tohoto nafizeni jeho doplnénim a kterd se tykaji lhiit pro pfe-
dévéni statistik obchodu podle podnikovych ukazatelt podle
¢l. 6 odst. 2 a statistik obchodu ¢lenénych podle faktura¢ni
mény podle ¢l. 6 odst. 3, se piijimaji regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 11 odst. 3.

3. Clenské stity piedaji statistiku v elektronické podobé
v souladu s normou pro vyménu informaci. Praktickd opatfeni

pro pfedavani vysledkdi mohou byt stanovena postupem podle
¢l 11 odst. 2.

Cldnek 9
Hodnoceni kvality

1. Pro dGcely tohoto nafizeni se na tdaje, které maji byt
pfedavény, uplatiiuji tato kritéria kvality:

a) ,relevance” oznacuje miru, do jaké statistiky uspokojuji stava-
jici a potencidlni potieby uZivateld;

b) ,piesnost* oznacuje blizkost odhadti nezndmym skute¢nym
hodnotdm;

¢) ,véasnost* oznaCuje casovou prodlevu mezi dostupnosti
informace a udalosti nebo jevem, ktery popisuje;

&

,dochvilnost* oznacuje ¢asovou prodlevu mezi datem zveiej-
néni ddaji a cilovym datem (datem, kdy mély byt ddaje
dodény);

e) ,dostupnost® a ,srozumitelnost* oznaluji, za jakych
podminek a v jaké formé mohou uzivatelé tdaje ziskat,
pouzivat a vykladat;

f) ,srovnatelnost* oznacuje méfeni dopadu rozdild mezi pouzi-
tymi statistickymi pojmy a ndstroji a postupy méfeni, srov-
navaji-li se statistiky mezi zemépisnymi oblastmi, odvétvimi
nebo v Case;

g) ,soudrznost“ oznaluje skute¢nost, zda lze tdaje spolehlivé
riznymi zpisoby a pro rizné téely kombinovat.

2. Clenské stity predklddaji Komisi (Eurostatu) kazdorocné
zpravu o kvalité pfeddvanych statistik.

3. PH pouziti kritérii kvality stanovenych v odstavci 1 tohoto
¢lanku na statistiky, na které se vztahuje toto nafizeni, se
postupem podle ¢l. 11 odst. 2 stanovi zptsob sestavovani
a struktura zprdv o kvalité.

Komise (Eurostat) hodnoti kvalitu pfeddvanych statistik.
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Cldnek 10
Sifeni statistiky zahrani¢niho obchodu

1.  Statistika zahrani¢niho obchodu sestavend v souladu
s ¢l. 6 odst. 1 a piedand ¢lenskymi stity je na drovni Spolecen-
stvi ifena Komisi (Eurostatem) pfinejmensim podle podpolozek
kombinované nomenklatury.

Pouze v piipadé, Zze o to dovozce nebo vyvozce pozida,
rozhodnou vnitrostitni organy piislusného clenského stdtu
o tom, zda statistika zahrani¢nitho daného clenského stétu,
kterd muazZe umoznit rozpoznini uvedeného dovozce nebo
vyvozce, ma byt Sifena, nebo zda ma byt pozménéna takovym
zptisobem, aby jejim Sifenim nebyla dotéena diivérnost statistic-
kych informaci.

2. Aniz je dotleno Sifeni tdaji na vnitrostitni drovni,
podrobné statistiky podle podpolozky Taric a preference nejsou
Komisi (Eurostatem) $ifeny v piipadé, Ze by jejich zpiistupnéni
naru$ovalo ochranu vefejného zdjmu v oblasti obchodni
a zemédélské politiky Spolecenstvi.

Cldnek 11
Vybor

1.  Komisi je ndpomocen Vybor pro statistiku obchodu se
zbozim se tfetimi zemémi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

Ve Strasburku 6. kvétna 2009

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZziji se ¢lanky 5 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na clinek 8 zminéného
rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468[ES je tii
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1
az 4 a c¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468(ES s ohledem na ¢ldnek
8 zminéného rozhodnuti.

Cldnek 12
ZruSeni

Nafizeni (ES) ¢ 1172/95 se zruSuje s Gcinkem ode dne
1. ledna 2010.

Pouzije se i nadédle pro tidaje tykajici se referen¢nich obdobi
pfed 1. lednem 2010.

Cldnek 13
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhléseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2010.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

Za Radu
predseda
J. KOHOUT
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