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AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI
DOHODOU

ROZHODNUTI & 1/2012 VYBORU ZRIZENEHO PODLE DOHODY MEZI EVROPSKYM
SPOLECENSTVIM A SVYCARSKOU KONFEDERACI O VZAJEMNEM UZNAVANI
POSUZOVANI SHODY

ze dne 17. prosince 2012

o zafazeni nové kapitoly 20 o vybusninich pro civilni pouziti do pfilohy 1, zméné kapitoly 3
o hrackich a o aktualizaci odkazi na pravni pfedpisy v pfiloze 1

(2013/228/EV)

VYBOR,

s ohledem na Dohodu mezi Evropskym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o vzdjemném uzndvéni
posuzovani shody (ddle jen ,dohoda“), a zejména na ¢l. 10 odst. 4, ¢l. 10 odst. 5 a ¢l. 18 odst. 2 uvedené
dohody,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Strany dohody se dohodly na zméné pfilohy 1 dohody za tcelem zafazeni nové kapitoly o vybus-
nindch pro civilni pouZiti.

()  Evropskd unie pfijala novou smérnici o bezpecnosti hracek (') a Svycarsko zménilo své pravni
a spravni pfedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazoviny za rovnocenné s vyse
uvedenym pravnim piedpisem Evropské unie.

(3)  Kapitola 3 o hrackich v pfiloze 1 by méla byt s ohledem na uvedené zmény zmeénéna.

(4)  Je potfeba aktualizovat nékteré odkazy na pravni piedpisy v piiloze dohody.

(5) V¢l 10 odst. 5 dohody se stanovi, Ze vybor mize na ndvrh jedné ze stran ménit piilohy dohody,
ROZHODL TAKTO:

1. Piiloha 1 dohody se méni za tG¢elem zafazeni nové kapitoly 20 o vybu$nindch pro civilni pouziti (vyjma
stieliva) v souladu s ustanovenimi pfilohy A tohoto rozhodnuti.

2. Kapitola 3 o hrackdch v pifloze 1 dohody se méni v souladu s ustanovenimi pfilohy B tohoto rozhod-
nuti.

3. Piiloha 1 dohody se méni v souladu s ustanovenimi pitilohy C tohoto rozhodnuti.

4. Toto rozhodnuti je vyhotoveno ve dvou stejnopisech a je podepsdno zastupci vyboru opravnénymi
jednat jménem stran. Toto rozhodnuti nabyvd ac¢inku dnem posledniho podpisu.

Podepsdno v Bernu dne 17. prosince 2012 Podepsdno v Bruselu dne 12. prosince 2012
Za Svycarskou konfederaci Za Evropskou unii
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK

()) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. Cervna 2009 o bezpecnosti hracek (Ut. vést. L 170,
30.6.2009, s. 1).
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PRILOHA A

Do piflohy 1, Vyrobni odvétvi, se zafazuje kapitola 20 o vybus$nindch pro civilni pouziti (vyjma stieliva), kterd zni:

,KAPITOLA 20
VYBUSNINY PRO CIVILNI POUZITI
ODDIL 1
Privni a spravni pfedpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Rady 93/15/EHS ze dne 5. dubna 1993 o harmonizaci pfedpisii
tykajicich se uvddéni na trh a dozoru nad vybusninami pro civilni pouzitf
(ve znéni Uf. vést. L 121, 15.5.1993, s. 20, opraveno v Uf. vést. L 79,

7.4.1995, s. 34 (ES, DA, DE, EL, EN, FR, IT, NL, PT, FI, SV) a v UF. vést.
L 59, 1.3.2006, s. 43 (DE) ("), déle jen ,smérnice 93/15/EHS*

2. Smérnice Komise 200843 ES ze dne 4. dubna 2008, kterou se podle smérnice
Rady 93/15[EHS zfizuje systém pro identifikaci a sledovatelnost vybusnin pro
civilni pouziti (Uf. vést. L 94, 5.4.2008, s. 8), pozménéni smérnici Komise
2012/4[EU (Uf“ vést. L 50, 23.2.2012, s. 18), déle jen ,smérnice 2008/43ES*

3. Rozhodnuti Komise 2004/388/ES ze dne 15. dubna 2004 o formuldfi pro
pfedéni vybusnin v rdmci Spolecenstvi (Uf. vést. L 120, 24.4.2004, s. 43),
pozménéné rozhodnutim Komise 2010/347/EU (Uf. vést. L 155, 22.6.2010,
s. 54), ddle jen ,rozhodnuti 2004/388/ES*

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 25. bfezna 1977 o vybusnych latkdch (zdkon o vybus-
nindch), naposledy pozménény dne 12. cervna 2009 (RO 2010 2617)

101. Nafizeni ze dne 27. listopadu 2000 o vybusninich (nafizeni o vybu$ninich),
naposledy pozménéné dne 21. zdfi 2012 (RO 2012 5315)

ODDIL II
Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢linku 11 dohody
seznam subjekt posuzovéni shody.

ODDIL III
Orgény, které provadéji jmenovéani

Vybor zfizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provadéji jmenovani, ozna-
menych stranami.

ODDIL IV
Zvlastni pravidla pro jmenovéni subjekti posuzovini shody

Pfi jmenovdani subjektd posuzovdni shody se organy, které provadéji jmenovdni, fidi obecnymi zdsadami obsazenymi
v piiloze 2 této dohody a kritérii pro posuzovani stanovenymi v ¢l. 6 odst. 2 smérnice 93/15/EHS a jeji pfiloze IIL

ODDIL V
Doplitujici ustanoveni
1. Oznacovdni vyrobkil

Obé strany zajisti, aby podniky v oboru vybusnin, které vyrdbi nebo dovdzi vybusniny nebo montuji rozbusky,
oznacily vybusniny a kazdou nejmensi balici jednotku jednoznacnou identifikaci. V piipadé, Ze vybusnina podléhd
dalsim vyrobnim procestim, nejsou vyrobci povinni ji oznacit novou jednoznacnou identifikaci za predpokladu, Ze
ptvodni jednoznacnd identifikace stdle spliiuje pozadavky podle smérnice 2008/43/ES a/nebo nafizeni o vybusnindch.

(') Tato kapitola se nevztahuje na vybusniny, které jsou podle vnitrostatnich prévnich predpist urceny pro ozbrojené sily nebo policii, na
pyrotechnické vyrobky a na stielivo.
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Jednozna¢nd identifikace musi obsahovat slozky popsané v piiloze smérnice 2008/43[ES a piiloze 14 nafizeni
o vybu$nindch a musi byt vzdjemné uzndvand obéma stranami.

Kazdému podniku v oboru vybusnin ajnebo vyrobci je vnitrostdtnim orgdnem ¢lenského stdtu nebo Svycarska, podle
toho, kde je usazen, pfidélen trojéiselny kdd. Pokud se misto vyroby nebo vyrobce nachdzi na Gzemi jedné ze stran,
musi byt tento trojéiselny kéd vzdjemné uzndvin obéma stranami.

2. Ustanoveni, kterjmi se fidi dozor nad preddvdnim mezi Evropskou unif a Svjcarskem

1.

Vybusniny, na néz se vztahuje tato kapitola, Ize pieddvat mezi Evropskou unii a Svycarskem pouze v souladu
s ndsledujicimi odstavci.

. Kontroly provadéné na zakladé pravnich pfedpisi Evropské unie nebo vnitrostitnich pravnich predpisti se

v piipadé pfeddvani vybusnin podle oddilu V.2 provadi pouze jako soucdst obvyklych kontrolnich postupt
provadénych nediskrimina¢nfm zptisobem na celém tizemi Evropské unie nebo Svycarska.

. Povoleni k predavani vybusnin obdrzi pifjemce od piislusného organu mista urceni. Pislusny orgdn ové, zda je

pifjemce zdkonné zmocnén k nabyvéni vybusnin a zda vlastni nezbytné licence nebo povoleni. Tranzit vybusnin
pies tizemi jednoho nebo vice ¢lenskych statt ¢i Svycarska musi byt ozndmen osobou odpovédnou za pfedavani
piislusnym orgdntim daného clenského stitu (danych clenskych statdl) ¢i Svycarska, jejichz souhlas je nutny.

. Pokud md clensky stit nebo Svycarsko za to, 7e existuje problém tykajici se ovéfovani opravnéni k pieddvani

vybusnin podle odstavce 3, predlozf tento ¢lensky stt nebo Svycarsko dostupné informace Evropské komisi, kterd
véc bezodkladné predlozi vyboru ziizenému ¢linkem 13 smérnice 93/15/EHS. Evropskd komise o tom Svycarsko
uvédomi prostiednictvim vyboru zifzeného podle ¢lénku 10 dohody.

. Pokud piislusny orgdn mista urceni preddvéani povoli, vydd pifjemci doklad o povoleni k pteddvéni, ktery obsahuje

viechny informace uvedené v odstavci 7. Tento doklad musi provazet vybusniny az do stanoveného mista urceni.
Doklad musi byt kdykoliv na pozddani predlozen pfislusnym orgdntim. Kopii tohoto dokladu uchovéva pifjemce,
ktery ji na pozddani ptedlozi piislusnému orgdnu mista urceni.

. Pokud mé piisluiny organ clenského stitu nebo Svycarska za to, Ze nejsou nezbytné zvldstni pozadavky na

bezpecnost, jako napf. pozadavky uvedené v odstavci 5, mohou byt vybusniny pfeddvany na jeho dzemi nebo na
¢asti jeho tzemi bez piedchoziho poskytnuti informaci ve smyslu odstavce 7. Piislusny orgdn mista urceni pak
vydd povoleni k preddvani, které plati po urcitou dobu, které viak muize byt odivodnénym rozhodnutim
pozastaveno nebo zrueno. Doklad uvedeny v odstavci 5, ktery provdzi vybusniny az do mista urceni, se vztahuje
pouze k vyse uvedenému povoleni k pieddvani.

. Pokud predévéni vybusnin vyzaduje zvlastni dozor, aby byly splnény zvlastni pozadavky na bezpecnost na tizemi

nebo na &isti Gzemi c&lenského stitu nebo Svycarska, musi pifiemce pted zahijenim preddvani poskytnout
piislusnému orgdnu mista uréeni tyto informace:

— jména a adresy doty¢nych provozovateld; tyto informace musi byt dostatecné podrobné, aby bylo mozno tyto
provozovatele kontaktovat a ovéfit, zda doty¢né osoby maji tfedni oprdvnéni k prevzeti zdsilky,

— pocet a mnozstvi pfedavanych vybusnin,

— uplny popis dané vybusniny a zptsobu identifikace, véetné identifika¢niho ¢isla OSN,

— budou-li vybusniny uvddény na trh, pak informace o splnéni podminek pro uvadéni na trh,
— zptisob preddni a prepravni trasa,

— predpoklddané datum odesldni a pfichodu,

— piesnd mista vstupu a vystupu z clenskych sttd nebo Svycarska, pokud je to zapotiebi.

PFislusné orgdny mista urceni pfezkoumaji podminky, za kterych se md preddvani uskutecnit, zvldsté s ohledem
na zvldstni pozadavky na bezpecnost. Pokud jsou zvldstni pozadavky na bezpecnost splnény, vydaji piislusné
povolen{ k preddvéni. V pfipadé tranzitu pres Gzemi jinych ¢lenskych stétéi nebo Svycarska prezkoumaji a schvali
tyto ¢lenské staty nebo Svycarsko obdobnym zplisobem a za stejnych podminek informace tykajici se preddvani.
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8. Aniz jsou dotleny obvyklé kontroly, které provddi na svém tzemi zemé mista odesldni, pfedlozi pifjemci
a provozovatelé v oboru vybusnin na pozddani pfislusnych orgdnt zemé mista odesldni a tranzitni zemé veskeré
piislusné informace, které maji k dispozici a které se tykaji pfeddvani vybusnin.

9. Z&dny dodavatel nesmi pfedat vybusniny, jestlize pffjemce neobdrzel potfebnd povoleni k pteddvani na zdkladé
ustanoveni odstavct 3, 5, 6 a 7.

10. Pro ucely provadéni odstavce 4, v piipadé, Ze je ohledné vyrobkd $vycarskych podnikil v oboru vybusnin a/nebo
Svycarskych vyrobct pfijato opatfeni stanovené v ¢lanku 13 smérnice 93/15/EHS, bude to okamzité sdéleno
vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

Pokud Svycarsko s timto opatienim nesouhlasi, odlozi se pouZitelnost opatieni o tfi mésice ode dne sdéleni.
Vybor ziizeny podle ¢ldnku 10 této dohody uskutecni jedndni s cilem doséhnout urovndni sporu. Neni-li
urovndn{ sporu dosazeno v dobé uvedené v tomto odstavci, mize jakdkoli ze stran kapitolu ¢dstecné nebo
plné pozastavit.

11. Pro tcely provadéni odstavcl 5 a 6 se uplatni ustanoveni rozhodnuti 2004/388/ES.

. Vyména informaci

V souladu s obecnymi ustanovenimi této dohody si ¢lenské stity a Svycarsko navzdjem poskytuji veskeré piislusné
informace potfebné k zajisténi fddného provadéni smérnice 2008/43/ES.

. Sidlo vyrobce

Pro tcely této kapitoly je postacujici, aby podnik v oboru vybusnin, vyrobce, zplnomocnény zdstupce nebo, pokud
neni pfitomen ani jeden z nich, osoba odpovédnd za uvedeni vyrobku na trh méli sidlo na Gzemi jedné ze stran.”
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PRILOHA B

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 3, Hracky, zrusuje a nahrazuje timto:

Predpisy podle ¢. 1 odst. 2

Evropskd unie 1.

Svycarsko 100.

101.

102.

103.

104.

JKAPITOLA 3
HRACKY

ODDIL I

Pravni a spravni pfedpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. Cervna 2009
o bezpecnosti hracek (Uf. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1), naposledy pozménénd
smérnici Komise 2012/7/EU (Ut vést. L 64, 3.3.2012, s. 7), (ddle jen ,smérnice
2009/48[ES)

Spolkovy zdkon ze dne 9. Hjna 1992 o potravinich a spotiebnim zbozi (RO
1995 1469), naposledy pozménény dne 9. listopadu 2011 (RO 2011 5227)

Nafizeni ze dne 23. listopadu 2005 o potravinich a spotfebnim zboZzi (RO
2005 5451), naposledy pozménéné dne 22. srpna 2012 (RO 2012 4713)

Natizeni spolkového odboru vnitinich véci (DFI) ze dne 15. srpna 2012
o bezpecnosti hracek (RO 2012 4717)

Nafizeni DFI ze dne 23. listopadu 2005 o prosazovani pravnich predpist
v oblasti potravin (RO 2005 6555), naposledy pozménéné dne 15. srpna
2012 (RO 2012 4855)

Nafizeni ze dne 17. Cervna 1996 o $vycarském akreditaénim systému a o
jmenovani zkusebnich laboratofi a subjektti posuzovdni shody (RO 1996
1904), naposledy pozménéné dne 1. Cervna 2012 (RO 2012 2887)

ODDIL I1I

Subjekty posuzovini shody

Vybor ziizeny podle ¢linku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢ldnku 11 dohody

seznam subjektl posuzovéni shody.

ODDIL 111

Orgény, které providéji jmenovani

Vybor ziizeny podle ¢linku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnti, které provadéji jmenovdni, oznd-

menych stranami.

ODDIL IV

Zvlastni pravidla pro jmenovéni subjektt posuzovini shody

Pfi jmenovéni subjektl posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji jmenovéni, obecné zdsady obsazené v piiloze
2 této dohody a clanek 24 smérnice 2009/48/ES.

ODDIL V

Dopliiyjici ustanoveni

1. Vyména informaci o prohldeni o shodé a technické dokumentaci

Orgdny dozoru nad trhem ¢lenskych stdtl nebo Svycarska mohou na zdkladé odivodnéné Zddosti pozadovat na
vyrobci usazeném na Gzemf Svycarska nebo ¢lenského stétu technickou dokumentaci nebo preklad jejich ¢4sti. Organy
dozoru nad trhem ¢lenskych stitd a Svycarska mohou pozadovat na vyrobci usazeném na Gzemi Svycarska nebo
Evropské unie pifslusnou ¢dst technické dokumentace v dfednim jazyce zddajictho orgdnu nebo v anglicting.
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Pokud orgén dozoru nad trhem poZzaduje na vyrobci technickou dokumentaci nebo pieklad jejich Casti, maze stanovit
lhatu pro jeji doddni v délce 30 dni, pokud neni z divodu zdvazného a bezprostfedniho rizika nutnd kratsi lhita.

Pokud vyrobce usazeny na tizemi Svycarska nebo ¢lenského stitu nesplni toto ustanoveni, mize po ném orgin
dozoru nad trhem pozadovat, aby ve stanovené lhiité nechal u jmenovaného subjektu na vlastni naklady provést
zkousku za tcelem ovéfeni souladu s harmonizovanymi normami a zdkladnimi pozZadavky.

. Zddosti o informace od jmenovanych subjektii

Orgény dozoru nad trhem ¢lenskych stitd a Svycarska mohou jmenovany subjekt ve Svycarsku nebo v ¢lenském staté
pozddat o poskytnuti informaci, které se tykaji jakéhokoli certifikdtu pfezkouseni typu, jejZ uvedeny subjekt vydal
nebo odejmul, nebo které se tykaji jakéhokoli odmitnuti vydat takovy certifikdt, vcetné protokolt o zkouskdch
a technické dokumentace.

. Informacni povinnosti jmenovanych subjektil

V souladu s ¢l. 36 odst. 2 smérnice 2009/48/ES jmenované subjekty poskytnou ostatnim subjektdm jmenovanym
podle této dohody, které provddéji obdobné cinnosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi hrackami, piislusné
informace o otdzkdch tykajicich se negativnich, a na zddost pozitivnich vysledkii posuzovéni shody.

. Vyména zkusenosti

Svycarské vnitrostitni orgdny se mohou dcastnit vymény zkusenosti mezi vnitrostitnimi orgény clenskych statd
odpovédnymi za postup oznamovini uvedené v ¢linku 37 smérnice 2009/48/ES.

. Koordinace jmenovanych subjektii

Jmenované $vycarské subjekty posuzovéni shody se mohou Gcastnit mechanismi koordinace a spoluprdce a odvétvo-
vych skupin anebo skupin jmenovanych subjektt podle ¢lanku 38 smérnice 2009/48(ES, a to piimo nebo prostied-
nictvim urcenych zdstupci.

. Pristup na trh

Dovozci usazeni v Evropské unii nebo ve Svycarsku uvadéji své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou
ochrannou zndmku a adresu, na niz je Ize kontaktovat, na hracce, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu
piilozeném k hracce.

Strany vzdjemné uzndvaji toto uvedeni tidajii o vyrobci a dovozci, zapsané obchodni firmy nebo zapsané ochranné
zndmky a adresy, na niz je lze kontaktovat, které musi byt provedeno podle vyse uvedenych pravidel. Pro tcely této
zvldstni povinnosti se ,dovozcem® rozumi fyzickd nebo prdvnickd osoba usazend na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska, kterd uvadi na trh Evropské unie nebo Svycarska hracku ze tieti zemé.

. Harmonizované normy

Svycarsko uzndvd harmonizované normy, které jsou zékladem pro predpoklad shody s pravnimi piedpisy uvedenymi
v oddile I této kapitoly. Pokud Svycarsko usoudi, ze soulad s harmonizovanou normou nespliuje zcela pozadavky
stanovené v pravnich pfedpisech uvedenych v oddile I, pfedlozi zalezitost vyboru a uvede své divody.

Vybor piipad zvdzi a muZe pozidat Evropskou unii, aby jednala v souladu s postupem stanovenym v clanku 14
smérnice 2009/48/ES. Vybor bude o vysledku postupu informovan.

. Postup pro nakldddni s hrackami, u nichz se nesoulad netykd pouze iizemi daného stdtu (')

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy organy dozoru nad trhem ¢lenského stdtu nebo Svycarska piijaly
opatfeni nebo maji dostatecné divody domnivat se, Ze hracka, na niz se vztahuje oddil I této kapitoly, pfedstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze dzemi jejich statu,
informuji neprodlené Evropskou komisi i sebe navzdjem o:

— vysledcich hodnoceni, kterd provedly, a o opatfenich, kterd md piislusny hospodafsky subjekt na jejich Zddost
pfijmout,

— docasnych opatfenich pfijatych za tcelem zdkazu nebo omezeni doddvéani hracky na trh daného stitu a stazeni
hracky z daného trhu nebo z obé¢hu, pokud pifslusny hospoddisky subjekt nepfijme odpovidajici nédpravnd
opatfeni. Soucdsti jsou podrobnosti stanovené v ¢l. 42 odst. 5 smérnice 2009/48|ES.

Z tohoto postupu nevyplyva povinnost Evropské unie udélit Svycarsku piistup k systému Spolecenstvi pro rychlou vyménu informaci

(,RAPEX“) podle ¢l. 12 odst. 4 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpecnosti
vyrobki (Uf. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4).
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Orgdny dozoru nad trhem ¢lenskych stitéi nebo Svycarska jiné nez organ, ktery zahdjil tento postup, neprodlené
informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostdtni orgdany o veskerych opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech doplnujicich
tidajich o nesouladu dotcené hracky, které maji k dispozici.

Strany zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenou hrackou neprodlené piijata vhodnd omezujici opatfeni, jako je stazeni
hracky z jejich trhd.

. Ochranny postup v p¥ipadé ndmitek proti vnitrostdtnim opatfenim

V piipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostitnim opatienim informuje Svycarsko nebo ¢lensky stat Evropskou komisi
o svych ndmitkdch.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v odstavci 8 vySe vznese clensky stit nebo Svycarsko ndmitky proti
opatfenfm piijatym Svycarskem & clenskym stitem nebo pokud se Evropskd komise domnivd, Ze jsou vnitrostdtn{
opatfeni v rozporu s pravnimi pfedpisy uvedenymi v této kapitole, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace
s ¢lenskymi stity, Svycarskem a piislusnym hospoddiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni vnitrostat-
nich opatieni, aby urcila, zda jsou opravnénd, ¢i nikoli.

Dojde-li mezi stranami k dohodé o vysledcich jejich $etfeni, pfijmou ¢lenské stty a Svycarsko nezbytnd opatieni, kterd
zajisti, Ze budou v souvislosti s dot¢enou hrackou neprodlené pfijata vhodnd omezujici opatieni, jako je stazeni hracky
z jejich trha.

V piipadé neshody stran ohledné vysledku jejich Setfeni bude pifpad pfeddn vyboru, ktery méize rozhodnout
o provedeni odborného posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfeni jsou:
a) neoprdvnénd, vnitrostdtni orgdn ¢lenského stdtu nebo Svycarska, ktery opatieni pfijal, je odvol;

b) oprdvnénd, pfijmou strany nezbytnd opateni k zajistén{ toho, aby byla nevyhovujici hracka stazena z jejich trha.
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PRILOHA C

Zmény piilohy 1

Kapitola 1 (Strojni zaFizeni)

V oddile I, Prévni a spravni piedpisy, Piedpisy podle ¢€l. 1 odst. 2, se odkaz na predpisy Svycarska zruiuje a nahrazuje

timto:

LSvycarsko 100.
101.
102.

Spolkovy zdkon ze dne 12. Cervna 2009 o bezpecnosti vyrobku (RO 2010 2573)
Nafizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti vyrobki (RO 2010 2583)

Nafizeni ze dne 2. dubna 2008 o bezpecnosti strojniho zafizeni (RO 2008 1785), naposledy
pozménéné dne 20. dubna 2011 (RO 2011 1755)¢

Kapitola 7 (Rddiovd zafizeni a telekomunika¢ni koncovd zafizeni)

V oddile I, Prévni a spravni piedpisy, Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na predpisy Svycarska zruiuje a nahrazuje

timto:

,,§V}'fcarsko 100.

101.

102.

103.

104.

105.

Spolkovy zdkon ze dne 30. dubna 1997 o telekomunikacich (LTC) (RO 1997 2187), napo-
sledy pozménény dne 12. cervna 2009 (RO 2010 2617)

Naiizeni ze dne 14. Cervna 2002 o telekomunika¢nich zafizenich (OIT) (RO 2002 2086),
naposledy pozménéné dne 18. listopadu 2009 (RO 2009 6243)

Nafizeni Spolkového tfadu pro komunikaci (OFCOM) ze dne 14. Cervna 2002 o telekomu-
nikacnich zafizenich (RO 2002 2111), naposledy pozménéné dne 13. srpna 2012 (RO 2012
4337)

Priloha 1 nafizeni OFCOM o telekomunikacnich zafizenich (RO 2002 2115), naposledy
pozménénd dne 21. listopadu 2005 (RO 2005 5139)

Seznam technickych norem zvefejnény ve Feuille Fédérale s ndzvy a odkazy, naposledy
pozménény dne 1. kvétna 2012 (FF 2012 4380)

Nafizeni ze dne 9. bfezna 2007 o telekomunikacnich sluzbich (RO 2007 945), naposledy
pozménéné dne 9. prosince 2011 (RO 2012 367)

Kapitola 12 (Motorova vozidla)

Oddil I, Pravni a spravni pfedpisy, se zrusuje a nahrazuje timto:

Predpisy podle d. 1 odst. 2

Evropskd unie 1.
Svycarsko 100.
101.

LODDIL I

Privni a sprdvni pfedpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/46/ES ze dne 5. zaF 2007, kterou se stanovi
rdmec pro schvalovdni motorovych vozidel a jejich pipojnych vozidel, jakoZ i systémd,
konstrukénich ¢dsti a samostatnych technickych celkt urcenych pro tato vozidla (rdmcovd
smérnice) (Uf. vést. L 263, 9.10.2007, s. 1), naposledy pozménénd nafizenim Komise (EU)
¢ 65/2012 ze dne 24. ledna 2012 (Ui vést. L 28, 31.1.2012, s. 24), a s ohledem na pfedpisy
uvedené v piiloze IV smérnice 2007/46/ES, ve znéni pozdéjsich zmén do 2. bfezna 2012,
a zmény uvedené piilohy s ohledem na pravni predpisy v ni uvedené, jez byly piijaty podle
postupu popsaného v oddile V odst. 1 (spole¢né déle jen ,rdmcovd smérnice 2007/46/ES)

Nafizeni ze dne 19. Cervna 1995 o technickych pozadavcich na motorovd vozidla a jejich
piipojnd vozidla (RO 1995 4145), ve znéni pozdéjsich zmén do 2. bfezna 2012 (RO 2012
1909) a s ohledem na zmény piijaté podle postupu popsaného v oddile V odst. 1

Natizeni ze dne 19. Cervna 1995 o schvalovéni typi silni¢nich motorovych vozidel (RO 1995
3997), ve znéni pozdgsich zmén do 11. cervna 2010 (RO 2010 2749) a s ohledem na
zmény piijaté podle postupu popsaného v oddile V odst. 1¢
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Kapitola 13 (Zemédélské a lesnické traktory)

Oddil I, Pravni a sprdvni pfedpisy, se zruSuje a nahrazuje timto:

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie

10.

11.

12.

LODDIL I

Privni a sprdvni predpisy

Smérnice Rady 76/432[EHS ze dne 6. dubna 1976 o sblizovani prévnich pfedpisii ¢lenskych
stdtdl tykajicich se brzdovych zafizeni kolovych zemédélskych a lesnickych traktord, naposledy
pozménénd smérnici Evropského parlamentu a Rady 97/54[ES ze dne 23. zafi 1997 (UF. vést.
L 277, 10.10.1997, s. 24)

Smérnice Rady 76/763[EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich pfedpist ¢len-
skych sttt tykajicich se sedadel spolu ezdcti na kolovych zemédélskych a lesnickych trakto-
rech, naposledy pozménénd smérnici Komise 2010/52/EU ze dne 11. srpna 2010 (Uf. vést.
L 213, 13.8.2010, s. 37)

Smérnice Rady 77/537EHS ze dne 28. ¢ervna 1977 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych
stath tykajicich se opatfeni proti emisim znecistujicich litek ze vznétovych motorti pouiiva—
nych v kolovych zemédélskych a lesnickych traktorech, naposledy pozménénd smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 97/54[ES ze dne 23. zaf{ 1997 (Ut vést. L 277, 10.10.1997, s. 24)

Smérnice Rady 78/764[EHS ze dne 25. Cervence 1978 o sblizovani pravnich pfedpist ¢len-
skych statt tyka;1c1ch se sedadla fidice na kolovych zemédélskych a lesnickych traktorech,
naposledy pozménéna smérnici Rady 2006/96/ES ze dne 20. listopadu 2006 (Uf. vést. L 363,
20.12.20006, s. 81)

Smérnice Rady 80/720/EHS ze dne 24. ervna 1980 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych
stath tykajicich se pracovniho prostoru, piistupu k mistu fidice a dvefi a oken kolovych
zemedelskych a lesnickych traktorfi, naposledy pozménénd smérnici Komise 2010/62/EU ze
dne 8. zaff 2010 (Uf. vést. L 238, 9.9.2010, s. 7)

Smérnice Rady 86/297EHS ze dne 26. kvétna 1986 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢ ensk)'/ch
statti tykajicich se vyvodovych hiideld traktorii a jejich ochrany, naposledy pozménénd smér-
nici Komise 2012/24/EU ze dne 8. Ffjna 2012 (UF. vést. L 274, 9.10.2012, s. 24)

Smérnice Rady 86/298/EHS ze dne 26. kvétna 1986 o zadnich ochrannych konstrukcich
chranicich pii pfevrdceni tzkorozchodnych kolovych zemédélskych a lesnickych traktord,
naposledy pozménénd smérnici Komise 2010/22/EU ze dne 15. bfezna 2010 (Uf. vést.
L 91, 10.4.2010, s. 1)

Smérnice Rady 86/415/EHS ze dne 24. ¢ervence 1986 o instalaci, umisténi, funkci a oznaceni
ovlddacti kolovych zemédélskych a lesnickych traktord, naposledy pozménénd smérnici
Komise 2010/22/EU ze dne 15. biezna 2010 (Uf. vést. L 91, 10.4.2010, s. 1)

Smérnice Rady 87/402/EHS ze dne 25. ¢ervna 1987 o prednich ochrannych konstrukcich
chrénicich pii prevracenl uzkorozchodnych kolovych zemédélskych a lesnickych traktord,
naposledy pozménénd smérnici Komise 2010/22/EU ze dne 15. biezna 2010 (Uf. vést.
L 91, 10.4.2010, s. 1)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/25/ES ze dne 22. kvétna 2000 o opatienich
proti emisim plynnych znecistujicich ldtek a znecistujicich ¢dstic z motortt pouzivanych
k pohonu zemédélskych a lesnickych traktorts, kterou se méni smérnice Rady 74/150/EHS,
naposledy pozménénd smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/87/EU ze dne 16. listo-
padu 2011 (Ut. vést. L 301, 18.11.2011, s. 1)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/37/ES ze dne 26. kvétna 2003 o schvalovdni
typu zemédélskych a lesnickych traktort, jejich ptipojnych vozidel a vyménnych tazenych
stroji, jakoZz i jejich systémd, konstrukénich cdsti a samostatn)'rch technickych celkd a o
zruSeni smérnice 74/150/EHS, naposledy pozménénd smérnici Komise 2010/62/EU ze dne
8. zai 2010 (Uf. vést. L 238, 9.9.2010, s. 7)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/2/ES ze dne 15. ledna 2008 o poli vyhledu
a stiracich celnich skel kolovych zemédélskych a lesnickych traktort (kodifikované znéni) (Uf.
vest. L 24, 29.1.2008, s. 30)
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Svycarsko

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

100.

101.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/57ES ze dne 13. ¢ervence 2009 o ochrannych
konstrukcich chrénicich pfi pfevraceni kolovych zemédelskych a lesnickych traktorti (kodifi-
kované znéni) (Uf. vést. L 261, 3.10.2009, s. 1)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/58/ES ze dne 13. ¢ervence 2009 o odtahovych
Gichytech a zpétném chodu kolovych zemédélskych a lesnickych traktord (kodifikované znén)
(Ut. vést. L 198, 30.7.2009, s. 4)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/59/ES ze dne 13. Cervence 2009 o zpétnych
zrcdtkdch kolovych zemédélskych a lesnickych traktorti (kodifikované znéni) (UF. vést. L 198,
30.7.2009, s. 9)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/60/ES ze dne 13. ¢ervence 2009 o maximdlni
konstrukéni rychlosti a ndkladnich plosindch kolovych zemédélskych a lesnickych traktort
(kodifikované znéni), naposledy pozménénd smérnici Komise 2010/62/EU ze dne 8. zdif
2010 (Uf. vést. L 238, 9.9.2010, s. 7)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/61/ES ze dne 13. cervence 2009 o montdZzi
zaifzeni pro osvétleni a svételnou signalizaci na kolové zemedelské a lesnické traktory (kodi-
fikované znéni) (Uf. vést. L 203, 5.8.2009, s. 19)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/63/ES ze dne 13. Cervence 2009 o urcitych
konstrukénich ¢astech a vlastnostech kolovych zemédélskych a lesnickych traktort: (kodifiko-
vané znéni) (Uf. vést. L 214, 19.8.2009, s. 23)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/64[ES ze dne 13. Cervence 2009 o potlaceni
vysokofrekvencniho ruseni kolovych zemédélskych a lesnickych traktort (elektromagnetickd
kompatibilita) (kodifikované znéni) (Uf. vést. L 216, 20.8.2009, s. 1)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/66/ES ze dne 13. cervence 2009 o mecha-
nismu fizeni kolovych zemédélskych a lesnickych traktort (kodifikované znéni) (UF. vést.
L 201, 1.8.2009, s. 11)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/68/ES ze dne 13. Cervence 2009 o schvalovani
typu konstrukéni ¢dsti zaiizeni pro osvétleni a svételnou signalizaci kolovych zemédélskych
a lesnickych traktort (kodifikované znéni) (UF. vést. L 203, 5.8.2009, s. 52)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/75/ES ze dne 13. ¢ervence 2009 o ochrannych
konstrukcich chrénicich pii pfevrdceni kolovych zemédélskych a lesnickych traktord (statické
zkousky) (kodifikované znéni) (Ut. vést. L 261, 3.10.2009, s. 40)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/76/ES ze dne 13. Cervence 2009 o hladiné
akustického tlaku kolovych zemédélskych a lesnickych traktorti péisobictho na fidice (kodifi-
kované znéni) (Uf. vést. L 201, 1.8.2009, s. 18)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/144/[ES ze dne 30. listopadu 2009 o urcitych
konstrukénich ¢dstech a vlastnostech kolovych zemédélskych a lesnickych traktort (kodifiko-
vané znéni), naposledy pozménénd smérnici Komise 2010/62/EU ze dne 8. zaif 2010 (Ui
vést. L 238, 9.9.2010, s. 7)

Nafizeni ze dne 19. Cervna 1995 o technickych pozadavcich na zemédélské traktory (RO
1995 4171), naposledy pozménéné dne 2. bfezna 2012 (RO 2012 1915)

Nafizeni ze dne 19. ¢ervna 1995 o schvalovani typu silni¢nich vozidel (RO 1995 3997),
naposledy pozménéné dne 11. ¢ervna 2010 (RO 2010 2749)“

Kapitola 14 (Sprdvnd laboratorni praxe)

V oddile 1, Prévni a spravni piedpisy, Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2, se odkaz na predpisy Svycarska zruiuje a nahrazuje

timto:

,Svycarsko

100.

101.

102.

103.

Spolkovy zdkon ze dne 7. fjna 1983 o ochrané Zivotniho prostiedi (RO 1984 1122),
naposledy pozménény dne 19. bfezna 2010 (RO 2010 3233)

Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané proti nebezpecnym latkdm a pifpravkim
(RO 2004 4763), naposledy pozménény dne 17. ¢ervna 2005 (RO 2006 2197)

Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o ochrané proti nebezpecnym latkdm a piipravkim (RO
2005 2721), naposledy pozménéné dne 10. listopadu 2010 (RO 2010 5223)

Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o povolovéni piipravkd na ochranu rostlin (RO 2005
3035), naposledy pozménéné dne 17. ¢ervna 2011 (RO 2011 2927)
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104. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o léivech a zdravotnickych prostedcich (RO

2001 2790), naposledy pozménény dne 12. ledna 2011 (RO 2011 725)

105. Nafizeni ze dne 17. ffjna 2001 o lécivych piipravcich (RO 2001 3420), naposledy pozmgé-

néné dne 8. zaf 2010 (RO 2010 4039)*

Kapitola 15 (Kontrola SVP pro 1é¢ivé pFipravky a certifikace Sarzi)

Oddil I, Pravni a sprdvni pfedpisy, se zrusuje a nahrazuje timto:

Predpisy podle . 1 odst. 2

Evropskd unie

10.

LODDIL I

Prdvni a spravni pfedpisy

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych piipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pidpravky (Ur. vést.
L 136, 30.4.2004, s. 1), naposledy pozménéné nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 1027/2012 ze dne 25. ifjna 2012, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 726/2004, pokud
jde o farmakovigilanci ([jf. vést. L 316, 14.11.2012, s. 38)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych piipravkd, naposledy pozménénd smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2012/26[EU, kterou se méni smérnice 2001/83/ES, pokud
jde o farmakovigilanci ([jf. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysetieni, zpracovani, skladovani a distribuci
lidské krve a krevnich sloZek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (UF. vést. L 33, 8.2.2003,
s. 30), naposledy pozménénd nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 ze
dne 18. cervna 2009 o piizptsobeni nékterych aktt piijatych postupem podle ¢linku 251
Smlouvy regulativnimu postupu s kontrolou podle rozhodnuti Rady 1999/468/ES — Piizpui-
sobeni regulativnimu postupu s kontrolou — Cést ¢tvrtd (UR. vést. L 188, 18.7.2009, s. 14)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich lécivych piipravkt (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1),
naposledy pozménénd nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 ze dne
18. cervna 2009 o piizpisobeni nékterych aktd piijatych postupem podle ¢linku 251
Smlouvy regulativnimu postupu s kontrolou podle rozhodnuti Rady 1999/468/ES — Pfizpu-
sobeni regulativnimu postupu s kontrolou — Cést ¢tvrtd (UR. vést. L 188, 18.7.2009, s. 14)

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro
sprdvnou vyrobni praxi pro humédnni 1éivé piipravky a hodnocené humdnni lécivé piipravky
(Uf. vést. L 262, 14.10.2003, s. 22)

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi veterindrnich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 228, 17.8.1991,
s. 70)

Pokyny pro spravnou distribuéni praxi humdnnich lécivych pifpravke (Ui vést. C 63,
1.3.1994, s. 4) (zvefejnéné na internetovych strinkdch Evropské komise)

Eudralex svazek 4 — Humdnni a veterindrni lé¢ivé piipravky: pokyny EU pro spravnou
vyrobni praxi (zvefejnéné na internetovych strankdch Evropské komise)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani
pravnich a spravnich predpisii ¢lenskych stitt: tykajicich se uplatiiovani sprévné klinické praxe
pii provadeéni klinickych hodnoceni humdnnich lécivych ptipravki (Uf. vést. L 121, 1.5.2001,
s. 34)

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 8. dubna 2005, kterou se stanovi zdsady a podrobné
pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych huménnich lécivych piipravki
a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych piipravka (Ut. vést. L 91, 9.4.2005,
s. 13)
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11.

Svycarsko 100.
101.

102.

103.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni
smérnice 2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych piipravkad,
pokud jde o zabrdnéni vstupu padélanych 1écivych piipravka do legdlntho dodavatelského
fetézce (Uf. vést. L 174, 1.7.2011, s. 74)

Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o lécivech a zdravotnickych prostiedcich (RO
2001 2790), naposledy pozménény dne 12. ledna 2011 (RO 2011 725)

Nafizeni ze dne 17. fjna 2001 o registraci léciv (RO 2001 3399), naposledy pozménéné dne
25. kvétna 2011 (RO 2011 2561)

Nafizeni §vycarské Agentury pro terapeutické p¥ipravky ze dne 9. listopadu 2001 o pozadav-
cich na registraci 1écivych pfipravka (RO 2001 3437), naposledy pozménéné dne 7. zaf{ 2012
(RO 2012 5651)

Nafizeni ze dne 17. ffjna 2001 o klinickych hodnocenich farmaceutickych pifpravka (RO
2001 3511), naposledy pozménéné dne 9. kvétna 2012 (RO 2012 2777)¢

PROHLASENI EVROPSKE KOMISE

V zdjmu zajiSténi dcinného provddeéni kapitoly 3, Hracky, a v souladu s prohldSenim Rady o dcasti
Svycarska ve vyborech (!) bude Evropskd komise konzultovat $vycarské odborniky v piipravné fizi navr-
hovanych opatfent, jez se ndsledné predklddaji vyboru zfizenému podle ¢l. 47 odst. 1 smérnice 2009/48|ES.

(1) Uf. vést. L 114, 30.4.2002, s. 429.
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