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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1051
ze dne 1. &ervence 2015

o zptisobech providéni funkci platformy pro feseni sporti on-line, o podrobnostech tykajicich se

elektronického formuldfe pro podivini stiznosti a o pravidlech tykajicich se spoluprice mezi

kontaktnimi misty uvedenych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 5242013 o feSeni
spotfebitelskych sporii on-line

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 524/2013 ze dne 21. kvétna 2013 o feSeni spotiebi-
telskych sporti on-line a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 2006/2004 a smérnice 2009/22/ES (nafizeni o feSeni spotiebitelskych
sport on-line) ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 7, ¢l. 7 odst. 7 a ¢l. 8 odst. 4 uvedeného nafizent,

po konzultaci s evropskym inspektorem ochrany tdajt,
vzhledem k témto diivodim:

(1) Natizeni (EU) ¢. 524/2013 stanovi zizeni platformy pro feSen{ sport on-line na drovni Unie. Tato platforma pro
feseni sport on-line by méla mit podobu interaktivni a mnohojazy¢né internetové stranky pfedstavujici jednotné
misto, na které se mohou obritit spotiebitelé a obchodnici usilujici 0 mimosoudni feSeni sporl tykajicich se
smluvnich zdvazkd, které vyplyvaji z kupnich smluv nebo smluv o poskytovéni sluzeb uzaviranych on-line.

(2) V¢l 8 odst. 1 nafizeni (EU) ¢ 524/2013 je stanoveno, Ze elektronicky formuldf pro podavani stiZnosti je
uzivatelsky pEstupny. StéZovatelé by proto pted poddnim stiznosti méli mit moznost vyplnit elektronicky
formuldf pro podévani stiznosti nanecisto jako koncept. Je téeba zajistit, aby koncepty, které stéZovatelé nepodaji,
byly z platformy pro feSeni sportt on-line po uplynuti piislusné lhity automaticky odstranény.

(3)  V zdjmu zajisténi fddného fungovani platformy pro feSeni sporii on-line je nezbytné stanovit, jakym zptisobem
byl mél byt odptirce informovén o tom, Ze proti nému byla v rdmci platformy pro feSeni sporii on-line vznesena
stiznost, a dale jaké informace z elektronického formuldfe pro podavani stiznosti by mély byt pouzity pro snazsi
uréeni piislusnych subjektt alternativniho feseni sport.

(4)  Ze stejného divodu a v zdjmu jednotného uplatiiovani nafizeni (EU) ¢. 524/2013 je téeba vyjasnit, v které fazi by
mély subjekty alternativniho FeSeni spori poskytovat platformé pro feSeni spori on-line informace tykajici se
feSeni ur¢itého sporu.

(5) U nékterych sporti je nezbytné stanovit datum ukonéeni v ptipadech, kdy neni mozné se stiznosti déle zabyvat,
aby mohly byt do Sesti mésict od uvedeného ukonéeni vymazany osobni daje tykajici se takovych sport. To se
tyka sporti, kdy se strany nemohou dohodnout na subjektu alternativniho feSeni sporti kvili absenci odpovédi ze
strany odptrce, nebo pokud se subjekt alternativniho feeni sporti odmitne sporem zabyvat.

(6)  V zdjmu zjednoduseni registrace vnitrostatnich subjektt alternativniho feSeni sport v rdmci platformy pro feseni
spori on-line podle nafizeni (EU) ¢. 524/2013 by ptislusné vnitrostdtni organy mély Komisi ozndmit seznam
uvedenych subjektt a aktualizovat jej jednotnym zptsobem.

() Uf.vést.L165,18.6.2013,s. 1.
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(7)  Je vhodné stanovit, kdy by strany sporu projedndvaného v rdmci platformy pro feSeni sporti on-line mély mit
moznost poskytnout zpétnou vazbu ohledné fungovani platformy pro feSeni sport on-line a subjektu alterna-
tivniho FeSeni sport, ktery se jejich sporem zabyval.

(8)  Natizeni (EU) ¢. 524/2013 stanovi, Ze kazdy ¢lensky stat ur¢i jedno kontaktni misto pro feSeni sport on-line,
které strandm sporu a subjekttim alternativniho feSen{ sporti zabyvajicim se sporem v ramci platformy pro feseni
sport on-line poskytuje podporu. V zdjmu hladké spoluprice mezi kontaktnimi misty pro feSeni sport on-line je
vhodné stanovit soubor spole¢nych zdsad, o néz se bude tato spoluprice opirat.

(9)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro feeni sporti on-line ziizeného
podle ¢l. 16 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 524/2013.

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Pfedmét

Toto nafizeni stanovi:
a) podrobnosti tykajici se elektronického formulafe pro podavani stiznosti;
b) zpusoby provddéni funkci platformy pro feSeni sporti on-line;

¢) pravidla tykajici se spoluprace mezi kontaktnimi misty pro feSeni spord.

Cldnek 2
Elektronicky formuldf pro podivani stiZnosti

Elektronicky formuldf pro podavani stiZnosti, jeZ md byt odesldn prostfednictvim platformy pro feSeni sport on-line, je
spotiebitelim a obchodnikim k dispozici ve vech tfednich jazycich orgdnd Unie. StéZovatel md mozZnost v rdmci
platformy pro feSeni sport on-line ulozit nanecisto vyplnénou stiznost jako koncept. Pred tim, nez stézovatel odesle
konec¢nou a tplnou verzi stiznosti, ma k uvedenému konceptu pfistup a miize jej ménit. Koncept stiznosti, ktery nebyl
dokoncen a odeslan, je z platformy pro feSeni sporti on-line automaticky odstranén Sest mésicti poté, co byl vytvoren.

Cldnek 3
Informovini odpiirce

Pii pfijeti vyplnéného elektronického formuldte pro poddvéni stiznost{ zasle platforma pro feSeni sporti on-line na
elektronickou adresu odptirce uvedenou stéZzovatelem v elektronickém formuldfi pro podavani stiznosti standardni
elektronickou zpravu, kterd odptirce informuje, Ze proti nému byla vznesena stiZnost, a poskytuje pfistup k informacim
v souladu s ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 524/2013.

Cldnek 4
Uréeni subjektu alternativniho feSeni spori

1. Jestlize ve formuldfi pro podavani stiznosti neni uveden piislusny subjekt alternativniho feSeni sport, zobrazi
platforma pro feSeni spor on-line s cilem usnadnit uréeni ptislusného subjektu alternativniho feSeni sport odptrci
orienta¢ni seznam subjektti alternativniho feeni sport. Tento seznam se fidi nasledujicimi kritérii:

a) postovni adresou stran sporu uvedenou v elektronickém formuldfi pro podavani stiznosti v souladu s pfilohou
nafizeni (EU) ¢ 5242013 a

b) odvétvim, jehoZ se spor tykd.

2. Strany maji v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafizen{ (EU) ¢. 524/2013 kdykoli pfistup k seznamu vSech subjektt alterna-
tivniho feSeni sportl registrovanych v rdmci platformy pro FeSeni sporti on-line. V rdmci platformy pro feSeni sporti on-
line je strandm p# urCovéni subjektu alternativniho FeSeni sport pFislusného pro feSeni jejich sporu mezi subjekty
registrovanymi v ramci platformy k dispozici vyhleddvaci ndstroj.
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Cldnek 5
Informace, jeZ maji poskytovat subjekty alternativniho feseni spori

1. Subjekty alternativniho fe$eni sporl, jimz byla prostfednictvim platformy pro feSeni sporti on-line stiZnost
pfeddna a jez souhlasily, Ze se budou sporem zabyvat, postoupi neprodlené platformé pro feseni sport on-line ihned po
doruceni tplného spisu tykajictho se uvedené stiznosti souvisejici s danym sporem datum dorueni dplného spisu
tykajiciho se stiznosti a pfedmét sporu.

2. Datem doruceni tGplného spisu tykajictho se stiznosti zacind béZet lhata 90 kalendafnich dnt uvedend v ¢l. 8
pism. e) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/11/EU (}).

3. Subjekty alternativntho feSeni sporti, jimZ byla prostfednictvim platformy pro feSeni spori on-line pteddna
stiznost a jeZ se odmitnou sporem zabyvat, postoupi platformé pro feSeni sport on-line ihned po pfijeti uvedeného
rozhodnuti v souladu s ¢l. 5 odst. 4 smérnice 2013/11/EU neprodlené informaci o tomto odmitnuti.

4. Subjekty alternativniho feSeni sporti, jimz byla prostiednictvim platformy pro feSeni sporti on-line pfeddna
stiznost, neprodlené postoupi platformé pro feSeni sport on-line pti ukonéeni sporu informaci o datu ukonéeni postupu
alternativniho feSeni sport a jeho vysledku. To se tyka i situace, kdy obé strany nebo jedna z nich v souladu s ¢l. 9
odst. 2 pism. a) smérnice 2013/11/EU ukoné{ svou tcast v postupu.

Cldnek 6
Ukonceni nékterych spori a vymazani osobnich tdaji

1. Spor ptedlozeny v ramci platformy pro feseni sporii on-line se déle nefesi zejména, pokud:
a) odpiirce uvede, Ze si nepfeje vyuZit subjekt alternativniho feseni sport;

b) se strany do 30 kalenddfnich dnt od podédni stiznosti prostfednictvim elektronického formuldfe nedohodnou na
subjektu alternativniho feSeni sporti, ktery se md jejich sporem zabyvat;

c) se subjekt alternativniho feSeni sporti, na némz se strany dohodly, odmitne sporem zabyvat,

a spor je tak povazovan za ukonceny. Datum, kdy dojde ke kterékoli situaci uvedené v pismeni a) aZ c), se povazuje za
datum ukonceni piislusného sporu.

2. Osobni udaje tykajici se sportt uvedenych v odst. 1 pism. a) az c) jsou z platformy vymazany do Sesti mésicti od
ukonceni sporu.
Cldnek 7
Elektronické ozndmeni seznamu subjektii alternativniho feseni spori

1.  Piislusné orgdny vymezené v ¢l. 4 odst. 1 pism. i) smérnice 2013/11/EU pouziji k oznidmeni seznamu subjektt
alternativntho feSeni sporti uvedeného v ¢l. 20 odst. 2 smérnice 2013/11/EU standardizovany elektronicky formulaf
poskytovany Komisi.

2. Tento vyplnény standardizovany elektronicky formuldf obsahuje informace uvedené v ¢l. 20 odst. 2 smérnice
2013/11/EU a informace o pramérné délce postupu alternativntho feseni sporti uvedené v ¢l. 9 odst. 5 pism. d) nafizeni
(EU) €. 5242013 a ¢l. 19 odst. 1 pism. €) smérnice 2013/11/EU.

Cldnek 8

Systém poskytovini zpétné vazby

Po ukonceni postupu alternativniho feSeni sporti a po dobu Sesti mésicti od ukonéeni umozni platforma pro feseni
sport on-line strandm sporu v souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. g) nafizeni (EU) &. 524/2013 poskytnout zpétnou vazbu.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/11/EU ze dne 21. kvétna 2013 o alternativnim feseni spotiebitelskych sport a 0 zméné
nafizeni (ES) ¢. 2006/2004 a smérnice 2009/22[ES (smérnice o alternativnim feSeni spotiebitelskych sport), (Uf. vést. L 165,
18.6.2013,s. 63).
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Cldnek 9
Spoluprice mezi kontaktnimi misty pro ¥eSeni spord on-line

1. Vsouladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni (EU) €. 524/2013 poskytuji kontaktni mista pro feseni sporti on-line podle svych
nejlepsich schopnosti podporu v rdmci feeni sport souvisejicich se stiZnostmi podanymi prostiednictvim platformy pro
feSeni sporti on-line.

2. Poradci pro feSeni sporii on-line bez prodleni poskytuji pomoc poradciim v jinych kontaktnich mistech pro feSeni
sport on-line a vyménuji si s nimi informace s cilem usnadnit vykon svych funkci uvedenych v ¢l. 7 odst. 2 nafizeni
(EU) &. 524/2013.

3. Poradci pro FeSeni spori on-line, kteff maji pfistup k informacim tykajicim se urcitého sporu, véetné osobnich

udaji, udéli piistup k témto informacim poradcim v jinych kontaktnich mistech, je-li to nezbytné pro plnéni funkci
uvedenych v ¢l. 7 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 524/2013.

Cldnek 10
Vstup v platnost

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. Cervence 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1052
ze dne 1. ervence 2015

o neschvileni ur¢itych zdravotnich tvrzeni pf¥i oznaCovini potravin, jez se tykaji sniZzeni rizika
onemocnéni

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovéni potravin (), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Podle nafizeni (ES) ¢ 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznafovani potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschval{ a nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindiskych podnikéi mohou podavat zddosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislusného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Pfislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zadosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dale jen ,ufad®).

(3)  Jakmile ufad zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi ostatni clenské stity a Komisi a k dotéenému
zdravotnimu tvrzeni vydd své stanovisko.

(4)  Komise rozhodne o schvileni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko ufadu.

(5)  V nédvaznosti na Zadost spolecnosti SANOFI-AVENTIS FRANCE predlozenou podle ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 a zahrnujici pozadavek na ochranu tdajt, jez jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi, byl Gfad
pozdddn o vydani stanoviska ke zméné schvéleni zdravotniho tvrzeni tykajictho se esteri rostlinnych sterolt
a snizeni LDL cholesterolu v krvi. Uvedené zdravotni tvrzeni bylo schvaleno podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni
(ES) ¢. 1924/2006 naiizenimi Komise (ES) ¢ 983/2009 () a (EU) & 384/2010 (). Zadatel pozddal o rozsifeni
podminek pouZivini, jak je stanoveno v nafizeni (ES) ¢. 983/2009 ve znéni naffzeni (EU) ¢ 3762010 (%)
a v nafizeni (EU) ¢. 3842010 v jeho plvodnim znéni, na dopliky v prasku, které se fedi vodou, v denni
ddvce 2 g, coz by snizilo koncentraci LDL cholesterolu v krvi o ,5,4-8,1 %“ po Sesti tydnech kazdodenni
konzumace.

(6)  Dne 21. tnora 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00595) (), v némz trad dospél k zavéru, Ze se sice ve velkém poctu studii potvrdilo, Ze rostlinné steroly
pfiddvané do potravin, jako jsou pomazinky margarinového typu, majonéza, saldtové zalivky a mlécné vyrobky
jako mléko, jogurty vcetné nizkotu¢nych jogurtl a syr, sniZuji koncentrace LDL cholesterolu v krvi, Gi¢innd davka
rostlinnych sterola (v podobé prasku ziedéného vodou) nutnd k dosaZeni daného rozsahu tcinku v daném
¢asovém rdmci, jak pozaduje Zadatel, nemtiZe byt na zdkladé poskytnutych daji zjisténa.

(7)  Vsouladu s ¢l. 16 odst. 6 druhym pododstavcem nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 mtze Zadatel nebo vefejnost podat
Komisi pfipominky ke stanoviskim vydanym udfadem v souladu s ¢. 16 odst. 6 prvnim pododstavcem
uvedeného nafizeni. Dne 14. dubna 2014 poziddala Komise afad, aby reagoval na védecké piipominky, které
Komise obdrzela od Zadatele v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006. Tyto pfipominky se tykaly

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 983/2009 ze dne 21. Fjna 2009 o schvéleni a zamitnuti schvaleni ur¢itych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani
potravin, kterd se tykajf snizenf rizika onemocnéni a vivoje a zdravi détf (Uf. vést. L 277, 22.10.2009, s. 3).

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 384/2010 ze dne 5. kvétna 2010 o schvélen{ a zamitnuti schvéleni uritych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani
potravin o sniZenf rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti (Ur. vést. L 113, 6.5.2010, s. 6).

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 376/2010 ze dne 3. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 983/2009 o schvélen{ a zamitnut{ schvaleni
urditych zdravotnich tvrzenf pfi oznacovani potravin, kterd se tykajf snizeni rizika onemocnéni a vjvoje a zdravi détf (Uf. vést. L 111,
4.5.2010, 5. 3).

(’) EFSAJournal 2014;12(2):3577.
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védeckého hodnoceni tifadu ohledné rozsiteni podminek pouZivani estert rostlinnych sterolti v prasku, zejména
intervencni studie, z jejichZz zavért ptijaté védecké stanovisko vychdzelo, a nové zvefejnéné metaanalyzy
pfedlozené spolu s pfipominkami.

(8)  Dne 21. kvétna 2014 obdrzela Komise odpovéd tGfadu na ptipominky k védeckému stanovisku (otdzka ¢. EFSA-
Q-2014-00310) ("), v niz atad zopakoval zavéry svého védeckého stanoviska (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-00595)
s ohledem na zminénou intervenéni studii. Ufad dodal, Ze nové zvefejnénd metaanalyza neposkytuje dopliujici
informace, které by slouzily jako védecké zdivodnéni pro rozsifeni podminek pouZivini esterti rostlinnych
sterold v prasku. Vzhledem k tomu, Ze podle poZadovanych podminek pouzivini dané tvrzeni neodpovidd
pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(9)  V ndvaznosti na zddost spoletnosti Jemo-pharm A/S piedloZenou podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 1924/2006, kterd zahrnuje poZadavek na ochranu ddajd, jez jsou pfedmétem primyslového vlastnictvi, byl
tfad pozaddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se ¢inkd vyrobku CranMax® a zmirnéni
rizika infekce mocového dstroji tim, Ze potlacuje schopnost urcitych bakterii ulpivat v mocovém ustroji (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00649) (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Zabrafuje ulpivani bakterii E. coli
v bunkdch epitelu mocovych cest u Zen, coz je rizikovym faktorem pro vznik infekci mocového dstroji.”

(10) Dne 5. kvétna 2014 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém tGfad dospél k zévéru,
7e na zakladé pfedlozenych ddajii nebyl zjistén pfiCinny vztah mezi uzivinim vyrobku CranMax® a zmirnénim
rizika infekce mocového dstroji tim, Ze potlacuje schopnost uréitych bakterii ulpivat v mocovém dstroji.
Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo
by byt schvéleno.

(11) Piipominky, které Komise obdrzela v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, byly pii stanoveni
opatfeni v tomto nafizeni vzaty v tvahu.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro
Unii stanoveny v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 1. ¢ervence 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA supporting publication 2014:EN-596.
() EFSAJournal 2014;12(5):3657.
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Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zadost — piislusnd ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, latka, potravina nebo
kategorie potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢islo stanoviska
EFSA

Zména podle ¢ldnku 19 zdravotniho tvrzeni o sniZeni rizika
onemocnéni podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a)

Estery rostlinnych sterolii

Bylo zjisténo, Ze estery rostlinnych sterolti nabizené jako do-
plnék stravy ve formé sacka s praskem snizuji hladinu chole-
sterolu v krvi. Vysokd hladina cholesterolu je rizikovym fak-
torem pro vznik ischemické choroby srde¢ni

Q-2013-00595

Zdravotni tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni podle ¢l. 14
odst. 1 pism. a)

CranMax®

Zabranuje ulpivani bakterii E. coli v bunikdch epitelu moco-
vych cest u Zen, coZ je rizikovym faktorem pro vznik infekci
mocového ustroji.

Q-2013-00649
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1053
ze dne 1. ervence 2015

o povoleni pfipravku Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 jako doplikové litky

pro odchov telat, selata, vykrm kufat, vykrm krit, kocky a psy a o zméné nafizeni (ES)

& 1259/2004, (ES) & 255/2005, (ES) & 1200/2005 a (ES) & 1520/2007 (drzitel povoleni Chevita
Tierarzneimittel-GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (%).

(2)  Pripravek Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 byl povolen bez casového omezeni v souladu se
smérnici 70/ 524/EHS jako doplnkové latka k pouziti u vykrmu kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 1259/2004 (),
u telat nafizenim Komise (ES) ¢. 255/2005 (*), u selat nafizenim Komise (ES) ¢. 1200/2005 (°), u vykrmu krit
a u pst nafizenim Komise (ES) ¢. 1520/2007 (°). Uvedeny piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 ndsledné zapsan do registru pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla ptedlozena
zadost o piehodnoceni ptipravku Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 jako doplitkové latky pro
odchov telat, selata, vykrm kufat, vykrm kriit a psy a, v souladu s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni, pro nové
pouziti u kocek, s pozadavkem o jeji zatazeni do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“.
Tato Zddost byla poddna spolu s tddaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad) ve svych stanoviscich ze dne 4. bfezna 2014 () a ze
dne 21. kvétna 2014 (%) dospél k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uzit{ nemd pfipravek Enterococcus faecium
DSM 10663/ CIMB 10415 nepiiznivy Gcinek na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi. Urad dile
dospél k zdvéru, Ze pouZzivini daného piipravku md potencidl zlepsit zootechnické vysledky u odchovu telat,
u selat (sajicich a odstavenych), u vykrmu kufat a u Vykrmu krat. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovan{ po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéiil zprévu o metodé analyzy doplikové latky ptidané do
krmiv, kterou piedlozila referenéni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut.vést.L 268,18.10.2003, s. 29. )

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych ldtkdch v krmivech (Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

(’) Natizeni Komise (ES) ¢. 1259/2004 ze dne 8. ¢ervence 2004 o trvalém povoleni nékterych doplikovych latek, které jsou jiz povoleny
v krmivech (UF. vést. L 239, 9.7.2004, s. 8).

( Naifzeni Komise (ES) ¢. 255/2005 ze dne 15. tnora 2005 o trvalém povoleni nékterych doplikovych litek v krmivech (Ut vést. L 45,
16.2.2005, s. 3).

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1200/ 2005 ze dne 26. Cervence 2005 o trvalém povoleni urcitych dopliikovych latek v krmivech a o do¢asném
povoleni nového uziti jiz povolené doplitkové ldtky v krmivech (Uf. vést. L 195, 27.7.2005, s. 6).

() Natizeni Komise (ES) ¢. 1520/2007 ze dne 19. prosince 2007 o trvalém povoleni nékterych doplikovych litek v krmivech
(Uf. vést. L 335,20.12.2007,s. 17).

() EFSA Journal 2014; 12(3):3602.

(*) EFSAJournal 2014;12(6):3727.
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(5)  Vzhledem k tomu, Ze u kocek a psii pozoroval tifad maly, ale vyznamny vliv na kvalitu fekélii, je to povazovano
za postacujici k potvrzeni G¢innosti u téchto druht.

(6)  Posouzeni pripravku Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 prokazuje, Ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt
povoleno podle p#ilohy tohoto nafizeni.

(7)  V dasledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 by méla byt nafizeni (ES) ¢. 1259/2004,
P P y yt
(ES) ¢. 255/2005, (ES) ¢. 1200/2005 a (ES) ¢ 1520/2007 odpovidajicim zptsobem zménéna.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zacastnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavk vyplyvajicich z povoleni.

(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,stabilizdtory stfevni flory“, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Zmény nafizeni (ES) ¢. 1259/2004

Nafizeni (ES) ¢. 1259/2004 se méni takto:
1) Clanek 1 se zrusuje.

2) Piiloha I se zrusuje.

Cldnek 3
Zména nafizeni (ES) & 255/2005
V piiloze I nafizeni (ES) ¢. 255/2005 se zrusuje polozka tykajici se E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB
10415.
Cldnek 4
Zména nafizeni (ES) & 1200/2005

V piiloze II nafizeni (ES) ¢. 1200/2005 se zruSuje polozka tykajici se E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663 /NCIMB
10415.
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Cldnek 5
Zmény nafizeni (ES) ¢. 1520/2007

Nafizeni (ES) ¢. 1520/2007 se méni takto:
1) Clanky 2 a 3 se zrusuji.
2) Piflohy Il a III se zru$uji.

Cldnek 6

Pfechodnd opatfeni

1.  Pripravek uvedeny v pifloze a krmiva obsahujici tento p¥ipravek, vyrobené a oznacené pied 22. lednem 2016
v souladu s pravidly platnymi pfed 22. Cervencem 2015, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani zdsob, jestlize jsou urceny pro telata, selata, vykrm kufat a vykrm kriit.
2. Pfipravek uvedeny v piiloze a krmiva obsahujici tento ptipravek, vyrobené a oznacené (pro psy) pfed 22. Cervencem

2017 v souladu s pravidly platnymi pfed 22. ervencem 2015, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani zdsob, jestlize jsou uréeny pro psy.

Cldnek 7
Vstup v platnost

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech clenskych stitech.

V Bruselu dne 1. Cervence 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Miniméln{ M%XI-,
el e . . obsah mlni
Identifika¢ni Jméno Doplikova logent. chemicky . h nebo k . Maxi- obsah Konec
¢islo dopli- drzitele op ova Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kategorie mélni ind ustanoveni latnosti
(1810 COP latka analytickd metoda zvifat J p
kové latky povoleni Y star{ CFU/kg kompletniho povoleni
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: stabilizitory stfevni flory
4b1707 | Chevita Enterococcus | SloZeni dopliikové ldtky Odchov telat — 1x10° — 1. V. ndvodu pro pouziti | 22. Cer-
Tierarznei- | faecium Pripravek Enterococcus faccium Selata doplikové litky a premixu vence
mittel- DSM 10663/ P o ) musi byt uvedeny podmin- 2025
GmbH NCIMB DSM 1Q6§ 3/VNCIMB 10415 s obsa- | (sajici a odstavend) ky skladovani a stabilita pfi
10415 hem nejméné: Vykrm kufat peletovani.

v praskové nebo

formé:

3,5 x 10'° CFU/g dopliikové latky;
v potahované formé:

2 x 10 CFU/g dopliikové latky;
v kapalné formé:

1 x 10 CFU[g doplitkové latky

granulované

Charakteristika tcinné ldtky

Zivotaschopné buniky Enterococcus
faecium

DSM 10663/NCIMB 10415
Analytickd metoda (1)

Stanoveni poc¢tu mikroorganismd:
kultivace na Zlué-eskulin-azidovém
agaru (EN 15788)

Identifikace: gelovd elektroforéza
s pulznim polem (PFGE)

Vykrm krit
Kocky
Psi

. Doporucend davka pro sa-

jici selata: 1 x 10°[sele/den.

. Pouziti je povoleno v krmi-

vech urenych pro vykrm
kufat a vykrm krit obsahu-
jicich tato povolend kokci-
diostatika: semduramicinét
sodny, diklazuril, robenidin
hydrochlorid, maduramicin
amonny, dekochindt, lasalo-
cid sodny A nebo halofugi-
non.

. Pro pouziti u odstavenych

selat do véhy kolem 35 kg.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1054
ze dne 1. ervence 2015

o stanoveni pau$ilnich dovoznich hodnot pro uréeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce
a zeleniny

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhli se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢ 922/72, (EHS) ¢ 234/[79,
(ES) €. 1037/ 2001 a (ES) & 1234/2007 (),

s ohledem na provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizen{ Rady (ES) ¢. 1234/2007 pro odvétvi ovoce a zeleniny a odvétvi vyrobki z ovoce a zeleniny (3, a zejména na
¢l. 136 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Provddéci nafizeni (EU) ¢ 543/2011 stanovi na zdkladé vysledkt Uruguayského kola mnohostrannych
obchodnich jedndni kritéria, podle kterych md Komise stanovit pausdlni hodnoty pro dovoz ze tfetich zemi,
pokud jde o produkty a lhity uvedené v ¢asti A piilohy XVI uvedeného nafizeni.

(2)  Pausilni dovozni hodnota se vypocitd kazdy pracovni den v souladu s ¢l. 136 odst. 1 provddéciho nafizeni (EU)
¢. 543/2011, a pfitom se zohledni proménlivé denn{ Gdaje. Toto nafizeni by proto mélo vstoupit v platnost
dnem zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pau$alni dovozni hodnoty uvedené v ¢lanku 136 provddéciho natizeni (EU) ¢. 5432011 jsou stanoveny v piiloze
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. Cervence 2015.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA

generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova

() Uk.vést.L 347,20.12.2013,s.671.
() Uk vést.L157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pausélni dovozni hodnoty pro uréeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kéd KN Kéd tietich zemi (%) Pausdlni dovozni hodnota
0702 00 00 AL 32,3
MA 139,7
MK 31,3
77 67,8
0707 00 05 TR 106,1
77 106,1
0709 93 10 TR 116,8
77 116,8
0805 50 10 AR 99,2
BO 144,3
Uy 130,0
ZA 146,2
77 129,9
0808 10 80 AR 114,9
BR 98,2
CL 128,2
NZ 144,5
Us 164,6
ZA 124,2
77 129,1
0809 10 00 IL 315,1
TR 243,7
77 279,4
0809 29 00 TR 301,3
77 301,3
0809 40 05 IL 241,9
77 241,9

(") Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi natizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢niho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde o aktuali-
zaci klasifikace zem{ a tizemi (UF. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7). Kéd ,ZZ“ znamend ,jiného ptivodu*.
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/1055
ze dne 30. ¢ervna 2015,

kterym se konstatuje soulad nékterych cilit zahrnutych do vnitrostdtniho pldnu ¢i plinu funkénich
bloktt vzdusného prostoru piedlozeného Svycarskem podle natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢&. 549/2004 s vykonnostnimi cili celé Unie na druhé referen¢ni obdobi

(ozndmeno pod cislem C(2015) 4403)

(Pouze francouzské, némecké a italské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Dohodu mezi Evropskym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o letecké dopravé (dale jen
~dohoda®) (),

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 549/2004 ze dne 10. bfezna 2004, kterym se stanovi
rdmec pro vytvoreni jednotného evropského nebe (rdmcové nafizeni) (}), zaclenéné do dohody, a zejména na ¢l. 11
odst. 3 pism. ¢) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Podle nafizeni (ES) & 549/2004, zaclenéného do dohody, maji ¢lenské stity a Svycarsko piijmout vnitrostdtni
plany nebo pliny pro funkéni bloky vzdusného prostoru (FAB), véetné zdvaznych cilt na vnitrostdtni drovni
nebo trovni funkénich blokd vzdusného prostoru, zajistujici soulad s vykonnostnimi cili celé Unie. Uvedené
nafizeni rovnéz stanovi, ze Komise vyhodnoti soulad uvedenych cili na zakladé hodnoticich kritérii uvedenych
v ¢l. 11 odst. 6 pism. d), a pokud zjisti, Ze uvedend kritéria nebyla splnéna, miize vydat doporuceni. Provadécim
nafizenim Komise (EU) ¢. 390/2013 (%) byla v této souvislosti stanovena provadéci pravidla.

(2)  Provadécim rozhodnutim Komise 2014/132EU () byly na trovni Unie pfijaty vykonnostni cile na druhé
referencni obdobi (2015-2019) v klicovych oblastech vykonnosti, jimiZ jsou bezpecnost, ochrana Zivotniho
prostiedi, kapacita a efektivita nakladi.

(3)  Svycarsko piedlozilo Komisi plén vykonnosti na Grovni funkéniho bloku vzdusného prostoru — v tomto piipadé
pro funkéni blok vzdus$ného prostoru stiedni Evropa (FABEC) — dne 30. Cervna 2014. Pfi svém hodnoceni
vychézela Komise z informaci poskytnutych v planu vykonnosti.

(4)  Orgin pro kontrolu vykonnosti, jenZ md byt Komisi ndpomocen pii provadéni systému sledovni vykonnosti
podle ¢lanku 3 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 390/2013, predlozil Komisi dne 7. ¥jna 2014 prvotni hodnotici
zpravu a dne 15. prosince 2014 aktualizovanou verzi uvedené zpravy. Komise od orgdnu pro kontrolu
vykonnosti dile obdrzela zpravy vychdzejici z informaci vnitrostdtnich dozorovych orgdnt o sledovani plant
vykonnosti a vykonnostnich cilti pfedlozenych v souladu s ¢l. 18 odst. 4 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 390/2013.

() Uk.vést.L 114, 30.4.2002, s. 73.

() Uf.vest.L96,31.3.2004,s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 390/2013 ze dne 3. kvétna 2013, kterym se stanovi systém sledovani vykonnosti letovych navigacnich
sluzeb a funkcf sité (UF. vést. L 128, 9.5.2013, s. 1).

(*) Provddéci rozhodnuti Komise 2014/1 32/EU ze dne 11. bfezna 2014, kterym se stanovi vykonnostni cile pro sit uspofddani letového
provozu a varovné prahové hodnoty na trovni Evropské unie na druhé referenéni obdobi 2015-2019 (Ut. vést. L 71, 12.3.2014, s. 20).



2.7.2015 Utedn véstnik Evropské unie L171/15

(5)  Pokud jde o kli¢ovou oblast vykonnosti tykajici se bezpecnosti, byl v souladu se zdsadami stanovenymi v bodé 2
piilohy IV provddéctho naifzeni (EU) ¢ 390/2013 posouzen soulad cili predlozenych Svycarskem v plénu
vykonnosti pro blok FABEC, pokud jde o efektivnost Fzeni bezpecnosti a uplatiiovéni klasifikace zdvaznosti na
zdkladé metodiky ndstroje analyzy rizika (RAT). Uvedené posouzeni prokdzalo, ze cile jsou v souladu
s piislusnymi vykonnostnimi cili na drovni Unie.

(6)  Pokud jde o klicovou oblast vykonnosti tykajici se Zivotniho prostedi, byl posouzen soulad cilti pfedlozenych
Svycarskem v plénu vykonnosti pro blok FABEC, v souladu se zdsadami stanovenymi v bodé 3 piilohy IV
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 390/2013, s pouzitim piislusnych referencnich hodnot funkéntho bloku vzdusného
prostoru pro horizontdlni efektivitu tratovych lett v rdmci skute¢né drahy letu, jejichz uplatnéni zajistuje splnéni
vykonnostniho cile na drovni Unie, jeZz byly vypocitiny manaZerem struktury vzdusného prostoru a uvedeny
v opera¢nim pldnu sité (2014-2018/2019) v jeho nejnovéjsi verzi z Cervna 2014 (déle jen ,operacni pldn sit&).
Uvedené posouzeni prokdzalo, Ze cile jsou v souladu s pfislunymi vykonnostnimi cili celé Unie.

(7)  Komise se proto domnivd, Ze cile zahrnuté v plénu vykonnosti vypracovaném Svycarskem pro blok FABEC jsou
v klicovych oblastech vykonnosti tykajicich se bezpecnosti a Zivotniho prostfedi v souladu s vykonnostnimi cili
celé Unie. K Zddnému z uvedenych cilti proto neni tieba vyddvat doporuceni, aby dotéeny vnitrostitni dozorovy
orgén navrhl revidované cile. Pokud jde o cile, které Svycarsko predlozilo v plénu vykonnosti pro blok FABEC
pro kli¢ové oblasti vykonnosti tykajici se kapacity a efektivity nédkladdi a které nejsou v souladu s vykonnostnimi
cili celé Unie, Komise doporuceni dané cile revidovat vydala, jak je uvedeno v provddécim rozhodnuti Komise,
kterym se konstatuje nesoulad ciléi predlozenych Svycarskem.

(8)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro jednotné nebe,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:
Cldnek 1

Vykonnostni cile pro klicové oblasti vykonnosti tykajici se bezpecnosti a Zivotniho prostiedi obsazené v plinu
vykonnosti pro blok FABEC predlozeném Svycarskem podle nafizeni (ES) & 549/2004, zaclenéného do dohody, které
jsou uvedeny v piiloze, jsou v souladu s vykonnostnimi cili pro celou Unii pro druhé referenéni obdobi stanovenymi
v provadécim rozhodnuti 2014/132/EU.

Cldnek 2

Toto rozhodnutf je uréeno Svycarské konfederaci.

V Bruselu dne 30. ¢ervna 2015.

Za Komisi
Violeta BULC

clenka Komise
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PRILOHA

Vykonnostni cile v kli€ovych oblastech vykonnosti tykajicich se bezpecnosti, Zivotniho prostfedi,

kapacity a efektivity ndkladt zahrnuté do vnitrostatniho plinu & plinu funkénich blokd

vzdusného prostoru predlozenych Svycarskem podle nafizeni (ES) & 549/2004, u nichz byl
konstatovin soulad s vykonnostnimi cili pro celou Unii na druhé referen¢ni obdobi

KLICOVA OBLAST VYKONNOSTI TYKAJICI SE BEZPECNOSTI

Efektivnost Fizeni bezpetnosti (EOSM) a uplatiiovini klasifikace zdvaznosti na zdkladé metodiky ndstroje
analyzy rizika (RAT)

CLSETNASTKY FAB EOSM Pozemni ATM % (RAT) Celkové ATM % (RAT)
STAT | ANSP 2017 2019 2017 2019
Uroven Uroven
KB Jg%e PMR | ND | ATM-S [ PMR | ND | ATM-S | PMR | ND | ATM-S | PMR | ND | ATM-S
Svycarsko
[Belgie]
[Lucembursko]
FEA(F C C D >80 >80 =80 [ 100 | 100 | 100 | =80 |=80| =80 (>80 (=80]| 100
[Nizozemsko]
[Francie]
[Némecko]
Zkratky:
,KB“ cil fizeni ,kultura bezpe¢nosti“ uvedeny v bodé 1.1 pism. a) oddilu 2 piilohy I provadéciho nafizeni (EU)
¢. 390/2013

,jiné CR*  cile fizeni uvedené v bodé 1.1 pism. a) oddilu 2 piflohy I providéciho natizeni (EU) & 390/2013 jiné nez
Lkultura bezpec¢nosti

,ND*“ naruseni drdhy
»PMR*: poruseni minim rozstupd

LATM-S“  udalosti tykajici se ATM

KLICOVA OBLAST VYKONNOSTI TYKAJICI SE ZIVOTNIHO PROSTREDI

Horizontdlni efektivita tratovych letit v rdimci skutené drhy letu

CIL FAB V OBLASTI ZIVOTNIHO PROSTRED{

CLENSKY STAT FAB
2019

[Belgie/Lucemb.]

FAB EC 2,96 %
[Francie]
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. o CIL FAB V OBLASTI ZIVOTNIHO PROSTREDI
CLENSKY STAT FAB
2019
[Némecko]
[Nizozemsko]

Svycarsko




L171/18 Utedn véstnik Evropské unie 2.7.2015

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/1056
ze dne 30. Cervna 2015,

kterym se konstatuje nesoulad nékterych cilit zahrnutych do vnitrostitniho planu & plinu

funkénich blokit vzdusného prostoru piedlozeného Svycarskem podle nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) & 549/2004 s vykonnostnimi cili celé Unie na druhé referencni obdobi
a stanovi doporuceni pro pfezkum téchto cila

(ozndmeno pod cislem C(2015) 4407)

(Pouze francouzské, italské a némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Dohodu mezi Evropskym spolecenstvim a Svycarskou konfederaci o letecké dopravé (dédle jen

»dohoda“) (),

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 549/2004 ze dne 10. bfezna 2004, kterym se stanovi
ramec pro vytvofeni jednotného evropského nebe (rdmcové narlzenﬂ (), zaclenéné do dohody, a zejména na ¢l. 11
odst. 3 pism. c) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Podle nafizeni (ES) & 549/2004, zaclenéného do dohody, maji clenské stity a Svycarsko piijmout vnitrostdtni
plény nebo plany pro funkéni bloky vzdusného prostoru (FAB), v€etné zdvaznych cild na vnitrostdtni dGrovni
nebo trovni funkénich blokd vzdusného prostoru, zajistujici soulad s vykonnostnimi cili celé Unie. Uvedené
nafizeni rovnéZz stanovi, ze Komise vyhodnoti soulad uvedenych cilti na zdkladé hodnoticich kritérii uvedenych
v ¢l. 11 odst. 6 pism. d), a pokud zjisti, Ze uvedend kritéria nebyla splnéna, mutze vydat doporuceni. Provadécim
nafizenim Komise (EU) ¢. 390/2013 (’) byla v této souvislosti stanovena provadéci pravidla.

(2)  Provddécim rozhodnutim Komise 2014/132/EU (*) byly na trovni Unie pfjaty vykonnostni cile na druhé
referencni obdobi (2015-2019) v klicovych oblastech vykonnosti, jimiz jsou bezpe¢nost, ochrana Zivotniho
prostiedi, kapacita a efektivita nakladu.

(3)  Svycarsko piedlozilo Komisi plén vykonnosti na trovni funkéniho bloku vzdusného prostoru — v tomto piipadé
pro funkéni blok vzdusného prostoru stfedni Evropa (FABEC) — dne 30. Cervna 2014. P svém hodnoceni
vychazela Komise z informaci poskytnutych v planu vykonnosti.

(4)  Orgén pro kontrolu vykonnosti, jenZ md byt Komisi ndpomocen pii provadéni systému sledovani vykonnosti
podle ¢lanku 3 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 390/2013, predlozil Komisi dne 7. ¥jna 2014 prvotni hodnotici
zprdvu a dne 15. prosince 2014 aktualizovanou verzi uvedené zprivy. Komise od orginu pro kontrolu
vykonnosti dale obdrzela zpravy vychdzejici z informaci vnitrostdtnich dozorovych orgdnii o sledovani plant
vykonnosti a vykonnostnich cilti pfedlozenych v souladu s ¢l. 18 odst. 4 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 390/2013.

(5)  Pokud jde o klicovou oblast vykonnosti tykajici se kapacity, byl posouzen soulad il predlozenych Svycarskem
v planu vykonnosti pro blok FABEC pro miru zpozdéni na trati z diivoddi uspofddani toku letového provozu
(ATFM) v souladu se zdsadou stanovenou v bodé 4 piilohy IV provadéciho nafizeni (EU) ¢. 390/2013 s pouzitim
piislusnych referen¢nich hodnot pro kapacitu funkéniho bloku vzdusného prostoru, jejichz uplatnéni zajistuje

() Uk.vést.L 114, 30.4.2002, s. 73.

() Uf.vest.L96,31.3.2004,s. 1.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 390/2013 ze dne 3. kvétna 2013, kterym se stanovi systém sledovani vykonnosti letovych navigacnich
sluzeb a funkcf sité (UF. vést. L 128, 9.5.2013, s. 1).

(*) Provddéci rozhodnuti Komise 2014/1 32/EU ze dne 11. bfezna 2014, kterym se stanovi vykonnostni cile pro sit uspofddani letového
provozu a varovné prahové hodnoty na trovni Evropské unie na druhé referenéni obdobi 2015-2019 (Ut. vést. L 71, 12.3.2014, s. 20).
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splnéni vykonnostniho cile na tirovni Unie a jez byly vypocitiny manazerem struktury vzdu$ného prostoru
a uvedeny v opera¢nim pldnu sité (2014-2018/2019) v jeho nejnovéjsi verzi z Cervna 2014 (déle jen ,operacni
pléan sité“). Uvedené posouzeni prokazalo, Ze cile nejsou v souladu s prislusnymi referenénimi hodnotami, a proto
nejsou v souladu s piislusnym vykonnostnim cilem pro celou Unii.

(6)  Pokud jde o klicovou oblast vykonnosti tyka]1c1 se efekt1v1ty ndkladéi, byly posouzeny cile vyjidiené ve
stanovenych jednotkovych ndkladech na tratové navigacni sluzby predlozene Svycarskem v planu Vykonnostl pro
blok FABEC v souladu se zdsadami stanovenymi v bodé 5 ve spojeni s bodem 1 piilohy IV provadéciho nafizeni
(EU) €. 390/2013, se zohlednénim trendu stanovenych jednotkovych ndkladd na tratové naviga¢ni sluzby béhem
druhého referen¢niho obdobi i béhem prvniho a druhého referenéniho obdobi dohromady (2012-2019), poctu
vykonovych jednotek (progndza dopravy) a vyse stanovenych jednotkovych ndkladdi na tratové naviga¢ni sluzby
ve srovndni s ¢lenskymi stity s podobnym provoznim a ekonomickym prostfedim. Uvedené posouzeni
prokdzalo, Ze cile nejsou v souladu s ptislusnymi vykonnostnimi cili celé Unie., a to z niZe uvedenych dtvodd.

(7)  Pokud jde o Svycarsko, jeho cile jsou zalozeny na pldnovaném snizeni jeho stanovenych jednotkovych nakladt na
tratové navigacni sluzby v priiméru pouze o 1,0 % ro¢né béhem druhého referen¢niho obdobi. To je podstatné
méné, nez cilové snizeni primérnych stanovenych jednotkovych ndkladi na tratové naviga¢ni sluzby béhem
druhého referenéniho obdobi v celé Unii (- 3,3 % za rok). Ani po dobu prvniho i druhého referenéniho obdobi
celkem se pldnované stanovené jednotkové ndklady na tratové navigacni sluzby nesnizuji v souladu s trendem
celé Unie (- 0,6 % oproti — 1,7 %). Cil pro rok 2019 navic vychdzi z plinovanych stanovenych jednotkovych
ndkladii na tratové navigacnf sluzby, které V}’Irazné (+ 26,6 %) pievySuji primérné stanovené jednotkové néklady
na tratové navigacnf sluzby u clenskych stdtd s podobnym provoznim a ekonomickym prostiedim, jaké ma
Svycarsko, a které jsou ptiblizné o 41 % vyssi, nez je vykonnostni cil pro celou Unii v roce 2019.

(8)  Je proto tieba, aby Komise vydala doporuceni ohledné nezbytnych opatieni, kterd mé Svycarsko piijmout, aby
zajistilo, Ze jeho vnitrostdtni dozorovy organ navrhne revidované vykonnostni cile, které budou fesit nedostatky
popsané v tomto rozhodnuti. V souladu s naf{zenim (ES) €. 549/2004 a provddécim nafizenim (EU) ¢. 390/2013
mi Svycarsko ndsledné revidované vykonnostni cile piijmout a do &tyd mésicd ode dne ozndmeni tohoto
rozhodnuti je ozndmit Komisi.

(9)  Za Gcelem feSeni nedostatktt v klicové oblasti vykonnosti tykajici se kapacity by mélo byt zajisténo, Ze revidované
vykonnostni cile budou pfinejmensim v souladu s referenénimi hodnotami pro kapacitu daného funkéniho bloku
vzdusného prostoru uvedenymi v operaénim planu sité. Revize vykonnostnich cili by méla zohlednit ndpravnd
nebo zmiriujici opatfeni stanovend v opera¢nim plinu sité, jejichZz tcelem je zajistit dodrZeni pfislusnych
referen¢nich hodnot funkéniho bloku vzdusného prostoru.

(10)  Za tcelem feseni nedostatktt v klicové oblasti vykonnosti tykajici se efektivity ndkladd, by mély byt vykonnostni
cile Svycarska pro efektivitu nakladéi vyjdiené stanovenymi jednotkovymi ndklady na tratové navigaéni sluzby
revidovdny smérem dold, aby byly v souladu se snizenim primérnych stanovenych jednotkovych ndkladt na
tratové navigacn{ sluzby v celé Unii béhem druhého referenéniho obdobi, jakoz i béhem prvniho a druhého
referenéniho obdobi dohromady.

(11)  Pfi revizi vykonnostnich cilii pro efektivitu ndkladd by mélo navic rovnéz dojit k revizi piislusnych prognéz
dopravy, z nichz uvedené cile vychdzeji. V piipadé Svycarska by se mél s ohledem na ndrGst dopravy
zaznamenany v roce 2014 zvysit pocet projektovanych vykonovych jednotek béhem druhého referenéniho
obdobi.

(12) Komise se Svycarskem konzultovala doporuceni uvedend v tomto rozhodnuti v souladu s ¢l 14 odst. 3
provadéciho natizeni (EU) ¢. 390/2013 a ¢l. 19 odst. 2 dohody.

(13) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro jednotné nebe,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Vykonnostni cile pro klicové oblasti vykonnosti tyka)1c1 se kapac1ty a efektivity ndkladd obsazené v planu vykonnosti
pro blok FABEC piedlozeném Svycarskem podle nafizeni (ES) ¢. 549/2004, zaclenéného do dohody, které jsou uvedeny
v piiloze, nejsou v souladu s vykonnostnimi cili pro celou Unii pro druhé referenéni obdobi stanovenymi v provadécim
rozhodnuti 2014/132/EU.
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Cldnek 2

Svycarsko by, pokud jde o blok FABEC, mélo pfijmout nezbytnd opatfeni s cilem zajistit, aby jeho vnitrostatni dozorovy
organ navrhl revidované vykonnostni cile tykajici se kapacity a efektivity ndkladdi v souladu s ¢lanky 3 a 4.

Cldnek 3

Vykonnostni cile v klicové oblasti vykonnosti tykajici se kapacity, které Svycarsko piedlozilo pro blok FABEC, by mély
byt revidovany smérem dold. Uvedené cile by mély byt pfinejmensim v souladu s referenénimi hodnotami daného
funkéniho bloku vzdusného prostoru uvedenymi v operaénim planu sité. Revize vykonnostnich cild by méla zohlednit
ndpravnd nebo zmirfiujici opatfeni stanovend v operaénim planu sité, jejichZz Gcelem je zajistit dodrZeni pfislusnych
referen¢nich hodnot funkéniho bloku vzduiného prostoru.

Cldnek 4

Vykonnostni cile v klicové oblasti vykonnosti tykajici se efektivity ndklada vyjadiené stanovenymi jednotkovymi ndklady
na tratové navigaéni sluzby, které Svycarsko ptedlozilo pro blok FABEC, by mély byt revidovany smérem dold, aby byly
v souladu se sniZenim primérnych stanovenych jednotkovych naklad na tratové navigani sluzby v celé Unii béhem
druhého referen¢niho obdobi, jakoz i béhem prvniho a druhého referen¢ntho obdobi dohromady. Revize smérem dolt
by méla zahrnovat sniZeni stanovenych ndkladi na tratové naviga¢ni sluzby béhem druhého referenéniho obdobi
a revizi projektovanych objemt dopravy vyjadfenych ve vykonovych jednotkéach.

Cldnek 5

Toto rozhodnuti je uréeno Svycarské konfederaci.

V Bruselu dne 30. ¢ervna 2015.

Za Komisi
Violeta BULC

clenka Komise
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PRILOHA
Vykonnostni cile v kli€ovych oblastech vykonnosti tykajicich se kapacity a efektivity ndkladd
zahrnuté do vnitrostdtniho plinu & plinu funkénich bloki vzdusného prostoru pfedlozeného
Svycarskem podle nafizeni (ES) ¢. 549/2004, u nichZ byl konstatovin nesoulad s vykonnostnimi
cili celé Unie na druhé referen¢ni obdobi
KLICOVA OBLAST VYKONNOSTI TYKAJICI SE KAPACITY
Mira zpozdéni na trati z divodi uspotddani toku letového provozu (ATFM): minuty/let
o CILOVA TRATOVA KAPACITA FAB
CLENSKY STAT FAB
2015 2016 2017 2018 2019
[Belgie/Lucemb.]
[Francie]
[Némecko] FAB EC 0,48 0,49 0,48 0,47 v (nglg)d“
[Nizozemsko]
Svycarsko
KLICOVA OBLAST VYKONNOSTI TYKAJICI SE EFEKTIVITY NAKLADU
Legenda:
Kod Polozka Jednotky
(A) Celkové stanovené ndklady na tratové navigacni (v nomindlnim vyjadfeni a v ndrodni méné)
sluzby
(B) Mira inflace (%)
Q) Index inflace (100 = 2009)
(D) Celkové stanovené ndklady na tratové navigacni (v redlnych cendch roku 2009 a v nirodni méng)
sluzby
(E) Celkové tratové vykonové jednotky (TSU)
(F) Stanovené jednotkové naklady (DUC) na tratové na- | (v redlnych cenach roku 2009 a v ndrodni méné)
viga¢ni sluzby
FAB EC
Oblast zpoplatnénf: Svycarsko — ména: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(A) 155 368 493 156 819 377 158 799 337 159 144 368 160 894 397
(B) 0,5 % 1,0 % 1,0 % 1,0 % 1,0 %
(@] 100,8 101,8 102,8 103,9 104,9
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Oblast zpoplatnéni: Svycarsko — ména: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(D) 154 139 443 154 038 465 154 438 925 153 242 061 153 393 253
(E) 1418 755 1428 660 1 440 060 1 454 424 1470 383
(F) 108,64 107,82 107,24 105,36 104,32
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/1057,
ze dne 1. Eervence 2015,

kterym se méni provddéci rozhodnuti 2012/715/EU, kterym se zfizuje seznam tfetich zemi, jejichz

pravni rdmec pro ufinné litky pro humdnni 1é¢ivé pifipravky a pfislusné kontrolni &innosti

a ¢innosti pro vymdahdni priva zajiStuji dirovei ochrany vefejného zdravi rovnocennou drovni této
ochrany v Unii

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léCivych pfipravki ('), a zejména na ¢l. 111b odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice 2001/83/ES muize tieti zemé pozddat Komisi, aby posoudila, zda pravni rdmec
této zemé pro Gcinné latky vyvdzené do Unie a pfislusné kontrolni ¢innosti a Cinnosti pro vyméhdni prava
zajistuji Grovent ochrany vefejného zdravi rovnocennou trovni této ochrany v Unii, za tcelem jejtho zapsani na
seznam tfetich zemi zajistujicich rovnocennou tiroven ochrany vefejného zdravi.

(2)  Izrael pozadal dopisem ze dne 9. kvétna 2012 o zapsani na seznam podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice 2001/83/ES.
Posouzen{ rovnocennosti provedené Komisi vedlo k zdvéru, ze pozadavky uvedeného c¢linku byly splnény. Pii
provadéni tohoto posouzeni rovnocennosti bylo pfihlédnuto k dohodé o posuzovani shody a akceptaci
pramyslovych vyrobki mezi Izraelem a Unif (3) podle ¢l. 51 odst. 2 uvedené smérnice.

(3)  Brazilie pozddala dopisem ze dne 4. fijna 2012 o zapsini na seznam podle ¢l. 111b odst. 1 smérnice
2001/83/ES. Na zédkladé provéfeni piislusné dokumentace a dvou Setfeni na misté a s ohledem na akéni pldn
navrzeny Brazilif dne 12. bfezna 2015 posouzeni rovnocennosti provedené Komisi vedlo k zdvéru, ze pozadavky
uvedeného ¢ldnku byly splnény.

(4)  Provaddéci rozhodnuti Komise 2012/715/EU () by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Priloha provédéciho rozhodnuti 2012/715/EU se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto rozhodnuti.

() Uf.vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67.

() Rozhodnuti Rady 2013/1/EU ze dne 20. listopadu 2012 o uzavieni Protokolu k Evropsko-stfedomoiské dohodé zakladajici pfidruzeni
mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich ¢lenskymi stty na jedné strané a Stdtem Izrael na strané druhé o posuzovani shody a akceptaci
pramyslovych vyrobka (UF. vést. L 1, 4.1.2013,s. 1).

(*) Provadéci rozhodnuti Komise 2012/715/EU ze dne 22. listopadu 2012, kterym se zfizuje seznam tietich zemi, jejichZ pravni rimec pro
ucinné latky pro huménni 1é¢ivé pifpravky a pfislusné kontrolni ¢innosti a ¢innosti pro vymahdni prva zajistuji Groveri ochrany
vefejného zdravi rovnocennou trovni této ochrany v Unii, podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES (UF. vést. L 325,
23.11.2012, . 15).



L 171/24 Utedn véstnik Evropské unie 2.7.2015

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 1. Cervence 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

,PRILOHA

Seznam tfetich zemi, jejichZ pravni rimec pro G¢inné litky pro humdnni 1é¢ivé pfipravky a p¥islusné kontrolni
¢innosti a ¢innosti pro vymdhdni priva zajistuji droveii ochrany vefejného zdravi rovnocennou drovni této
ochrany v Unii

Treti zemé Pozndmky

Austrilie

Brazilie

Izrael (1)

Japonsko

Svycarsko

Spojené stity americké

(1) Pro tcely tohoto dokumentu se tim rozumi Stat Izrael s vyloucenim tizemi, kterd jsou od cervna 1967 pod izraelskou spravou,
tedy Golanskych vysin, Pdsma Gazy, vychodniho Jeruzaléma a zbytku Zapadniho behu.
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AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI
DOHODOU

ROZHODNUTI ¢ 12015 VYBORU ZRIZENEHO PODLE DOHODY MEZI EVROPSKYM
SPOLECENSTVIM A SVYCARSKOU KONFEDERACI O VZA)EMNEM UZNAVANI POSUZOVANI
SHODY

ze dne 14. dubna 2015

o zméné kapitoly 16 o stavebnich vyrobcich, kapitoly 18 o biocidnich pfipravcich a o aktualizaci
odkazii na pravni pfedpisy v piiloze 1 [2015/1058]

VYBOR,

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

vzhledem k témto davodam:

(1) Evropsk4 unie pfijala nové naiizeni o stavebnich vyrobcich () a Svycarsko zménilo své prévni a spravni predpisy,
které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazovany za rovnocenné s vy$e uvedenym pravnim pfedpisem Evropské
unie.

(2)  Kapitola 16 piilohy 1, nazvand Stavebni vyrobky, by méla byt s ohledem na uvedené zmény zménéna.

(3)  Evropskd unie piijala nové naifzeni o biocidnich piipravcich () a Svycarsko zménilo své prdvni a spravni
predpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazovany za rovnocenné s vyse uvedenym prdvnim predpisem
Evropské unie.

(4)  Kapitola 18 piilohy 1, nazvand Biocidni pfipravky, by méla byt s ohledem na uvedené zmény zménéna.

(5)  Je nezbytné aktualizovat odkazy na pravni piedpisy v kapitole 14, Sprdvnd laboratorni praxe (SLP)
a v kapitole 15, Kontrola SVP pro lé¢ivé ptipravky a certifikace Sarzi, ptilohy 1 dohody.

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

1. Kapitola 16 prilohy 1 dohody, nazvand Stavebni vyrobky, se méni v souladu s ustanovenimi ptilohy A tohoto
rozhodnuti.

2. Kapitola 18 ptilohy 1 dohody, nazvand Biocidni piipravky, se méni v souladu s ustanovenimi p#lohy B tohoto
rozhodnuti.

3. Pfiloha 1 dohody se méni v souladu s ustanovenimi ptilohy C tohoto rozhodnuti.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 ze dne 9. bfezna 2011, kterym se stanovi harmonizované podminky pro
uvadéni stavebnich vyrobkd na trh a zrusuje smérnice Rady 89/106/EHS (UF. vést. L 88, 4.4.2011,s. 5).

() Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavén biocidnich piipravkd na trh a jejich
pouzivani (Uk. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1).
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4. Toto rozhodnuti je vyhotoveno ve dvou stejnopisech a je podepsdno zdstupci vyboru oprdvnénymi jednat jménem
stran. Toto rozhodnuti nabyvé G¢inku dnem posledniho podpisu.

Za Svycarskou konfederaci Za Evropskou unii
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK
Podepsdno v Bernu dne 14. dubna 2015. Podepsdno v Bruselu dne 7. dubna 2015.



2.7.2015 Utedn véstnik Evropské unie L 17127

PRILOHA A

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 16, Stavebni vyrobky, zrusuje a nahrazuje timto:

+KAPITOLA 16

STAVEBNI VYROBKY

ODDIL I

Pravni a spravni pfedpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2:

Evropskd unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 ze dne 9. bfezna 2011, kterym se
stanovi harmonizované podminky pro uvddéni stavebnich vyrobki na trh a zruSuje smérnice
Rady 89/ 106/EHS (Uf. vést. L 88, 4.4.2011, s. 5), naposledy pozménéné nafizenim Komise
v prenesené pravomoci (EU) ¢. 5742014 ze dne 21. tnora 2014 (Uf. vést. L 159,
28.5.2014, s. 41), jakoz i provadécimi akty a akty v pfenesené pravomoci Komise, které byly
piijaty podle tohoto nafizeni do 15. prosince 2014 (spole¢né ddle jen nafizeni (EU)
¢ 305/2011)

2. Rozhodnuti Komise 94/23(ES ze dne 17. ledna 1994 o spole¢nych pravidlech postupu pro
evropské technické schvalovani (Ur. vést. L 17, 20.1.1994, s. 34).

2a) Rozhodnuti Komise 94/611/ES ze dne 9. zaf{ 1994, kterym se provadi clinek 20 smérnice
89/106/EHS o stavebnich vyrobcich (Uf. vést. L 241, 16.9.1994, s. 25).

2b) Rozhodnuti Komise 95/204[ES ze dne 31. kvétna 1995, kterym se provad{ ¢l. 20 odst. 2
smérnice Rady 89/106/EHS o stavebnich vyrobcich (Ut. vést. L 129, 14.6.1995, s. 23).

3. Rozhodnuti Komise 95/467/ES ze dne 24. ifjna 1995, kterym se provddi ¢l. 20 odst. 2 smér-
nice Rady 89/106/EHS o stavebnich vyrobcich (Uf. vést. L 268, 10.11.1995, s. 29).

4. Rozhodnuti Komise 96/577|ES ze dne 24. Cervna 1996 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich Vyrobku ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o stabilni po-
zarni systémy (UF. vést. L 254, 8.10.1996, s. 44).

5. Rozhodnuti Komise 96/578/ES ze dne 24. ¢ervna 1996 o postupu ovéfovdni shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vybaveni pro
hygienické prostory (Ut. vést. L 254, 8.10.1996, s. 49).

6. Rozhodnuti Komise 96/579/ES ze dne 24. Cervna 1996 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vybaveni ko-
munikaci (UF. vést. L 254, 8.10.1996, s. 52).

7. Rozhodnuti Komise 96/580/ES ze dne 24. ¢ervna 1996 o postupu ovéfovdni shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o lehké obvo-
dové plaste (Ur. vést. L 254, 8.10.1996, s. 56).

8. Rozhodnuti Komise 96/581/ES ze dne 24. Cervna 1996 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobki ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o geotextilie
(UF. vést. L 254, 8.10.1996, s. 59).

9. Rozhodnuti Komise 96/582/ES ze dne 24. ¢ervna 1996 o postupu prokazovéni shody staveb-
nich vyrobki ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o konstrukéni
tésnéné systémy zaskleni a kovové kotvy do betonu (Ut. vést. L 254, 8.10.1996, s. 62).

10. Rozhodnuti Komise 96/603/ES ze dne 4. ifjna 1996, kterym se stanovi seznam vyrobkd pa-
tiicich do tfid A ,Bez prlspevku k pozdru’ uvedenych v rozhodnuti 94/611/ES, kterym se pro-
védi ¢ldnek 20 smérnice Rady 89/106/EHS o stavebnich vyrobcich (Uf. vést. L 267,
19.10.1996, s. 23).
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11. Rozhodnuti Komise 97/161/ES ze dne 17. tnora 1997 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobki ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o kovové kotvy do
betonu pro upeviiovani lehkych systémd (Ut. vést. L 62, 4.3.1997, s. 41).

12. Rozhodnuti Komise 97/176/ES ze dne 17. tnora 1997 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o konstrukéni vy-
robky ze dfeva a spojovaci prvky (Uf. vést. L 73, 14.3.1997, s. 19).

13. Rozhodnuti Komise 97/177/ES ze dne 17. tnora 1997 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde kovové injektované
kotvy do zdiva (Uf. vést. L 73, 14.3.1997, s. 24).

14. Rozhodnuti Komise 97/462[ES ze dne 27. ¢ervna 1997 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobki ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o desky na bdzi
dieva (U vést. L 198, 25.7.1997, s. 27).

15. Rozhodnuti Komise 97/463[ES ze dne 27. ¢ervna 1997 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o plastové ko-
tvy/hmozdinky do betonu a zdiva (Uf. vést. L 198, 25.7.1997, s. 31).

16. Rozhodnuti Komise 97/464[ES ze dne 27. ¢ervna 1997 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyrobky pro
kanaliza¢ni systémy (UF. vést. L 198, 25.7.1997, s. 33).

17. Rozhodnuti Komise 97/555/ES ze dne 14. ¢ervence 1997 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich Vyrobku ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o cementy, sta-
vebni vipna a jind hydraulickd pojiva (Uf. vést. L 229, 20.8.1997, s. 9).

18. Rozhodnuti Komise 97/556/ES ze dne 14. ¢ervence 1997 o postupu ovéFovani shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vnéjsi tepel-
néizolacni kompozitn{ systémy/sestavy s omitkou (ETICS) (Ut. vést. L 229, 20.8.1997, s. 14).

19. Rozhodnuti Komise 97/571/ES ze dne 22. Cervence 1997 o obecné tipravé evropského tech-
nického schvilenf pro stavebnf vyrobky (Ut. vést. L 236, 27.8.1997, s. 7).

20. Rozhodnuti Komise 97/597[ES ze dne 14. Cervence 1997 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobki ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyztuznou
a predpinaci betonaiskou ocel (UF. vést. L 240, 2.9.1997, s. 4).

21. Rozhodnuti Komise 97/638[ES ze dne 19. zaf{ 1997 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkl ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o spojovaci pro-
stiedky pro konstrukéni dievo/dievéné dilce (U. vést. L 268, 1.10.1997, s. 36).

22. Rozhodnuti Komise 97/740/ES ze dne 14. ¥jna 1997 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o zdivo a souvisejici
vyrobky (Uf. vést. L 299, 4.11.1997, s. 42).

23. Rozhodnuti Komise 98/143/ES ze dne 3. tinora 1998 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o systémy mecha-
nicky kotvenych stiesnich hydroizola¢nich pdsti a folif (Ut. vést. L 42, 14.2.1998, s. 58).

24. Rozhodnuti Komise 97/808/ES ze dne 20. listopadu 1997 o postupu ovéfovéni shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o podlahoviny
a venkovni plochy (Ut. vést. L 331, 3.12.1997, s. 18).

25. Rozhodnuti Komise 98/213/ES ze dne 9. bfezna 1998 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o sestavy vnitinich
piicek (UF. vést. L 80, 18.3.1998, s. 41).
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26. Rozhodnuti Komise 98/214/ES ze dne 9. bfezna 1998 o postupu ovéfovani shody stavebnich
Vyrobku ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o konstrukéni ko-
vové vyrobky a dopliky (UF. vést. L 80, 18.3.1998, s. 46).

27. Rozhodnuti Komise 98/279/ES ze dne 5. prosince 1997 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o sestavy/sy-
stémy nenosného ztraceného bednéni z dutych tvarnic nebo paneld z izola¢nich materidld,
popifpadé z betonu (UF. vést. L 127, 29.4.1998, s. 26).

28. Rozhodnuti Komise 98[436/ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkii ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o stfesni kry-
tiny, stfesni svétliky, stiesni okna a dopliikové vyrobky (UF. vést. L 194, 10.7.1998, s. 30).

29. Rozhodnuti Komise 98[437/ES ze dne 30. Cervna 1998 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich Vyrobku ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vnitén{ a vngjsi
povrchové tipravy stén a stropt (Ut. vést. L 194, 10.7.1998, s. 39).

30. Rozhodnuti Komise 98/456/ES ze dne 3. Cervence 1998 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o pfedpinaci se-
stavy pro dodatecné piedpinani konstrukef (U, vést. L 201, 17.7.1998, s. 112).

31. Rozhodnuti Komise 98/457ES ze dne 3. Cervence 1998 o zkousce Samostatné hotici pred-
mét (SBI) uvedené v rozhodnuti 94/611[ES, kterym se provadi clinek 20 smérnice Rady
89/106/EHS o stavebnich vyrobcich (Uf. vést. L 201, 17.7.1998, s. 114).

32. Rozhodnuti Komise 98/598/ES ze dne 9. fjna 1998 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkli ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o kamenivo
(Ut. vést. L 287, 24.10.1998, s. 25).

33. Rozhodnuti Komise 98/599/ES ze dne 12. fijna 1998 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o stiesni lité hydroi-
zolaéni sestavy (UF. vést. L 287, 24.10.1998, s. 30).

34. Rozhodnuti Komise 98/600/ES ze dne 12. fijna 1998 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobku ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o samonosné pri-
svitné stiesni sestavy (s vyjimkou sestav na bazi skla) (Ut. vést. L 287, 24.10.1998, s. 35).

35. Rozhodnuti Komise 98/601/ES ze dne 13. fijna 1998 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkl ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyrobky pro kon-
strukce vozovek (UF. vést. L 287, 24.10.1998, s. 41).

36. Rozhodnuti Komise 99/89/ES ze dne 25. ledna 1999 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o prefabrikované
schodistové sestavy (Ut. vést. L 29, 3.2.1999, s. 34).

37. Rozhodnuti Komise 1999/90/ES ze dne 25. ledna 1999 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o hydroizolace
(Uf. vést. L 29, 3.2.1999, s. 38).

38. Rozhodnuti Komise 1999/91/ES ze dne 25. ledna 1999 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkéi ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o tepelné izo-
la¢ni vyrobky (U vést. L 29, 3.2.1999, s. 44).

39. Rozhodnuti Komise 1999/92/ES ze dne 25. ledna 1999 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o lehké nosniky
a sloupy z kompozitnich materidlt na bazi dieva (Ut. vést. L 29, 3.2.1999, s. 49).

40. Rozhodnuti Komise 1999/93/ES ze dne 25. ledna 1999 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o dvefe, okna,
okenice, rolety, vrata a pfisluiné stavebni kovani (Uf. vést. L 29, 3.2.1999, s. 51).
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41. Rozhodnuti Komise 1999/94/ES ze dne 25. ledna 1999 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o prefabrikované
vyrobky z obycejnéhoflehkého betonu a autoklivovaného pérobetonu (Uf. vést. L 29,
3.2.1999, 5. 55).

41a) Rozhodnuti Komise 1999/453[ES ze dne 18. Cervna 1999, kterym se méni rozhodnuti
96/579/ES a 97/808JES o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkid ve smyslu ¢l. 20
odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vybaveni komunikaci a o podlahoviny a ve-
nkovni povrchy (Uf. vést. L 178, 14.7.1999, s. 50).

42. Rozhodnuti Komise 1999/454/ES ze dne 22. ¢ervna 1999 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich Vyrobku ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyrobky pro
pozdrni piepazky, pozarn tésnénf a pro pozérni ochranu (UF. vést. L 178, 14.7.1999, 5. 52).

43. Rozhodnuti Komise 1999/455/ES ze dne 22. ¢ervna 1999 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobku ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o dfevéné ra-
mové a roubené prefabrikované stavebni sestavy (UF. vést. L 178, 14.7.1999, s. 56).

44. Rozhodnuti Komise 1999/469/ES ze dne 25. ¢ervna 1999 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyrobky pro
beton, malty a injektazn{ malty (Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 27).

45. Rozhodnuti Komise 1999/470/ES ze dne 29. ¢ervna 1999 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o stavebni ad-
heziva/maltoviny a lepidla (Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 32).

46. Rozhodnuti Komise 1999/471/ES ze dne 29. ¢ervna 1999 o postupu ovéFovani shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o zafizeni pro
vytapéni vnitinich prostor (Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 37).

47. Rozhodnuti Komise 1999/472[ES ze dne 1. Cervence 1999 o postupu ovéfovani shody sta-
vebnich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/ 106/EHS pokud jde o trubky,
nddrze a piislusenstvi, které nejsou v kontaktu s vodou urcenou k lidské spotiebé
(UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 42).

48. Rozhodnuti Komise 2000/147[ES ze dne 8. (nora 2000, kterym se provadi smérnice Rady
89/106/EHS, pokud jde o klasifikaci reakce stavebnich vyrobkd na ohen (Uf. vést. L 50,
23.2.2000, s. 14).

49. Rozhodnuti Komise 2000/245/ES ze dne 2. tnora 2000 o ovéfovani shody stavebnich vy-
robkii ve smyslu ¢l. 20 odst. 4 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyrobky z plochého
skla, profilovaného skla a sklenénych tvarnic (Ut. vést. L 77, 28.3.2000, s. 13).

50. Rozhodnuti Komise 2000/273/ES ze dne 27. bfezna 2000 o postupu ovéfovéni shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o sedm vy-
robki pro evropska technicka schvéleni bez fidictho pokynu (Ut. vést. L 86, 7.4.2000, s. 15).

51. Rozhodnuti Komise 2000/367/ES ze dne 3. kvétna 2000, kterym se provddi smérnice Rady
89/106/EHS, pokud jde o klasifikaci pozdrni odolnosti stavebnich vyrobkid a jejich cdsti
(UF. vést. L 133, 6.6.2000, s. 26).

52. Rozhodnuti Komise 2000/447ES ze dne 13. ¢ervna 2000 o postupu ovéfovéni shody staveb-
nich Vyrobku ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o prefabrlkovane
nosné sendvi¢ové panely na bdzi dfeva a samonosné lehké kompozitni panely (UF. vést. L 180,
19.7.2000, s. 40).

53. Rozhodnuti Komise 2000/553/ES ze dne 6. zaf{ 2000, kteryrn se provadl smérnice Rady
89/106/EHS, pokud jde o chovani stiesnich krytin pfi vngjsim pozéru (Uf. vést. L 235,
19.9.2000, s. 19).

53a) Rozhodnuti Komise 2000/605/ES ze dne 26. zai{ 2000, kterym se méni rozhodnuti
96/603ES, kterym se stanovi seznam vyrobka patficich do tiid A Bez pfispévku k pozaru‘
uvedenych v rozhodnuti 94/611/ES, kterym se provadi clinek 20 smérnice Rady 89/106/EHS
o stavebnich vyrobcich (Uf. vést. L 258, 12.10.2000, s. 36).
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54. Rozhodnuti Komise 2000/606/ES ze dne 26. zdif 2000 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o Sest vyrobkd
pro evropska technicka schvaleni bez fidiciho pokynu (UF. vést. L 258, 12.10.2000, s. 38).

55. Rozhodnuti Komise 2001/19/ES ze dne 20. prosince 2000 o postupu ovéfovani shody sta-
vebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o dilatacni
zavéry pro silnicni mosty (Uf. vést. L 5, 10.1.2001, s. 6).

56. Rozhodnuti Komise 2001/308/ES ze dne 31. ledna 2001 o postupu ovéfovéani shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o tepelnéizolacni
obkladové prvky vnéjsich stén (Uf. vést. L 107, 18.4.2001, s. 25).

56a) Rozhodnuti Komise 2001/596/ES ze dne 8. ledna 2001, kterym se méni rozhodnuti
95/467[ES, 96/578[ES, 96/580[ES, 97[176[ES, 97/462[ES, 97/556/ES, 97/740[ES,
97/808/ES, 98/213ES, 98/214[ES, 98/279/ES, 98/436[ES, 98/437[ES, 98/599]ES,
98/600/ES, 98/601/ES, 1999/89/ES, 1999/90/ES, 1999/91/ES, 1999/454[ES, 1999/469/ES,
1999/470JES, 1999[471[ES, 1999/472[ES, 2000/245]ES, 2000/273[ES, 2000/447[ES o po-
stupu ovéfovani shody nékterych stavebnich vyrobkil ve smyslu ¢linku 20 smérnice Rady
89/106/EHS (Ut. vést. L 209, 2.8.2001, s. 33).

57. Rozhodnuti Komise 2001/671/ES ze dne 21. srpna 2001, kterym se provadi smérnice Rady
89/ 106/EHS pokud jde o klasifikaci z hlediska chovani stfech a stfe$nich krytin pfi vnéjsim
pozéaru (Ut. vést. L 235, 4.9.2001, s. 20).

58. Rozhodnuti Komise 2002/359/ES ze dne 13. kvétna 2002 o postupu ovéfovéni shody staveb-
nich Vyrobku ptichdzejicich do styku s vodou urcenou pro lidskou spotfebu, ve smyslu ¢l. 20
odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS (Uf. vést. L 127, 14.5.2002, s. 16).

59. Rozhodnuti Komise 2002/592/[ES ze dne 15. ¢ervence 2002, kterym se méni rozhodnuti
95/467[ES, 96/577[ES, 96/578[ES a 98/598/ES o postupu prokazovani shody stavebnich vy-
robkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS pokud jde o vyrobky ze sddry,
stabilni hasici systémy, vybaveni hygienickych prostortt a kamenivo (Uf. vést. L 192,
20.7.2002, s. 57).

60. Rozhodnuti Komise 2003/43[ES ze dne 17. ledna 2003 o stanoveni tiid reakce na ohen né-
kterych stavebnich vyrobka (Uf. vést. L 13, 18.1.2003, s. 35).

61. Rozhodnuti Komise 2003/312/ES ze dne 9. dubna 2003 o zvefejnéni odkazu na normy tyka-
jici se tepelne1zolacn1ch vyrobkd, geotextilif, stabilnich hasicich zafizen{ a sddrovych tvdrnic
podle smérnice Rady 89/106/EHS (Ut. vést. L 114, 8.5.2003, s. 50).

62. Rozhodnuti Komise 2003/424[ES ze dne 6. cervna 2003, kterym se méni rozhodnuti
96/603ES, kterym se stanovi seznam vyrobka patficich do tiidy A Bez pfispévku k pozdru‘
uvedenych v rozhodnuti 94/611/ES, kterym se provadi cldnek 20 smérnice Rady 89/106/EHS
o stavebnich vyrobcich (UF. vést. L 144, 12.6.2003, s. 9).

63. Rozhodnuti Komise 2003/593/ES ze dne 7. srpna 2003, kterym se méni rozhodnuti
2003/43[ES, kterym se stanovi tfidy reakce nékterych stavebnich vyrobki na oheii
(Ut. vést. L 201, 8.8.2003, s. 25).

64. Rozhodnuti Komise 2003/629/ES ze dne 27. srpna 2003, kter}'lm se méni rozhodnuti
2000/367ES, kterym se stanovi klasifikacni systém z hlediska pozdrni odolnosti stavebnich
vyrobkt, pokud jde o vyrobky pro odvod koufe a tepla (Ut. vést. L 218, 30.8.2003, s. 51).

65. Rozhodnuti Komise 2003/632[ES ze dne 26. srpna 2003, kterym se méni rozhodnuti
2000/147|ES, kterym se provadi smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o klasifikaci z hledi-
ska reakce stavebnich vyrobk na ohesi (Uf. vést. L 220, 3.9.2003, s. 5).

66. Rozhodnuti Komise 2003/639/ES ze dne 4. zi 2003 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkl ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o cepy pro kon-
strukéni spoje (UF. vést. L 226, 10.9.2003, s. 18).

67. Rozhodnuti Komise 2003/640/ES ze dne 4. i 2003 o postupu ovéfovéani shody stavebnich
vyrobkl ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o sestavy pro ob-
klady vngjsich stén (UF. vést. L 226, 10.9.2003, s. 21).
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68. Rozhodnuti Komise 2003/655/ES ze dne 12. zaf{ 2003 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkt ve smyslu cl. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o sestavy pro
vodotésné povrchové udpravy podlah a stén v mokrych prostorech (Uf. vést. L 231,
17.9.2003, s. 12).

69. Rozhodnuti Komise 2003/656/ES ze dne 12. zaf{ 2003 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o sedm vy-
robkil pro evropskd technickd schvileni bez #dictho pokynu (Ut. vést. L 231, 17.9.2003,
s. 15).

70. Rozhodnuti Komise 2003/722/ES ze dne 6. fijna 2003 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o sestavy pro lité
hydroizolace mostovek (Uf. vést. L 260, 11.10.2003, s. 32).

71. Rozhodnuti Komise 2003/728/ES ze dne 3. fijna 2003 o postupu ovéfovani shody stavebnich
vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o kovové ramové
stavebni sestavy, betonové rdmové stavebni sestavy, prefabrikované stavebni prostorové dilce,
sestavy pro chladirenské komory a sestavy pro ochranu proti padajicimu kameni
(Ut. vést. L 262, 14.10.2003, s. 34).

72. Rozhodnuti Komise 2004/663/ES ze dne 20. zaF 2004, kterym se méni rozhodnuti Komise
97[464/ES o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkii ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice
Rady 89/106/EHS, pokud jde o vyrobky pro kanalizaéni systémy (Ut. vést. L 302, 29.9.2004,
s. 6).

73. Rozhodnuti Komise 2005/403/ES ze dne 25. kvétna 2005, kterym se na zdkladé smérnice
Rady 89 /106 /EHS stanovi pro nékteré stavebni vyrobky tfidy chovéni stfech a stfesnich krytin
pii vnéjsim pozdru (Ut. vést. L 135, 28.5.2005, s. 37).

74. Rozhodnuti Komise 2005/484/ES ze dne 4. Cervence 2005 o postupu ovéfovani shody sta-
vebnich vyrobkt ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o sestavy
pro chladirenské skladovaci prostory a sestavy pro chladirenské skladovaci prostory s obvodo-
vym plastém (Ut. vést. L 173, 6.7.2005, s. 15).

75. Rozhodnuti Komise 2005/610/ES ze dne 9. srpna 2005, kterym se stanovi tiidy reakce nékte-
rych stavebnich vyrobki na ohen (Uf. vést. L 208, 11.8.2005, s. 21).

76. Rozhodnuti Komise 2005/823/ES ze dne 22. listopadu 2005 o zméné rozhodnuti
2001/671[ES, kterym se provadi smérnice Rady 89/ 106/EHS pokud jde o klasifikaci z hledi-
ska chovani stfech a stfesnich krytin p#i vn&jsim pozaru (Ut. vést. L 307, 25.11.2005, s. 53).

77. Rozhodnuti Komise 2006/190/ES ze dne 1. bfezna 2006, kterym se méni rozhodnuti
97/808/ES o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkii ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice
Rady 89/106/EHS, pokud jde o podlahoviny a venkovni povrchy (Uf. vést. L 66, 8.3.2006,
s. 47).

78. Rozhodnuti Komise 2006/213[ES ze dne 6. bfezna 2006, kterym se stanovi t¥idy reakce né-
kterych stavebnich vyrobkt na ohetl, pokud jde o dfevéné podlahoviny a deskové obloZeni
a bednéni z rostlého dieva (Ut vést. L 79, 16.3.2006, s. 27).

79. Rozhodnuti Komise 2006/600/ES ze dne 4. zdfi 2006, kterym se pro nékteré stavebni vy-
robky stanovi tfidy chovani pfi vnéj$im poziru, pokud jde o dvoupldstové sendvicové stfesni
panely s kovovym povrchem (Uf. vést. L 244, 7.9.2006, s. 24).

80. Rozhodnuti Komise 2006/673/ES ze dne 5. Fjna 2006, kterym se méni rozhodnuti
2003/43|ES, kterym se stanovi tfidy reakce nékterych stavebnich vyrobkt na ohen, pokud jde
o sadrokartonové desky (UF. vést. L 276, 7.10.2006, s. 77).

81. Rozhodnuti Komise 2006/751/ES ze dne 27. fijna 2006, kterym se méni rozhodnuti
2000/147[ES, kterym se provadi smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o klasifikaci reakce
stavebnich vyrobkii na ohen (UF. vést. L 305, 4.11.2006, s. 8).

82. Rozhodnuti Komise 2006/893/ES ze dne 5. prosince 2006 o zruseni odkazu na normu
EN 10080:2005 ,Ocel pro vyztuz do betonu — Svafitelnd betondfskd ocel — VSeobecné* v sou-
ladu se smérnici Rady 89/106/EHS (UF. vést. L 343, 8.12.2006, s. 102).
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83. Rozhodnuti Komise 2007/ 348/ES ze dne 15. kvétna 2007, kterym se meéni rozhodnuti
2003/43[ES, kterym se stanovi t¥idy reakce nékterych stavebnich vyrobkd na oher, pokud jde
o desky na bdzi dfeva (Uf. vést. L 131, 23.5.2007, s. 21).

84. Rozhodnuti Komise 2010/81/EU ze dne 9. Ginora 2010, kterym se stanovi tfidy reakce nékte-
rych stavebnich vyrobkdi na ohen, pokud jde o lepidla pro keramické obkladové prvky
(Ut. vést. L 38, 11.2.2010, s. 9).

85. Rozhodnuti Komise 2010/82/EU ze dne 9. tinora 2010, kterym se stanovi tfidy reakce nékte-
rych stavebnich vyrobkii na ohei, pokud jde o dekoracni tapety ve formé roli a desek
(Ut. vést. L 38, 11.2.2010, s. 11).

86. Rozhodnuti Komise 2010/83/EU ze dne 9. inora 2010, kter)’rm se stanovi tﬁdy reakce nékte-
rych stavebnich vyrobkii na ohen, pokud jde o spdrovaci tmely vysychajici na vzduchu
(Ur. vést. L 38, 11.2.2010, s. 13).

87. Rozhodnuti Komise 2010/85/EU ze dne 9. tinora 2010, kterym se stanovi tfidy reakce nékte-
rych stavebnich vyrobki na ohen, pokud jde o cementové potérové materidly, poterove mate-
ridly ze siranu vépenatého a podlahové potéry ze syntetickych pryskyfic (Uf. vést. L 38,
11.2.2010, s. 17).

88. Rozhodnuti Komise 2010/679/EU ze dne 8. listopadu 2010, kterym se méni rozhodnuti
95/467[ES, kterym se provadi ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS o stavebnich vyrob-
cich (UF. vést. L 292, 10.11.2010, s. 55).

89. Rozhodnuti Komise 2010/683/EU ze dne 9. listopadu 2010, kterym se méni rozhodnuti
97/555/ES o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice
Rady 89/106/EHS, pokud jde o cementy, stavebni vdpna a jind hydraulickd pojiva
(Uf. vést. L 293, 11.11.2010, s. 60).

90. Rozhodnuti Komise 2010/737/EU ze dne 2. prosince 2010, kterym se stanovi tfidy reakce
nékterych stavebnich vyrobkd na oheii, pokud jde o ocelové plechy s polyesterovym povla-
kem a's plastisolovym povlakem (Ut. vést. L 317, 3.12.2010, s. 39).

91. Rozhodnuti Komise 2010/738/EU ze dne 2. prosince 2010, kterym se stanovi tfidy reakce
nékterych stavebnich vyrobkt na ohen, pokud jde o lité sidrové vyrobky vyztuzené vlikny
(UF. vést. L 317, 3.12.2010, s. 42).

92. Rozhodnuti Komise 2011/14/EU ze dne 13. ledna 2011, kterym se méni rozhodnuti
97/556/ES o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobki ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice
Rady 89/106/EHS, pokud jde o vnéjsi tepelné-izolacni kompozitni systémy/sestavy s omitkou
(ETICS) (UF. vést. L 10, 14.1.2011, s. 5).

93. Rozhodnuti Komise 2011/19/EU ze dne 14. ledna 2011 o postupu ovéfovani shody staveb-
nich Vyrobku podle ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o tésnici materidly
pro nenosné pouziti ve spojich v budovach a néslapnych povrsich (Uf. vést. L 11, 15.1.2011,
s. 49).

94. Rozhodnuti Komise 2011/232/EU ze dne 11. dubna 2011 o zméné rozhodnuti
2000/367|ES, kteryrn se zavadi klasifikacni systém pro pozdrni odolnost stavebnich vyrobkd,
staveb a jejich Casti (UE. vést. L 97, 12.4.2011, s. 49).

95. Rozhodnuti Komise 2011/246/EU ze dne 18. dubna 2011, kterym se méni rozhodnuti
1999/93/ES o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobki ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice
Rady 89/106/EHS, pokud jde o dvefe, okna, okenice, rolety, vrata a pfisluiné stavebni kovani
(Ut. vést. L 103, 19.4.2011, 5. 114).

96. Rozhodnuti Komise 2011/284/EU ze dne 12. kvétna 2011 o postupu ovéfovani shody sta-
vebnich vyrobkii ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o elektrické,
ovladaci a komunikacni kabely (Uf. vést. L 131, 18.5.2011, s. 22).

97. Provadéci rozhodnuti Komise 2012/201 [EU ze dne 26. bfezna 2012, kterym se méni rozhod-
nuti 98/213[ES o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobki ve smyslu ¢l. 20 odst. 2 smér-
nice Rady 89/106/EHS, pokud jde o sestavy vnitinich piicek (Uf. vést. L 109, 21.4.2012,
s. 20).

98. Provadéci rozhodnuti Komise 2012/202/EU ze dne 29. bfezna 2012, kterym se méni rozhod-
nuti 1999/94/ES o postupu ovéfovani shody stavebnich vyrobkd ve smyslu ¢l. 20 odst. 2
smérnice Rady 89/106/EHS, pokud jde o prefabrikované vyrobky z obycejného/lehkého be-
tonu a autokldvovaného pérobetonu (Uf. vést. L 109, 21.4.2012, s. 22).
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Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 21. biezna 2014 o stavebnich vyrobcich (RO 2014 2867).
101. Nafizeni ze dne 27. srpna 2014 o stavebnich vyrobcich (RO 2014 2887).

102. Nafizeni Spolkového dfadu pro budovy a logistiku o urceni evropskych providécich aktd
a aktl v pfenesené pravomoci tykajicich se stavebnich vyrobkt ze dne 10. zaif 2014, napo-
sledy pozménéné dne 2. tinora 2015 (RO 2015 515).

103. Nafizeni ze dne 17. Cervna 1996 o $vycarském akreditaénim systému a o jmenovani zkuseb-
nich laboratofi a subjektll posuzovini shody (RO 1996 1904), naposledy pozménéné
dne 1. Cervence 2014 (RO 2014 1411).

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23. octobre
1998 RO 2003 270) (Dohoda kantont ze dne 23. ¥jna 1998 o odstranéni technickych pte-
kazek obchodu).

ODDIL II

Subjekty posuzovini shody

1. Pro ucely této kapitoly a podle pravnich pfedpisti stran uvedenych v oddile I této kapitoly se ;subjekty posuzovani
shody* rozumi orgdny jmenované za tcelem provadéni tkolt pfi postupu posuzovani a ovéfovéni stdlosti vlastnosti
(POSV), jakoz i subjekty pro technické posuzovani (TABs), které jsou cleny Evropské organizace pro technické
posuzovani (EOTA).

2. Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje v souladu s postupem podle ¢lanku 11 této
dohody seznam subjektd posuzovani shody.

ODDIL I

Orginy, které provadéji jmenovani
Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provadéji jmenovani,
a pislusnych orgdnd ozndmenych stranami.
ODDIL IV

Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektd posuzovani shody

Pfi jmenovéni subjektd posuzovani shody dodrzuji organy, které provadéji jmenovani, obecné zdsady obsazené v této
dohodé.

ODDIL V

Dopliiujici ustanoveni

1. Zmény préavnich a spravnich ptedpisti uvedenych v oddile I

Aniz je dotéen ¢l. 12 odst. 2 této dohody, Evropskd unie ozndmi Svycarsku provddéci akty a akty v pienesené

pravomoci Komise podle nafizeni (EU) ¢. 305/2011 piijaté po dni 15. prosince 2014 neprodlené po jejich
zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Svycarsko ozndmi Evropské unii neprodlené pfislusné zmény $vycarskych pravnich piedpisti.
2. Provadéni

Ptislusné organy stran a organizace odpovédné v souladu s nafizenim (EU) ¢. 305/2011 za urcent:

— zdkladnich charakteristik, pro néZ vyrobce poskytne prohldseni o vlastnostech vyrobkd,
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— tfid vlastnosti a meznich tirovni ve vztahu k zdkladnim charakteristikim stavebnich vyrobk,
— podminky, za nichz budou stavebni vyrobky povazovéiny za vyhovujici urcité drovni nebo t¥idé vlastnosti, nebo
— systémy POSV pouzitelné na dany stavebni vyrobek,

musi vzdjemné respektovat regulaéni potteby ¢lenskych stétéi a Svycarska.

Evropské harmonizované normy pro stavebni vyrobky

a) Pro Gcely této dohody po zvefejnéni evropskych harmonizovanych norem pro stavebni vyrobky v Utednim
vestniku Evropské unie podle ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 305/2011 zvefejni Svycarsko odkaz na tyto normy,
které stanovi metody a kritéria pro posuzovani vlastnosti stavebnich vyrobkd, véetné:

— tiid vlastnosti a meznich drovni ve vztahu k zdkladnim charakteristikim stavebnich vyrobka,

— podminek, za nichZ jsou stavebni vyrobky povazoviny za vyhovujici urité drovni nebo tiidé vlastnosti, a to
bez zkousek.

b) Pokud Svycarsko dospéje k zdvéru, ze urcitd harmonizovanid norma nespliiuje zcela pozadavky stanovené
v pravnich pfedpisech uvedenych v oddile I, mize piislusny Svycarsky organ pozadat Evropskou komisi, aby
tuto véc zvézila v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 18 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

Svycarsko miiZe tuto zdleZitost predlozit vyboru a uvede své diivody. Vybor piipad zvaZ a miize pozddat
Evropskou unii, aby jednala v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 18 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

Evropska technickd posouzeni (ETA)

a) Svycarsko je opravnéno jmenovat subjekty pro technické posuzovani pro vydani ETA. Svycarsko zajisti, aby se
jmenované subjekty pro technické posuzovani staly ¢leny EOTA a podilely se na praci této organizace, a zejména
na vypracovavani a pfijimdni evropskych dokumentl pro posuzovani podle ¢lanku 19 nafizeni (EU)
¢. 305/2011.

Postupy a rozhodnuti EOTA se rovnéZz pouziji pro tGcely této dohody.

=z

Evropské dokumenty pro posuzovdni vydané EOTA a ETA vyddvand subjekty pro technické posuzovani jsou
uznéavany obéma stranami pro tcely této dohody.

¢) Pokud subjekt pro technické posuzovani obdrzi zddost o ETA pro vyrobek, na néjz se plné nevztahuje harmoni-
zovand norma podle ¢l. 21 odst. 1 nafizeni (EU) & 305/2011, informuje EOTA a Komisi o obsahu Zidosti
a odkazu na piislusny pravni akt Komise pro posuzovani a ovéfovani stdlosti vlastnosti, ktery subjekt pro
technické posuzovani hodld pro tento vyrobek pouzit, pfipadné o neexistenci takového pravniho aktu.

d) Pokud se subjekty pro technické posuzovini nedohodly na evropském dokumentu pro posuzovani ve
stanovenych lhtitdch, EOTA pfedd tuto zélezitost k feSeni Komisi. V pfipadé neshody zahrnujici $vycarsky
subjekt pro technické posuzovani muze Komise konzultovat $vycarsky orgdn, ktery provadi jmenovéni, pfi feeni
zalezitosti podle ¢lanku 23 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

e) Pokud se Svycarsko domniva, Ze urcity evropsky dokument pro posuzovéni zcela nevyhovuje pozadavkiim, které
je tfeba splnit v souvislosti se zdkladnimi pozadavky na stavby stanovenymi v pravnich pfedpisech uvedenych
v oddile T této kapitoly, mize pfislusny $vycarsky orgin pozddat Evropskou komisi, aby jednala v souladu
s postupem stanovenym v ¢ldnku 25 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

Svycarsko miize tuto zdlezitost piedlozit vyboru a uvede své divody. Vybor piipad zvdzi a mlze pozddat
Evropskou unii, aby jednala v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 25 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.
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Vyména informaci
a) V souladu s ¢ldnkem 9 této dohody si strany vyménuji informace potfebné k zajisténi fddného provadéni této
kapitoly.

b) Podle €l. 12 odst. 3 této dohody si ¢lenské stity a Svycarsko ur¢i kontaktni mista pro stavebni vyrobky, kterd si
vyménuji pfislusné informace na zdkladé zadosti.

¢) Pokud ma Svycarsko regulaéni potieby, miize navrhnout pfijet{ ustanoveni, zejména s cilem stanovit zdkladni
charakteristiky, jejichZ vlastnosti by mély byt uvedeny v prohldseni, nebo stanovit tfidy vlastnosti, mezni tirovné
ve vztahu k zdkladnim charakteristikim stavebnich vyrobkd, nebo podminky, za nichz jsou stavebni vyrobky
povazovany za vyhovujici urcité drovni nebo tfidé vlastnosti, a to bez zkousek, jak je stanoveno v ¢lanku 3
a ¢lanku 27 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

PEistup na trh a technickd dokumentace
a) Pro tcely této kapitoly se rozumi:

— dovozcem: jakédkoliv fyzickd nebo pravnickd osoba usazend na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, kterd
uvadi stavebni vyrobek ze tfeti zemé na trh Evropské unie nebo Svycarska,

— zplnomocnénym zdstupcem: jakdkoliv fyzickd nebo pravnickd osoba usazend na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem pii plnéni konkrétnich
tkold,

— distributorem: jakdkoliv fyzickd nebo prédvnickd osoba v dodavatelském fetézci, jind neZ vyrobce nebo
dovozce, kterd doddvé stavebni vyrobek na trh Evropské unie nebo Svycarska.

b) Podle pravnich predpisti uvedenych v oddile I této kapitoly uvedou vyrobci a dovozci na stavebnim vyrobku
nebo, neni-li to mozné, na jeho obalu ¢ v dokladu pfilozeném ke stavebnimu vyrobku své jméno, zapsanou
obchodni firmu nebo ochrannou zndmku a kontaktn{ adresu.

c) Postatuje, aby vyrobci, jejich zplnomocnéni zdstupci nebo dovozci uchovévali prohldSeni o vlastnostech
a technickou dokumentaci pro potieby vnitrostitnich orgdnii po dobu pozadovanou pravnimi pfedpisy
uvedenymi v oddile I po uvedeni tohoto vyrobku na trh druhé strany.

d) Vyrobci, jejich zplnomocnéni zéstupci nebo dovozci poskytnou pifslusnému vnitrosttnimu orgdnu na zdkladé
odtvodnéné Zzddosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzdni shody stavebniho vyrobku
s prohldSenim o vlastnostech a jeho souladu s jinymi p¥islusnymi pozadavky této kapitoly v jazyce, kterému
tento orgdn snadno rozumi. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zddost pii viech ¢innostech, jejichz cilem je
vyloudit rizika vyvoland stavebnimi vyrobky, které uvedli na trh.

Vyména zkuSenosti

Svycarské vnitrostdtni orgdny se mohou tcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostdtnimi orgdny clenskych stété
uvedené v ¢lanku 54 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

Koordinace jmenovanych ozndmenych subjektt

Svycarské oznidmené subjekty se mohou Géastnit mechanismi koordinace a spoluprice podle ¢ldnku 55 nafizeni
(EU) €. 305/2011, a to p¥imo nebo prostiednictvim uréenych zastupca.

Postup pro naklddani se stavebnimi vyrobky, které pfedstavuji riziko zptisobené nesouladem, ktery se netykd pouze
tzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy organy dozoru nad trhem ¢lenského stitu nebo Svycarska piijaly
opatfeni nebo maji dostate¢né divody domnivat se, Ze kvili nesouladu s ustanovenimi privnich piedpisti
uvedenych v oddile I této kapitoly stavebni vyrobek pfedstavuje riziko zplisobené nesouladem, a pokud se
domnivaji, Ze se tento nesoulad netykd pouze tzemi jejich stitu, informuji neprodlené Evropskou komisi i sebe
navzdjem:

— o vysledcich hodnocent, kterd provedly, a o opatfenich, kterd md pfislusny hospodafsky subjekt na jejich zddost
pfijmout,
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— pokud pfislusny hospoddfsky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, o vhodnych prozatimnich
opatfenich pfjatych za tcelem zdkazu nebo omezeni doddvani daného stavebniho vyrobku na trh daného
¢lenského stdtu, stazeni stavebniho vyrobku z trhu nebo z obéhu. Tyto informace musi uvadét podrobnosti
stanovené v ¢l. 56 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 305/2011.

Clenské stity nebo Svycarsko neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatn{ vnitrostdtn{ orgdny o veskerych
opattenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliujicich tdajich o nesouladu dotéeného stavebniho vyrobku, které maji
k dispozici.

Clenské staty a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym stavebnim vyrobkem neprodlené pfijata vhodna
omezujici opatfent, jako je stazeni daného stavebniho vyrobku z jejich trhi.

10. Ochranny postup v piipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stét nesouhlasi s vnitrostdtnim opatfenim uvedenym v odstavci 9 vyse, ozndmi
Evropské komisi své ndmitky do 15 pracovnich dnii od obdrZen{ informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v odstavci 9 vyse vznese clensky stit nebo Svycarsko namitky proti
opatfenim pfjatym Svycarskem ¢i ¢lenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostdtni opatfeni je
v rozporu s prislu§nymi pravnimi predpisy uvedenymi v oddile I, zahdji Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi
staty, Svycarskem a piislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty. Komise provede hodnoceni daného vnitro-
stitniho opatfeni, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli. Je-li vnitrostdtni opatfeni povazovéno za:

— oprdvnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici
stavebni vyrobek stazen z jejich trhti, a odpovidajicim zptisobem informuji Komisi,

— neopravnéné, dotéeny clensky stdt nebo Svycarsko toto opatfeni odvold.

V obou piipadech muze strana piedlozZit podle odstavce 12 zaleZitost vyboru.

11. Stavebni vyrobky, které jsou v souladu, ale pfesto predstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost

Pokud ¢lensky stdt nebo Svycarsko zjisti, Ze ackoli se urcity stavebni vyrobek doddva na trh EU a na $§vycarsky trh
v souladu s prdvnimi predpisy uvedenymi v oddile I této kapitoly, pfedstavuje tento stavebni vyrobek riziko
z hlediska splnéni zdkladnich pozadavkd na stavby, pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro ochranu jiného
vefejného zdjmu, piijme veskerd vhodnd opatieni a ihned o nich uvédomi Komisi, ostatni ¢lenské stdty a Svycarsko.
Soucdsti této informace jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci dot¢eného
stavebniho vyrobku, jeho pivodu a dodavatelského Fetézce, Gidaje o povaze souvisejiciho rizika a o povaze a dobé
trvani pfijatych vnitrostdtnich opatfeni.

Komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi stdty, Svycarskem a pifslusnym hospoddiskym subjektem
(subjekty) a provede hodnoceni pfijatych vnitrostatnich opatfeni, aby urcila, zda je vnitrostatni opatfeni opravnéné,
¢i nikoli.

Strana muze predlozit podle odstavce 12 zéleZitost vyboru.

12. Ochrannd dolozka v pfipadé pFetrvavajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v odstavcich 10 a 11 bude pfipad pfeddn vyboru,
ktery rozhodne o vhodném dal$im postupu, véetné moznosti provést odborné posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je:
a) opravnéné, piijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trh;

b) neopravnéné, vnitrosttn{ organ clenského stitu nebo Svycarska je odvold.
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PROHLASENI EVROPSKE KOMISE

Za ucelem ucinného uplatiiovani a provadéni kapitoly o stavebnich vyrobcich, jez bude zafazena do piilohy 1 dohody,
a pokud Svycarsko pfijme piislusné acquis EU nebo rovnocennd opatieni podle kapitoly o stavebnich vyrobcich, bude
Komise v souladu s prohldsenim Rady o tcasti Svycarska ve vyborech (') a ¢lankem 100 Dohody o Evropském
hospodéiském prostoru konzultovat $vycarské odborniky v piipravnych fizich navrhovanych opatieni, jez se ndsledné
predklddaji vyboru zfizenému podle ¢lanku 64 nafizeni (EU) ¢ 305/2011, ktery je Komisi ndpomocen pii vykonu jeji
vykonné moci.

Komise také konstatuje, Ze ptedseda vyboru ziizeného podle ¢linku 64 nafizeni (EU) ¢. 305/2011 mize rozhodnout
o piizvani $vycarskych odbornikii k projedndni zvldstnich zdleZitosti na Zadost nékterého z ¢lent nebo z vlastniho
podnétu, zejména v zdleZitostech, jeZ se piimo tykaji Svycarska.“

() Prohldsent o ticasti Svycarska ve vyborech (Ut. vést. L 114, 30.4.2002, 5. 429).
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PRILOHA B

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 18, Biocidni p¥ipravky, zrusuje a nahrazuje timto:

+KAPITOLA 18

BIOCIDNI PRIPRAVKY

ROZSAH A OBLAST PUSOBNOSTI

1. Ustanoveni této odvétvové kapitoly se pouziji na G¢inné latky, biocidni pFpravky, kategorie biocidnich ptipravki
a oSetfené pfedméty podle definic v ¢ldnku 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravkd na trh
a jejich pouzivani (déle jen ,nafizeni o biocidnich p¥ipravcich’), s vyhradou postupti nafizeni o biocidnich p¥ipravcich
a odpovidajicich predpisti Svycarska, s vyjimkou:

— biocidnich ptipravkd, které jsou geneticky modifikované nebo které geneticky modifikované organismy obsahuji,
a

— avicidd, piscicidd a biocidii pro regulaci ostatnich obratlovcil.
2. Soucdsti této kapitoly jsou provadéci akty Komise podle ¢lanku 9, ¢l. 14 odst. 4 a ¢l. 15 odst. 1 nafizeni o biocidnich

piipravcich tykajici se schvalovani G¢innych latek a akty v pfenesené pravomoci podle ¢l. 28 odst. 1 a ¢l. 28 odst. 3
naffzeni o biocidnich pfipravcich tykajici se zafazovéni Gcinnych latek do pfilohy I nafizeni o biocidnich ptipravcich.

3. Svycarsko méze pifstup na sv@ij trh omezit podle pozadavkd svych pravnich predpisii platnych ke dni vstupu
v platnost této kapitoly, kterd se tyka:

— biocidnich p#ipravki obsahujici oktylfenol nebo jeho ethoxylaty a

— aerosolovych rozpragovact obsahujicich latky stabilni na vzduchu.

ODDIL I

Pravni a sprdvni pfedpisy

Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodé-
véni biocidnich piipravké na trh a jejich pouzivini (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1),
naposledy pozménéné nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 334/2014 ze
dne 11. bfezna 2014 (Ut. vést. L 103, 5.4.2014, s. 22), jakoZ i provadécimi akty a akty v pie-
nesené pravomoci Komise, které byly pfijaty podle tohoto nafizeni do 10. fijna 2014.

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané proti nebezpe¢nym latkdm a ptiprav-
kim (RO 2004 4763), naposledy pozménény dne 13. ¢ervna 2006 (RO 2006 2197).

101. Spolkovy zdkon ze dne 7. f{jna 1983 o ochrané Zivotniho prostiedi (RO 1984 1122), napo-
sledy pozménény dne 1. srpna 2010 (RO 2010 3233).

102. Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 tykajici se doddvani na trh a pouZivini biocidnich
piipravkd (nafizeni o biocidnich pfipravcich (RO 2005 2821), naposledy pozménéné
dne 15. Cervence 2014 (RO 2014 2073) (déle jen ,OPBio’).

103. Natizeni odboru vnitinich véci ze dne 15. srpna 2014 o provadécich pravidlech tykajicich se
nafizeni o biocidnich piipravcich (RO 2014 2755).
ODDIL II
Subjekty posuzovini shody

Pro tcely této kapitoly se ,subjekty posuzovani shody’ rozumf{ orgdny Evropské unie a pfislusné orgény clenskych statd
EU a Svycarska odpovédné za pouZivani pravnich pfedpisti uvedenych v oddile 1.
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Kontaktni adaje piislusnych orgdnt stran Ize nalézt na internetovych strankdch uvedenych nize.

Evropskd unie

Biocidy:

— ,Pfislusné orgdny a jind kontaktni mista‘
http:/[ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation

Svycarsko

Spolkovy tifad pro vefejné zdravi, ufad pro oznamovani chemikélii: www.bag.admin.ch/biocide

ODDIL Il

Dopliiujici ustanoveni

1. Zmény pravnich a spravnich pfedpist uvedenych v oddile I

Aniz je dotéen ¢l. 12 odst. 2 této dohody, Evropskd unie ozndmi Svycarsku provddéci akty a akty v pienesené
pravomoci Komise podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012 piijaté po dni 10. fijna 2014 neprodlené po jejich zvefejnéni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Svycarsko ozndmi Evropské unii neprodlené piisluiné zmény $vycarskych pravnich predpist.

2. Postupy nafizeni o biocidnich pfipravcich a jeho provddécich aktd, které se pouziji mezi stranami

a) Pro ucely této kapitoly se ndsledné predepsané postupy nafizeni o biocidnich pfipravcich a jeho provadécich aktt
a aktli v pfenesené pravomoci, jak jsou uvedeny v oddile I, pouziji jako spole¢né postupy k doplnéni pfedpisti
povazovanych za rovnocenné.

V tomto odstavci se odkaz na (Clensky stdt (Clenské stity)’ nebo jejich pFislusné orgdny v ¢lincich nafizeni
o biocidnich pfipravcich, ktery ,se pouZije se mezi stranami’, povazuje za odkaz zahrnujici kromé svého vyznamu
v naffzeni i Svycarsko. Pro Gcely této kapitoly plati:

— ,Drzitelé povoleni' a osoby uvedené v ¢lanku 95 nafizeni o biocidnich pfipravcich mohou byt usazeni
v Evropské unii nebo ve Svycarsku.

— Zadatelé musi pouzivat k predklddani zddosti a tdajii pro viechny postupy registr biocidnich piipravkii (ddle
jen registr’), jak je uveden v ¢l. 71 odst. 3 nafizeni o biocidnich pifpravcich. Zadatelé nemusi byt usazeni
v Evropské unii nebo ve Svycarsku.

Postupy nafizeni o biocidnich piipravcich a provadécich akt a aktd v pfenesené pravomoci uvedenych nize se
pouziji mezi stranami:

— Kapitoly 1l a Il a nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014, pokud jde o schvalovéni
tcinnych latek. Zadatelé mohou navrhnout piislusny Svycarsky organ jakozto hodnotici p¥islusny organ.

— Clének 27, pokud jde o biocidni ptipravky povolené zjednodusenym postupem.

— Clénky 32 az 34 a natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014, pokud jde o vzdjemné uzndvéani
povoleni a jejich obnovovani.

— Clanky 35 az 37 o ndmitkach a odchylkdch.

— Clanky 43 az 46 o povoleni Unie, s témito dpravami: pokud Komise udéli povoleni Unie pro biocidni
piipravek nebo je obnovi, zméni, rozhodne, Ze povoleni Unie nebude udéleno, zrusi nebo odmitne obnoveni
povoleni Unie, piijme Svycarsko, aniz jsou dotéeny pravni prostiedky, v souladu s ¢ldnkem 14a OPBio do 30
dnti rozhodnuti o udéleni, obnoveni, zruseni nebo zméné povoleni pro dany produkt.

— Clénky 47 az 50 a provadéci nafizeni Komise (EU) ¢ 354/2013, pokud jde o hldSeni nezddoucich Gcinki
a pravidla pro zruseni nebo zmény.


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
http://www.bag.admin.ch/biocide
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— Clanek 53 o soub&zném obchodé.
— Clének 54, pokud jde o urceni technické rovnocennosti a¢innych latek.

— Clénky 62 az 63 o sdilen{ tdajti. Pokud je z4dost predlozena piislusnému $vycarskému orgdnu, zadatel musi
byt odkdzan na agenturu a zanést svoji Zadost do registru.

— Ustanoveni ¢l. 69 odst. 2, pokud jde o jméno a adresu drzitele povoleni a ¢islo povoleni, které maji byt
uvedeny na oznaceni.

— Clanek 88, pokud jde o opatfeni piijatd na zdkladé novych dtikazfi.

— Cldnek 95 (stejné jako v nafizeni (EU) ¢. 334/2014) s piechodnym obdobim podle ¢l. 95 odst. 2 do 1. zai
2016 pro dodavani ptipravku na trh Svycarska.

b) Pokud se Svycarsko hodld odchylit od rozhodnuti pfijatého podle ¢l. 36 odst. 3 nebo ¢l. 37 odst. 2 & v piipadé
povoleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5, ¢l. 46 odst. 4 az 5, ¢lankd 47 az 50 nebo rozhodnuti podle ¢linku 88
nafizeni o biocidnich pfipravcich nebo zménit urcité podminky konkrétné pro své tzemi podle ¢l. 12 odst. 2
OPBio, muze piijmout odpovidajici opatfeni a neprodlené informuje Komisi a uvede své divody. Tam, kde je to
relevantni, se véc postoupi smiSenému vyboru, ktery rozhodne o vhodnych opatfenich.

3. Vyména informaci

V souladu s ¢ldnkem 9 této dohody si strany vyménuji zejména informace nezbytné ke koordinaci postupii podle
této kapitoly, jak je stanoveno v ¢lanku 71 nafizeni o biocidnich pfipravcich.

Podle ¢l. 29 odst. 4 nafizeni o biocidnich pfipravcich, s vyjimkou pfipadd, kdy se pouzije provddéci nafizeni Komise
(EU) ¢. 4142013, zamitne Svycarsko posouzeni Zadosti, pokud jiny piislusny orgdn vyfizuje Zzddost tykajici se
stejného biocidniho piipravku nebo jiZ stejny biocidni ptipravek povolil.

Strany se dohodly, Ze povoleni a jind rozhodnuti tykajici se pouZzivani této kapitoly mohou byt ozndmena
piislusnymi orgdny piimo Zadateli na dzemi druhé strany.

Informace musi byt chrdnény a piislusné orgdny stran s nimi musi naklddat v souladu s ¢lanky 59, 64, 66 a 67
nafizeni o biocidnich piipravcich.

4. Finan¢ni piispévek za sluzby poskytované Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA)

a) Svycarsko pfispivd na vydaje agentury vzniklé pfi ¢innostech uvedenych v této kapitole ro¢nim finan¢nim
piispévkem, ktery se doplni k ptispévku EU uvedenému v ¢l. 78 odst. 1 nafizen{ o biocidnich pfipravcich. Tento
ro¢ni finan¢ni pispévek se vypolte podle jeho hrubého domdciho produktu (HDP) jako procentni podil HDP
viech zicastnénych stitti podle vzorce popsaného v dodatku 1. Roéni piispévek bude vyplacen agentufe na
zaklad¢ vyzvy k Ghradé vystavené ECHA.

b) Finanéni ptispévek uvedeny v pismeni a) se stanovi od prvniho dne po vstupu tohoto rozhodnuti v platnost. Vyse
prvniho finanéniho pfspévku se snizi pomérné ke zbyvajici dobé v roce po jeho vstupu v platnost.

Dodatek 1
Finanéni piispévek Svycarska za sluzby poskytované Evropskou agenturou pro chemické litky (ECHA)

1. Ro¢ni finanéni pfispévek Svycarska k prispévku uvedenému v ¢lénku 78 nafizeni o biocidnich pifpravcich se
vypoditd nasledujicim zptisobem: nejaktudlnéjsi koneéné tdaje o vysi hrubého doméciho produktu (HDP) Svycarska
k 31. bfeznu kazdého roku se vydéli souctem ddajli o vysi HDP vsech stdtd Gcastnicich se téchto ¢innosti za tentyz
rok. Vysledny procentni podil se uplatni na piispévek ze strany Unie podle ¢l. 78 odst. 1 pism. a) nafizeni
o biocidnich pfipravcich, a tim se ziskd vyse finan¢niho piispévku Svycarska.

2. Finanéni piispévek se plati v eurech.

3. Svycarsko sviij finan¢ni pifspévek zaplati nejpozdéji 45 dnt po doruceni vyzvy k thradé. Jakékoli prodleni pfi platbé
mé pro Svycarsko za ndsledek platbu drokéi z prodleni z dluzné ¢dstky ode dne splatnosti. Jako tirokova sazba se
pouzije sazba, kterou uplatiiuje Evropskd centrdlni banka na své hlavni refinancni operace, zvefejnénd v fadé C
Utedniho véstniku Evropské unie a platnd v prvni kalenddfni den mésice splatnosti, zvysend o 1,5 procentniho bodu.
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4. Financni prispévek Svycarska se upravi v piipadé, Ze se piispévek Evropské unie uvedeny v souhrnném rozpoctu
Evropské unie podle ¢l. 78 odst. 1 pism. a) nafizeni o biocidnich pfipravcich zvysi podle ¢lankt 26, 27 nebo 41
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢ 966/2012 ze dne 25. fjna 2012, kterym se stanovi
finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie a kterym se zruuje nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002.
V tomto ptipadé€ je rozdil splatny 45 dnt po doruceni vyzvy k dhradg.

5. V piipadé, Ze prispévek obdrzeny agenturou ECHA podle ¢l. 78 odst. 1 pism. a) nafizeni o biocidnich piipravcich
vztahujici se k roku N nen{ vycerpan pfed 31. prosincem roku N, nebo v piipadé, Ze rozpocet agentury ECHA na
rok N byl podle ¢lankd 26, 27 nebo 41 nafizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 sniZen, pievede se ¢dst téchto nevycer-
panych nebo snizenych prosttedki na platby odpovidajici procentnimu podilu ptispévku uhrazeného Svycarskem do
rozpoctu agentury na rok N+1. Pispévek Svycarska agentufe na rok N+1 bude odpovidajicim zpfisobem snizen.

PROHLASENI EVROPSKE KOMISE

Za ucelem ucinného uplatiiovani a provadéni kapitoly o biocidnich p¥ipravcich, jez bude zafazena do piilohy 1 dohody,
a pokud Svycarsko pfijme ptislusné acquis EU nebo rovnocennd opatieni podle kapitoly o biocidnich ptipravcich, bude
Komise v souladu s prohldsenim Rady o tcasti Svycarska ve vyborech (') a ¢ldnkem 100 Dohody o Evropském
hospodatském prostoru konzultovat Svycarské odborniky v ptipravnych fazich navrhovanych opatieni, jez se ndsledné
piedklddaji vyboru ziizenému podle ¢ldnku 82 nafizeni (EU) ¢. 5282012, ktery je Komisi ndpomocen pii vykonu jeji
vykonné moci.

Komise také konstatuje, Ze pfedseda vyboru zi{zeného podle ¢lanku 82 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 mize rozhodnout
o piizvani Svycarskych odbornikii k projedndni zvldstnich zdlezitosti na Zddost nékterého z ¢lent nebo z vlastniho
podnétu, zejména v zdleZitostech, jez se piimo tykaji Svycarska.

Komise déle konstatuje, ze $vycarsti odbornici jsou vyzvdni k dcasti ve skupiné prislusnych orgdnd pro provddéni
nafizeni o biocidnich ptipravcich, jez Komisi napomédhd s harmonizovanym provddénim nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
a ptipadné ve vyboru uvedeném v ¢ldnku 75 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a v koordina¢ni skupiné uvedené v ¢lanku 35
nafizeni (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o zdleZitosti tykajici se kapitoly o biocidnich pFipravcich.”

(") Prohldseni o ticasti §V)’7carska ve vyborech (Uf‘. vést. L 114, 30.4.2002, s. 429).
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PRILOHA C
Zmény pfilohy 1

Kapitola 14 (Sprdvnd laboratorni praxe (SLP))

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

Piedpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie

,ODDIL I

Pravni a sprdvni pfedpisy

VVVVVV

Potraviny a krmiva

Nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafi-
zen{ Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o Vypracovam a pod-
avani zddosti a vyhodnocovdni a povolovani dopliakovych latek (Uf. vést. L 133,
22.5.2008, s. 1).

Nafizen{ Komise (EU) ¢. 234/2011 ze dne 10. bfezna 2011, kterym se provadi nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci
fizeni pro potravinéfské piidatné latky, potravindiské enzymy a létky uréené k aromatizaci
potravin (Uf. vést. L 64, 11.3.2011, s. 15), naposledy pozménéné provadécim naf{zenim
Komise (EU) €. 562/2012 (Ut vést. L 168, 28.6.2012, s. 21).

Provéddéci nafizeni Komise (EU) €. 503/2013 ze dne 3. dubna 2013 o Zadostech o povoleni

geneticky modifikovanych potravin a krmiv v souladu s nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢, 1829/2003 a o zméné nafizeni Komise (ES) ¢. 641/2004 a (ES)
¢. 1981/2006 (Ur vést. L 157, 8.6.2013, s. 1).

Nové a stdvajici chemické latky

Smérnice 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovani prévnich a sprévnl'ch piedpist
tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych ldtek, ve znéni smérnice Rady
92/32[EHS ze dne 30. dubna 1992 (Uf. vést. L 154, 5.6.1992, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o re-
gistraci, hodnocent, povolovénl' a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agen-
tury pro chemické ltky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrueni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67[EHS, 93/105[ES a 2000/21[ES (UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1), na-

posledy pozménéné nafizenim Komise (EU) ¢ 895/2014 ze dne 14. srpna 2014
(Ut. vést. L 244, 19.8.2014, s. 6).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o kla-
sifikaci, oznacovdni a baleni ldtek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45[ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1),

naposledy pozménéné nafizenfm Komise (EU) ¢. 605/2014 ze dne 5. Cervna 2014
(Ut. vést. L 167, 6.6.2014, s. 36).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45 [ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani
prévnich a sprdvnich piedpisti clenskych stdth tykajicich se klasifikace, balenf a oznacovani
nebezpeénych piipravkt (U. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1), naposledy pozménénd smérnicf
2006/08/ES ze dne 23. ledna 2006 (Uf. vést. L 19, 24.1.2006, s. 12).
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8. Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tinora 2004 o harmoni-
zaci pravmch a spravmch predplsu tykajicich se pouzivani zdsad spravné laboratorni praxe
a ovéfovani jejich pouzivani pii zkouskdch chemickych latek (Uf. vést. L 50, 20.2.2004,
s. 44).

Léivé piipravky

9. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67) naposledy pozménénd smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne
25. fijna 2012 (Uf. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1). Pozn.: Smérnice 2001/83/ES byla zmé-
néna a pozadavky na SLP jsou nym obsazeny v kapitole ,Uvod a obecné zdsady* smérnice
Komise 2003/63/ES ze dne 25. ¢ervna 2003, kterou se méni smérnice Evropského parla—
mentu a Rady 2001/83[ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych pfi-
pravkd (Uf. vést. L 159, 27.6.2003, s. 46).

10. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinic-
kych hodnocenich humdnnich léivych pifpravki a o zrueni smérnice 2001/20[ES
(UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).

Veterindrni 1é¢ivé piipravky

11. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1ec1vych piipravké (Ui vést. L 311, 28.11.2001,
s. 1), naposledy pozménénd smérnici Komise 2009/9/ES ze dne 10. tnora 2009
(Ut vést. L 44, 14.2.2009, s. 10).

Ptipravky na ochranu rostlin

12. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvé-
déni pHpravkd na ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (Ur vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

13. Nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvéddéni ptipravkii na ochranu rostlin
na trh stanovi pozadavky na tdaje o Géinnych litkdch (Uf. vést. L 93, 3.4.2013, s. 1).

14. Nafizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni piipravkii na ochranu rostlin

na trh stanovi pozadavky na tdaje o pfipravcich na ochranu rostlin (Uf. vést. L 93,
3.4.2013, s. 85).

Biocidni p¥ipravky

15. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doda-
van{ biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

Kosmetické piipravky

16. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych piipravcich (Ut vést. L 342, 22.12.2009, s. 59).

Detergenty

17. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 648/2004 ze dne 31. bfezna 2004 o deter-
gentech (Uf. vést. L 104, 8.4.2004, s. 1).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 7. fjna 1983 o ochrané Zivotniho prostfedi (RO 1984 1122), na-
posledy pozménény dne 22. bfezna 2013 (FF 2012 8671)

101. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané proti nebezpeénym latkdm a piiprav-
kiim (RO 2004 4763), naposledy pozménény dne 17. ¢ervna 2005 (RO 2006 2197)
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102. Naffzeni ze dne 18. kvétna 2005 o ochrané proti nebezpeénym latkim a pi{pravkam
(RO 2005 2721), naposledy pozménéné dne 20. ¢ervna 2014 (RO 2014 2073)

103. Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o biocidnich ptipravcich (RO 2005 2821), naposledy po-
zménéné dne 15. Cervence 2014 (RO 2014 2073)

104. Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh
(RO 2005 3035), naposledy pozménéné dne 11. prosince 2012 (RO 2013 249)

105. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o léCivech a zdravotnickych prostfedcich
(RO 2001 2790), naposledy pozménény dne 21. Cervna 2013 (RO 2013 4137)

106. Nafizeni ze dne 17. fijna 2001 o lécivych pfipravcich (RO 2001 3420), naposledy pozmé-
néné dne 8. za¥{ 2010 (RO 2010 4039)

V oddile 1Il, Orgdny, které provadéji jmenovani, se kontaktni ddaje ,kontrolnich orgdnti“ SLP Evropské unie zrusuji
a nahrazuji timto:

,Za Evropské spolecenstvi:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm*

V oddile IV, Zvltni pravidla pro jmenovéni subjektl posuzovéni shody, se odkaz na pfedpisy Evropské unie
a Svycarska rusi a nahrazuje timto:

,Evropskd unie: 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/ 10/ES ze dne 11. Ginora 2004 o harmoni-
zaci pravmch a spravmch predplsu tykajicich se pouzivani zdsad sprdvné laboratorni praxe
a ovéfovani jejich pouzivani pii zkouskdch chemickych latek (Ur. vést. L 50, 20.2.2004,
s. 44).

2. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2004/9[ES ze dne 11. inora 2004 o inspekci
a ovéfovani spravné laboratorni praxe (SLP) (Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 28).

Svycarsko: 100. Spolkovy zdkon ze dne 7. fjna 1983 o ochrané Zivotniho prostfedi (RO 1984 1122), na-
posledy pozménény dne 22. bfezna 2013 (FF 2012 8671)

101. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o ochrané proti nebezpe¢nym latkdm a ptiprav-
kiim (RO 2004 4763), naposledy pozménény dne 17. ¢ervna 2005 (RO 2006 2197)

102. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o lé¢ivech a zdravotnickych prostiedcich
(RO 2001 2790), naposledy pozménény dne 21. ¢ervna 2013 (RO 2013 4137)

103. Nafizeni ze dne 18. kvétna 2005 o spravné laboratorni praxi (RO 2005 2795), naposledy
pozménéné dne 11. listopadu 2012 (RO 2012 6103)“

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

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

,ODDIL I
Pravni a spravni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravkli a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lécivé piipravky
(UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1), naposledy pozmenene nafizenim Evropskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1027/2012 ze dne 25. ifjna 2012, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 7262004, pokud jde o farmakovigilanci (Ut. vést. L 316, 14.11.2012, s. 38).
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2. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 67), naposledy pozménénd smérnici Evropskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne
25. ifina 2012, kterou se méni smérnice 2001/83[ES, pokud jde o farmakovigilanci
(Ur. vést. L 299, 27.10.2012, s. 1).

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpe¢nosti pro odbér, Vysetrem zpracovani, skladovani a distri-
buci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (UF. vést. L 33,
8.2.2003, s. 30).

4. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lécivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001,
s. 1), naposledy pozménénd smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES ze dne
31. biezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
veterindrnich 1é¢ivych piipravka (Ut vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).

5. Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. Fjna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro
sprévnou vyrobni praxi pro humdnni lécivé piipravky a hodnocené humdnni lécivé pfi-
pravky (Uf. vést. L 262, 14.10.2003, s. 22).

6. Smérnice Komise 91/412[EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zdsady a po-
kyny pro spravnou vyrobni praxi veterindrnich lécivych piipravka (Ur. vést. L 228,
17.8.1991, s. 70).

7. Pokyny pro spravnou distribucni praxi humannich lécivych pifpravkis (Uf. vést. C 343,
23.11.2013, s. 1).

8. Eudralex svazek 4 — Humdénni a veterindrni 1é¢ivé piipravky: pokyny EU pro spravnou vy-
robni praxi (zvefejnéné na internetovych strankdch Evropské komise)

9. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani
pravnich a spravnich predpist ¢lenskych stdt tykajicich se uplatiiovani spravne klinické
praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humdnnich lé¢ivych ptipravkt (Uf. vést. L 121,
1.5.2001, s. 34).

10. Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 8. dubna 2005, kterou se stanovi zdsady a podrobné
pokyny pro sprévnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych humdnnich lécivych pfi-
pravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢ dovozu takovych piipravké (Uf. vést. L 91,
9.4.2005, s. 13).

11. Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 do-
plnu]1c1 smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zdsady a pokyny
spravné vyrobni praxe pro Géinné litky pro humdnni 1éivé piipravky (Ui vést. L 337,
25.11.2014, s. 1).

Svycarsko 100. Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o léCivech a zdravotnickych prostfedcich
(RO 2001 2790), naposledy pozménény dne 1. ¢ervence 2013 (RO 2013 1493)

101. Nafizeni ze dne 17. fijna 2001 o registraci léciv (RO 2001 3399), naposledy pozménéné
dne 1. ledna 2013 (RO 2012 3631) ()

102. Natizeni Svycarské Agentury pro terapeutické piipravky ze dne 9. listopadu 2001 o poza-
davcich na registraci 1éivych piipravka (RO 2001 3437), naposledy pozménéné
dne 1. ledna 2013 (RO 2012 5651)

103. Nafizeni ze dne 20. zafi 2013 o klinickych hodnocenich pfi vyzkumu na lidech
(RO 2013 3407)"

() Svycarsko ozndmi Evropské unii neprodlené zménu odpovidajici pokynéim EU pro spravnou distribu¢ni praxi huménnich 1écivych
piipravké (UF. vést. C 343, 23.11.2013, s. 1).
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