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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/555
ze dne 24. biezna 2017,

kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o prodlouzeni doby platnosti
schvileni nékolika Wcinnych litek uvedenych na seznamu v &isti B pfilohy providéciho nafizeni
(EU) & 686/2012 (program obnoveni schvileni AIR IV)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 17 prvni pododstavec
a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  V &asti A piilohy provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (3 jsou uvedeny G¢inné latky povazované za
schvélené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Zadosti o obnoveni schvileni Gcinnych litek zahrnutych v tomto nafizeni byly predlozeny v souladu
s provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 844/2012 (). Z divodd, které Zadatel nemtze ovlivnit, je vSak mozné, Ze
doba platnosti schvileni uvedenych litek uplyne dfive, nez bude piijato rozhodnuti o jejich obnoveni. Proto je
nezbytné dobu platnosti jejich schvéleni prodlouzit v souladu s ¢lankem 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(3) S ohledem na ¢as a na zdroje potiebné k dokonceni posuzovini Zddosti o obnoveni schvdleni velkého poctu
ucinnych latek, jejichz doba platnosti schvdleni uplyne mezi lety 2019 a 2021, byl provddécim rozhodnutim
Komise C(2016) 6104 (*) vypracovan spoleény pracovni program pro podobné acinné latky, ktery stanovi
priority na zakladé otdzek bezpenosti pro zdravi lidi a zvifat nebo Zivotni prostiedi, jak je stanoveno
v ¢lanku 18 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(4)  V souladu s provddécim rozhodnutim C(2016) 6104 by mély byt upfednostnény latky predstavujici pravde-
podobné nizké riziko. Platnost schvdleni uvedenych latek by proto méla byt prodlouzena o co mozna nejkratsi
dobu. S ohledem na rozdéleni odpovédnosti a ¢innosti mezi ¢lenské staty, které vykonavaji funkci zpravodaji
a spoluzpravodajti, a na dostupné zdroje potfebné k posuzovini a rozhodovani by v pfipadé Géinnych latek
parafinovy olej/(CAS 64742-46-7), parafinovy olej/(CAS 72623-86-0), parafinovy olej/(CAS 8042-47-5),
parafinovy olej/(CAS 97862-82-3) a sira méla mit uvedend doba délku jednoho roku.

() Uk.vést.L 309, 24.11.2009, s. 1.

@) Ut.vest.L153,11.6.2011,s. 1.

(}) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni G¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddén{ piipravki na
ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252,19.9.2012, s. 26).

(*) Provéddéci rozhodnuti Komise ze dne 28. z4f{ 2016 o vypracovani pracovniho programu pro posuzovani zddosti o obnoveni schvaleni
tcinnych latek, jejichz doba platnosti uplyne v letech 2019, 2020 a 2021, v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 (Ut. vést. C 357,29.9.2016, 5. 9).
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(5)  V pripadé ucinnych latek, jez nespadaji do upfednostnénych kategorii v providdécim rozhodnuti C(2016) 6104,
by doba platnosti schvéleni méla byt prodlouzena o dva nebo tii roky, a to s ohledem na stavajici konec platnosti
schvéleni, skutecnost, Ze podle ¢l. 6 odst. 3 provadéctho nafizeni (EU) ¢ 844/2012 musi byt dopliujici
dokumentace k a¢inné ltce predlozena nejpozdéji 30 mésict pfed uplynutim doby platnosti schvdleni, potfebu
zajistit vyvdzené rozdéleni odpovédnosti a Cinnosti mezi clenské stity, které vykondvaji funkci zpravodaju
a spoluzpravodajti, a na dostupné zdroje potfebné k posuzovani a rozhodovéni. Proto je vhodné prodlouzit dobu
platnosti schvéleni 2-fenylfenolu (véetné jeho soli, jako je sodnd sil), chlormekvatu, dimethachloru, etofenproxu,
penkonazolu, propachizafopu, tetrakonazolu, triallatu a zeta-cypermethrinu o dva roky a prodlouzit dobu
platnosti schvaleni t¢innych litkek bensulfuron, natrium 5-nitroguajakoldt, natrium-2-nitrofenolat, natrium-4-
nitrofenoldt a tebufenpyrad o tfi roky.

(6)  Komise obdrzela Zddost o obnoveni schvileni ac¢inné latky chizalofop-P (varianta chizalofop-P-ethyl)
a samostatnou Zddost o obnoveni schvaleni Gi¢inné latky chizalofop-P (varianta chizalofop-P-tefuryl). Vzhledem
k této skute¢nosti a vzhledem k odlinym rizikovym profilam chizalofop-P-ethylu a chizalofop-P-tefurylu je
vhodné povazovat tyto dvé litky pro tcely postupu obnoveni schvileni za dvé rozné Gcinné latky. Varianta
chizalofop-P-ethyl nespadd do upfednostnénych kategorii v providdécim rozhodnuti C(2016) 6104. Z tohoto
divodu a s ohledem na divody uvedené v 5. bodé odiivodnéni je vhodné prodlouzit dobu platnosti schvaleni
této latky o dva roky.

(7) S ohledem na tcel prvniho pododstavce ¢l. 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o pfipady, kdy nebyla
v souladu s provadécim nafizenim (EU) ¢. 8442012 piedlozena dopliujici dokumentace nejpozdéji 30 mésicti
pied piislusnym koncem doby platnosti schvileni stanovenym v piiloze tohoto nafizeni, stanovi Komise konec
doby platnosti schvéleni na stejné datum jako pfed timto nai{zenim, nebo na co nejblizsi datum poté.

(8) S ohledem na dcel prvniho pododstavce ¢l. 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o pfipady, kdy Komise
piijme nafizeni, které stanovi, Ze schvileni G¢inné latky zminéné v piiloze tohoto nafizeni neni obnoveno,
protoZe nejsou splnéna kritéria pro schvaleni, stanovi Komise konec doby platnosti schvéleni na stejné datum
jako pfed timto nafizenim nebo na den vstupu v platnost nafizeni, které stanovi, Ze schvéleni Gi¢inné latky neni
obnoveno, podle toho, co nastane pozdéji. Pokud jde o piipady, kdy Komise pfijme nafizeni obnovujici schvaleni
nékteré z acinnych latek uvedenych v pifloze tohoto nafizeni, pokusi se v zavislosti na okolnostech stanovit co
nejbliz§i mozné datum pouzitelnosti.

(9)  Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(10) Vzhledem k tomu, Ze doba platnosti schvéleni nékterych ldtek skonci dne 31. fjna 2019 a Ze by Zadatelé méli
predlozit dopliujici dokumentaci 30 mésici ptred uplynutim doby platnosti schvéleni, mélo by toto nafizeni
vstoupit v platnost co nejdifve.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Ptiloha provédéciho nafizeni (EU) & 540/2011 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 24. bfezna 2017.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
Cast A piilohy provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni”, se u polozky 271, bensulfuron, uvedené datum nahrazuje datem
,31. fijna 20225

2) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvileni, se u polozky 272, natrium 5-nitroguajakoldt, uvedené datum
nahrazuje datem ,31. fijna 2022

3) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni”, se u polozky 273, natrium-2-nitrofenoldt, uvedené datum nahrazuje
datem ,31. ffjna 2022

4) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvaleni”, se u polozky 274, natrium-4-nitrofenoldt, uvedené datum nahrazuje
datem ,31. fjna 2022

5) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvdleni, se u polozky 275, tebufenpyrad, uvedené datum nahrazuje datem
,31. fijna 2022%

6) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvdleni, se u polozky 276, chlormekvat, uvedené datum nahrazuje datem
,30. listopadu 2021%

7) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni“, se u polozky 278, propachizafop, uvedené datum nahrazuje datem
,30. listopadu 2021%

8) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvdleni“, se u polozky 281, zeta-cypermethrin, uvedené datum nahrazuje
datem ,,30. listopadu 2021%

9) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni“, se u polozky 284, dimethachlor, uvedené datum nahrazuje datem
»31. prosince 2021%

10) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvileni”, se u polozky 285, etofenprox, uvedené datum nahrazuje datem
»31. prosince 2021

11) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni®, se u polozky 287, penkonazol, uvedené datum nahrazuje datem
»31. prosince 2021%

12) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni’, se u polozky 288, triallat, uvedené datum nahrazuje datem
»31. prosince 2021

13) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni, se u polozky 292, sira, uvedené datum nahrazuje datem
»31. prosince 2020%

14) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni®, se u polozky 293, tetrakonazol, uvedené datum nahrazuje datem
»31. prosince 2021%

15) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni®, se u polozky 294, parafinové oleje, uvedené datum nahrazuje datem
»31. prosince 2020%

16) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvéleni®, se u polozky 295, parafinovy olej, uvedené datum nahrazuje datem
»31. prosince 2020%

17) v Sestém sloupci, ,Konec platnosti schvaleni®, se u polozky 299, 2-fenylfenol (véetné jeho soli, jako je sodnd sil),
uvedené datum nahrazuje datem ,,31. prosince 2021%
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18) polozka 279 se nahrazuje timto:

»279

Chizalofop-P

CAS 100646-51-3

CIPAC 641.202

oxy]fenoxy}propanoat

Chizalofop-P-tefuryl (RS)-tetrahydrofurfu- > 795 glkg 1. pro- 30. listo-
ryl-(R)-2-{4-[(6-chlor- since 2009 | padu 2019

CAS 119738-06-6 chinoxalin-2-yl)oxy]fe-
Noxy}propanoat

CIPAC 641.226

Chizalofop-P-ethyl ethyl-(R)-2-{4-[(6- > 950 glkg 1. pro- 30. listo-
chlorchinoxalin-2-yl) since 2009 | padu 2021

CAST A

Povolena mohou byt pouze
poutziti jako herbicid.

CAST B

Pfi uplatiovdni jednotnych
zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢ 1107/2009
musi byt zohlednény zdvéry
zpravy o pfezkoumdni chiza-
lofopu-P, a zejména do-
datky T a IT uvedené zpravy,
dokoncené  Stdlym  vybo-
rem pro potravinovy fetézec
a  zdravi  zvifat  dne
23. ledna 2009.

Pii tomto celkovém hodno-
ceni musi ¢lenské stity véno-
vat zvla$tni pozornost:

— specifikaci komeréné vy-
rabéného  technického
materialu, kterd musi byt
potvrzena a podloZena
vhodnymi analytickymi
udaji. Zkusebni materidl
pouzity pro toxikologic-
kou dokumentaci musi
byt porovndn a ovéfen
s ohledem na specifikaci
technického materidlu,

— bezpecnosti obsluhy
a pracovnikii a zajistit,
aby v podminkich pou-
zitt  bylo predepsino
pouziti  odpovidajicich
osobnich  ochrannych
prostiedkd,

— ochrané necilovych ros-
tlin a zajistit, aby pod-
minky povoleni v pfipadé
potieby zahrnovaly opa-
tfeni ke zmirnéni rizika,
napiiklad  ndraznikové
z6ny.

Podminky povoleni musi
v pfipadé potieby zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika.
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Dot¢ené ¢lenské staty zajisti,
aby oznamovatel Komisi
piedlozil dalsi informace o ri-
zicich pro necilové ¢lenovce.

Zajisti, aby oznamovatel
pfedlozil tyto informace Ko-
misi do 30. listopadu 2011.°
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/556
ze dne 24. biezna 2017

o podrobnych pravidlech pro providéni inspekénich postupii spravné klinické praxe podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humdnnich lé¢ivych pfipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES ('), a zejména na ¢l. 78 odst. 7 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)

Nafizeni (EU) ¢. 536/2014 stanovi pravni rdmec pro provadéni klinickych hodnoceni humdnnich 1écivych
piipravkdl v Unii s cilem zajistit, aby prdva, bezpecnost a kvalita Zivota subjekti hodnoceni a tdaje ziskané
z klinickych hodnoceni byly robustni a spolehlivé. Zejména maji zadavatel klinického hodnoceni a zkousejici
zajistit, aby bylo klinické hodnoceni provadéno v souladu s pfislusnym protokolem a zdsadami spravné klinické
praxe. Soulad s platnymi prévnimi pozadavky, protokolem a zdsadami spravné klinické praxe, vetné standardt
tykajicich se integrity tidaja a etického provadéni klinického hodnoceni, ma byt ovéfovan inspekcemi, za jejichz
provadéni odpovida ¢lensky stat, ve kterém inspekce probiha.

Inspekce v souvislosti s klinickymi hodnocenimi se mohou tykat spravné vyrobni praxe, pokud jde o vyrobu
hodnoceného 1é¢ivého piipravku, nebo spravné klinické praxe, pokud jde o provadéni klinickych hodnoceni.
Clanek 63 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 zmociiuje Komisi pfijimat akty v prenesené pravomoci, v nichZ stanovi
podrobnad pravidla pro provadéni inspekci spravné vyrobni praxe, pokud jde o hodnocené 1é¢ivé piipravky. Proto
by toto naffzeni mélo stanovit podrobnd pravidla pro inspekéni postupy spravné klinické praxe a pozadavky
tykajici se odborné piipravy a kvalifikace inspektorti spravné klinické praxe.

Clenské stity mohou provadét inspekce klinickych hodnoceni, které se uskutecnily ve tfetich zemich, bud
protoze se klinické hodnoceni tykd klinického hodnoceni povoleného v Unii, nebo protoze na tdaje klinického
hodnoceni odkazuje zddost o povoleni klinického hodnoceni v Unii. Uvedené inspekce by mély umoznit ovéfent,
zda tyto klinické zkousky byly provedeny v souladu s normami rovnocennymi normdm Unie. Inspekce
klinickych hodnoceni ve tfetich zemich mohou byt rovnéz provadény s cilem ovéfit, zda klinickd hodnoceni, na
jejichz vysledky odkazuji Zddosti o registraci v Unii, spliuji etické pozadavky stanovené nafizenim (EU)
¢. 536/2014. Proto by se provddéci pravidla pro inspekéni postupy méla vztahovat také na inspekce provadéné
mimo Unii v souladu s nafizenim (EU) & 536/2014.

Mezindrodni konference o harmonizaci (ddle jen ,ICH®) dosdhla v roce 1995 shody, pokud jde o stanoveni
harmonizovaného piistupu ke spravné klinické praxi. Podle ¢lanku 47 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 by mél
zadavatel pfi vypracovdvani protokolu a provddéni klinického hodnoceni fddné zohlednit pokyny ICH. V rozsahu,
v némzZ jsou uvedené pokyny v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy Unie a pokyny EU, by inspektofi méli
uvadét odkazy na pokyny ICH s ptihlédnutim k vlastnostem jednotlivych hodnoceni.

Clenské stity by mély mit povinnost vytvofit systémy kvality, aby bylo zajisténo, Ze jsou inspekéni postupy
dodrzovany a dusledné sledovany. Dobfe fungujici systém kvality by mél zahrnovat organizaéni strukturu, jasné
procesy a postupy, véetné standardnich provoznich postupt, jimiz se maji inspektofi fidit pii plnéni svych tkold,
jasné a podrobné vymezené povinnosti a odpovédnost inspektort a pozadavky na prabéinou odbornou
piipravu, jakoZ i pfiméfené zdroje a mechanismy, jejichZ G¢elem je odstranit nesoulad.

() Uf.vést. L 158,27.5.2014,s. 1.
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(6)  Je nezbytné umoznit, aby inspektofi zaji§tovali praktickou d¢innost ustanoveni o spravné klinické praxi. Tento cil
by mél byt zohlednén v minimdlnich pozadavcich na kvalifikaci inspektort, zejména pokud jde o jejich vzdélani
a odbornou ptipravu. Ze stejnych dtivodis by méla byt stanovena podrobnd pravidla pro inspekéni postupy.

(7)  Aby byla zajisténa dcinnost inspekei, inspektortim by méla byt udéleny nezbytné pravomoci pfistupu do prostort
a k ddajim. To se tykd zejména vSech laboratofi pouzivanych pro analyzu pfi klinickém hodnoceni, viech
zafizeni smluvni vyzkumné organizace nebo prostorti zadavatele. Clenské staty by rovnéz mély byt zmocnény ke
kontaktovani subjektd hodnoceni v odivodnénych ptipadech.

(8) K zajisténi souladu s pravidly pro inspekce spravné klinické praxe a v souladu s ¢ldnkem 77 nafizeni (EU)
¢. 5362014 by clenské stity mély v pfipadé nutnosti pfijmout ndpravnd opatfeni. Je-li pfi inspekci zjiStén
zdvazny nesoulad nebo poruseni nebo neuzndvaji-li zadavatelé vySetfovaci pravomoci inspektord, mély by
Clenské staty uplatnit sankce.

(9)  Aby byla zajisténa ochrana davérnych informaci, zejména osobnich udaji subjektd klinického hodnoceni
tykajicich se zdravi, jakoz i divérnych obchodnich informaci, méli by byt inspektofi a odbornici podilejici se na
inspekcich vdzdni nejvyssimi standardy divérnosti a pouZitelnymi pozadavky pravnich pfedpisti Unie, vnitro-
statnich pravnich pfedpisti a mezindrodnich dohod. Inspektofi a odbornici podilejici se na inspekcich by méli pfi
zpracovavani osobnich tdaji spliovat pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES (V).

(10)  Smérnice Komise 2005/28/ES () by méla byt zruSena, aby bylo zajisténo, Ze na provadéni inspekci spravné
klinické praxe, v¢etné klinickych hodnocent, kterd se ¥{di smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES (),
se vztahuje pouze jeden soubor pravidel. Avsak aby byl zajistén soulad s ¢linkem 98 nafizeni (EU) ¢. 5362014,
kterym se zavadi pfechodné obdobi, béhem néhoz je zachovdna pouzitelnost smérnice 2001/20/ES, pokud jde
o ur¢ité zadosti o povoleni klinického hodnoceni, smérnice 2005/28/ES — s vyjimkou jejich kapitol 5 a 6
tykajicich se inspekénich postuptit spravné klinické praxe a inspektort — by méla zistat v platnosti béhem
uvedeného pfechodného obdobi pro viechna klinickd hodnoceni povolena na zakladé smérnice 2001/20/ES.

(11)  Toto nafizeni by mélo byt pouzitelné od stejného dne jako natizeni (EU) €. 536/2014.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro humdanni 1écivé p¥ipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
KAPITOLA I

OBECNA USTANOVEN{
Cldnek 1
Oblast piisobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na inspekce:

a) témito hodnocenimi, aviak nachdzejicich se mimo Unij;

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46[ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tdajti a o volném pohybu téchto tdajii (UF. vést. L 281, 23.11.1995, 5. 31).

() Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 8. dubna 2005, kterou se stanovi zdsady a podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici
se hodnocenych humdnnich 1éivych piipravk a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych p¥ipravka (Ut. vést. L 91,
9.4.2005,s.13).

(*) Smérnice Evrogského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovéni pravnich a spravnich pfedpisti clenskych stdtd
tykajicich se uplatiiovani spravné klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni huménnich lécivych piipravka (U, vést. L 121,
1.5.2001, s. 34).
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b) klinickych hodnoceni uvedenych v zidostech o povoleni klinického hodnoceni podle ¢l. 25 odst. 5 nafizeni (EU)
¢ 536]2014;

¢) klinickych hodnoceni provddénych ve tietich zemich a uvedenych v Zddostech o registraci v Unii.

Cldnek 2
Casovy riamec inspekci

Kontroly se mohou uskute¢nit v kterékoli z téchto situact:
a) pred klinickym hodnocenim, béhem ného anebo po jeho dokoncent;
b) jako soucdst ovéfeni aplikovaného vyzkumu pro povoleni k registraci;

¢) jako ndsledny postup po udéleni registrace.

Cldnek 3
Systém kvality

1. Kazdy clensky stat vytvoii fddné koncipovany systém kvality, ktery zajisti, Ze inspekéni postupy jsou dodrzoviny
a dusledné sledovany.

Tyto systémy kvality udrzuji ¢lenské stity v aktualizované podobé.

2. Kazdy inspektor musi mit pfistup k standardnim provoznim postuptim, podrobnému soupisu svych povinnosti,
odpovédnosti a pozadavkti na odbornou piipravu.

KAPITOLA II

INSPEKTORI
Cldnek 4
Kvalifikace, odbornd p¥iprava a zkuSenosti

1.  Inspektofi musi mit dplné vysokoskolské vzdélini nebo mit rovnocenné zkusenosti v medicing, lékdrenstvi,
farmakologii, toxikologii nebo jinych oblastech relevantnich pro zdsady spravné klinické praxe.

2. Inspektofi musi projit odpovidajici odbornou pfipravou, vcetné ucasti na inspekcich. Jejich potieby v oblasti
odborné piipravy nezbytné pro udrZeni nebo zlepSeni dovednosti musi pravidelné posuzovat osoba jmenovand pro
tento tkol.

3. Inspektofi musi byt znali zdsad a postupt, které se vztahuji na vyvoj lé¢ivych pfipravka a klinicky vyzkum, a musi
mit znalosti platnych pravnich pfedpis Unie a daného stitu o provadéni klinickych hodnoceni a udélovani registrace.

4. Inspektofi musi byt schopni vydavat odbornd vyjadteni k souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a pokyny Unie
a daného stdtu. Musi byt schopni posuzovat integritu tidajt, jakoz i aspekty souvisejici s etickym provadénim klinickych
hodnoceni.

5. Inspektofi musi byt obezndmeni s postupy a technickymi metodami zaznamendvani klinickych udaji
a s organizaci a Gpravou systému zdravotni péce v piislusnych ¢lenskych stitech a pfipadné ve tfetich zemich.
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6.  Inspektofi musi byt schopni posuzovat stuper rizika, pokud jde o bezpecnost subjektt zafazenych do klinického
hodnoceni, jakozZ i integritu tdajt.

7. Inspektofi musi byt informovéni o platnych pravidlech, pokud jde o davérnost a ochranu osobnich tdaj.

8. Clenské stity vedou zdznamy o kvalifikaci, odborné piipravé a zkuSenostech kazdého inspektora a tyto zdznamy
udrzuji v aktualizované podobé, dokud je inspektor v aktivni sluzbé.

Cldnek 5
Stfet zdjmi1 a nestrannost
1. Inspektofi nesmi byt vystaveni Zddnému vlivu, ktery by mohl zpochybnit jejich nestrannost nebo jejich vyjadfeni.

2. Inspektofi nesmi byt ve stfetu zdjmu. Zejména musi byt nezdvisli na vech téchto subjektech:
a) zadavateli;

b) vysetfovatelich Gcastnicich se klinického hodnocent;

¢) osobiéch financujicich klinické hodnocent;

d) jakémkoli jiném subjektu podilejicim se na provadéni klinického hodnocent.

3. Kazdy inspektor musi kazdoro¢né pfedklddat prohldseni o svych financnich zdjmech a jinych vazbach na subjekty,
ve kterych maze byt inspekce provddéna. K tomuto prohldseni se ptihlizi pti ptidélovani na konkrétni inspekci.

KAPITOLA III

INSPEKCNI POSTUPY
Cldnek 6
Predmét inspekci

Inspektofi ovéif soulad s pozadavky nafizeni (EU) ¢. 536/2014, v¢etné ochrany prav a kvality Zivota subjektd klinickych
hodnoceni, kvality a integrity adajii ziskanych v klinickém hodnoceni, souladu se zdsadami spravné klinické praxe,
véetné etickych aspektil a piislusnych vnitrostatnich pravnich pfedpist.

Cldnek 7
Postupy, které stanovi ¢lenské stity

1. Clenské stity stanovi pifslusné postupy pfinejmensim pro:

a) jmenovani odbornikd, ktef{ by doprovézeli inspektory v piipadé, Ze pro inspekci jsou potiebné dalsi odborné
znalosti;

b) organizaci inspekci mimo Unii;

¢) provéfovani souladu se spravnou klinickou praxi, v¢etné metod k posuzovani studijnich Ffidicich postupt
a podminek, za kterych jsou klinickd hodnoceni plidnovana, provddéna, sledovdna a zaznamendvéna, i ndslednych
opatfeni, jako jsou pfezkum analyzy hlavnich pfic¢in vyznamného nesouladu a ovéfovani ndpravnych a preventivnich

opatteni provadénych zadavatelem.

Clenské stdty zpfistupni tyto postupy a pravidla vefejnosti.

2. Clenské stity rovnéz vymezi pravomoci odbornikii jmenovanych k doprovézeni inspektori.



25.3.2017 Utedni véstnik Evropské unie L 80/11

Cldnek 8
Neohlisené inspekce

Inspekce mohou byt v pfipadé nutnosti provadény, aniz byly ohldseny.

Cldnek 9
Spoluprice mezi clenskymi stéity

1. Clenské stity spolupracuji mezi sebou, s Komisi a s Evropskou agenturou pro léivé piipravky s cilem
vypracovavat a zlepSovat obecné uznavané normy inspekci spravné klinické praxe. Tato spoluprice miize mit podobu
spole¢nych inspekci, dohodnutych procest a postupti a sdileni zkusenosti a odborné piipravy.

2. Komise zvefejni vechny pokyny tykajici se obecné uznavanych norem pro provadéni inspekci, které byly
vypracovany ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky.

3. Evropskd agentura pro léCivé piipravky musi zpracovdvat a zpfistupiiovat clenskym stdtim informace
o inspekcich, které jsou zamysleny, plinovany nebo provadény, s cilem pomoci ¢lenskym stdtim zajistit co nejicinnéjsi
vyuzivani inspekénich zdroji pfi planovani svych inspekci.

4. Clenské staty mohou ve véci inspekce pozddat o pomoc piislusného orgénu jiného ¢lenského statu.

Cldnek 10
Pravomoci inspektori
1.  Inspekce provadéji inspektofi jmenovani clenskymi staty.

V zdjmu zajisténi dostupnosti nezbytnych dovednosti pro kazdou inspekci mohou ¢lenské stity jmenovat tymy
inspektort a jmenovat odborniky s odpovidajici kvalifikaci k doprovdzeni inspektort.

2. Inspektofi jsou opravnéni provadét inspekce v mistech klinického hodnoceni, dokumentd, zafizeni, zdznamf,
véetné zdznamt jednotlivych pacientt, opatfeni k zajisténi kvality, ddajti a jakychkoli dalsich zdroji a subjektd, které
podle piislusného orgdnu souviseji s klinickym hodnocenim.

3. Pii provadéni inspekce jsou inspektofi oprdvnéni vstupovat do mist klinického hodnoceni, dalsich souvisejicich
prostorti a mit p¥istup k tidajim, véetné zdznamu jednotlivych pacientd.

4. Inspektofi jsou oprdvnéni pofizovat kopie zdznami a tisténé dokumenty, vytisky elektronickych zdznamt
a fotografovat prostory a vybaveni.

5.  Inspektofi jsou opravnéni zddat kteréhokoli zdstupce nebo zaméstnance kontrolovaného subjektu a kteroukoli
stranu Gcastnici se klinického hodnoceni o vysvétleni tykajici se pfedmétu a tcelu inspekce a zaznamendvat odpovéd.

6. Inspektofi jsou zmocnéni kontaktovat subjekty klinického hodnoceni piimo, zejména v piipadé divodného
podezienti, Ze nebyly dostate¢né informovany o své acasti v klinickém hodnoceni.

7. Clenské stity vybavi inspektory vhodnymi identifika¢nimi prostiedky.

8.  Clenské stity vytvofi prévni a sprévni rdmec, ktery zajisti, aby inspektoii z ostatnich clenskych stitd méli, na
vyzddani a tam, kde je to vhodné, ptistup k mistim, jakymkoli prostordm jakéhokoli subjektu souvisejictho s klinickym
hodnocenim, jakoz i k jakymkoli souvisejicim tdajim.
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Cldnek 11
Uznévini zdvéri inspekci

Inspektoti provadéji inspekce jménem Unie. Vysledky téchto inspekei musi byt uzndny vemi ¢lenskymi staty.
V piipadé neshod mezi ¢lenskymi stity, pokud jde o provéfovani souladu s platnymi prdvnimi ptedpisy, ¢lenské stity
nebo Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky v rdmci jejich pravomoci podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004 (') o tom informuji Komisi. Komise po konzultacich s doty¢nymi clenskymi stity a Evropskou
agenturou pro lécivé ptipravky miize pozddat o novou inspekci.

Cldnek 12

Zdroje

Clenské stity jmenuji odpovidajici pocet inspektorti tak, aby bylo zajisténo dcinné provéfovani souladu klinickych
hodnoceni s platnymi pozadavky, jakoz i v¢asné predkladani zprav o zjisténich inspekei.

Cldnek 13

Inspekéni zprivy a zdznamy

Aniz je dotcena povinnost poddvat inspekéni zpravy prostednictvim portdlu EU podle ¢l. 78 odst. 6 nafizeni (EU)

¢. 536/2014, musi clenské stity po dobu alespori 25 let uchovavat pfislusné zdznamy vnitrostdtnich inspekci, jakoz

i inspekei provedenych mimo jejich Gzemi, véetné informaci o vysledku inspekce tykajici se statusu souladu se spravnou

klinickou praxi, jakoz i o veskerych opatfenich pfijatych zadavatelem nebo clenskym stitem v ndvaznosti na inspekci.

Inspekéni zpravy predlozené prostiednictvim portdlu EU nesmi obsahovat osobni tidaje subjektt klinického hodnoceni.
Cldnek 14

Davérnost

Inspektofi a odbornici jmenovani do inspekéniho tymu musi zachovdvat divérnost informaci, k nimz ziskaji piistup
v disledku inspekei spravné klinické praxe.

KAPITOLA IV

ZAVERECNA USTANOVEN]
Cldnek 15
ZrusSeni

Smérnice 2005/28ES se zrusuje ode dne uvedeného v ¢l. 17 druhém pododstaveci.

Cldnek 16
Pfechodnd ustanoveni

Smérnice 2005/28/ES, s vyjimkou jejich kapitol 5 a 6, se i nadéle pouzije pro klinickd hodnoceni, kterd se fidi smérnici
2001/20/ES podle ¢lanku 98 natizeni (EU) ¢. 536/2014.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humdnnich a veterinarnich 1écivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, 5. 1).
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Cldnek 17
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne, ktery ndsleduje Sest mésicii po zvefejnéni ozndmenf podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 536/2014
v Ufednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 24. bfezna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/557
ze dne 24. bfezna 2017,

kterym se po dvousté Sedesité tfeti méni nafizeni Rady (ES) ¢. 881/2002 o zavedeni nékterych
zvldstnich omezujicich opatfeni namifenych proti nékterym osobdm a subjektim spojenym s
organizacemi ISIL (D#’i$) a Al-Kajd4

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 881/2002 ze dne 27. kvétna 2002 o zavedeni nékterych zvldstnich omezujicich
opatfeni namifenych proti nékterym osobdm a subjektim spojenym s organizacemi ISIL (Dd'iS) a Al-Kajdd ('), a zejména
na ¢l. 7 odst. 1 pism. a) a ¢l. 7a odst. 5 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

)

Piloha I nafizeni (ES) ¢. 881/2002 obsahuje seznam osob, skupin a subjektd, kterych se tykd zmrazeni

prostiedkt a hospodafskych zdroji podle uvedeného nafizeni.

Vybor pro sankce Rady bezpecnosti OSN dne 21. bfezna 2017 rozhodl o zméné dvou zdznami v seznamu
osob, skupin a subjektd, jichz se mé tykat zmrazeni prostfedkd a hospoddiskych zdroju. Pifloha I nafizeni (ES)

¢. 8812002 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha I nafizeni (ES) ¢. 881/2002 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 24. bfezna 2017.

Za Komisi,
jménem predsedy,

povéieny vedouci Sluzby ndstrojii zahranicni politiky

() Uf.vést.L139,29.5.2002,s.9.
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PRILOHA

Identifika¢ni Gdaje u nésledujicich zdznamii v oddile ,Fyzické osoby“ ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 881/2002 se méni takto:

a) ,Ri'ad (Raed) Muhammad Hasan Muhammad Hijazi (také zndm jako a) Hijazi, Raed M., b) Al-Hawen, Abu-Ahmad,
¢) Al-Shahid, Abu-Ahmad, d) Raed Muhammad Hasan Muhammad Hijazi, e) Al-Maghribi, Rashid (Marocan),
f) Al-Amriki, Abu-Ahmad (Ameri¢an)). Datum narozeni: 30.12.1968. Misto narozeni: Kalifornie, Spojené staty
americké. Statni pFislusnost: jorddnskd. Ndrodni identifika¢ni ¢islo: 9681029476. Dal3i informace: a) ¢islo socidlniho
zabezpeceni ve Spojenych stdtech americkych: 548-91-5411; b) ve vazbé v Jorddnsku od bfezna 2010; c) otec se
jmenuje Mohammad Hijazi. Matka se jmenuje Sakina. Datum zafazeni na seznam podle ¢l. 2a odst. 4 pism. b):
17.10.2001. se nahrazuje timto:

,Raed Muhammad Hasan Muhammad Hijazi (také znidm jako a) Raed M. Hijazi, b) Ri'ad Muhammad Hasan
Muhammad Hijazi (dfive na seznam zafazen pod timto jménem), c¢) Rashid Al-Maghribi (Marocan), d) Abu-Ahmad
Al-Amriki (American), €) Abu-Ahmad Al-Hawen, f) Abu-Ahmad Al-Shahid). Datum narozeni: 30.12.1968. Misto
narozeni: Kalifornie, Spojené stity americké. Statni pfislusnost: a) jorddnskd, b) americkd. Nérodn{ identifika¢ni ¢&islo:
jorddnské ndrodni identifikacni ¢islo 9681029476. Dalsi informace: a) ¢islo socidlniho zabezpeceni ve Spojenych
stitech americkych: 548-91-5411; b) otec se jmenuje Mohammad Hijazi, matka se jmenuje Sakina. Datum oznaceni
podle ¢l. 7d odst. 2 pism. i): 17.10.2001.

=

,Merai Zoghbai (také zvany jako a) Mohamed Lebachir, b) Meri Albdelfattah Zgbye, ¢) Zoghbai Merai Abdul Fattah,
d) Lazrag Faraj, e) Larzg Ben Ila, f) Muhammed El Besir, g) Fraji di Singapore, h) Fraji il Libico, i) Farag, j) Fredj).
Datum narozeni: a) 4.4.1969, b) 4.4.1960, c) 4.6.1960, d) 13.11.1960, ¢) 11.8.1960, f) 13.11.1960, g) 14.1.1968.
Misto narozeni: a) Bengasi, Libye, b) Bendasi, Libye, c) Maroko, d) Libye. Dalsi informace: ¢len Libyjské islamské
bojové skupiny. Datum zafazeni na seznam podle ¢l. 2a odst. 4 pism. b): 2.8.2006.“ se nahrazuje timto:

,Merai Abdefattah Khalil Zoghbi (také zndm jako a) Mohamed Lebachir, b) Meri Albdelfattah Zgbye, ¢) Zoghbai Merai
Abdul Fattah, d) Lazrag Faraj, e) Larzg Ben Ila, f) Muhammed El Besir, g) Fraji di Singapore, h) Fraji il Libico, i) Farag,
j) Fredj), k) Merai Zoghbai (dffve na seznam zafazen pod timto jménem)). Datum narozeni: a) 4.4.1969, b) 4.4.1960,
¢) 4.6.1960, d) 13.11.1960, e) 14.1.1968, f) 11.8.1960. Misto narozeni: a) Bengasi, Libye, b) Bendasi, Libye,
¢) Maroko, d) Libye. Statni piislusnost: libyjskd. Dal$i informace: matka se jmenuje Wanisa Abdessalam. Datum
oznaceni podle ¢l. 7d odst. 2 pism. i): 2.8.2006.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/558
ze dne 24. biezna 2017

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
spole¢nd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) €. 234/79, (ES)
¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (1),

s ohledem na provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla
k naffzen{ 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 24. bfezna 2017.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA
generdlni feditel

Generdlni feditelstvi 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 EG 145,6
IL 234,5

MA 102,7

SN 213,0

TR 109,2

77 161,0

0707 00 05 TR 180,4
77 180,4

0709 93 10 MA 53,9
TR 151,1

77 102,5

0805 10 22, 0805 10 24, EG 45,3
0805 10 28 IL 80,4
MA 50,0

TN 55,5

TR 73,7

ZA 92,1

77 66,2

0805 50 10 AR 45,3
EG 72,0

TR 71,4

77 62,9

0808 10 80 CL 122,2
CN 142,3

ZA 111,8

77 125,4

0808 30 90 AR 117,5
CL 139,7

CN 77,7

TR 148,9

ZA 114,1

77 119,6

(") Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 4712009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢ntho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde o aktualizaci
klasifikace zemi a tzem{ (UF. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7). Kéd ,ZZ* znamend ,jiného ptvodu*.
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/559
ze dne 15. biezna 2017

~ N~z

o uvolnéni prostfedkit z Evropského fondu pro pfizpiisobeni se globalizaci na zdkladé Zzidosti
Nizozemska — EGF[2016/005 NL/Drenthe Overijssel Maloobchod

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1309/2013 ze dne 17. prosince 2013 o Evropském fondu
pro piizpusobeni se globalizaci (2014-2020) a o zruSen{ nafizeni (ES) ¢. 1927/2006 ('), a zejména na ¢l. 15 odst. 4
tohoto nafizeni,

s ohledem na interinstituciondlni dohodu ze dne 2. prosince 2013 mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi
o rozpoctové kazni, spoluprici v rozpoctovych zdleZitostech a fadném finanénim Fzeni (%), a zejména na bod 13
uvedené dohody,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Evropsky fond pro pfizptisobeni se globalizaci (ddle jen ,EFG“) md za cil poskytovat podporu pracovnikiim, ktef{
vyznamnych zmén ve struktufe svétového obchodu zpusobenych globalizaci, v disledku pokracujici celosvétové
finan¢ni a hospodéiské krize nebo v disledku nové celosvétové finanéni a hospodaiské krize, a pomahat témto
osobdm pfi jejich opétovném zaclenéni na trh prace.

(2)  EFG nepiekro¢i maximalni ro¢ni ¢astku 150 miliont EUR (v cendch roku 2011), jak je stanoveno v ¢lanku 12
nafizeni Rady (EU, Euratom) ¢. 1311/2013 ().

(3)  Dne 12. Cervence 2016 piedlozilo Nizozemsko zddost o uvolnéni prostiedki z EFG v souvislosti s propousténim
v 6 podnicich v odvétvi maloobchodu ve 2 regionech (Drenthe a Overijssel) v Nizozemsku. Tato zddost byla
doplnéna o dalsi informace poskytnuté v souladu s ¢l. 8 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 1309/2013. Z4dost spliiuje
pozadavky na stanoveni vySe finanéniho pfispévku z EFG podle ¢lanku 13 nafizeni (EU) ¢. 1309/2013.

(4)  V souvislosti s uvedenou Zidosti Nizozemska by proto mély byt z EFG uvolnény prostiedky na poskytnuti
finan¢niho pFispévku ve vysi 1 818 750 EUR.

(5)  Aby byly prosttedky z EFG uvolnény co nejdiive, mélo by byt toto rozhodnuti pouzitelné ode dne jeho pfijeti,
PRIJALY TOTO ROZHODNUTHI:

Cldnek 1

V ramci souhrnného rozpoctu Unie na rozpoctovy rok 2017 se z Evropského fondu pro pfizptisobeni se globalizaci
uvolnuje ¢dstka ve vysi 1 818 750 EUR v prostiedcich na zdvazky a na platby.

() . vést. L 347,20.12.2013, s. 855.

(3 Ut.vest.C373,20.12.2013,s. 1.

() Nafizeni Rady (EU, Euratom) ¢. 1311/2013 ze dne 2. prosince 2013, kterym se stanovi vicelety financni rémec na obdobi 2014-2020
(Ut. vést. L 347,20.12.2013, 5. 884).
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Cldnek 2
Toto rozhodnutf vstupuje v platnost dnem vyhléseni v Urednim véstniku Evropské unie.

PouZije se ode dne 15. biezna 2017.

Ve Strasburku dne 15. bfezna 2017.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
A. TAJANI I. BORG
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ROZHODNUTI RADY (EU) 2017/560
ze dne 21. bfezna 2017

0 postoji, ktery md byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru EU-Mexiko ke zméndm

ptilohy III rozhodnuti SmiSené rady EU-Mexiko & 2/2000 ze dne 23. bfezna 2000 o definici pojmu

~pivodni produkty“ a metodich sprivni spoluprice (nékterd specifickd pravidla piévodu pro
chemické litky)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢lanek 207 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

vzhledem k témto divodim:

(1) Spolecné prohldseni V (') k rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko, zfizené Dohodou o hospoddiském partnerstvi,
politické koordinaci a spoluprdci mezi Evropskym spoleCenstvim a jeho ¢lenskymi stity na jedné strané
a Spojenymi stity mexickymi na strané druhé, podepsanou v Bruselu dne 8. prosince 1997 (3 (déle jen
,dohoda®), ¢. 2/2000 (*) stanovi, Ze SmiSeny vybor ES-Mexiko ustaveny dohodou prezkoumd potiebu prodlouzit
pouzivéni pravidel ptivodu uvedenych v pozndmkdch 2 a 3 dodatku II a) k p#iloze III rozhodnuti €. 2/2000 (dale
jen ,pozndmky 2 a 3“) po 30. Cervnu 2003. Zminény prezkum se tykd pravidel vizanych na jednotlivé produkty
v dodatku II k pfiloze II rozhodnuti ¢ 2/2000, pokud jde o nékteré chemické vyrobky &isel 2914 a 2915
harmonizovaného systému.

(2)  Dne 17. zatfi 2010 piijal SmiSeny vybor EU-Mexiko rozhodnuti ¢. 1/2010 (%), jimZz pouzivani pravidel pivodu
stanovenych v pozndmkach 2 a 3 potfeti prodlouzil. Rozhodnuti ¢. 1/2010 plati do 30. ¢ervna 2014.

(3)  Je vhodné docasné prodlouzit pouzivani pravidel pivodu stanovenych v pozndmkich 2 a 3 s déinkem od
1. Cervence 2014 do 31. prosince 2019 v souladu se zdsadami modernizace dohody, aby byla zajisténa
kontinuita s budoucimi pravidly vazanymi na jednotlivé produkty.

(4)  Protoze prodlouzeni pouzivani{ pravidel pivodu stanovenych v pozndmkdch 2 a 3 skoncilo dne 30. ¢ervna 2014,
je vhodné uplatnovat nové prodlouzeni se zpétnou pisobnosti od 1. ¢ervence 2014, aby nedoslo k naruseni
stavajicich hospodafskych podminek.

(5)  Dodatek II k piiloze III rozhodnuti ¢. 2/2000 by proto mél byt zménén tak, Ze se pouzivani pravidel pavodu
stanovenych v poznamkach 2 a 3 docasné prodlouzi na dobu od 1. ¢ervence 2014 do 31. prosince 2019.

(6)  Pro ucely zpétné ptisonosti by lhita pro predlozeni dokladu o pvodu zbozi ve formé privodniho osvédceni
EUR.1 nebo prohldseni na faktufe méla byt pro piislusné chemické produkty dovezené do Unie v obdobi od
1. Cervence 2014 do 30. ¢ervna 2015 prodlouZena ze dvou na tii roky,

(7)  Dodatek V k piiloze III rozhodnuti €. 2/2000 by proto mél nahrazen.

(8)  Postoj Unie ve SmiSeném vyboru EU-Mexiko by se proto mél zaklddat na pfipojenm ndvrhu rozhodnuti,

() UF. vést. L 245, 29.9.2000,s. 1167.

() Ut.vést.L 276, 28.10.2000, s. 45. )

(*) Rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko ¢. 2/2000 ze dne 23. biezna 2000 (Uf. vést. L 157, 30.6.2000, s. 10).

() Rozhodnuti SmiSeného vyboru EU-Mexiko ¢. 1/2010 ze dne 17. zaf{ 2010 v souvislosti s pfilohou IIT rozhodnuti Spole¢né rady EU-
Mexiko ¢. 2/2000 ze dne, kterd se tykd definice pojmu ,piivodn{ produkty“ a metod spravni spolupréce (UE. vést. L 277, 21.10.2010,
s. 30).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
1. Postoj, ktery md byt jménem Unie zaujat ve SmiSeném vyboru EU-Mexiko ke zméndm piilohy III rozhodnuti
SmiSené rady ES-Mexiko ¢ 2/2000, se zaklddd na ndvrhu rozhodnuti Smseného vyboru EU-Mexiko pfipojeného

k tomuto rozhodnuti.

2. Zastupci Unie ve SmiSeném vyboru EU-Mexiko mohou schvilit mensi zmény ndvrhu rozhodnuti Smiseného
vyboru EU-Mexiko uvedeného v odstavci 1 bez dalstho rozhodnuti Rady.

Cldnek 2

Rozhodnuti SmiSeného vyboru EU-Mexiko o zméné pfilohy III rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko ¢. 2/2000 bude
zvefejnéno v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 21. bfezna 2017.

Za Radu
piedseda
E. SCICLUNA
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NAVRH

ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU EU-MEXIKO ¢&. 1/2017
ze dne ...

o zménich pfilohy III rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko & 2/2000 ze dne 23. bfezna 2000
o definici pojmu ,,pivodni produkty” a metodich spravni spoluprice (nékterd specifickd pravidla
pivodu pro chemické litky)

SMISENY VYBOR,

s ohledem na rozhodnuti Smisené rady ES-Mexiko ¢. 2/2000 ze dne 23. bfezna 2000 (') a na jeho pfilohu III, a zejména
na ¢lanek 38 uvedené piilohy,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Priloha III rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko €. 2/2000 (déle jen ,pfiloha III) stanovi pravidla pivodu pro
produkty pochédzejici z dzemi smluvnich stran Dohody o hospoddfském partnerstvi, politické koordinaci
a spolupréci mezi Evropskym spolecenstvim a jeho ¢lenskymi stity na jedné strané a Spojenymi stity mexickymi
na strané druhé, podepsanou v Bruselu dne 8. prosince 1997 (3 (dale jen ,dohoda®).

(2)  Pravidla pvodu vdzand na jednotlivé produkty stanovend v dodatku II k piiloze IIl pro produkty cisel 2914
a 2915 harmonizovaného systému by méla byt zménéna tak, aby umoziiovala od 1. Cervence 2014 do
31. prosince 2019 docasné pouzivini pravidel ptvodu vdzanych na jednotlivé produkty stanovenych
v poznamkéach 2 a 3 dodatku II a) k ptiloze III, a aktualizovdna tak, aby umoziiovala modernizovand pravidla
ptivodu vdzand na jednotlivé produkty v souladu s neddvnymi obchodnimi dohodami. Je vhodné uplatiiovat nové
prodlouZeni se zpétnou plsobnosti od 1. ervence 2014, aby nedoslo k naruseni stavajicich hospodaiskych
podminek.

(3)  Dodatek V k piiloze III stanovi pro kazdou ze stran lhitu pro pfijimani privodnich osvéd¢eni EUR.1 vydanych
se zpétnou platnosti, jak je stanoveno v ¢l. 17 odst. 3 uvedené pfilohy, nebo pro to, aby vyvozce predlozil po
vyvozu produktd prohldeni na faktufe celnim orgdntim dovdzejici strany, jak je stanoveno v ¢l. 20 odst. 6
piilohy III.

(4)  Pro produkty ¢isel 2914 a 2915 harmonizovaného systému dovezené do EU v obdobi od 1. Cervence 2014 do
30. ¢ervna 2015 by lhata pro pfedlozeni méla byt prodlouzena na tii roky, aby se zohlednily zpétné zmény
pravidel pivodu pro uvedené produkty.

(5)  Nazev dodatku V k ptiloze IIl by mél byt zménén tak, aby byl v souladu se zminénou zménou lhiity pro
pfijiman{ privodnich osvédceni EUR.1 vydanych se zpétnou platnosti a s ¢l. 17 odst. 3 a ¢l. 20 odst. 6
piilohy IIL.

(6)  Piloha Il by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,
PRIJAL TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1
1. Dodatek II k piiloze III rozhodnuti ¢. 2/2000 se méni v souladu s ptilohou I tohoto rozhodnuti.

2. Dodatek V k pfiloze III rozhodnuti ¢. 2/2000 se nahrazuje znénim obsazenym v piiloze II tohoto rozhodnuti.

() Uk.vést. EUL 157, 30.6.2000, 5. 10.
() Ut.vést. EUL 276, 28.10.2000, s. 45.
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Cldnek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost Ctyficatym patym dnem po pfijeti.

Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2014.

V ...dne ... 2017

Za Smiseny vybor
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PRILOHA I

Dodatek II k p#iloze III rozhodnuti ¢. 2/2000 se méni takto:

1) Dopliiyje se tato polozka:

Opracovéni nebo zpracovani provddéné na nepivodnich materidlech, které

Kod HS Popis produktu udéluje status pivodu
8y 2 (3) nebo (4)
ex 2914 (*) | — Diacetonalkohol Vyroba z acetonu Vyroba, pfi niz dochdzi k che-

— Methyl(isobutyl)keton
— Mesityloxid

mické reakci (**)

(*) Pouzije se od 1. ¢ervence 2014 do 31. prosince 2019.
(**) ,Chemickou reakci“ se rozumi proces (véetné biochemickych procesti), jehoz vysledkem je molekula s novou strukturou vznik-
lou rozbitim intramolekuldrnich vazeb a vytvofenim novych intramolekuldrnich vazeb nebo zménou prostorového uspofadani
atomt v molekule.
Pfi stanoveni ptivodu se neberou v tvahu tyto procesy:
a) rozpusténi ve vodé nebo v jinych rozpoustédlech;
b) odstranéni rozpoustédel vcetné vody jako rozpoustédla; nebo

¢) ptidani ¢i odstranéni krystalicky vdzané vody.”

2) Polozka pro &islo 2915 harmonizovaného systému se nahrazuji timto:

Opracovéni nebo zpracovani provadéné na nepivodnich materidlech, které

Kod HS Popis produktu udéluje status ptivodu
1) ) (3) nebo (4)
2915 (*) | Nasycené acyklické monokarbo- | Vyroba z materidlt kteréhokoli | Vyroba, v niZz hodnota vsech

xylové kyseliny a jejich anhyd-

ridy, halogenidy, peroxidy a pe-

roxykyseliny; jejich halogen-,
sulfo-, nitro- nebo nitrosoderi-
vaty s vyjimkou:

— acetanhydridu, ethyl-acetdtu
a N-butyl-acetdtu, vinyl-ace-
tatu, isopropyl-acetdtu a me-
thylamyl-acetitu a kyseliny
monochloroctové,  dichlo-
roctové nebo trichloroctové
a jejich soli a estert.

¢isla. Hodnota viech pouzitych
materidlt ¢isel 2915 a 2916
vSak nesmi pfesdhnout 20 %
ceny produktu ze zdvodu.

Vyroba z materidlt kteréhokoli
¢isla. Hodnota vSech pouzitych
materidld ¢isla 2916 vsak nesmi
pfesdhnout 20 % ceny produktu
ze zdvodu.

pouzitych materidld nepfesahuje
40 % ceny produktu ze zdvodu.

Vyroba, pfi niZ se uskute¢ni che-
mickd reakce. (**)

(*) Pouzije se od 1. ervence 2014 do 31. prosince 2019.
(** ,Chemickou reakci“ se rozumi proces (véetné biochemickych procesti), jehoz vysledkem je molekula s novou strukturou vznik-
lou rozbitim intramolekuldrnich vazeb a vytvofenim novych intramolekuldrnich vazeb nebo zménou prostorového uspofadani
atom@ v molekule.
Pii stanoveni ptivodu se neberou v Gvahu tyto procesy:
a) rozpusténi ve vodé nebo v jinych rozpoustédlech;
b) odstranéni rozpoustédel vcetné vody jako rozpoustédla; nebo

¢) piidani ¢ odstranéni krystalicky vdzané vody.”
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PRILOHA II

Dodatek V k piiloze I rozhodnut{ ¢. 2/2000 se nahrazuje timto:

,Dodatek V

LHUTA PRO PRIJIMANI PROVODNICH OSVEDCENI EUR.1 VYDANYCH SE ZPETNOU PLATNOSTI CELNIMI ORGANY
V SOULADU S CL. 17 ODST. 3 PRILOHY Il A PRO PREDKLADANI PROHLASENI NA FAKTURE V SOULADU
S CL. 20 ODST. 6 UVEDENE PRILOHY

1. Pro dovoz do Evropské unie: Lhata ¢ini dva roky od dovozu produktd, jichZ se tykd pfislusné privodni osvédcent
EUR.1. V piipadé produktt ¢isel ex 2914 a 2915 harmonizovaného systému uvedenych v dodatku II, které byly
dovezeny do Evropské unie v obdobi od 1. cervence 2014 do 30. ¢ervna 2015, ¢ini lhita tfi roky od dovozu
produktd, jichz se tyka piislusné privodni osvédceni EUR.1.

2. Pro dovoz do Mexika: Lhita ¢inf jeden rok od dovozu produktd, jichz se tyka piislusné privodni osvédceni EUR.1.“
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ROZHODNUTI RADY (EU) 2017/561
ze dne 21. bfezna 2017

0 postoji, ktery md byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru EU-Mexiko ke zméndm

ptilohy III rozhodnuti SmiSené rady EU-Mexiko & 2/2000 ze dne 23. bfezna 2000 o definici pojmu

~pivodni produkty” a metodich sprivni spoluprice (Andorra a San Marino a nékterd specifickd
pravidla piivodu pro chemické litky)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢lanek 207 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Priloha I rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko ('), zfizené Dohodou o hospoddfském partnerstvi, politické
koordinaci a spoluprici mezi Evropskym spolecenstvim a jeho ¢lenskymi stity na jedné strané a Spojenymi staty
mexickymi na strané druhé (¥, podepsanou v Bruselu dne 8. prosince 1997 (ddle jen ,dohoda®), ¢. 2/2000
stanovi pravidla ptivodu pro produkty pochdzejici z tzemi smluvnich stran. Clének 38 piflohy IIl rozhodnuti
¢. 2/2000 dovoluje SmiSenému vyboru EU-Mexiko zménit uvedenou piilohu.

(2)  Evropskd unie md zavedenou celni unii s Andorrskym kniZectvim, pokud jde o produkty kapitol 25 az 97
harmonizovaného systému, a s Republikou San Marino, pokud jde o produkty kapitol 1 az 97 harmonizovaného
systému. Tato celni unie umoziuje, aby se na zbozi pochdzejici z Mexika vztahovalo preferencni zachazeni podle
rozhodnuti ¢. 2/2000 i v pfipadé, Ze je vyvdzeno do Andorry a San Marina.

(3)  Bylo dohodnuto, Ze Mexiko uznd produkty kapitol 25 az 97 harmonizovaného systému, které pochdzeji
z Andorrského knizectvi, a produkty kapitol 1 az 97 harmonizovaného systému, které pochdzeji z Republiky San
Marino, za produkty pochdzejici z EU ve smyslu piilohy III rozhodnuti ¢. 2/2000.

(4) K pfiloze III rozhodnuti ¢. 2/2000 by mél byt doplnén dodatek VI, ktery by umoznil, aby bylo s dotéenymi
produkty pti dovozu do Mexika zachdzeno podobné jako s produkty pochdzejicimi z Unie, a ve kterém bude
stanoveno, jak pouzivat piilohu IIl na tyto produkty.

(5)  Spole¢né prohlaseni V () k rozhodnuti ¢. 2/2000 stanovi, ze SmiSeny vybor EU-Mexiko ustaveny dohodou
pfezkoumd potiebu prodlouzit pouzivani pravidel plivodu uvedenych v pozndmkich 2 a 3 dodatku II a)
k ptiloze III rozhodnuti ¢. 2/2000 (dale jen ,pozndmky 2 a 3“) po 30. ¢ervnu 2003. Zminény pfezkum se tykd
pravidel vazanych na jednotlivé produkty v dodatku II k p#loze IIl rozhodnuti ¢. 2/2000, pokud jde o nékteré
chemické vyrobky ¢isel 2914 a 2915 harmonizovaného systému.

(6)  SmiSeny vybor EU-Mexiko md pfijmout rozhodnuti, jimZz pouzivini pravidel pivodu stanovenych
v pozndmkéch 2 a 3 poétvrté prodlouzi. Uvedené rozhodnuti mé platit do 31. prosince 2019.

(7)  Je vhodné trvale prodlouZit pouzivani pravidel piivodu stanovenych v pozndmkdch 2 a 3, nebot jsou v souladu
se zasadami modernizace dohody.

(8)  Dodatek II k ptiloze III rozhodnuti ¢. 2/2000 by proto mél byt zménén tak, Ze se trvale prodlouzi pouzivani
pravidel pivodu stanovenych v poznamkach 2 a 3.

() Rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko & 2/2000 ze dne 23. biezna 2000 (UF. vést. L 157, 30.6.2000, s. 10).
(*) Ut.vést.L 276, 28.10.2000, s. 45.
(}) Uf.vest.L245,29.9.2000,s.1167.
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(9)  Postoj Unie ve SmiSeném vyboru EU-Mexiko by se proto mél zaklddat na pfipojenm ndvrhu rozhodnuti,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
1. Postoj, ktery md byt jménem Unie zaujat ve SmiSeném vyboru EU-Mexiko ke zméndm piilohy III rozhodnuti
SmiSené rady ES-Mexiko ¢. 2/2000, se zaklddd na ndvrhu rozhodnuti Smseného vyboru EU-Mexiko pfipojeného

k tomuto rozhodnuti.

2. Zéstupci Unie ve SmiSeném vyboru EU-Mexiko mohou schvdlit mensi zmény ndvrhu rozhodnuti SmiSeného
vyboru EU-Mexiko uvedeného v odstavci 1 bez dalstho rozhodnuti Rady.

Cldnek 2

Rozhodnuti SmiSeného vyboru EU-Mexiko o zméné piilohy Il rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko ¢. 2/2000 bude
zvefejnéno v Ufednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 21. bfezna 2017.

Za Radu
piedseda
E. SCICLUNA
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NAVRH

ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU EU-MEXIKO &. 2/2017
ze dne ...

o zménich pfilohy III rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko & 2/2000 ze dne 23. bfezna 2000
o definici pojmu ,piivodni produkty” a metoddch spravni spoluprice (Andorra a San Marino
a néktera specifickd pravidla piivodu pro chemické litky)

SMISENY VYBOR,

s ohledem na rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko ¢. 2/2000 ze dne 23. bfezna 2000 (') a jeho piilohu III, a zejména
na ¢ldnek 38 uvedené piilohy,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Piloha III rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko ¢. 2/2000 (dile jen ,piiloha 1) stanovi pravidla pavodu pro
produkty pochdzejici z tGzemi smluvnich stran Dohody o hospoddiském partnerstvi, politické koordinaci
a spolupraci mezi Evropskym spolecenstvim a jeho ¢lenskymi stity na jedné strané a Spojenymi staty mexickymi
na stran¢ druhé, podepsanou v Bruselu dne 8. prosince 1997 (%) (ddle jen ,dohoda“).

(2)  Evropskd unie méd zavedené celni unie s Andorrskym kniZectvim a Republikou San Marino a v jejich duasledku se
na zbozi pochdzejici z Mexika vztahuje preferen¢ni zachdzeni pfi vyvozu tohoto zbozi do téchto dvou zemi.

(3)  Bylo dohodnuto, ze Mexiko uznd produkty kapitol 25 az 97 harmonizovaného systému, které pochazeji
z Andorrského knizectvi, a produkty kapitol 1 az 97 harmonizovaného systému, které pochdzeji z Republiky San
Marino, za produkty pochazejici z Evropské unie ve smyslu piilohy III.

(4) K ptiloze Il by mél byt doplnén dodatek VI, ktery by umoznil, aby bylo s dotéenymi produkty pfi dovozu
do Mexika zachdzeno podobné jako s produkty pochdzejicimi z Unie, a ve kterém bude stanoveno, jak pouzivat
piilohu III na tyto produkty.

(5)  Dne ... 2017 pfijal SmiSeny vybor rozhodnuti ¢. 1/2017 () *, jimz pouzivani pravidel ptivodu stanovenych
v poznidmkdch 2 a 3 dodatku II a) k pfiloze Il (ddle jen ,pozndmky 2 a 3“) poctvrté prodlouzil. Prodlouzeni
stanovené v rozhodnuti ¢. 1/2017 se pouzije do dne 31. prosince 2019.

(6)  Je vhodné trvale prodlouzit pouZivani pravidel piivodu stanovenych v pozndmkdch 2 a 3, nebot jsou v souladu
se zasadami modernizace dohody.

(7)  Priloha I by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJAL TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1

1. Dodatek IT k p#iloze Il rozhodnuti ¢. 2/2000 se méni v souladu s p¥ilohou I tohoto rozhodnuti.

() Uk vést. EUL 157, 30.6.2000, s. 10.

() Ut.vést. EUL 276, 28.10.2000, s. 45.

(*) Rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko ¢. 1/2017 ze dne ... o zméndch piilohy IIl rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko ¢. 2/2000 ze dne
23.biezna 2000 o definici pojmu ,ptivodni produkty* a metoddch spréavni spoluprace (nékterd specifickd pravidla ptivodu pro chemické
latky) (UE. vést. EUL ...).

* Pro UF. vést.: vloZte prosim datum pfijeti rozhodnuti SmiSené rady ES-Mexiko ¢. 1/2017 a dopliite souvisejici pozndmku pod ¢arou.
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2. K piiloze 1l rozhodnuti ¢ 2/2000 se dopliuje dodatek VI, jehoZ znéni je obsazeno v piiloze I tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem druhého mésice ndsledujictho po dni, kdy si strany ozndmi
dokonéeni postupt nezbytnych k tomuto téelu.

V...dne ...

Za Smiseny vybor
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PRILOHA I

V dodatku II k ptiloze III rozhodnuti ¢. 2/2000 se polozky pro ¢isla 2914 a 2915 harmonizovaného systému nahrazuji

timto:
Kod HS Popis zboH{ Opracovani nebo zpracovani Prgva’déné na neptivodnich materidlech, které
udéluje status ptivodu
(1) (2) (3) nebo (4)

ex 2914 | — Diacetonalkohol Vyroba z acetonu Vyroba, pfi niz dochdzi k chemické

— Methyl(isobutyl)keton reakei (*)

— Mesityloxid

2915 Nasycené acyklické monokarbo- | Vyroba z materidl kteréhokoli | Vyroba, v niz hodnota viech pou-

xylové kyseliny a jejich anhyd-
ridy, halogenidy, peroxidy a
peroxykyseliny; jejich halogen-,
sulfo-, nitro- nebo nitrosoderi-
véty s vyjimkou:

— Acetanhydrid, ethyl a n-buty-
lacetdt, vinyl-acetdt, isopropyl
a methylamyl-acetdt, kyseliny
mono-, di- nebo trichloroc-
tové, jejich soli a estery

Cisla. Hodnota vsech pouzitych
materidld ¢isel 2915 a 2916
viak nesmi pfesdhnout 20 %
ceny produktu ze zdvodu

Vyroba z materidltt kteréhokoli
¢isla. Hodnota vsech pouzitych
materidl ¢isla 2916 vsak nesmi
pfesdhnout 20 % ceny produktu
ze zdvodu

zitych materidld nepfesahuje 40 %
ceny produktu ze zdvodu

Vyroba, pfi niz dochdzi k chemické
reakci (*)

(*) ,Chemickou reakci“ se rozumi proces (véetné biochemickych procesti), jehoz vysledkem je molekula s novou strukturou vzniklou
rozbitim intramolekuldrnich vazeb a vytvofenim novych intramolekuldrnich vazeb nebo zménou prostorového usporddani atomu

v molekule.

Pfi stanoveni piivodu se neberou v tivahu tyto procesy:

a) rozpusténi ve vodé nebo v jinych rozpoustédlech;

b) odstranéni rozpoustédel vcetné vody jako rozpoustédla; nebo

¢) piidani nebo odstranéni krystalicky vdzané vody.
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PRILOHA II

K piiloze III rozhodnuti ¢. 2/2000 se dopliiuje novy dodatek, ktery zni:

,Dodatek VI

ANDORRSKE KNIZECTVI A REPUBLIKA SAN MARINO

1. Mexiko pfijimd produkty pochdzejici z Andorrského kniZectvi zafazené do kapitol 25 az 97 harmonizovaného
systému ve stejném celnim rezimu, jaky se vztahuje na produkty dovdzené a pochdzejici z Evropské unie, dokud
zlistava v platnosti celni unie zfizend rozhodnutim Rady 90/680/EHS (').

2. Na produkty pochdzejici z Mexika zafazené do kapitol 25 az 97 harmonizovaného systému se vztahuje stejné
preferencni sazebni zachdzeni pfi dovozu na Gzemi Andorry, jako je tomu pii dovozu do Evropské unie, dokud
ziistdva v platnosti celn{ unie zfizend rozhodnutim 90/680/EHS.

3. Méxiko pfijimd produkty pochdzejici z Republika San Marino zafazené do kapitol 1 az 97 harmonizovaného
systému ve stejném celnim reZimu, jaky se vztahuje na produkty dovdZené a pochdzejici z Evropské unie, dokud
zlistavd v platnosti Dohoda o spolupréci a celni unii mezi Evropskym hospodaiskym spolecenstvim a Republikou
San Marino, kterd byla uzaviena v Bruselu dne 16. prosince 1991 (3.

4. Na produkty pochdzejici z Mexika zafazené do kapitol 1 azZ 97 harmonizovaného systému se vztahuje stejné
preferen¢ni sazebni zachdzeni pfi dovozu na tzem{ San Marina, jako je tomu pfi dovozu do Evropské unie, dokud
zlistavd v platnosti Dohoda o spolupréci a celni unii mezi Evropskym hospoddiskym spolecenstvim a Republikou
San Marino, kterd byla uzaviena v Bruselu dne 16. prosince 1991.

5. Priloha III se pouzije obdobné na obchod s produkty uvedenymi v bodech 1 az 4.

6. Vyvozce nebo jeho zmocnény zdstupce uvede v kolonce 2 priivodniho osvédéeni EUR.1 nebo v prohldseni na faktufe
,Mexiko® a bud ,Andorrské knizectvi, nebo ,Republika San Marino“. Kromé toho musi byt tyto informace uvedeny
v kolonce 4 privodniho osvédceni EUR.1 nebo v prohldSeni na faktufe, pokud jde o produkty pochdzejici
z Andorrské kniZectvi nebo Republiky San Marino.

7. Evropskd unie zasle Mexiku vzorky priivodnich osvédceni EUR.1 a razitek, kterd maji Andorrské knizectvi
a Republika San Marino pouzivat, a adresy orgdnti, které jsou v Andorrském kniZectvi a Republice San Marino
povéfeny ovéfovanim.

8. Pokud piislusny vlddni orgdn Andorrského kniZectvi nebo Republiky San Marino neplni ustanoveni piilohy III, mize
Mexiko predlozit véc Zvldstnimu vyboru pro celni spoluprici a pravidla pavodu, ktery byl zfizen ¢linkem 17

X «

rozhodnuti ¢. 2/2000, aby se urcila opatfeni vhodna k ndpravé.

() Rozhodnuti Rady 90/680/EHS ze dne 26. listopadu 1990 o uzavieni Dohody ve formé vymény dopist mezi Evropskym hospoddfskym
spolecenstvim a Knizectvim Andorry (Ut. vést. EUL 374, 31.12.1990, 5. 13).
() Ut.vest.EUL 84,28.3.2002, s. 43.
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ROZHODNUTI RADY (EU) 2017/562
ze dne 21. bfezna 2017

o jmenoviéni jednoho ndhradnika Vyboru regiond, navrZzeného Portugalskou republikou

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 305 této smlouvy,
s ohledem na nédvrh portugalské vlidy,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Dne 26. ledna 2015, dne 5. tnora 2015 a dne 23. ¢ervna 2015 ptijala Rada rozhodnuti (EU) 2015/116 (!), (EU)
2015/190 (3 a (EU) 2015/994 (}) o jmenovani ¢lentt a ndhradnikd Vyboru regionti na obdobi od 26. ledna 2015
do 25. ledna 2020.

(2)  Po skonéeni funkéniho obdobi pana Rodriga VASCONCELOS DE OLIVEIRY se uvolnilo misto nédhradnika Vyboru
regiond,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Do Vyboru regiont je na zbyvajici ¢ast funkéniho obdobi, tedy do 25. ledna 2020, jmenovin jako nahradnik:

— Pan Rui Jorge DA SILVA LEITE DE BETTENCOURT, Secretdrio Regional Adjunto da Presidéncia para as Relagdes Externas do
Governo Regional dos Agores.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijetd.

V Bruselu dne 21. biezna 2017.

Za Radu

piedseda
E. SCICLUNA

(") Rozhodnuti Rady (EU) 2015/116 ze dne 26. ledna 2015 o jmenovéni ¢lenti a nihradnikd Vyboru regionti na obdobi od 26. ledna 2015
do 25.1edna 2020 (Uf. vést. L 20, 27.1.2015, 5. 42).

(*) Rozhodnuti Rady (EU) 2015190 ze dne 5. inora 2015 o jmenovdni ¢lent a ndhradnikd Vyboru regiont na obdobi od 26. ledna 2015
do 25.ledna 2020 (Uf. vést. L 31,7.2.2015,s. 25).

() Rozhodnuti Rady (EU) 2015/994 ze dne 23. ¢ervna 2015 o jmenovéni clenti a ndhradnikd Vyboru regionti na obdobi od 26. ledna 2015
do 25.ledna 2020 (Ut. vést. L 159, 25.6.2015, 5. 70).
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PROVADECI ROZHODNUTI RADY (EU) 2017/563
ze dne 21. bfezna 2017,

kterym se Estonské republice povoluje pouZit zvldstni opatfeni odchylujici se od clinku 287
smérnice 2006/112/ES o spoleném systému dané z pfidané hodnoty

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 2006/112/ES ze dne 28. listopadu 2006 o spole¢ném systému dané z pfidané hodnoty ('),
a zejména na ¢lanek 395 uvedené smérnice,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Estonsko pozddalo dopisem, ktery Komise zaevidovala dne 18. kvétna 2016, o povoleni zavést zvldstni opatfeni
odchylujici se od ¢lanku 287 smérnice 2006/112/ES (ddle jen ,zvlastni opatfeni), které mu umozni ode dne
1. ledna 2018 osvobodit od dané z ptidané hodnoty (DPH) osoby povinné k dani, jejichZ ro¢ni obrat nepfesahuje
40 000 EUR.

(2)  Vsouladu s ¢l. 395 odst. 2 smérnice 2006/112/ES informovala Komise dopisem ze dne 4. i{jna 2016 o Zadosti
Estonska ostatni ¢lenské staty. Dopisem ze dne 5. ¥jna 2016 ozndmila Komise Estonsku, Ze md k dispozici
viechny udaje potiebné k posouzeni zddosti.

(3)  Podle ¢l. 287 bodu 8 smérnice 2006/112/ES muze Estonsko poskytnout osvobozeni od DPH osobdm povinnym
k dani, jejichZ ro¢ni obrat je nejvyse roven ekvivalentu ¢astky 16 000 EUR v ndrodni méné pii kurzu platném ke
dni jeho pfistoupeni.

(4)  Pozadované zvlastni opatfeni je v souladu s cili sdéleni Komise ze dne 25. ¢ervna 2008 nazvaného ,Zelenou
malym a stfednim podnikim* — ,Small Business Act” pro Evropu”.

(5)  Vzhledem k tomu, Ze zvldstni opatfeni povede ke sniZeni povinnosti ohledné DPH pro mensi podniky, mélo by
byt Estonsku povoleno je uplatiiovat po omezenou dobu, totiz do 31. prosince 2020. Osoby povinné k dani by
i naddle mély mit mozZnost zvolit si bézny rezim DPH.

(6)  Clanky 281 az 294 smérnice 2006/112[ES upravujici zvldstni reZim pro malé podniky podléhaji prezkumu,
a proto je mozné, ze pred 31. prosincem 2020 vstoupi v platnost smérnice ménici uvedend ustanoveni smérnice
2006/112]ES.

(7) 7 informaci poskytnutych Estonskem vyplyvd, Ze zvySend prahovd hodnota bude mit zanedbatelny vliv na
celkovou vysi danovych piijma vybranou na stupni kone¢né spotieby.

(8)  Odchylka nemé dopad na vlastni zdroje Unie pochdzejici z DPH,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Odchylné od ¢l. 287 bodu 8 smérnice 2006/112[ES se Estonské republice povoluje osvobodit od DPH osoby povinné
k dani, jejichZ ro¢ni obrat je nejvyse roven ¢astce 40 000 EUR.

() Uft.vést. L 347,11.12.2006,s. 1.
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Cldnek 2
Toto rozhodnuti nabyva G¢inku dnem ozndmeni.

Toto rozhodnut{ se pouzije od 1. ledna 2018 do 31. prosince 2020, nebo do dne, kdy vstoupi v platnost smérnice,
kterou se méni ¢lanky 281 az 294 smérnice 2006/112/ES upravujici zvldstni rezim pro malé podniky, podle toho, co
nastane dfive.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je ur¢eno Estonské republice.

V Bruselu dne 21. bfezna 2017.

Za Radu

piedseda
E. SCICLUNA
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/564
ze dne 23. bfezna 2017,

kterym se méni pfiloha provddéciho rozhodnuti 2014/709/EU o veterindrnich opatfenich pro
tlumeni afrického moru prasat v nékterych ¢lenskych stitech

(ozndmeno pod cislem C(2017) 1813)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Rady 89/662/EHS ze dne 11. prosince 1989 o veterindrnich kontroldch v obchodu uvnitf
Spolecenstvi s cilem dotvoreni vnitfntho trhu (), a zejména na ¢l. 9 odst. 4 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 90/425/EHS ze dne 26. ¢ervna 1990 o veterindrnich a zootechnickych kontrolach
v obchodu s nékterymi Zivymi zvifaty a produkty uvniti Spolecenstvi s cilem dotvofeni vnitiniho trhu (3, a zejména na
¢l. 10 odst. 4 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 2002/99/ES ze dne 16. prosince 2002, kterou se stanovi veterindrni pfedpisy pro produkci,
zpracovani, distribuci a dovoz produktd Zivocisného pivodu uréenych k lidské spotiebé (), a zejména na ¢l. 4 odst. 3
uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodam:

(1) Provadéci rozhodnuti Komise 2014/709/EU (%) stanovi veterindrni opatfeni pro tlumeni afrického moru prasat
v nékterych ¢lenskych statech. Piiloha zminéného provadéciho rozhodnuti obsahuje v &astech I II, Il a IV
vymezeni a vycet nékterych oblasti téchto ¢lenskych statt, které jsou rozliSeny podle trovné rizika na zakladé
epizootologické situace. Uvedeny vycet zahrnuje mimo jiné nékteré oblasti Litvy.

(2)  Od listopadu 2016 nebyla nahld$ena Zzddnd ohniska afrického moru prasat u prasat domdcich v ur¢itych
oblastech Litvy, které jsou uvedeny v ¢dsti IIl pFilohy provadéctho rozhodnuti 2014/709/EU. Navic byl uspokojivé
provadén dohled nad opatfenimi biologické bezpecnosti v hospodéistvich v uvedenych oblastech na zdkladé
vnitrostatniho programu pro biologickou bezpecnost zaméfeného na predchdzeni Sifeni afrického moru prasat.
To naznacuje, Ze se epizootologickd situace zlepsila. Uvedené oblasti Litvy by proto nyni mély byt namisto
v &asti 1 uvedeny v &asti 1T piilohy provddéciho rozhodnuti 2014/709/EU.

(3)  PH posuzovani veterindrniho rizika vyplyvajictho z dané situace v pfipadé afrického moru prasat v Litvé by mél
byt zohlednén vyvoj soucasné epizootologické situace, pokud jde o uvedenou ndkazu u dotéenych populaci
domdcich a volné Zijicich prasat v Unii. Aby bylo mozné provddét cilend veterindrni opatfeni pro tlumeni
stanovend v provadécim rozhodnuti 2014/709/EU a predejit dalsimu Sifeni afrického moru prasat a zdroven
i zbytecnému narueni obchodu uvniti Unie a aby se zamezilo neopodstatnénym piekdzkdm pro obchod ze
strany tietich zemi, je tfeba zménit seznam Unie obsahujici oblasti podléhajici veterindrnim opatfenim pro
tlumeni stanoveny v ptiloze uvedeného provadéciho rozhodnuti tak, aby odrdzel zmény soucasné epizootologické
situace v Litvé, pokud jde o danou ndkazu.

(4)  Priloha provadéciho rozhodnuti 2014/709/EU by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(5)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

1

() UF. vést. L 395, 30.12.1989, . 13.
() U, vést. L 224, 18.8.1990, 5. 29.

(®) Uf.veést.L18,23.1.2003,s.11.

(*) Provadéci rozhodnuti Komise 2014/709/EU ze dne 9. Fjna 2014 o veterindrnich opatfenich pro tlumeni afrického moru prasat

v nékterych lenskych stitech a o zrusen provadéciho rozhodnuti 2014/178/EU (Ut. vést. L 295, 11.10.2014, 5. 63).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUT:
Cldnek 1

Priloha provédéciho rozhodnuti 2014/709/EU se nahrazuje znénim uvedenym v p¥iloze tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statGm.

V Bruselu dne 23. bfezna 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

,PRILOHA
CAST I
1. Estonsko

Tyto oblasti v Estonsku:

— the maakond of Hiiumaa.

2. Lotyssko

Tyto oblasti v Loty$sku:
— in the novads of Bauskas, the pagasti of Islices, Gaili$u, Brunavas and Ceraukstes,

— in the novads of Dobeles, the pagasti of Bikstu, Zebrenes, Annenieku, Naudites, Penkules, Auru and Kriminu,
Dobeles, Berzes, the part of the pagasts of Jaunbérzes located to the West of road P98, and the pilséta of Dobele,

— in the novads of Jelgavas, the pagasti of Gludas, Svétes, Platones, Vircavas, Jaunsvirlaukas, Zalenieku, Vilces,
Lielplatones, Elejas and Sesavas,

— in the novads of Kandavas, the pagasti of Vanes and Matkules,

— in the novads of Kuldigas, the pagasti of Rendas and Kabiles,

— in the novads of Saldus, the pagasti of Jaunlutrinu, Lutrinu and Skedes,
— in the novads of Talsu, the pagasts of Gibulu,

— in the novads of Ventspils, the pagasti of Varves, Uzavas, Jurkalnes, Piltenes, Ziru, Ugales, Usmas and Zleku, the
pilséta of Piltene,

— the novads of Brocénu,
— the novads of Rundales,
— the novads of Térvetes,

— the part of the novads of Stopinu located to the West of roads V36, P4 and P5, streets Acones, Daugulupes and
river Daugulupite,

— the pilséta of Bauska,
— the pilséta of Talsi,
— the republikas pilséta of Jelgava,

— the republikas pilséta of Ventspils.

3. Litva

Tyto oblasti v Litvé:
— in the rajono savivaldybé of Jurbarkas, the seniiinijos of Raudonés, Veliuonos, Seredziaus and Juodaiciy,
— in the rajono savivaldybé of Pakruojis, the senitinijos of Klovainiy, Rozalimo and Pakruojo,

— in the rajono savivaldybé of Panevézys, the part of the Krekenavos senitinija located to the west of the river
Nevézis,

— in the rajono savivaldybé of Pasvalys, the senifinijos of Joniskelio apylinkiy, Joniskelio miesto, Namisiy, Pasvalio
apylinkiy, Pumpény, Pusaloto, Salo¢iy and Vasky,

— in the rajono savivaldybé of Raseiniai, the seniiinijos of Ariogalos, Ariogalos miestas, Betygalos, Pagojuky and
Siluvos,

— in the rajono savivaldybé of Sakiai, the senifinijos of Ploksciy, Kritky, Lekéciy, Luksiy, Griskabtidzio, Barzdy,
Zvirgzdaiciy, Sintauty, Kudirkos Naumiescio, Slaviky, Sakiy,

— the miesto savivaldybé of Pasvalys,

— the rajono savivaldybé of Radviliskis,
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— the rajono savivaldybé of Vilkaviskis,
— the savivaldybé of Kalvarija,
— the savivaldybé of Kazly Rada,

— the savivaldybé of Marijampolé.

4. Polsko

Tyto oblasti v Polsku:

In the wojewddztwo warmifisko-mazurskie:

— the gminy of Kalinowo and Prostki in the powiat efcki,

— the gmina of Biala Piska in powiat piski.

In the wojewddztwo podlaskie:

— the gminy Juchnowiec Koscielny, Suraz, Turosn Koscielna, Lapy and Po$wigtne in the powiat bialostocki,

— the gminy of Brafisk with the city of Bransk, Bocki, Rudka, Wyszki, the part of the gmina of Bielsk Podlaski
located to the West of the line created by road number 19 (going northwards from the city of Bielsk Podlaski)
and prolonged by the eastern border of the city of Bielsk Podlaski and road number 66 (going southwards from
the city of Bielsk Podlaski), the city of Bielsk Podlaski, the part of the gmina of Orla located to the West of road
number 66, in the powiat bielski,

— the gminy of Drohiczyn, Dziadkowice, Grodzisk and Perlejewo in the powiat siemiatycki,

— the gminy of Grabowo and Stawiski in the powiat kolnenski,

— the gminy of Kolaki Koscielne, Szumowo, Zambréw with the city Zambréw in powiat zambrowski,
— the gminy of Rutka-Tartak, Szypliszki, Suwatki, Raczki in the powiat suwalski,

— the gminy Sokoly, Kulesze Koscielne, Nowe Piekuty, Szepietowo, Klukowo, Ciechanowiec, Wysokie Mazowieckie
with the city of Wysokie Mazowieckie, Czyzew in powiat wysokomazowiecki,

— the powiat augustowski,

— the powiat tomzynski,

— the powiat M. Bialystok,

— the powiat M. Lomza,

— the powiat M. Suwalki,

— the powiat sejnenski.

In the wojewddztwo mazowieckie:

— the gminy of Ceranéw, Jablonna Lacka, Sterdyn and Repki in the powiat sokotowski,

— the gminy of Korczew, Przesmyki, Paprotnia, Suchozebry, Mordy, Siedlce and Zbuczyn in the powiat siedlecki,
— the powiat M. Siedlce,

— the gminy of Rzekun, Troszyn, Czerwin and Goworowo in the powiat ostrofecki,

— the gminy of Olszanka, Losice and Plateréw in the powiat tosicki,

— the powiat ostrowski.

In the wojewddztwo lubelskie:

— the gmina of Hanna in the powiat wlodawski,

— the gminy of Kakolewnica Wschodnia and Komaréwka Podlaska in the powiat radzynski,

— the gminy of Miedzyrzec Podlaski with the city of Miedzyrzec Podlaski, Dreléw, Rossosz, Stawatycze, Wisznica,
Sosnéwka, Lomazy and Tuczna in the powiat bialski.
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1. Estonsko

Tyto oblasti v Estonsku:

the linn of Elva,

the linn of Vohma,
the linn of Kuressaare,
the linn of Rakvere,
the linn of Tartu,

the linn of Viljandi,

CAST II

the maakond of Harjumaa (excluding the part of the vald of Kuusalu located to the South of road 1 (E20), the
vald of Aegviidu and the vald of Anija),

the maakond of Ida-Virumaa,
the maakond of Liinemaa,
the maakond of Pirnumaa,
the maakond of Pdlvamaa,
the maakond of Vorumaa,
the maakond of Valgamaa,

the maakond of Raplamaa,

the vald of Suure-Jaani,

the part of the vald of Tamsalu located to the North-East of the Tallinn-Tartu railway,

the vald of Tartu,

the vald of Abja,

the vald of Alatskivi,
the vald of Haaslava,
the vald of Haljala,
the vald of Tarvastu,
the vald of Noo,

the vald of Ulenurme,
the vald of Tdhtvere,
the vald of Rongu,
the vald of Rannu,
the vald of Konguta,
the vald of Puhja,

the vald of Halliste,
the vald of Kambja,
the vald of Karksi,
the vald of Kihelkonna,
the vald of Kdpu,

the vald of Ladne-Saare,
the vald of Laekvere,
the vald of Leisi,

the vald of Luunja,
the vald of Maksa,
the vald of Meeksi,
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— the vald of Muhu,

— the vald of Mustjala,
— the vald of Orissaare,
— the vald of Peipsidire,
— the vald of Piirissaare,
— the vald of Poide,

— the vald of Rigavere,
— the vald of Rakvere,
— the vald of Ruhnu,
— the vald of Salme,

— the vald of Someru,
— the vald of Torgu,

— the vald of Vara,

— the vald of Vihula,
— the vald of Viljandi,
— the vald of Vinni,

— the vald of Viru-Nigula,

— the vald of Vonnu.

2. Lotyssko

Tyto oblasti v Loty$sku:
— in the novads of Apes, the pagasti of Trapenes, Gaujienas and Apes and the pilséta of Ape,

— in the novads of Balvu, the pagsti of Viksnas, Bérzkalnes, Vectilzas, Lazdulejas, BrieZuciema, Tilzas, Bérzpils and
Krisjanu,

— in the novads of Bauskas, the pagasti of MeZotnes, Codes, Davinu and Vecsaules,

— in the novads of Daugavpils the pagasti of Vaboles, Liksnas, Sventes, Medumu, Demenas, Kalkiines, Laucesas,
Tabores, Malinovas, Ambe]u, Bikernieku, Naujenes, Vecsalienas, Salienas and Skrudalienas,

— in the novads of Dobeles, the part of the pagasts of Jaunbérzes located to the East of road P98,
— in the novads of Gulbenes the pagasts of Ligo,

— in the novads of Ikskiles, the part of pagasts of TinGizu located to the South- East of road P10, the pilséta of
Tkskile,

— in the novads of Jelgavas the pagasti of Kalnciema, Livbérzes and Valgundes,
— in the novads of Kandavas, the pagasti of Céres, Kandavas, Zemites and Zantes, the pilséta of Kandava,

— in the novads of Krimuldas, the part of pagasts of Krimuldas located to the North — East of roads V89 and V81
and the part of pagasts of Lédurgas located to the North — East of roads V81 and V128,

— in the novads of LimbaZzu, the pagasti of Skultes, Limbazu, Umurgas, Katvaru, Pales, Vilkenes and the pilséta of
Limbazi,

— in the novads of Preilu the pagasts of Saunas,

— in the novads of Raunas, the pagasts of Raunas,

— in the novads of Riebinu, the pagasti of Silukalna, Stabulnieku, Galénu and Silajanu,
— in the novads of Rugaju the pagsts of Lazdukalna,

— in the novads of Siguldas, the pagasts of Mores and the part of the pagasts of Allazu located to the South of the
road P3,
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in the novads of Smiltenes, the pagasti of Brantu, Blomes, Smiltenes, Bilskas and Grundzales, the pilséta of
Smiltene,

in the novads of Talsu, the pagasti of Kiilciema, Balgales, Vandzenes, Laucienes, Virbu, Strazdes, Lubes, Ives,
Valdgales, Laidzes, Arlavas, Libagu and Abavas, the pilsétas of Sabile, Stende and Valdemarpils,

in the novads of Ventspils, the pagasti of Ances, Targales, Popes and Puzes,
the novads of Adazu,

the novads of Aglonas,
the novads of Aizkraukles,
the novads of Aknistes,
the novads of Alojas,

the novads of Aliksnes,
the novads of Amatas,
the novads of Babites,
the novads of Baldones,
the novads of Baltinavas,
the novads of Beverinas,
the novads of Burtnieku,
the novads of Carnikavas,
the novads of Césu,

the novads of Cesvaines,
the novads of Ciblas,

the novads of Dagdas,
the novads of Dundagas,
the novads of Engures,
the novads of Erglu,

the novads of lecavas,
the novads of Ilikstes,
the novads of Jaunjelgavas,
the novads of Jaunpils,
the novads of Jekabpils,
the novads of Karsavas,
the novads of Keguma,
the novads of Kekavas,
the novads of Kocénu,
the novads of Kokneses,
the novads of Kraslavas,
the novads of Krustpils,
the novads of Lielvardes,
the novads of Ligatnes,
the novads of Livanu,

the novads of Lubanas,
the novads of Ludzas,

the novads of Madonas,
the novads of Malpils,

the novads of Marupes,
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the novads of Mazsalacas,
the novads of Mérsraga,
the novads of Nauksenu,
the novads of Neretas,
the novads of Ogres,

the novads of Olaines,
the novads of Ozolnieki,
the novads of Pargaujas,
the novads of Plavinu,
the novads of Priekulu,
the novads of Rézeknes,
the novads of Rojas,

the novads of Rajienas,
the novads of Salacgrivas,
the novads of Salas,

the novads of Saulkrastu,
the novads of Skriveru,
the novads of Strencu,
the novads of Tukuma,
the novads of Valkas,

the novads of Varaklanu,
the novads of Vecpiebalgas,
the novads of Vecumnieku,
the novads of Viesites,
the novads of Vilakas,
the novads of Vilanu,

the novads of Zilupes,

the part of the novads of Garkalnes located to the North — West of road A2,

the part of the novads of Ropazu located to the East of road P10,
the republikas pilséta of Daugavpils,

the republikas pilséta of Jekabpils,

the republikas pilséta of Jirmala,

the republikas pilséta of Rézekne,

the republikas pilséta of Valmiera.

. Litva

Tyto oblasti v Litveé:

in the rajono savivaldybé of Birzai, the senitinijos of Nemunélio Radviliskio, Pabirzés, Paceriaukstés and Parovéjos,

in the rajono savivaldybé of Kupiskis, the senifinijos of Norifiny, Skapiskio, Subaciaus and Simoniy,

in the rajono savivaldybé of Panevézys the senitinijos of Naujamiescio, Pajstrio, Panevézio, Ramygalos, Smilgiy,

Upytés, Vadokliy, Velzio and the part of Krekenavos senitinija located to the east of the river Nevézis,

the miesto savivaldybé of Alytus,
the miesto savivaldybé of Birzai,
the miesto savivaldybé of Jonava,

the miesto savivaldybé of Kaisiadorys,
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— the miesto savivaldybé of Kaunas,

— the miesto savivaldybé of Panevézys,
— the miesto savivaldybé of Prienai,

— the miesto savivaldybé of Vilnius,

— the rajono savivaldybé of Alytus,

— the rajono savivaldybé of Anyksciai,
— the rajono savivaldybé of Ignalina,
— the rajono savivaldybé of Jonava,

— the rajono savivaldybé of Kaiiadorys,
— the rajono savivaldybé of Kaunas,

— the rajono savivaldybé of Kédainiai,
— the rajono savivaldybé of Lazdjjai,
— the rajono savivaldybé of Molétai,
— the rajono savivaldybé of Prienai,

— the rajono savivaldybé of Rokiskis,
— the rajono savivaldybé of Salcininkai,
— the rajono savivaldybé of Sirvintos,
— the rajono savivaldyb¢ of Svencionys,
— the rajono savivaldybé of Trakai,

— the rajono savivaldybé of Ukmerge¢,
— the rajono savivaldybé of Utena,

— the rajono savivaldybé of Varéna,

— the rajono savivaldybé of Vilnius,

— the rajono savivaldybé of Zarasai,

— the savivaldybé of BirStonas,

— the savivaldybé of Druskininkai,

— the savivaldybé of Elektrénai,

— the savivaldybeé of Visaginas.
. Polsko

Tyto oblasti v Polsku:

In the wojewddztwo podlaskie:

— the gmina of Dubicze Cerkiewne, the parts of the gminy of Kleszczele and Czeremcha located to the East of road

number 66, in the powiat hajnowski,
— the gmina of Rutki in the powiat zambrowski,

— the gmina Kobylin-Borzymy in the powiat wysokomazowiecki,

— the gminy of Czarna Bialostocka, Dobrzyniewo Duze, Grédek, Michalowo, Suprasl, Tykocin, Wasilkéw,

Zabludéw, Zawady and Choroszcz in the powiat biatostocki,

— the part of the gmina of Bielsk Podlaski located to the East of the line created by road number 19 (going
northwards from the city of Bielsk Podlaski) and prolonged by the eastern border of the city of Bielsk Podlaski
and road number 66 (going southwards from the city of Bielsk Podlaski), the part of the gmina of Orla located to

the East of road number 66, in the powiat bielski,
— the powiat sokolski.
In the wojewddztwo lubelskie:

— the gminy of Piszczac and Koden in the powiat bialski.
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CAST III
1. Estonsko

Tyto oblasti v Estonsku:

— the maakond of Jégevamaa,

— the maakond of Jirvamaa,

— the part of the vald of Kuusalu located to the South of road 1 (E20),
— the part of the vald of Tamsalu located to the South-West of the Tallinn-Tartu railway,
— the vald of Aegyviidu,

— the vald of Anija,

— the vald of Kadrina,

— the vald of Kolga-Jaani,

— the vald of Koo,

— the vald of Laeva,

— the vald of Laimjala,

— the vald of Pihtla,

— the vald of Rakke,

— the vald of Tapa,

— the vald of Viike-Maarja,

— the vald of Valjala.

2. Lotyssko

Tyto oblasti v Loty$sku:

— in the novads of Apes, the pagasts of Viresu,

— in the novads of Balvu, the pagasti of Kubulu, Balvu and the pilséta of Balvi,

— in the novads of Daugavpils the pagasti of Nicgales, Kalupes, Dubnas and Visku,

— in the novads of Gulbenes, the pagasti of Belavas, Galgauskas, Jaungulbenes, Daukstu, Stradu, Litenes,
Stamerienas, Tirzas, Druvienas, Rankas, Lizuma and Lejasciema and the pilséta of Gulbene,

— in the novads of Ikskiles, the part of the pagasts of TintiZu located to the North — West of road P10,

— in the novads of Krimuldas the part of pagasts of Krimuldas located to the South-West of roads V89 and V81
and the part of pagasts of Lédurgas located to the South-West of roads V81 and V128,

— in the novads of Limbazu the pagasts of Vidrizu,

— in the novads of Preilu the pagasti of Preilu, Aizkalnes and Pelécu, the pilséta of Preili,
— in the novads of Raunas, the pagasts of Drustu,

— in the novads of Riebinu the pagasti of Riebinu and Rusonas,

— in the novads of Rugaju the pagasts of Rugaju,

— in the novads of Siguldas the pagasts of Siguldas and the part of pagasts of Allazu located to the North of road
P3 and the pilséta of Sigulda,

— in the novads of Smiltenes, the pagasti of Launkalnes, Varinu and Palsmanes,
— the novads of Incukalna,

— the novads of Jaunpiebalgas,

— the novads of Salaspils,

— the novads of Sgjas,
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— the novads of Varkavas,
— the part of the novads of Garkalnes located to the South — East of road A2,
— the part of the novads of RopaZu located to the West of road P10,

— the part of the novads of Stopinu located to the East of roads V36, P4 and P5, streets Acones, Daugulupes and
river Daugulupite.

3. Litva

Tyto oblasti v Litvé:

— in the rajono savivaldybé of Birzai, the senifinijos of Vabalninko, Papilio and Sirvenos,

— in the rajono savivaldybé of Kupiskis, the senitinijos of Alizavos and Kupiskio,

— in the rajono savivaldybé of Panevézys, the seniiinijos of Mieziskiy, Raguvos and Karsakiskio,

— in the rajono savivaldybé of Pasvalys, the senitinijos of Daujény and Krin¢ino.
4. Polsko

Tyto oblasti v Polsku:

In the wojewddztwo podlaskie:
— the powiat grajewski,

— the powiat moniecki,

— the gminy of Czyze, Bialowieza, Hajnowka with the city of Hajnéwka, Narew, Narewka and the parts of the
gminy of Czeremcha and Kleszczele located to the West of road number 66 in the powiat hajnowski,

— the gminy of Mielnik, Milejczyce, Nurzec-Stacja, Siemiatycze with the city of Siemiatycze in the powiat
siemiatycki.

In the wojewddztwo mazowieckie:
— the gminy of Sarnaki, Stara Kornica and Huszlew in powiat tosicki.
In the wojewddztwo lubelskie:

— the gminy of Konstantynéw, Janéw Podlaski, Lesna Podlaska, Rokitno, Biala Podlaska, Zalesie and Terespol with
the city of Terespol in the powiat bialski,

— the powiat M. Biala Podlaska.
CAST IV
Itdlie
Tyto oblasti v Italii:

— all areas of Sardinia.”
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OPRAVY

Oprava nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1824 ze dne 14. Cervence 2016, kterym

se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) & 3/2014, pokud jde o pozadavky tykajici se funkéni

bezpecnosti vozidel, nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢&. 442014, pokud jde o konstrukci

vozidel a obecné pozadavky, a nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢ 134/2014, pokud jde
o pozadavky tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi a vykonnosti pohonné jednotky

(Ufedni véstnik Evropské unie L 279 ze dne 15. Fijna 2016)

Strana 3, ¢ldnek 2, zména nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢&. 44/2014, bod 1:

misto: 1) v ¢l 3 odst. 2 se slovo ,vyrobci‘ nahrazuje slovy ,vyrobci &asti a zafizeni*;",

ffff

md byt: 1) v ¢l. 3 odst. 3 se slovo ,vyrobci“ nahrazuje slovy ,vyrobci ¢dsti a zaf{zeni*;".
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