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(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2018/398
ze dne 12. ¢ervna 2017

o podpisu, jménem Evropské unie, a prozatimnim provddéni Dohody mezi Evropskou unii
a Islandem o doplikovych pravidlech tykajicich se ndstroje pro finanéni podporu v oblasti
vnéjsich hranic a viz jako soulisti Fondu pro vnitini bezpecnost na obdobi 2014-2020

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 77 odst. 2 a ¢l. 218 odst. 5 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

()

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 515/2014 () stanovi, Ze zemé pfidruzené k provadéni,
uplatiiovani a rozvoji schengenského acquis se GCastni ndstroje pro finan¢éni podporu v oblasti vngjsich hranic
a viz v souladu s ustanovenimi uvedeného nafizeni a Ze se uzaviraji ujedndni tykajici se jejich finan¢nich
pfispévkli a doplikovych pravidel nezbytnych pro takovou dcast, vcetné ustanoveni na zajiSténi ochrany
finan¢nich z4jm® Unie a pravomoci auditu Ucetniho dvora.

Dne 14. ervence 2014 zmocnila Rada Komisi k zahdjeni jednani s Norskym krélovstvim, Islandem, Svycarskou
konfederaci a Lichtenstejnskym kniZzectvim za dcelem dohody o pravidlech pro jejich acast ve Fondu pro vnitini
bezpecnost — hranice a viza v obdobi 2014 az 2020. Jednéni s Islandem byla tspéné uzaviena parafovinim
dohody dne 21. z4# 2016.

V souladu s ¢lanky 1 a 2 Protokolu ¢. 22 o postaveni Ddnska, pfipojeného ke Smlouvé o Evropské unii a ke
Smlouvé o fungovéani Evropské unie, se Ddnsko neucastni pfijimani tohoto rozhodnuti a toto rozhodnuti pro né
neni zdvazné ani pouzitelné. Vzhledem k tomu, Ze toto rozhodnuti navazuje na schengenské acquis, rozhodne se
Dénsko v souladu s ¢ldnkem 4 uvedeného protokolu do Sesti mésicti ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti Radou,
zda je provede ve svém vnitrostatnim pravu.

Toto rozhodnuti rozviji ta ustanoveni schengenského acquis, kterych se neticastni Spojené krdlovstvi v souladu
s rozhodnutim Rady 2000/365/ES (%); Spojené krélovstvi se tedy nepodili na jeho pFijimdni a toto rozhodnuti pro
né neni zdvazné ani pouzitelné.

Toto rozhodnuti rozviji ta ustanoveni schengenského acquis, kterych se netcastni Irsko v souladu s rozhodnutim
Rady 2002/192[ES (). Irsko se tedy nepodili na jeho pfijimdni a toto rozhodnuti pro né neni zdvazné ani
pouzitelné.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 515/2014 ze dne 16. dubna 2014, kterym se jako soucdst Fondu pro vnitini bezpecnost
zfizuje nastroj pro financni podporu v oblasti vngjsich hranic a viz a zrusuje rozhodnuti & 574/2007ES (Ut. vést. L 150, 20.5.2014,
5. 143).

() Rozhodnuti Rady 2000/365/ES ze dne 29. kvétna 2000 o zddosti Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska, aby se na né
vztahovala nékterd ustanoveni schengenského acquis (Uf. vést. L 131, 1.6.2000, s. 43).

() Rozhodnuti Rady 2002/192/ES ze dne 28. inora 2002 o zddosti Irska, aby se na né vztahovala nékterd ustanoveni schengenského acquis
(Ut. vést. L 64, 7.3.2002, s. 20).
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(6)  Dohoda by méla byt podepsdna jménem Unie s vyhradou jejtho pozdéjsiho uzavieni.

(7)  Aby se umoznilo co nejrychlejsi uplatiovani opatfeni stanovenych v dohodé a nezpozdovalo se schvalovani
a provadéni ndrodntho programu, mélo by toto rozhodnuti vstoupit v platnost prvnim dnem po jeho vyhldSeni
v Utednim véstniku Evropské unie.

(8)  Vsouladu s ¢l. 19 odst. 4 dohody by dohoda vyjma svého ¢lanku 5 méla byt provaddéna prozatimné od prvniho

dne po jejim podpisu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Podpis Dohody mezi Evropskou unif a Islandem o doplikovych pravidlech tykajicich se ndstroje pro finanéni podporu
v oblasti vnéjsich hranic a viz jako soucdsti Fondu pro vnitini bezpe¢nost na obdobi 2014-2020 jménem Unie se
schvaluje s vyhradou jejiho uzavieni.

Znéni dohody se pfipojuje k tomuto rozhodnuti.
Cldnek 2

Predseda Rady je oprdvnén jmenovat osobu nebo osoby zmocnéné podepsat dohodu jménem Unie.
Cldnek 3

Dohoda vyjma jejtho ¢ldnku 5 je v souladu s jejim ¢l. 19 odst. 4 provadéna prozatimné od prvniho dne po jejim
podpisu (') az do dokonceni postupii nezbytnych k jejimu vstupu v platnost.

Cldnek 4

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 12. ¢ervna 2017.

Za Radu
piedseda
C. CAMILLERI

(') Den, od kterého bude dohoda prozatimné providéna, zvefejni generiln{ sekretaridt Rady v Urednim véstniku Evropské unie.
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DOHODA

mezi Evropskou unii a Islandem o doplitkovych pravidlech tykajicich se ndstroje pro finanéni
podporu v oblasti vnéjsich hranic a viz jako souisti Fondu pro vnitfni bezpecnost na obdobi
2014-2020

EVROPSKA UNIE, déle jen ,Unie*,

ISLAND,

spolecné déle jen ,strany,

S OHLEDEM na dohodu uzavienou mezi Radou Evropské unie a Islandskou republikou a Norskym krélovstvim
o pfidruZeni Norského krdlovstvi k dohodé k provaddéni, uplatiiovani a rozvoji schengenského acquis () (ddle jen
,dohoda o pfidruzeni Islandu a Norska*),

vzhledem k témto davodam:

(1)  Unie zfidila ndstroj pro finan¢ni podporu v oblasti vnéjsich hranic a viz jako soucdst Fondu pro vnitini
bezpecnost natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 515/2014 ().

(2)  Natizeni (EU) ¢. 515/2014 rozviji schengenské acquis ve smyslu dohody o pfidruzeni Islandu a Norska.

(3)  Jelikoz nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 514/2014 (}) md pfimy dopad na uplatiovani ustanoveni
nafizeni (EU) ¢. 515/2014, a ovliviiuje tak jeho pravni rdmec, a jelikoz pfi pFijeti nafizeni (EU) ¢. 514/2014, které
bylo Islandu ozndmeno, byly pouzity postupy stanovené v dohodé o pfidruZeni Islandu a Norska, strany
uzndvaji, Ze nafizeni (EU) ¢. 514/2014 rozviji schengenské acquis ve smyslu dohody o pfidruzeni Islandu
a Norska, pakliZe je to nezbytné pro provadéni nafizeni (EU) ¢. 515/2014.

(4) V¢l 5 odst. 7 nafizeni (EU) €. 515/2014 se stanovi, Ze se zemé pfidruzené k provadéni, uplatiiovani a rozvoji
schengenského acquis, mimo jiné Island, Gcastni ndstroje v souladu s jeho ustanovenimi a Ze by méla byt
uzaviena ujedndni stanovujict finan¢ni ptispévky uvedenych zem{ a doplikovd pravidla nezbytnd pro takovou
Gicast, véetné ustanoveni na zajisténi ochrany finanénich zajmd Unie a pravomoci auditu Uéetniho dvora.

(5)  Nastroj pro finanéni podporu v oblasti vnéjsich hranic a viz jako soucdst Fondu pro vnitini bezpecnost (déle jen
,Fond pro vnitini bezpe¢nost — hranice a viza“) pfedstavuje specificky ndstroj v kontextu schengenského acquis,
jenz byl vytvofen za G¢elem umoznit sdileni zatéze a finan¢ni podporu v oblasti vnéjsich hranic a vizové politiky
v ¢lenskych stdtech a pfidruzenych statech.

(6)  Clanek 60 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 9662012 (*) stanovi pravidla pro nepfimé
fizeni, kterd jsou pouzitelnd, jsou-li tfeti zemé, v¢etné pfidruZenych stitd, povéfeny tikoly souvisejicimi s plnénim
rozpoctu.

() Uk vést.L176,10.7.1999, s. 36.

(¥) Nafizeni Evropskeho parlamentu aRady (EU) €. 515/2014 ze dne 16. dubna 2014, kterym se jako soucdst Fondu pro vnitini bezpe¢nost
zfizuje nastroj pro financni podporu v oblasti vnéjsich hranic a viz a zrusuje rozhodnuti & 574/2007/ES (Ut. vést. L 150, 20.5.2014,
5. 143).

(}) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 514/2014 ze dne 16. dubna 2014 o obecnych ustanovenich tykajicich se Azylového
mlgracnﬂm a mtegracm’ho fondu a néstroje pro finan¢ni podporu policejni spoluprace, predchdzent trestné ¢innosti, boje proti trestné
&innosti a fedent krizi (UF. vést. L 150, 20.5.2014, s. 112).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966 /2012 ze dne 25. ffjna 2012, kterym se stanovi finanéni pravidla
o souhrnném rozpoctu Unie a zrusuje nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢.1605/2002 (Ur vést. L. 298,26.10.2012,s. 1).
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(7) V¢l 17 odst. 4 nafizeni (EU) €. 514/2014 se stanovi zptisobilost vydajii vynalozenych v roce 2014 odpovédnym
organem, ktery jesté nebyl formalné urcen, a tim se zajiStuje hladky pfechod mezi Fondem pro vnéjsi hranice
a Fondem pro vnitini bezpecnost. Stejné tak je dilezité, aby stejny zdmér odrdZela i tato dohoda. Vzhledem
k tomu, Ze tato dohoda nevstoupila v platnost pfed koncem roku 2014, je nezbytné zajistit zptisobilost vydaji
vynalozenych pred formdlnim urcenim, pfipadné do formalntho uréeni odpovédného orgdnu, pokud systémy
fizeni a kontroly pouzivané pfed timto formdlnim uréenim jsou v zdsadé totozné se systémy uc¢innymi po
formdlnim urceni odpovédného orgdnu.

(8)  Aby byl usnadnén vypocet a pouziti splatnych rocnich pispévkd Islandu do Fondu pro vnitini bezpecnost —
hranice a viza, budou jeho piispévky za obdobi 2014-2020 uhrazeny v péti ro¢nich splatkdch od roku 2016 do
roku 2020. Od roku 2016 do roku 2018 jsou ro¢ni piispévky stanoveny jako pausdlni ¢dstky, zatimco pispévky
splatné za roky 2019 a 2020 budou stanoveny v roce 2019 na zdkladé hrubého domaciho produktu viech stdti
ucastnicich se Fondu pro vnitini bezpe¢nost — hranice a viza s pfihlédnutim ke skute¢né uhrazenym platbam,

SE DOHODLY TAKTO:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

Tato dohoda stanovi dopliikovd pravidla nezbytnd pro tcast Islandu ve Fondu pro vnitini bezpecnost — hranice a viza
v souladu s nafizenim (EU) & 515/2014.

Cldnek 2
Finan¢ni fizeni a kontrola

1. Island pfijme nezbytnd opatfeni k zajistén{ souladu s ustanovenimi vztahujicimi se na finan¢ni fizeni a kontrolu,
jeZ jsou obsazena ve Smlouvé o fungovéani Evropské unie a v pravu Unie, které svijj pravni zdklad odvozuje v uvedené
smlouvy.

Ustanoveni Smlouvy o fungovani EU a sekundarnich préavnich pfedpisti uvedend v prvnim pododstavci jsou tato:
a) ¢l. 287 odst. 1, 2 a 3 Smlouvy o fungovani EU;

lanky 30, 32 a 57, ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bod i), ¢ldnek 60, ¢l. 79 odst. 2 a ¢l. 108 odst. 2 nafizeni (EU, Euratom)
.966/2012;

¢
¢
¢) clanky 32, 38, 42, 84, 88, 142 a 144 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1268/2012 (');
d) nafizeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 (3);

e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ().

Strany mohou rozhodnout o pozménéni tohoto seznamu na zdkladé vzdjemné dohody.

2. Island uplatfiuje ustanoveni uvedend v odstavci 1 na svém tGzemi v souladu s touto dohodou.

Cldnek 3
Dodrzovini zisady ¥ddného finan¢niho Fizeni

Finan¢ni prostiedky pfidélené Islandu v rdmci Fondu pro vnitini bezpe¢nost — hranice a viza se pouZiji v souladu se
zdsadou fddného finan¢niho fizeni.

(") Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 12682012 ze dne 29. fijna 2012 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 9662012, kterym se stanovi finanéni pravidla o souhrnném rozpoctu Unie (Uf. vést. L 362,
31.12.2012,s. 1).

(¥ Nafizeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontroldch a inspekcich na misté provadénych Komisi za ticelem
ochrany finanénich zdjm Evropskych spolecenstvi proti podvodtim a jinym nesrovnalostem (U, vést. L 292, 15.11.1996, 5. 2).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zdii 2013 o vySetfovdni provddéném Evropskym
Gfadem pro boj proti podvodiim (OLAF) a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 a nafizeni Rady
(Euratom) & 1074/1999 (Uk. vést. L 248, 18.9.2013, 5. 1).
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Cldnek 4
Dodrzovini zdsady zamezeni stfetu zdjmi

Vsichni Gcastnici finan¢nich operaci a jiné osoby podilejici se na tizemi Islandu na plnéni rozpoctu a jeho spravé, véetné
piipravy na tuto ¢innost, na auditu nebo kontrole, se zdrzi jakéhokoliv jedndni, jez by mohlo uvést jejich zdjmy do
stfetu se zdjmy Unie.

Cldnek 5
Vykon rozhodnuti

Rozhodnuti pfijatd Komisi, kterd uklddaji finan¢ni zdvazky jinym osobdm neZ stitim, jsou vykonatelnd na tzemi
Islandu.

Vykon rozhodnuti se fidi pfedpisy obcanského procesnitho prava platnymi na Islandu. Dolozku vykonatelnosti
rozhodnuti p¥ipoji po jeho pfezkoumdni, omezeném jen na ovéfeni pravosti, vnitrostatni organ, ktery k tomu t¢elu urci
vlada Islandu a ozndmi jej Komisi.

Jsou-li uvedené formdlni ndlezitosti splnény na zddost Komise, mize Komise v souladu s vnitrostdtnim prdvem pozddat
o vykon rozhodnuti pfimo pfislusny organ.

Vykon rozhodnuti maze byt zastaven pouze na zdkladé rozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie. Kontrola fddného
provadéni vykonu rozhodnuti vak spadd do pravomoci soudnich organd Islandu.

Cldnek 6
Ochrana finanénich zdjma Unie proti podvodim

1. Island:

a) bojuje proti podvodim a jinym protiprdivnim jedndnim poskozujicim nebo ohrozujicim finanéni zdjmy Unie
opatfenimi, kterd maji odstrasujici ti¢inek a poskytuji G¢innou ochranu na Islandy;

b) pfijme k zamezeni podvodi ohrozujicich finan¢ni zdjmy Unie stejnd opatfeni, jakd pfijimd k zamezeni podvodi
ohrozujicich jeho vlastni finanéni zdjmy, a

¢) s ¢lenskymi stity a Komisi koordinuje svou ¢innost zaméfenou na ochranu finanénich z4jmd Unie proti podvodam.

2. Island pfijme opatfeni rovnocennd opatfenim pfijatym Unii v souladu s ¢l. 325 odst. 4 Smlouvy o fungovéani EU,
kterd jsou platnd v den podpisu této dohody.

Strany mohou rozhodnout na zdkladé vzdjemné dohody o pfijeti opatieni rovnocennych naslednym opatfenim pfijatym
Unif v souladu s timto ¢ldnkem.
Cldnek 7
Kontroly a inspekce na misté providéné Komisi (OLAF)

Aniz jsou dotcena jeji prava podle ¢l. 5 odst. 8 nafizeni (EU) ¢. 514/2014, je Komise (Evropsky tfad pro boj proti
podvodiim, OLAF) oprdvnéna provadét kontroly a inspekce na misté na Gzemi Islandu, pokud jde o Fond pro vnitini
bezpecnost — hranice a viza, v souladu s podminkami stanovenymi v nafizeni (Euratom, ES) ¢. 2185/96.

Orgény Islandu jsou ndpomocny pii kontroldch a inspekcich na misté, které — pokud si to tyto orgdny pfeji — mohou
byt provadény spolecné s nimi.
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Cldnek 8
Utetni dvir
Jak e stanoveno v ¢l. 287 odst. 3 Smlouvy o fungovdni EU a v ¢asti prvni hlavé X kapitole 1 nafizeni (EU, Euratom)
966/2012 md Ucetni dviir moznost provadét audity v prostordch jakéhokoli subjektu spravujictho pifjmy nebo
VydaJe jménem Unie na tzemi Islandu, pokud jde o Fond pro wvnitini bezpenost — hranice a viza, v¢etné prostor
jakékoli fyzické nebo pravnické osoby piijimajici platby z rozpoctu.
Na Islandu se aud1ty providéné Ucetnim dvorem uskuteciuji v soucinnosti s vnitrostdtnimi kontrolnfmi orgdny,
a nemaji-li tyto organy potiebné pravomoci, v soucinnosti s piislusnymi vnitrostatnimi tfady. Ucetni dviir a vnitrosttni
kontrolni orgdny Islandu spolupracuji v duchu dévéry pfi zachovini své nezdvislosti. Tyto orgdny nebo tfady sdéli
Ucetnimu dvoru, zda se na auditu zamysleji podilet.
Ucetni dviir ma prinejmensim tatdZ prava jako Komise, a to podle ¢l. 5 odst. 7 naifzeni (EU) ¢ 514/2014 a ¢lanku 7
této dohody.
Cldnek 9
Vefejné zakazky
Island uplatni ustanoveni svého zdkona o zadavani vefejnych zakdzek v souladu s piilohou XVI Dohody o Evropském
hospodaiském prostoru (!).
Cldnek 10
Finanéni p¥ispévky

1. Za roky 2016 az 2018 provede Island ro¢ni platby do rozpoctu Fondu pro vnitini bezpe¢nost — hranice a viza

podle této tabulky:
(vsechny cdstky v EUR)
2016 2017 2018
Island 563 999 563 999 563 999

2. Piispévky Islandu za roky 2019 a 2020 se vypoctou podle jeho piislusného hrubého domaciho produktu (HDP)
jako procentni podil HDP viech stitG wcastnicich se Fondu pro vnitini bezpecnost — hranice a viza podle vzorce
uvedeného v piiloze.

3. Financni piispévky Islandu uvedené v tomto ¢lanku jsou Islandem splatné bez ohledu na datum pfijeti jeho
nérodniho programu uvedeného v ¢lanku 14 nafizeni (EU) ¢. 514/2014.

Cldnek 11
PouZziti finan¢nich pFispévki
1. Celkové ro¢ni platby za roky 2016 a 2017 se pfidéli takto:

a) 75 % na prezkum v poloviné obdobi uvedeny v ¢lanku 8 nafizeni (EU) ¢. 515/2014;

b) 15 % na rozvoj systémil informacnich technologii uvedenych v ¢lanku 15 nafizeni (EU) ¢ 515/2014, s vyhradou
piijeti pfislusnych legislativnich akti Unie do 30. ¢ervna 2017;

¢) 10 % na akce Unie uvedené v ¢lanku 13 nafizeni (EU) €. 515/2014 a mimofadnou pomoc uvedenou v ¢lanku 14
nafizeni (EU) ¢. 515/2014.

Pokud ¢dstka uvedend v pismenu b) neni pfidélena nebo vynaloZena, Komise ji podle postupu stanoveného v ¢l. 5
odst. 5 pism. b) druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢ 515/2014 piidéli na specifické akce uvedené v ¢lanku 7 nafizeni
(EU) ¢. 515/2014.

Pokud tato dohoda nevstoupi v platnost nebo nebude prozatimné provadéna do 1. ¢ervna 2017, cely piispévek Islandu
se pouzije v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢ldnku.

() Uf.vést.L1,3.1.1994,s. 461.
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2. Celkové ro¢ni platby za roky 2018, 2019 a 2020 se pFidéli takto:
a) 40 % na specifické akce uvedené v ¢lanku 7 nafizeni (EU) ¢. 515/2014;

b) 50 % na rozvoj systémil informacnich technologii uvedenych v ¢lanku 15 nafizeni (EU) ¢. 515/2014, s vyhradou
piijeti piislusnych legislativnich aktti Unie do 31. prosince 2018;

¢) 10 % na akce Unie uvedené v ¢ldnku 13 nafizeni (EU) ¢. 515/2014 a mimofddnou pomoc uvedenou v ¢ldnku 14
naifzen (EU) ¢. 515/2014.

Pokud ¢dstka uvedend v pismenu b) neni pfidélena nebo vynaloZena, Komise ji podle postupu stanoveného v ¢l. 5
odst. 5 pism. b) druhém pododstavci nafizeni (EU) ¢ 515/2014 piidéli na specifické akce uvedené v ¢lanku 7 nafizeni
(EU) €. 515/2014.

3. Dalsi ¢astky urcené na pfezkum v poloviné obdobi, akce Unie, specifické akce nebo program rozvoje systémui
informacnich technologif se pouziji v souladu s pfislusnym postupem stanovenym v jednom z téchto ustanoveni:

a) ¢l. 6 odst. 2 nafzeni (EU) & 514/2014;
b) ¢l. 8 odst. 7 natizeni (EU) ¢. 515/2014;
) ¢l. 7 odst. 3 nafzeni (EU) ¢. 515/2014;
d) ¢l. 15 druhy pododstavec nafizeni (EU) ¢. 515/2014.

4. Komise muzZe z plateb provedenych Islandem kazdorocné pouzit ¢astku do vyse 4 076 EUR za tcelem financovani
spravnich vydaji na zaméstnance nebo externi pracovniky, jejichZ ¢innost je nezbytnd pro podporu provddéni nafizeni
(EU) ¢. 515/2014 a této dohody s Islandem.

Cldnek 12
Davérnost

Na informace sdélené nebo ziskané v jakékoli formé podle této dohody se vztahuje sluzebni tajemstvi a jsou chranény
stejnym zptisobem, jakym jsou podobné informace chranény pfedpisy pouZitelnymi na orgdny Unie a pravnimi pfedpisy
Islandu. Tyto informace nelze sdélovat jinym osobdm kromé osob v orgdnech Unie, ¢lenskych stitech nebo na Islandu,
pro néZ je jejich znalost vzhledem k jejich funkci nezbytnd, a nelze je vyuzZivat k jinym acelim neZ k zajisténi a¢inné
ochrany finan¢nich zajma smluvnich stran.

Cldnek 13
Urceni odpovédného orginu

1. Co nejdiive po schvédleni ndrodnitho programu ozndmi Island Komisi formdlné urceny odpovédny orgdn na
ministerské drovni, ktery odpovida za spravu a kontrolu vydajii v rdmci Fondu pro vnitini bezpe¢nost — hranice a viza.

2. Podminkou pro uréeni daného subjektu podle odstavce 1 je splnéni kritérii pro urceni tykajicich se vnitfntho
prostiedi, kontrolni ¢innosti, informaci a komunikace a monitorovdni, jeZ jsou stanovena v nafizeni (EU) ¢. 514/2014 &
na jeho zdkladg.

3. Ur¢eni odpovédného orgdnu vychdzi z vyroku auditorského subjektu, kterym mazZe byt auditni orgdn a ktery
posuzuje, zda odpovédny organ spliiuje kritéria pro urceni. Timto subjektem muiZe byt nezdvisld vefejnopravni instituce
odpovédnd za monitorovani, hodnoceni a kontrolu spravy. Tento auditorsky subjekt musi byt nezdvisly na odpovédném
orgdnu a vykondvat svou ¢innost v souladu s mezindrodné uzndvanymi auditorskymi standardy. P rozhodovani
o uréeni odpovédného orgdnu maze Island vychdzet z toho, zda jsou systémy fizeni a kontroly v podstaté totozné s jiz
existujicimi systémy z pfedchoziho obdobi a zda fadné funguji. Pokud stdvajici vysledky auditu a kontroly prokdzi, Ze
uréeny subjekt jiz nespliiuje kritéria pro ureni, pfijme Island opatfeni nezbytnd k zajisténi ndpravy nedostatkd pfi
plnéni tkolt timto subjektem, véetné toho, Ze jeho uréeni zrusi.
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Cldnek 14
Definice rozpoctového roku

Pro tcely této dohody zahrnuje rozpoctovy rok podle ¢l. 60 odst. 5 nafizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 uskute¢néné
vydaje a vybrané piijmy, jez byly uvedeny v tcetnictvi odpovédného orgdnu v obdobi od 16. fijna roku ,N — 1“ do
15. Hjna roku ,N“

Cldnek 15

Zpusobilost vydaji

Odchylné od ¢l. 17 odst. 3 pism. b) a odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 514/2014 jsou zpiisobilé i ty vydaje, které odpovédny
organ uhradil dfve, nez byl formdlné urcen podle ¢lanku 13 této dohody, pokud systémy fizeni a kontroly pouZivané
pted timto formdlnim uréenim jsou v zdsadé totozné se systémy ucinnymi po formalnim ur¢eni odpovédného orgdnu.

Cldnek 16

Zadost o platbu roéniho ztistatku

1. Do 15. tnora roku ndsledujictho po pfislusném rozpoctovém roce ptedlozi Island Komisi dokumenty a informace
pozadované podle ¢l. 60 odst. 5 prvniho pododstavce pism. b) a ¢) nafizeni (EU, Euratom) &. 966/2012.

Odchylné od ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 514/2014 a v souladu s ¢l. 60 odst. 5 tfetim pododstavcem nafizeni
(EU, Euratom) ¢. 966/2012 Island do 15. bfezna roku nasledujictho po piislusném rozpoctovém roce piedlozi Komisi
vyrok podle ¢l. 60 odst. 5 druhého pododstavce nafizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

PredloZené dokumenty uvedené v tomto odstavci slouzi jako Zadost o platbu roéniho zistatku.
2. Dokumenty uvedené v odstavci 1 se vypracuji podle vzort, jez Komise pfijme na zdkladé ¢l. 44 odst. 3 nafizeni
(EU) & 514/2014.
Cldnek 17
Zpréva o provadéni

Odchylné od ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) & 514/2014 a v souladu s ¢l. 60 odst. 5 tfetim pododstavcem nafizeni (EU,
Euratom) ¢ 9662012 Island ptedlozi Komisi vyro¢ni zprdvu o provadéni ndrodniho programu v pfedchozim
rozpoctovém roce do 15. tinora kazdého roku az do roku 2022 véetné a miZe tyto informace na pfislusné trovni

zvefejnit.

Prvni vyro¢ni zprdva o provadéni ndrodniho programu se pfedlozi dne 15. tinora po vstupu této dohody v platnost
nebo zahdjent jejtho prozatimniho provadéni.

Prvni zprdva bude zahrnovat rozpoctové roky od roku 2014 do rozpoctového roku pied tim, nez méla byt v souladu
s druhym pododstavcem pfedloZena prvni vyro¢ni zprdva. Zavérenou zpravu o provadéni ndrodniho programu
piedloZi Island do 31. prosince 2023.

Cldnek 18

Systém pro elektronickou vyménu dat

V souladu s ¢l. 24 odst. 5 nafizeni (EU) ¢. 514/2014 se vSechny tfedni vymény informaci mezi Islandem a Komisi
provadgji za pouziti systému pro elektronickou vyménu dat poskytnutého za timto tGcelem Komisi.
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Cldnek 19
Vstup v platnost
1. Depozitifem této dohody je generdlni tajemnik Rady Evropské unie.
2. Strany schvéli tuto dohodu v souladu s vlastnimi postupy. Dokonéeni téchto postupt si navzdjem ozndmi.

3.  Tato dohoda vstupuje v platnost prvnim dnem prvniho mésice po dni posledniho ozndmeni uvedeného
v odstavci 2.

4.  Strany provadéji tuto dohodu vyjma ¢lanku 5 prozatimné od prvniho dne po jejim podpisu, aniz jsou dotéeny
ustavni pozadavky.

Cldnek 20
Platnost a ukonceni

1. Unie nebo Island mohou tuto dohodu vypovédét ozndmenim svého rozhodnuti druhé strané. Platnost dohody
konéi tii mésice ode dne takového ozndmeni. Projekty a cinnosti probihajici v okamziku vypovédi pokraluji za
podminek stanovenych v této dohodé. Ostatni piipadné disledky vypovédi vytesi strany vzdjemnou dohodou.

2. Tato dohoda se ukon¢i, je-li ukoncena dohoda o pfidruzeni Islandu a Norska v souladu s ¢l. 8 odst. 4, ¢l. 11
odst. 3 nebo ¢ldnkem 16 dohody o pfidruzeni Islandu a Norska.

Cldnek 21

Jazyky

Tato dohoda je sepsdna v jednom vyhotoveni v jazyce anglickém, bulharském, ¢eském, ddnském, estonském, finském,
francouzském, chorvatském, italském, litevském, lotysském, madarském, maltském, némeckém, nizozemském, polském,
portugalském, rumunském, feckém, slovenském, slovinském, $panélském, $védském a islandském, pFicemz vSechna
znéni maji stejnou platnost.

CnbcraBeHo B Bprokcet Ha BTOpM MapT fIBe XWISAIM U OCEMHaieceTa TOMMHa.

Hecho en Bruselas, el dos de marzo de dos mil dieciocho.

V Bruselu dne druhého bfezna dva tisice osmnéct.

Udfeerdiget i Bruxelles den anden marts to tusind og atten.

Geschehen zu Briissel am zweiten Marz zweitausendachtzehn.

Kahe tuhande kaheksateistkiimnenda aasta martsikuu teisel paeval Briisselis.
Eywe otig BpuEéNheg, otic dUo Maptiou dUo xthiddeg Sekaokta.

Done at Brussels on the second day of March in the year two thousand and eighteen.
Fait & Bruxelles, le deux mars deux mille dix-huit.

Sastavljeno u Bruxellesu drugog oZujka godine dvije tisue osamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi due marzo duemiladiciotto.

Briselé, divi tikstosi astoppadsmita gada otraja marta.

Priimta du tiikstanciai aStuoniolikty mety kovo antra dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kétezer-tizennyolcadik év mdrcius havanak mdsodik napjdn.
Maghmul fi Brussell, fit-tieni jum ta’ Marzu fis-sena elfejn u tmintax.

Gedaan te Brussel, twee maart tweeduizend achttien.

Sporzadzono w Brukseli dnia drugiego marca roku dwa tysigce osiemnastego.
Feito em Bruxelas, em dois de marco de dois mil e dezoito.

Intocmit la Bruxelles la doi martie doud mii optsprezece.

V Bruseli druhého marca dvetisicosemnast.

V Bruslju, dne drugega marca leta dva tiso¢ osemnajst.

Tehty Brysselissd toisena pdivind maaliskuuta vuonna kaksituhattakahdeksantoista.
Som skedde i Bryssel den andra mars ar tjugohundraarton.

Gjort { Brussel hinn annan dag marsmdnadar 4rid tvo ptisund og atjan.



L 72/10 Utedn véstnik Evropské unie 15.3.2018

3a EBporeiickus cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europziske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

Ta v Evpomnaikn Eveon
For the European Union
Pour 'Union européenne
Za Europsku uniju

Per I'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sgjungos vardu
Az Eurépai Uni6 részérél
Ghall-Unjoni Ewropea

Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eur6psku tniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta
For Europeiska unionen

Fyrir hond Evrépusambandsins

3a Ucnaunms

Por Islandia

Za Island

For Island

Fiir Island

Islandi nimel

Ta v lohavdia
For Iceland

Pour I'lslande —
Za Island

Per I'lslanda
Islandes varda —
Islandijos vardu
Izland részérdl
Ghall-Izlanda
Voor IJsland

W imieniu Islandii
Pela Islandia
Pentru Islanda

Za Island

Za Islandijo
Islannin puolesta
For Island

Fyrir hond [slands
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PRILOHA

VZOREC PRO VYPOCET FINANCNICH PRISPEVKU ZA ROKY 2019 A 2020 A UDAJE O UHRADE

Finan¢ni pispévek Islandu do Fondu pro vnitfni bezpecnost — hranice a viza podle ¢l. 5 odst. 7 druhého a tfetiho
pododstavce nafizeni (EU) ¢. 515/2014 se za roky 2019 a 2020 vypocte takto:

Pro kazdy jednotlivy rok od roku 2013 do roku 2017 se kone¢né tdaje o vysi hrubého domdaciho produktu (HDP)
Islandu, které jsou k dispozici k 31. bfeznu 2019, vydéli souctem tdajii o vysi HDP vsech statii ticastnicich se Fondu
pro vnitini bezpecnost — hranice a viza za pfislusny rok. Primérnd hodnota vyslednych péti procentnich podil za roky
2013 az 2017 se uplatni na soucet skute¢nych rocnich rozpoétovych prostiedkil pro Fond pro vnitini bezpecnost —
hranice a viza pro roky 2014 az 2019 a na ro¢ni prostiedky na zdvazky pro Fond pro vnitini bezpecnost — hranice
a viza pro rok 2020, jak je uvedeno v ndvrhu souhrnného rozpoctu Evropské unie na rozpoctovy rok 2020 piijatého
Komisi, za ucelem ziskdni celkové ¢astky, kterd ma byt uhrazena Islandem za celou dobu provddéni Fondu pro vnitini
bezpecnost — hranice a viza. Od této ¢astky se odectou ro¢ni platby skutecné provedené Islandem v souladu s ¢l. 10
odst. 1 této dohody, aby byla ziskdna celkovd ¢dstka jeho piispévka za roky 2019 a 2020. Polovina této ¢astky se uhradi
v roce 2019 a druhd polovina v roce 2020.

Finanéni piispévek se hradi v eurech.

Island svtj piislusny finanéni pFispévek uhradi nejpozdéji 45 dnt po doruceni vyzvy k dhradé. V pfipadé prodleni
s tthradou piispévku se Gctuji droky z prodleni z &astky dluzné ke dni splatnosti. Jako Grokové sazba se pouzije sazba,
kterou uplatiiuje Evropskd centrdlni banka na své hlavni refinanéni operace, zvefejnénd v fadé C Ufedniho véstniku
Evropské unie a platnd v prvni kalenddini den mésice splatnosti, zvySend o 3,5 procentniho bodu.
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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/399
ze dne 1. bfezna 2018

o zdpisu ndzvu do rejstiiku chrinénych oznaceni ptivodu a chrinénych zemépisnych oznaleni
(.Beelitzer Spargel“ (CHZO))

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zeméd@lskych produktt a potravin ('), a zejména na ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodam:

(1) Zadost o zdpis ndzvu ,Beelitzer Spargel* piedlozend Némeckem byla v souladu s ¢l. 50 odst. 2 pism. a) nafizeni
(EU) €. 1151/2012 zvefejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie ().

(2)  Protoze Komisi nebyla ozndmena zddnd ndmitka podle ¢lanku 51 nafizeni (EU) ¢. 1151/2012, musi byt ndzev
,Beelitzer Spargel zapsan do rejstiiku,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Nézev ,Beelitzer Spargel“ (CHZO) se zapisuje do rejstiiku.
Nézev uvedeny v prvnim pododstavci oznacuje produkt tiidy 1.6 Ovoce, zelenina a obiloviny v nezménéném stavu
nebo zpracované uvedené v piiloze XI provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 668/2014 (%).

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 1. bfezna 2018.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Phil HOGAN

clen Komise

() Ut vést. L 343,14.12.2012,s. 1.
(3 Uf.vest.C388,17.11.2017,s.9.
() Provaddéci nafizeni Komise (EU) €. 668/2014 ze dne 13. Cervna 2014, kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 1151/2012 o rezimech jakosti zemédélskych produktt a potravin (Uf. vést. L 179, 19.6.2014, s. 36).
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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/400
ze dne 14. bfezna 2018,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 11262008, kterym se pfijimaji nékteré mezinirodni dletni
standardy v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1606/2002, pokud jde
0 Mezindrodni dGéetni standard (IAS) 40

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 ze dne 19. Cervence 2002 o uplatiiovani
mezindrodnich Gletnich standardd (1), a zejména na ¢l. 3 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizenim Komise (ES) ¢. 1126/2008 (*) byly pfijaty nékteré mezindrodni standardy a vyklady, které existovaly ke
dni 15. fijna 2008.

(2)  Dne 8. prosince 2016 zvefejnila Rada pro mezindrodni Gcetni standardy (IASB) zmény Mezindrodniho ticetniho
standardu (IAS) 40 Investicni nemovity majetek. Tyto zmény upfesiiuji podminky, za nichz je spole¢nost oprdvnéna
reklasifikovat nemovitost na ,investiéni nemovity majetek (resp. z ,investiéniho nemovitého majetku“ na
nemovitost jiné kategorie).

(3)  V nédvaznosti na konzultace s Evropskou poradni skupinou pro tcetni vykaznictvi dospéla Komise k zdvéru, Ze
zmény Mezindrodniho tcetniho standardu (IAS) 40 spliuji kritéria pro pfejimani stanovend v ¢l. 3 odst. 2
nafizeni (ES) €. 1606/2002.

(4)  Nafizeni (ES) €. 1126/2008 by tudiz mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(5)  Opateni stanovena timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Regulativniho vyboru pro Gcetnictvi,
PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
V ptiloze natizeni (ES) ¢ 11262008 se Mezindrodn{ ticetn{ standard (IAS) 40 Investicni nemovity majetek méni v souladu
s ptilohou tohoto naifzeni.

Cldnek 2
Zmény uvedené v ¢lanku 1 za¢nou jednotlivé spole¢nosti uplatitovat nejpozdéji prvnim dnem prvniho tcetniho obdobi,
které zac¢ind dne 1. ledna 2018 nebo po tomto datu.

Cldnek 3

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

() Uk vést. L 243,11.9.2002,s. 1.
() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1126/2008 ze dne 3. listopadu 2008, kterym se pfijimaji nékteré mezindrodni tcetni standardy v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 (UF. vést. L 320, 29.11.2008, s. 1).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 14. bfezna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Pfedctovani investiéniho nemovitého majetku

(Zmény 1AS 40)

Zmeény IAS 40 Investicni nemovity majetek

Meéni se odstavce 57-58.
PREUCTOVANI

57. Uketni jednotka ptevede nemovitost z investicniho nemovitého majetku a na investiéni nemovity
majetek pravé tehdy, pokud doslo ke zméné v uZivini. Ke zméné v uZivini dojde, pokud nemovitost
zalne & prestane spliiovat definici investicniho nemovitého majetku a pokud je prokizina zména
v uZivani. Sama skutenost, kdy vedeni zménilo ziméry ohledné uZivini nemovitosti, neni ditkazem
0 zméné v uzivini. K pfikladim dikazi o zméné v uZivani patii:

a)  zahdjeni uZivini nemovitosti vlastnikem ¢&i zahdjeni rekonstrukce sméfujici k takovému uZivani pro
pfeictovini nemovitosti z investi¢niho nemovitého majetku na nemovitost uZivanou vlastnikem;

b) zahdjeni rekonstrukce sméfujici k prodeji pro pfedctovini z investiéniho nemovitého majetku na
zdsoby;

c) ukonceni uZivini nemovitosti vlastnikem pro pfedctovini z vlastnikem uZivané nemovitosti na
investi¢ni nemovity majetek a

d) zahdjeni operativniho leasingu jiné strané pro pfetctovini ze zisob na investini nemovity majetek.
e) [zruSuje se]

58. Kdyz se ucetni jednotka rozhodne k vyfazeni investicntho nemovitého majetku bez rekonstrukce, pokracuje ve
vykazovini dané nemovitosti jako investicniho nemovitého majetku, a to az do okamziku jejtho odictovani
(vyfazeni z vykazu o finan¢ni pozici), a nereklasifikuje ji do zdsob. Stejné tak, pokud tcetni jednotka zahdji
rekonstrukei stdvajictho investiéniho nemovitého majetku s cilem je i nadale vyuzivat jako investi¢ni nemovity
majetek, nemovitost ziistivd investiénim nemovitym majetkem a neni v prtibéhu rekonstrukce reklasifikovana
jako nemovitost uzivand vlastnikem.

Vkladaji se nové odstavce 84C—84E spolu s nadpisy a odstavec 85G.

PRECHODNA USTANOVEN(

Pfedi¢tovani investicniho nemovitého majetku

84C Dokument Pretictovdni investicniho nemovitého majetku (Zmény IAS 40) vydany v prosinci 2016 zménil
odstavce 57-58. UCetni jednotka pouZije tyto zmény na zmény v uzivini, k nimZ dojde na zacitku nebo
v prubéhu ro¢niho obdobi, v némzZ ucetni jednotka tyto zmény pouzije poprvé (den prvotniho pouziti). V den
prvotniho pouziti Gcetni jednotka opétovné posoudi klasifikaci nemovitosti drzené k tomuto dni, a piipadné tuto
nemovitost za pouZiti odstavc 7-14 reklasifikuje, aby zohlednila podminky existujici k danému dni.

84D Bez ohledu na pozadavky odstavce 84C je povoleno, aby tletni jednotka pouzila zmény odstavcd 57-58
retrospektivné v souladu s IAS 8, a to vylu¢né tehdy, je-li to mozné bez pouziti zpétného pohledu.

84E  Pokud Géetni jednotka v souladu s odstavcem 84C reklasifikuje nemovitost v den prvotniho pouziti, je povinna:

a) zatctovat tuto reklasifikaci za pouziti poZadavki odstavel 59-64. Pfi pouZiti odstavcl 59-64 je ucetni
jednotka povinna:

i) vyklddat odkazy na den zmény v uZivani jako odkazy na den prvotniho pouziti a

ii) vykdzat veskeré castky, které by byly v souladu s odstavci 59-64 zachyceny do vykazu o Gplném vysledku,
jako tpravu pocitecniho zistatku nerozdéleného zisku ke dni prvotniho pouziti,
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b) zvefejnit castky reklasifikované v souladu s odstavcem 84C z investicniho nemovitého majetku a na investi¢ni
nemovity majetek. Ucetni jednotka zvefejni tyto reklasifikované ¢dstky v ramci sesouhlaseni téetni hodnoty
investi¢niho nemovitého majetku na zacdtku a konci obdobi v souladu s pozadavky odstavcti 76 a 79.

DATUM UCINNOSTI

85G Dokument Predictovdni investicniho nemovitého majetku (Zmény IAS 40) Vydany v prosinci 2016 zménil
odstavce 57-58 a vlozil nove odstavce 84C-84E. Ucetni jednotka pouzije tyto zmény pro. rocni obd0b1 poc1na)1c1

vvvvvv

vvvvvv
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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/401
ze dne 14. bfezna 2018,
kterym se méni nafizeni (EU) &. 139/2014, pokud jde o klasifikaci vzletovych a pfistivacich drah

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 ze dne 20. Gnora 2008 o spole¢nych pravidlech
v oblasti civilntho letectvi a o ziizeni Evropské agentury pro bezpecnost letectvi, kterym se ru$i smérnice Rady
91/670/EHS, nafizeni (ES) ¢. 1592/2002 a smérnice 2004/36/ES (!), a zejména na ¢l. 8a odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Priloha I nafizeni Komise (EU) ¢. 139/2014 (3 stanovi pro déely uvedeného naiizeni definici terminu ,p¥{strojova
drdha“. Ustanoveni uvedeného nafizeni by méla odrdzet soucasny stav techniky a osvéd¢ené postupy v oblasti
letist a zohledfiovat pouzitelné mezindrodni standardy.

(2)  Mezindrodni organizace pro civilni letectvi (ICAO) v dopise AN 41.2.24-13/20 pfijala zménu 11-B ptilohy 14
svazku I Chicagské amluvy, kterd je ve smluvnich stitech ICAO pouzitelnd od 13. listopadu 2014. Zmény
v uvedeném dokumentu zjednodusuji stdvajici klasifikaci drah z hlediska pfiblizeni a pfesnéji popisuji jednotlivé
typy piibliZeni a pfistani.

(3)  Tyto zmény pfilohy 14 Chicagské tmluvy by mély byt promitnuty do nafizeni (EU) ¢. 139/2014, zejména do
jeho ustanoveni tykajicich se pfiblizeni s vertikdlnim vedenim v rdmci navigace zaloZené na vykonnosti (PBN)
a pozadavki na dréhy v souvislosti s pfiblizenim. Kromé toho by mélo byt umoznéno, aby piiblizeni
s vertikdlnim vedenim v rdmci PBN mohl zavést velky pocet letif bez nutnosti modernizace drdhové
infrastruktury.

(4)  Natizeni (EU) ¢. 139/2014 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(5)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou zaloZena na stanovisku Evropské agentury pro bezpecnost letectvi
¢. 03/2016 v souladu s ¢l. 17 odst. 2 pism. b) a ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 216/2008.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného ¢ldnkem 65 nafizeni (ES)
¢. 216/2008,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha I natizeni (EU) ¢. 139/2014 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

() Uk vést. L 79, 19.3.2008, s. 1.
() Nafizeni Komise (EU) ¢. 139/2014 ze dne 12. tnora 2014, kterym se stanovi pozadavky a sprvni postupy tykajici se letist podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 (Ut vést. L 44, 14.2.2014, 5. 1).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 14. bfezna 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Priloha I nafizeni (EU) ¢. 139/2014 se méni takto:
1) bod 22 se nahrazuje timto:

,22) ,pistrojovou dréhou” se rozumi jeden z téchto typl vzletové a pfistdvaci drdhy urCenych pro provoz letadel
pouzivajicich postupy pro piistrojové pibliZeni:

1. ,drédha pro nepfesné pfistrojové piiblizeni“: vzletovd a pfistdvaci drdha vybavend vizudlnimi prostfedky
a alesponi jednim nevizudlnim prostfedkem uréenym pro pfistdni po p¥istrojovém piiblizeni typu A;

2. ,drdha pro pfesné pfiblizeni 1. kategorie: vzletovd a pfistdvaci drdha vybavend vizudlnimi prostfedky
a alesponn jednim nevizudlnim prostfedkem urenym pro pfistini po pFistrojovém pfiblizeni typu B
1. kategorie;

3. ,drdha pro presné pfiblizeni II. kategorie“: vzletovd a pfistdvaci drdha vybavend vizudlnimi prostfedky
a alesponi jednim nevizudlnim prostfedkem uréenym pro pfistdni po piistrojovém piibliZzeni typu B
II. kategorie;

4. ,drdha pro presné piiblizeni IIl. kategorie“: vzletovd a pristdvaci drdha vybavend vizudlnimi prostfedky

a alespon jednim nevizudlnim prostfedkem urcenym pro pfistani po pfistrojovém piiblizeni typu B IIIA.,
IIB. nebo IIC. kategorie a pokryvajicim v celém rozsahu drahu;*;

2) vkladaji se nové body 47a a 47b, které znéjt:

,47a) ,piistrojovym piibliZenim typu A“ se rozumi piistrojové pfibliZeni s minimdlni vyskou pro klesini nebo
vyskou rozhodnuti 75 m (250 ft) nebo vyssi;

47b) ,pistrojovym piiblizenim typu B“ se rozumi piistrojové ptiblizeni s vyskou rozhodnuti nizZ$f nez 75 m
(250 ft). Pristrojové piiblizeni typu B je kategorizovano takto:

1. L kategorie (CAT I): s vyskou rozhodnuti nejméné 60 m (200 ft) a bud s dohlednosti nejméné 800 m,
nebo drdhovou dohlednosti nejméné 550 m;

2. 1L kategorie (CAT II): s vyskou rozhodnuti mensi nez 60 m (200 ft), ale nejméné 30 m (100 ft)
a dréhovou dohlednosti nejméné 300 m;

3. IIA. kategorie (CAT IIIA): s vyskou rozhodnuti mensi nez 30 m (100 ft) nebo bez omezeni vysky
rozhodnuti a s drdhovou dohlednosti nejméné 175 m;

4. 1IB. kategorie (CAT IIIB): s vyskou rozhodnuti mensi nez 15 m (50 ft) nebo bez omezeni vysky
rozhodnuti a s dradhovou dohlednosti mensi nez 175 m, ale nejméné 50 m;

5. IIIC. kategorie (CAT IIIC): bez jakychkoliv omezeni vysky rozhodnuti a drdhové dohlednosti;*.




L 72/20 Utedn véstnik Evropské unie 15.3.2018

ROZHODNUTI

ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2018/402
ze dne 13. bfezna 2018,
kterym se zfizuje Evropskd poradni skupina pro Evropsky orgdn pro pracovni zdleZitosti

(Text s vyznamem pro EHP a pro Svycarsko)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lianky 46 a 48, ¢l. 53 odst. 1, ¢ldnek 62 a ¢l. 91
odst. 1 této smlouvy,

vzhledem k témto dévodtm:

(1) Ve svém projevu o stavu Unie v roce 2017 (') navrh pfedseda Komise Jean-Claude Juncker zfidit Evropsky orgdn
pro pracovni zédleZitosti s cilem posilit spravedlnost na vnitinim trhu a zajistit, aby byla pravidla EU pro mobilitu
pracovnich sil vymédhéna spravedlivym, jednoduchym a G¢innym zptisobem.

(2)  Dne 13. bfezna 2018 Komise navrhla zfidit Evropsky orgdn pro pracovni zdlezitosti (3 s cilem podpofit ¢lenské
stity a Komisi pfi usnadiiovdni pfistupu jednotlived a zaméstnavateld k informacim o jejich pravech
a povinnostech, jakoz i pfislusnym sluzbam v situacich pfeshrani¢ni mobility pracovnich sil, a podnitit spolupraci
mezi ¢lenskymi stity pii preshraniénim vymdhani pfislusnych pravnich pfedpist Unie, a pisobit jako medidtor
a usnadiiovat nalézdni feeni v piipadé pieshrani¢nich sporti nebo naruseni fungovani trhu prace.

(3)  Meéla by byt ustavena poradni skupina na poskytovani poradenstvi a pomoci s rychlym zfizenim a budoucim
fungovanim Evropského orgdnu pro pracovni zdlezitosti, jejiz ndzev by mél byt Evropskd poradni skupina pro
Evropsky orgdn pro pracovni zdlezitosti (ddle jen ,skupina“). Ackoliv se nepodili na legislativnim procesu
vedoucimu k pfijeti ndvrhu nafizeni, kterym se zfizuje Evropsky orgdn pro pracovni zdlezitosti, méla by skupina
pomoci polozit zéklady pro ziizeni tohoto orgdnu.

(4)  Skupina by méla zejména umozZnit vyménu osvédCenych postupti a zkuSenosti se spolupraci v oblasti
pfeshrani¢ni mobility pracovnich sil a koordinace systémt oblasti socidlniho zabezpeleni, které by mohl
Evropsky organ pro pracovni zéleZitosti ddle rozvijet, jakoz i prezkum obecnych otdzek, principidlnich otdzek
a praktickych probléma vyplyvajicich z uplatiiovani p¥islusnych pravnich pfedpistt Unie. Skupina by méla rovnéz
pomahat pfi identifikaci zptsobt spoluprice a piispévkil existujici subjektd, véetné decentralizovanych agentur
EU ke zfizeni a fadnému fungovani Evropského orgdn pro pracovni zileZitosti.

(5)  Skupiné by méla piedsedat Komise (GR pro zaméstnanost, socidlni véci a socidlni zaclefovéni) a méla by byt
sloZena ze zdstupcti na vysoké trovni z orgdnd clenskych stitd, socidlnich partnert na tGrovni Unie, Evropské
nadace pro zlepSeni Zivotnich a pracovnich podminek (Eurofound), Evropského stiediska pro rozvoj odborného
vzdélavani (Cedefop), Evropské nadace odborného vzdélavani (ETD) a Evropské agentury pro bezpecnost
a ochranu zdravi pfi praci (EU-OSHA). Socidlni partnefi na tirovni Unie by méli rovnhomérné zastupovat odbory
a organizace zaméstnavateld.

(6)  Evropskému sdruzeni volného obchodu (ESVO) a Agentufe Evropské unie pro spoluprici v oblasti prosazovani
prava by mélo byt udéleno postaveni pozorovatele.

(7)  Skupina by méla spolupracovat s existujicimi subjekty v oblasti mobility pracovnich sil a koordinace systému
socidlniho zabezpeceni.

(8)  Meéla by byt stanovena pravidla pro sdélovani informaci ¢leny a pozorovateli skupiny.

() Projev o stavu Unie v roce 2017 je k dispozici na adrese: https:|[ec.europa.eu/commission/state-union-2017_cs.
() COM(2018)131.
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(9)  Osobni tdaje by mély byt zpracovivany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 45/2001 ().

(10)  Toto rozhodnuti by se mélo pouzit do té doby, nez bude Evropsky orgdn pro pracovni zéleZitosti zfizen,
PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Predmét

Ziizuje se Evropska poradni skupina pro Evropsky organ pro pracovni zéleZitosti (déle jen ,skupina®).

Cldnek 2
Ukoly

Skupina poskytuje Komisi (GR pro zaméstnanost, socidlni véci a socidlni zaclenovani) poradenstvi a pomoc s rychlym
zf{zenim a budoucim fungovanim Evropského orgdnu pro pracovni zileZitosti.

Ukolem skupiny je zejména:

a) usnadfiovat spoluprdci mezi vnitrostitnimi orgdny a zdCastnénymi stranami a poskytovat Komisi poradenstvi
ohledné rychlého zfizeni a budouciho provozniho fungovéni Evropského orgdnu pro pracovni zdleZitosti.

b) zkoumat obecné otdzky, principidlni otdzky a praktické problémy vyplyvajici z provadéni pravnich predpistt Unie
tykajicich se pfeshraniéni mobility pracovnich sil a koordinace systémi socidlntho zabezpeceni a jejich dopadu
na ¢innosti Evropského organu pro pracovni zdleZitosti.

¢) vyménovat si ndzory a identifikovat osvédéené postupy a piiklady dobré spoluprice v oblasti pfeshrani¢ni mobility
pracovnich sil a koordinace systémt socidlniho zabezpeceni s cilem rozvinout ¢innost Evropského orgdnu pro
pracovni zéleZitosti.

d) identifikovat zptsoby spoluprice a pFispévky stdvajicich subjektd, véetné decentralizovanych agentur EU ke zfizeni
a fddnému fungovani Evropského orgdnu pro pracovni zéleZitosti.
Cldnek 3
Clenstvi

1. Skupina se skldda z:

— jednoho zastupce z kazdého ¢lenského statu,

— Sesti zastupcti socidlnich partneri na drovni Unie rovnomérné zastupujicich odbory a organizace zaméstnavateld,
— jednoho zdstupce z kazdé agentury EU v oblasti zaméstnanosti a socidlnich véci.

2. Clenové jmenuji své zastupce a maji odpovédnost zajistit, aby $lo o osoby s vysokou tGrovni odbornych znalosti.

3. Zastupci jsou jmenovéani do 30 dnt od vstupu tohoto rozhodnuti v platnost. Zastupci mohou byt doprovazeni
odborniky.

4. Clenové, ktef{ nebudou schopni nadéle G¢inné prispivat k jedndnim odborné skupiny, kteif podle ndzoru Komise
(GR pro zaméstnanost, socidlni véci a socidlni zaclenovdni) nespliuji podminky stanovené v ¢lanku 339 Smlouvy
o fungovéani Evropské unie nebo ktefi odstoupi, nebudou vice zvani k ticasti na zaseddnich skupiny a bude mozné je na
zbyvajici dobu jejich funkéniho obdobi nahradit.
Cldnek 4
Pfedsednictvi

Skupiné predsedd zdstupce Komise (GR pro zaméstnanost, socidlni véci a socidlni zaclefiovéni).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tidajli orgdny a institucemi Spolecenstvi a o volném pohybu téchto Gdaji (UF. vést. L 8,12.1.2001, s. 1).
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Cldnek 5
Fungovdni skupiny

1.  Skupina kond na Z4dost Komise (GR pro zaméstnanost, socidln{ véci a socidlni zaclefiovani) v souladu s horizon-
talnimi pravidly (!).

2. Zasedani skupiny se konaji nejméné tiikrat ro¢né. Zaseddni skupiny se v zdsadé konaji v prostorach Komise.

3. Sluzby sekretaridtu zajistuje Komise (GR pro zaméstnanost, socidlni véci a socidlni zaclefiovéni). Zaseddni skupiny
se mohou ucastnit dals{ dfednici Komise z jinych atvarti, ktefi maji zdjem na projednavanych otdzkach.

4. Skupina mize po dohodé s Komisi (GR pro zaméstnanost, socidlni véci a socidlni zacleiovani) prostou vétsinou
svych ¢lent rozhodnout, Ze jeji jednadni bude vefejné.

5. Zapis diskuse ke kazdému bodu programu jedndni a ke stanoviskiim pfijatym skupinou musi byt smysluplny
a uplny. Zapis vypracuje sekretaridt a odpovida za néj predseda.

6.  Skupina pfijimd svd stanoviska, doporuceni nebo zpravy na zakladé konsensu.
7. Utast odborniki Evropského parlamentu na praci skupiny se fidi bodem 15 a piilohou I rimcové dohody
o vztazich mezi Evropskym parlamentem a Evropskou komisi (3).

Cldnek 6

Pfizvani odbornici

Komise (GR pro zaméstnanost, socidlni véci a socidlni zaclefiovni) miiZe pfizvat odborniky se zvlastni kvalifikaci ve
vztahu k pfedmétu jedndni, aby se ad hoc zdcastnili ¢innosti skupiny.

Cldnek 7

Pozorovatelé

1. Evropskému sdruzeni volného obchodu (ESVO) a Agentufe Evropské unie pro spoluprici v oblasti prosazovani
préava se udéluje postaveni pozorovatele v souladu s horizontdlnimi pravidly na zédkladé piimého pozvani.

2. Pozorovatelé jmenuji své zdstupce.

3. Pfedseda muze zdstupctim pozorovateld povolit Gcast na diskusich skupiny a pfedkldddni odbornych poznatkd.
Nemohou se viak tcastnit formulovani doporuceni ¢i rad skupiny.

Cldnek 8
Jednaci fad

Na névrh a po dohodé s Komisi (GR pro zaméstnanost, socidlni véci a socidlni zaclefiovani) pfijme skupina prostou
vétsinou svych ¢lent jednaci fdd, a to na zdkladé standardniho jednactho fddu pro expertni skupiny a v souladu
s horizontdlnimi pravidly.

Cldnek 9
SluZebni tajemstvi a nakldddni s utajovanymi informacemi

Clenové skupiny a jejich zdstupci, jakoz i pfizvani odbornici a pozorovatelé jsou povinni dodrzovat zdvazky tykajici se
sluzebniho tajemstvi, které se podle Smluv a jejich provadécich pravidel vztahuji na v3echny ¢leny organt a jejich
zaméstnance, a dale bezpecnostni pravidla Komise o ochrané utajovanych skute¢nosti Unie, kterd jsou stanovena
v rozhodnutich Komise (EU, Euratom) 2015/443 (*) a (EU, Euratom) 2015/444 (). Pokud tyto zdvazky nedodrzi, mize
Komise pfijmout veskerd vhodnd opatfeni.

(") C(2016) 3301, ¢ldnek 13 odstavec 1.

(&) Uf.vest.L 304,20.11.2010,s. 47. .,

(*) Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. bfezna 2015 o bezpecnosti v Komisi (UF. vést. L 72, 17.3.2015, s. 41).

() Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. bfezna 2015 o bezpecnostnich pravidlech na ochranu utajovanych informaci
EU (Ut. vést.L 72,17.3.2015,s. 53).
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Cldnek 10
Transparentnost

1. Skupina se zaregistruje do Rejstitku expertnich skupin Komise a dalsich podobnych subjekti (ddle jen ,rejstitk
expertnich skupin®).

2. Pokud jde o slozeni skupiny, zvefejni se v rejstitku expertnich skupin ndsledujici tdaje:

a) nazev ¢lenskych statd;

b) nazev socidlnich partnerty; zastoupené zdjmy;

¢) ndzev agentur v oblasti zaméstnanosti a socidlnich véci;

d) ndzev pozorovatelti, véetné nazva tfetich zemi.

3. Vsechny pfislusné dokumenty, véetné programt jedndni, zdpisi a piispévkt tcastnikd, se zvefejni bud jejich
uvedenim v rejstitku expertnich skupin, nebo na zvlastni internetové strance dostupné odkazem z rejstitku. Pistup
k této zvlastni internetové strance nesmi podléhat registraci uZivatele ani jakymkoli jinym omezenim. Program jedndni
a dalsi relevantni podkladové dokumenty se zvefejni s dostatenym pfedstihem pfed zaseddnim a ndsledné se v fadné
dobé zvefejni i zdpis. Vyjimky ze zvefejiiovani jsou stanoveny pouze v piipadech, kdy se md za to, Ze by zvefejnéni

dokumentu poskodilo ochranu vefejného nebo soukromého zdjmu, jak stanovi cldnek 4 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ().

Cldnek 11
Vydaje na zaseddni
1. Utastnikéim podilejicim se na ¢innosti skupiny nepfislusi za poskytované sluzby odména.

2. Cestovné a naklady na pobyt vzniklé Gcastnikiim v souvislosti s ¢innosti skupiny hradi Komise. Nahrada se
poskytuje v souladu s predpisy platnymi v rdmci Komise a v mezich disponibilnich prostfedkd, které jsou dtvartm
Komise pfidéleny v rdmci ro¢ntho postupu pro ptidélovani zdroj.

Cldnek 12
Pouzitelnost
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se do té doby, nez bude Evropsky orgdn pro pracovni zalezZitosti zi{zen.

Ve Strasburku dne 13. bfezna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI
DOHODOU

ROZHODNUTI ¢ 2/2017 VYBORU ZRIZENEHO PODLE DOHODY MEZI EVROPSKYM
SPOLECENSTVIM A SVYCARSKOU KONFEDERACI O VZA)EMNEM UZNAVANI POSUZOVANI
SHODY

ze dne 22. prosince 2017

o zméné kapitoly 2 o osobnich ochrannych prostfedcich, kapitoly 4 o zdravotnickych
prostiedcich, kapitoly 5 o plynovych spotiebi¢ich a kotlich a kapitoly 19 o lanovych drihich
[2018/403]

VYBOR,

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Evropskd unie piijala nové naifzeni o osobnich ochrannych prostfedcich (') a Svycarsko zménilo své pravni
a spravni pfedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazovdny za rovnocenné s vySe uvedenym pravnim
pfedpisem Evropské unie.

(2)  Kapitola 2 piilohy 1, nazvand Osobni ochranné prostiedky, by méla byt zménéna, aby odrdzela uvedené zmény.

(3)  Evropskd unie pfijala nové nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (%), jehoz kapitola IV se povinné pouzivd ode
dne 26. listopadu 2017, a nové nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (), jehoz
kapitola IV se povinné pouzivd ode dne 26. listopadu 2017. Vyrobci maji kromé toho moznost uvedend nafizeni
pouzit dobrovolné od uvedeného data. Svycarsko zménilo své pravni piedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2
dohody povazoviny za rovnocenné s vySe uvedenymi ustanovenimi pfedpisii Evropské unie, jez se povinné
pouzivaji ode dne 26. listopadu 2017.

(4)  Kapitola 4 piilohy 1, nazvand Zdravotnické prostfedky, by méla byt zménéna, aby odrdzela uvedené zmény.

(5)  Evropsk4 unie pfijala nové nafizeni o spotiebicich plynnych paliv (*) a Svycarsko zménilo své pravni a spravni
pfedpisy, které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazovany za rovnocenné s vyse uvedenym pravnim predpisem
Evropské unie.

(6)  Kapitola 5 piilohy 1, nazvand Plynové spotiebice a kotle, by méla byt zménéna, aby odrdzela uvedené zmény.

(7)  Evropskd unie pfijala nové nafizeni o lanovych drdhdch (°) a Svycarsko zménilo své prévni a sprévni piedpisy,
které jsou podle ¢l. 1 odst. 2 dohody povazovany za rovnocenné s vyse uvedenym pravnim predpisem Evropské
unie.

(8)  Kapitola 19 piilohy 1, nazvand Lanové drahy, by méla byt zménéna, aby odrazela uvedené zmény.

(9) V¢l 10 odst. 5 dohody se stanovi, Ze vybor muiZe na ndvrh jedné ze stran ménit p¥ilohy dohody,

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. biezna 2016 o osobnich ochrannych prostiedcich a o zruseni
smérnice Rady 89/686/EHS (UF. vést. L 81, 31.3.2016, s. 51).

(¥ Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017(745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS
(Ut. vést. L 117, 5.5.2017,s. 1).

(*) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
a 0 zrusen smérnice 98/79/ES a rozhodnut{ Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017,s. 176).

() Nafizenf Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/426 ze dne 9. bfezna 2016 o spotiebicich plynnych paliv a o zruseni smérnice
2009/142[ES (Ur. vést. L 81, 31.3.2016, 5. 99).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/424 ze dne 9. biezna 2016 o lanovych drdhdch a o zruSeni smérnice 2000/9/ES
(UF. vést. L 81, 31.3.2016, 5. 1).
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ROZHODL TAKTO:

1. Kapitola 2 p#ilohy 1 dohody, nazvand Osobni ochranné prostiedky, se méni v souladu s ustanovenimi pfilohy A
tohoto rozhodnuti.

2. Kapitola 4 ptilohy 1 dohody, nazvand Zdravotnické prosttedky, se méni v souladu s ustanovenimi p¥ilohy B tohoto
rozhodnuti.

3. Kapitola 5 piilohy 1 dohody, nazvana Plynové spotiebi¢e a kotle, se méni v souladu s ustanovenimi piilohy C
tohoto rozhodnuti.

4. Kapitola 19 prilohy 1 dohody, nazvand Lanové drihy, se méni v souladu s ustanovenimi p¥ilohy D tohoto
rozhodnuti.

5. Toto rozhodnuti je vyhotoveno ve dvou stejnopisech a je podepsdno zéstupci vyboru opravnénymi jednat jménem
stran. Toto rozhodnuti nabyvé G¢inku dnem posledniho podpisu.

Za Svycarskou konfederaci Za Evropskou unii
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA

Podepsdno v Bernu dne 22. prosince 2017 Podepsdno v Bruselu dne 21. prosince 2017
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PRILOHA A

V ptiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 2, Osobni ochranné prosttedky, zrusuje a nahrazuje timto (nize uvedené znéni
nabyvd dcinku dnem 21. dubna 2018, kdy zacne platit nafizeni (EU) 2016/425 a odpovidajici prévni pfedpisy
Svycarska, s vyjimkou oddilu IV, ktery nabude a¢inku téhoZz dne jako toto rozhodnuti):

,KAPITOLA 2
OSOBNI OCHRANNE PROSTREDKY
ODDIL I
Pravni a spravni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. biezna 2016 o osob-
nich ochrannych prostiedcich a o zruseni smérnice Rady 89/686/EHS (Ut. vést. L 81,
31.3.2016, s. 51).

Svycarsko 100.  Spolkovy zdkon ze dne 12. Cervna 2009 o bezpecnosti vyrobka (RO 2010 2573)

101.  Nafizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti vyrobkt (RO 2010 2583), naposledy
pozménéné dne 25. fijna 2017 (RO 2017 5865)

102.  Nafizeni ze dne 25. ffjna 2017 o bezpecnosti osobnich ochrannych prostredkd
(RO 2017 5859)

103.  Nafizeni ze dne 17. Cervna 1996 o $vycarském akreditacnim systému a o jmenovani
zkuSebnich laboratof{ a subjektd posuzovani shody (RO 1996 1904), naposledy po-
zménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

ODDIL II
Subjekty posuzovani shody

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

ODDIL Il
Orgény, které providdéji jmenovéni

Vybor zfizeny podle ¢ldnku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovini,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV
Zv1astni pravidla pro jmenovini subjekti posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovidni shody dodrzuji orgdny, které provddéji jmenovini, obecné zdsady obsazené
v ptiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovéni stanovend v kapitole V nafizeni (EU) 2016/425.

ODDILV
Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodafské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddtskych subjektii v souladu s pravnimi piedpisy v oddilu I

V souladu s pravnimi piedpisy v oddilu I se na hospoddiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.
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Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 8 odst. 6 a ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/425 a v odpovidajicich
predpisech Svycarska postaéi uvést jméno, zapsany obchodni nézev nebo zapsanou ochrannou znidmku a postovni
adresu, na niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na dzemi Evropské unie nebo Svycarska. V pifpadé, Ze vyrobce
neni usazeny na tizem{ Evropské unie nebo Svycarska, posta¢i uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat dovozce usazeného na tizemi Evropské unie nebo
Svycarska;

b) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 8 odst. 3 a ¢l. 10 odst. 8 nafizeni (EU) 2016/425 a v odpovidajicich
predpisech Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska uchovdval
technickou dokumentaci a EU prohldSeni o shodé po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh v Evropské unii nebo ve
Svycarsku. V pifpadé, Ze vyrobce nenf usazen na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, je dostacujici, aby dovozce
usazeny na tzem{ Evropské unie nebo Svycarska uchovaval kopii EU prohldseni o shod¢, nebo piipadné osvédéeni
o shodé, pro potiebu organti dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto organim bude moZné na vyZzadani
poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 8 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 10 odst. 6 nafizeni (EU) 2016/425
a v odpovidajicich piedpisech Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti spliioval vyrobce usazeny na dzemi
Evropské unie nebo Svycarska, nebo v piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska,
dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Gicely povinnosti stanovené v ¢l. 9 odst. 2 naifzeni (EU) 2016/425 a v odpovidajicich predpisech Svycarska se
zplnomocnénym zistupcem rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2016425
nebo odpovidajicich piedpisti Svycarska.

1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského stitu Evropské unie nebo Svycarska mize na zdklade
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody OOP s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddilu L.

Tento orgdn se muiZe obréitit na hospodafsky subjekt usazeny na dzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZe pozadat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. Miize hospodéiské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pii ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland OOP.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provadéji jmenovani, se mohou Gcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostdtnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v ¢lanku 35 nafizeni (EU) 2016/425.

3. Koordinace subjektit posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou Gcastnit mechanismé koordinace a spoluprice podle
¢lanku 36 nafizeni (EU) 2016/425, a to ptimo nebo prostiednictvim uréenych zastupca.

4. Vzdjemnd pomoc orgdnii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany tG¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgdny dozoru nad trhem ¢lenskych stétdi a Svycarska spolupracuji a vyméfiuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjekti
usazenych v nékterém z clenskych sttt nebo ve Svycarsku.
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5. Postup pro nakldddni s OOP pfedstavujicimi riziko, jez se netykd pouze dzemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého clenského stétu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostate¢né diivody domnivat se, Ze OOP, na néz se vztahuje tato kapitola, pfedstavuji riziko
pro zdravi nebo bezpecnost osob, na néz se vztahuji pravni predpisy zminéné v oddilu I této kapitoly, a pokud se
domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tzemi daného ¢lenského stitu, informuji Evropskou komisi, ostatni ¢lenské
stéty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd ma pfislusny hospodatsky subjekt na jejich zddost pFijmout,

— pokud piislusny hospodaisky subjekt nepiijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za G¢elem zdkazu nebo omezeni doddvani OOP na trh daného ¢lenského stitu nebo za ticelem
jejich stazeni z trhu nebo z obéhu.

Souddsti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujicich
OOP, tdaje o jejich pivodu, povaze tidajného nesouladu a souvisejictho rizika, povaze a dobé trvani opatieni pfijatych
na vnitrostdtni trovni a stanoviska pfislusného hospodéiského subjektu. Konkrétné je nutno uvést, zda je diivodem
nesouladu néktery z téchto nedostatki:

— OOP nespliuji pozadavky na zdravi nebo bezpecnost osob v pravnich pfedpisech v oddilu I, nebo
— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v pravnich pfedpisech v oddilu 1.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opattenich, kterd pfijaly, a o vSech dopliiujicich tdajich o nesouladu dotéenych OOP, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenymi OOP bezodkladné piijata nalezitd omezujici
opatfeni, jako je staZeni téchto OOP z jejich trhu.

6. Ochranny postup v pfipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stit nesouhlasi s vnitrostdtnim opatienim uvedenym v bodé 5, ozndmi Evropské komisi
své ndmitky do ti{f mésicti od obdrZeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese clensky stét nebo Svycarsko ndmitky proti opatieni pfijatému
Svycarskem ¢i clenskym statem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostatni opatfeni je v rozporu s pfislusnymi
pravnimi ptedpisy uvedenymi v oddilu I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity, Svycarskem
a prostiednictvim $vycarskych orgdni s piislusnym hospodafskym subjektem nebo pfislusnymi hospodafskymi subjekty.
Komise provede hodnoceni daného vnitrostatniho opatfeni, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli.

Je-li vnitrostatni opatieni povazovano za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byly nevyhovujici
OOP stazeny z jejich trhu, a odpovidajicim zptsobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stdt nebo Svycarsko dané opatfeni odvola.

V souladu s bodem 8 muzZe strana postoupit zdleZitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

7. Osobni ochranny prostiedek (OOP), ktery je v souladu, ale pfesto pfedstavuje riziko

Pokud ¢lensky stdt nebo Svycarsko zjisti, Ze OOP, ktery hospodéisky subjekt uvedl na trh EU a na $vycarsky trh, je sice
v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddilu I této kapitoly, ale presto predstavuje riziko pro zdravi nebo
bezpetnost osob, ptijme veskerd vhodnd opatfeni a ihned o nich uvédomi Komisi, ostatni clenské staty
a Svycarsko. Informace musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti, zejména ddaje nezbytné pro identifikaci
dot¢eného OOP, tdaje o jeho pivodu a dodavatelském fetézci, povaze souvisejictho rizika a povaze a dobé trvani
opatteni pfijatych na vnitrostdtni drovni.
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Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospoddiskym subjektem ¢ pFislusnymi hospoddiskymi subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitro-
statnich opatfeni, aby urcila, zda je vnitrostdtni opatfeni oprdvnéné, ¢i nikoli, a v pfipadé potieby navrhne vhodnd
opatfeni.

V souladu s bodem 8 muzZe strana postoupit zdlezitost vyboru zf{zenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v p¥ipadé pfetrvivajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude piipad pteddn vyboru ziizenému
podle ¢lanku 10 této dohody, ktery rozhodne o vhodném dalsim postupu, véetné moznosti nechat provést odborné
posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfeni je:

a) opravnéné, piijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici OOP stazen z jejich trhu;

b) neoprdvnéné, vnitrosttni orgdn ¢lenského stdtu nebo Svycarska opatfeni odvold.“
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PRILOHA B

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 4, Zdravotnické prostiedky, zrusuje a nahrazuje timto:

LKAPITOLA 4
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
ODDIL I
Pravni a sprdvni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropskd unie 1. Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich pfedpist
Clenskych stath t}'rkajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnick)'rch prostiedkd, na-
posledy pozmenena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze
dne 29. zat{ 2003 (Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

2. Smérnice Rady 93 /42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcfch na-
posledy pozmenena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze
dne 29. zai{ 2003 (Ur vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostic-
kych zdravotmckych prostiedcich in vitro (Ut. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1), naposledy
pozmenena natizenim Evropského parlamentu a Rady ES) ¢ 1882/2003 ze dne
29. zaif 2003 (Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1) a opravend opravou (Ut. vést. L 22,
29.1.1999, s. 75 a Uf. vést. L 6, 10.1.2002, s. 70).

4. Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spolecnych technickych spe-
cifikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro (Uf. vést. L 131, 16.5.2002,
s. 17).

5. Smérnice Komise 2003/12/ES ze dne 3. Ginora 2003 o zméné klasifikace prsnich im-

plantitéi v rdmci smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (Uf. vést. L 28,
4.2.2003, s. 43).

6. Natizeni Komise (EU) €. 722/2012 ze dne 8. srpna 2012 o zvldstnich pozadavcich tyka-
jicich se pozadavkd stanovenych ve smérnicich Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohle-
dem na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a zdravotnické prostfedky vyro-
bené s pouzitim tkani zvitectho ptivodu (UF. vést. L 22, 9.8.2012, s. 3).

7. Smérnice Komise 2005/50/ES ze dne 11. srpna 2005 o nové klasifikaci endoprotéz ky-
¢elniho, kolenniho a ramenniho kloubu v rdmci smérnice Rady 93/42/EHS o zdravot-
nickych prostredcich (Ut. vést. L 210, 12.8.2005, s. 41).

8. Nafizeni Komise (ES) ¢. 2007/2006 ze dne 22. prosince 2006 o provadéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 17742002, pokud jde o dovoz a tranzit nékte-
rych meziproduktd z materidla kategorie 3 urcenych k technickému pouziti ve zdravot-
nickych prostfedcich, in vitro diagnostikdch a laboratornich ¢inidlech, a o zméné uvede-
ného nafizeni (Uf. vést. L 379, 28.12.2006, s. 98).

9. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zdf{ 2007, kterou se
méni smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich ptedpist: ¢lenskych statd tykaji-
cich se aktivnich implantabilnich Zdravotnick)’rch prostfedkd, smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostiedcich a smérnice 98/8/ES o uvddéni biocidnich ptipravkd na
trh (UF. vést. L 247, 21.9.2007, s. 21).

10. Rozhodnuti Komise 2011/869/EU ze dne 20. prosince 2011, kterym se méni rozhod-
nuti 2002/364/ES o spolecnych technickych specifikacich pro diagnostické zdravot-
nické prostiedky in vitro (UF. vést. L 341, 22.12.2011, s. 63).

11. Smérnice Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince 2011, kterou se méni smérnice
Evropskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich
in vitro (UF. vést. L 341, 22.12.2011, s. 50).
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12. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezen{
pouzivani nékterych nebezpecnych ldtek v elektrickych a elektronickych zafizenich
(Uf. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

13. Rozhodnuti Komise 2010/227EU ze dne 19. dubna 2010 o Evropské databance zdra-
votnickych prostiedkt (Eudamed) (Ut. vést. L 102, 23.4.2010, s. 45).

14. Nafizeni Komise (EU) ¢. 207/2012 ze dne 9. bfezna 2012 o elektronickych ndvodech
k pouzit{ zdravotnickych prostiedkt (Uf. vést. L 72, 10.3.2012, s. 28).

15. Provddéci nafizeni Komise (EU) €. 920/2013 ze dne 24. zdf{ 2013 o jmenovani oznd-
menych subjektd podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdra-
votnickych prostfedcich a smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich
a dozoru nad témito subjekty (UF. vést. L 253, 25.9.2013, s. 8).

16. Kapitola IV a piiloha VII naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017 o zdravotnick)'rch prostfedcich zméné smérnice 2001 /83/ES nati-
zeni (ES) ¢ 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zrudeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (U. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

17. Kapitola IV a pfiloha VII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze
dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017,
s. 176).

Svycarsko 100.  Spolkovy zdkon ze dne 15. prosince 2000 o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich
(RO 2001 2790), naposledy pozménény dne 1. ledna 2014 (RO 2013 4137)

101.  Spolkovy zdkon ze dne 24. ¢ervna 1902 o elektrickych slaboproudych a silnoproudych
zafizenich (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy pozménény dne 20. bfezna 2008
(RO 2008 3437)

102.  Spolkovy zdkon ze dne 9. ¢ervna 1977 o metrologii (RO 1977 2394), naposledy po-
zménény dne 17. ¢ervna 2011 (RO 2012 6235)

103.  Spolkovy zdkon ze dne 22. bfezna 1991 o ochrané proti zdfeni (RO 1994 1933), na-
posledy pozménény dne 10. prosince 2004 (RO 2004 5391)

104.  Nafizeni ze dne 17. fijna 2001 o zdravotnickych prostfedcich (RO 2001 3487), napo-
sledy pozménéné dne 25. fjna 2017 (RO 2017 5935)

105.  Nafizeni ze dne 18. dubna 2007 o dovozu, tranzitu a vyvozu zvifat a Zivocisnych pro-
duktt (RO 2007 1847), naposledy pozménéné dne 4. zai{ 2013 (RO 2013 3041)

106.  Nafizeni ze dne 17. Cervna 1996 o $vycarském akreditatnim systému a o jmenovani
zkuSebnich laboratof{ a subjektii posuzovini shody (RO 1996 1904), naposledy po-
zménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

107.  Spolkovy zdkon ze dne 19. ¢ervna 1992 o ochrané tdaji (RO 1992 1945), naposledy
pozménény dne 30. zafi 2011 (RO 2013 3215)

ODDIL II
Subjekty posuzovini shody

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

ODDIL III
Orginy, které provadéji jmenovani

Vybor zfizeny podle ¢linku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provddéji jmenovani,
ozndmenych stranami.
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ODDIL IV
Zvlastni pravidla pro jmenovani subjektii posuzovini shody

Pfi jmenovéni subjektd posuzovani shody podle této kapitoly orgdny, které provadéji jmenovani:
— dodrzuji obecné zdsady obsazené v piiloze 2 této dohody,

— spliiyji kritéria pro posuzovini stanovend v piiloze XI smérnice 93/42/EHS, v pfiloze 8 smérnice 90/385/EHS
a v pifloze IX smérnice 98/79/ES, jak je uvedeno v nafizeni (EU) €. 920/2013, a

— spliuji kritéria pro posuzovdni stanovend v kapitole IV a piiloze VII nafizeni (EU) 2017/745 a nafizeni (EU)
2017/746.

Strany daji k dispozici hodnotitele pro skupinu zfizenou podle nafizeni (ES) 920/2013, ¢linku 40 nafizeni (EU)
2017/745 a clanku 36 nafizeni (EU) 2017/746. Organy, které provadéji jmenovéni, jednotlivych stran spolupracuji za
tcelem posouzeni ozndmenych subjektd v souladu s ¢linkem 39 nafizeni (EU) 2017/745 a clankem 35 nafizeni (EU)
2017/746. Uvedené organy se tcastni vzdjemného hodnoceni podle ¢ldnku 48 nafizeni (EU) 2017/745 a clanku 44
nafizeni (EU) 2017/746.

ODDILV
Dopliiujici ustanoveni
1. Registrace osoby odpovédné za uvddéni prostiedkii na trh

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce, ktery uvede na trh jedné ze stran zdravotnické prostredky uvedené
v ¢lanku 14 smérnice 93/42/EHS nebo ¢ldnku 10 smérnice 98/79/ES, sdéli piislusnym organtm strany, v niz md sidlo,
udaje uvedené ve zminénych ¢lancich. Strany si vzdjemné uzndvaji uvedenou registraci. Vyrobce neni povinen jmenovat
osobu odpovédnou za uvedeni prostfedki na trh, kterd je usazena na tizemi druhé strany.

2. Oznacovini zdravotnickych prostfedki

Vyrobci obou stran uvedou na $titku zdravotnickych prostiedki uvedenych v pifloze 1 bodé 13.3 pism. a) smérnice
93/42/EHS a na diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro uvedenych v pfiloze 1 bodé 8.4 pism. a) smérnice
98/79/ES své jméno nebo obchodni ndzev a adresu. Vyrobci nejsou povinni uvadét na Stitku, vnéjsim obalu nebo
v navodu k pouziti jméno a adresu osoby odpovédné za uvedeni prostfedkd na trh a jméno a adresu zdstupce nebo
dovozce usazeného na tizemi druhé strany.

U prostiedkéi dovdZenych ze tietich zemi, s predpokladem jejich distribuce v Unii a ve Svycarsku, musi znaceni nebo
vnéjsi obal ¢ ndvod k pouziti pfipadné obsahovat jméno a adresu jednoho zplnomocnéného zistupce vyrobce
usazeného v Unii nebo ve Svycarsku.

3. Vymeéna informaci a spoluprice

V souladu s ¢lankem 9 dohody

— si strany vyméiuji zejména informace uvedené v ¢lanku 8 smérnice 90/385/EHS, clanku 10 smérnice 93/42/EHS,
¢lanku 11 smérnice 98/79(ES a ¢lanku 3 nafizeni (EU) €. 920/2013,

— strany spolupracuji zejména v souladu s ¢ldnky 102 a 103 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢ldnky 97 a 98 nafizeni (EU)
2017/746.

— Svycarsko miize predlozit zddost, aby v souladu s ¢ldnkem 106 naiizeni (EU) 2017745 Komise jmenovala odborné
laboratofe, nebo Zadost, aby v souladu s ¢lankem 100 nafizeni (EU) 2017/746 Komise jmenovala referenéni
laboratofe.

4, Evropské databize

Prislusné $vycarské orgdny maji mit pFistup k evropskym databdzim zfizenym podle ¢linku 12 smérnice 98/79]ES,
¢lanku 14a smérnice 93/42/EHS, ¢lanku 3 nafizeni (EU) €. 920/2013, ¢ldnku 33 nafizeni (EU) 2017/745 a clanku 30
nafizeni (EU) 2017/746. Piedaji Komisi a/nebo orgdnu odpovédnému za spravu databdzi tdaje, které jsou stanovené
v uvedenych ¢lancich, shromézdéné ve Svycarsku, aby mohly byt vlozeny do evropskych databazi.
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5. Pfechodnd ustanoveni

Odchylné od ustanoveni v oddilu I mohou byt prostiedky, které jsou v souladu s naffzenim (EU) 2017/745 a nafizenim
(EU) 2017746, uvedeny na trh obou stran.

Odchylné od ustanoveni v oddilu I mohou ozndmené subjekty, které jsou jmenovany a ozndmeny v souladu s nafizenim
(EU) 2017/745 a nafizenim (EU) 2017/746, provadét postupy posuzovani stanovené v uvedenych nafizenich a vydavat
certifikdty v souladu s tymiz nafizenimi. Strany uvedené certifikdty uznaji.”
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PRILOHA C

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 5, Plynové spotiebice a kotle, zrusuje a nahrazuje timto (nize uvedené znéni
nabyvd dcinku dnem 21. dubna 2018, kdy zacne platit nafizeni (EU) 2016/426 a odpovidajici prévni pfedpisy
Svycarska, s vyjimkou oddilu IV, ktery nabude a¢inku téhoZz dne jako toto rozhodnuti):

,KAPITOLA 5
PLYNOVE SPOTREBICE A KOTLE
ODDIL I
Pravni a spravni pfedpisy

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 1

Evropskd unie 1. Smérnice Rady 92/42[EHS ze dne 21. kvétna 1992 o pozadavcich na Gcinnost novych
teplovodnich kotldi na kapalnd nebo plynnd paliva (Uf. vést. L 167, 22.6.1992, s. 17),
ve znéni pozdgjsich piedpist

Svycarsko 100. Naffzeni ze dne 16. prosince 1985 o ochrané ovzdusi (ptilohy 3 a 4)
(RS 814.318.142.1), ve znéni pozdéjsich pfedpist

Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/426 ze dne 9. bfezna 2016 o spo-
tiebi¢ich plynnych paliv a o zruseni smérnice 2009/142/ES (UF. vést. L 81, 31.3.2016,
s. 99).

Svycarsko 100.  Spolkovy zdkon ze dne 12. Cervna 2009 o bezpecnosti vyrobka (RO 2010 2573)

101.  Nafizeni ze dne 19. kvétna 2010 o bezpecnosti vyrobké (RO 2010 2583), naposledy
pozménéné dne 25. ffjna 2017 (RO 2017 5865)

102.  Nafizeni ze dne 25. fijna 2017 o plynovych spotiebic¢ich (RO 2017 5865)

103.  Nafizeni ze dne 17. Cervna 1996 o $vycarském akreditacnim systému a o jmenovani
zkuSebnich laboratof{ a subjektd posuzovani shody (RO 1996 1904), naposledy po-
zménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

ODDIL II
Subjekty posuzovini shody

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

ODDIL I
Orgény, které provddéji jmenovéni

Vybor ziizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgind, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV
Zvlastni pravidla pro jmenovini subjekti posuzovani shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovini shody dodriuji orgdny, které provddéji jmenovéni, obecné zdsady obsazené
v ptiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovéni stanovend v kapitole IV nafizeni (EU) 2016/426.
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ODDILV
Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodifské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddtskyich subjektii v souladu s prdvnimi piedpisy v oddilu 1

V souladu s pravnimi predpisy v oddilu I se na hospodaiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.

Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro Gcely povinnost{ stanovenych v ¢l. 7 odst. 6 a ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/426 a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska posta¢i uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni adresu, na
niz lze kontaktovat vyrobce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska. V piipadé, Ze vyrobce nenf usazeny
na tizemi Evropské unie nebo Svycarska, postaci uvést jméno, zapsany obchodni nézev nebo zapsanou ochrannou
zndmku a postovni{ adresu, na niz lze kontaktovat dovozce usazeného na tizemi Evropské unie nebo Svycarska;

b) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 9 odst. 8 nafizeni (EU) 2016/426 a v odpovidajicich piedpisech
Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovédval technickou
dokumentaci a EU prohlaseni o shod& po dobu deseti let od uvedeni spotiebice nebo vybaveni na trh v Evropské unii
nebo ve Svycarsku. V ptipadé, ze vyrobce neni usazen na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska, je dostacujici, aby
dovozce usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska uchovdval kopii EU prohldseni o shodé, nebo pifpadné
osvédceni o shodé, pro potiebu orgdnt dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto orgdntim bude mozné na vyzadani
poskytnout technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni spotiebice nebo vybaveni na trh v Evropské unii
nebo ve Svycarsku;

¢) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 7 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 9 odst. 6 nafizeni (EU) 2016/426
a v odpovidajicich piedpisech Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti spliioval vyrobce usazeny na tzemf
Evropské unie nebo Svycarska, nebo v piipadé, Ze vyrobce nenf usazeny na tizemi Evropské unie nebo Svycarska,
dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Gicely povinnosti stanovené v ¢l. 8 odst. 2 naifzeni (EU) 2016/426 a v odpovidajicich predpisech Svycarska se
zplnomocnénym zdstupcem rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/426
nebo odpovidajicich piedpisti Svycarska.

1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Piislusny vnitrostdtni orgdn dozoru nad trhem clenského sttu Evropské unie nebo Svycarska miize na zdkladé
odtivodnéné Zadosti pozadat pfislusné hospodaiské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody spottebice nebo vybaveni s pravnimi pifedpisy uvedenymi
v oddilu I.

Tento organ se muZe obratit na hospodaisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pifimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostatniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiZe pozddat vyrobce nebo ptipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. Miize hospodaiské
subjekty pozadat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloudit rizika vyvoland spotfebicem nebo
vybavenim.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provddéji jmenovani, se mohou Gcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostitnimi orgdny
¢lenskych statt uvedené v ¢lanku 34 nafizeni (EU) 2016/426.



L 72/36 Utedn véstnik Evropské unie 15.3.2018

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou Gcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 35 nafizeni (EU) 2016/426, a to piimo nebo prostiednictvim uréenych zdstupca.

4. Vzdjemnd pomoc orgdnii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany G¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgdny dozoru nad trhem ¢lenskych stétéi a Svycarska spolupracuji a vyméfiuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospoddfskych subjekti
usazenych v nékterém z clenskych sttt nebo ve Svycarsku.

5. Postup pro nakldddni se spotfebi¢i nebo s vybavenim pfedstavujicimi riziko, jeZ se netykd pouze tizemi
daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem urcitého clenského stétu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostate¢né diivody domnivat se, Ze spotfebi¢ nebo vybaveni, na néz se vztahuje tato kapitola,
piedstavuji riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob nebo pro domdci zvifata nebo majetek, na néz se vztahuji pravni
piedpisy zminéné v oddilu I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tzemi daného clenského
stétu, informuji Evropskou komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd ma pfislusny hospodatsky subjekt na jejich zddost pFijmout,

— pokud piislusny hospoddfsky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, viech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za ticelem zdkazu nebo omezeni doddvani spotfebic¢t nebo vybaveni na trh daného ¢lenského
stdtu nebo za tcelem jejich stazeni z trhu nebo z obéhu.

Soucdsti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho
spotiebice nebo vybaveni, tidaje o jejich pivodu, povaze Gdajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani
opatfeni pfijatych na vnitrostdtni trovni a stanoviska piislusného hospodafského subjektu. Konkrétné je nutno uvést,
zda je diivodem nesouladu néktery z téchto nedostatk:

— spotiebi¢ nebo vybaveni nespliuje pozadavky na zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro domdci zvifata nebo
majetek uvedené v pravnich pfedpisech v oddilu I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v pravnich pfedpisech v oddilu L.
Svycarsko nebo ¢clenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostdtni orgdny o veskerych

opatfenich, kterd pfijaly, a o vech dopliujicich Gdajich o nesouladu dotc¢eného spotfebice nebo vybaveni, které maji

k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym spotiebicem nebo vybavenim bezodkladné pfijata
néleZitd omezujici opatfent, jako je stazeni tohoto spotfebice nebo vybaveni z jejich trhu.

6. Ochranny postup v pfipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stét nesouhlasi s vnitrostdtnim opatienim uvedenym v bodé 5, ozndmi{ Evropské komisi
své namitky do ti mésic od obdrzeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese ¢lensky stt nebo Svycarsko ndmitky proti opatfeni piijatému
Svycarskem ¢i clenskym statem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostatni opatfeni je v rozporu s pfislusnymi
pravnimi ptedpisy uvedenymi v oddilu I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity, Svycarskem
a prostiednictvim $vycarskych orgdni s piislusnym hospodafskym subjektem nebo pfislusnymi hospodafskymi subjekty.
Komise provede hodnoceni daného vnitrostatniho opatfeni, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli.

Je-li vnitrostdtni opatfeni tykajici se urcitého spotiebic¢e nebo vybaveni povazovino za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byly nevyhovujici
spotiebi¢ nebo vybaveni staZeny z jejich trhu, a odpovidajicim zpiisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny clensky stét nebo Svycarsko dané opatfeni odvold.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zdlezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.
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7. Spotfebice nebo vybaveni, které jsou v souladu s pravnimi pfedpisy, ale pfesto pFedstavuji riziko

Pokud ¢lensky stit nebo Svycarsko zjisti, Ze spotebi¢ nebo vybaveni, které hospodaisky subjekt uvedl na trh EU a na
$vycarsky trh, jsou sice v souladu s pravnimi pfedpisy uvedenymi v oddilu I této kapitoly, ale pfesto pfedstavuji riziko
pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro domdci zvifata nebo majetek, pfijme veskerd vhodnd opatieni a ihned o nich
uvédomi{ Komisi, ostatni ¢lenské staty a Svycarsko. Informace musi obsahovat viechny dostupné podrobnosti, zejména
tdaje nezbytné pro identifikaci dotéeného spotiebice nebo vybaveni, tidaje o jeho plvodu a dodavatelském fetézci,
povaze souvisejiciho rizika a povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostatni trovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodédiskym subjektem ¢&i piislusnymi hospodaiskymi subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitro-
statnich opatfeni, aby urcila, zda je vnitrostdtni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v piipadé potfeby navrhne vhodna
opatfeni.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v pfipadé pfetrvivajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude piipad pteddn vyboru ziizenému
podle ¢lanku 10 této dohody, ktery rozhodne o vhodném dalsim postupu, véetné moznosti nechat provést odborné
posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je:

a) opravnéné, piijmou strany nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byly nevyhovujici spotiebi¢ nebo vybaveni stazeny
z jejich trhu;

b) neoprdvnéné, vnitrostdtn{ orgdn ¢lenského stétu nebo Svycarska opatieni odvold.

9. Vyména informaci

V souladu s ¢lankem 12 dohody si strany vyménuji informace ohledné druht plynu a odpovidajicich vstupnich tlacich
plynnych paliv pouzivanych na svém dzemi, jez jsou uvedeny v piiloze II naiizeni (EU) 2016/426. Kromé toho
Svycarsko podd informace o uvedenych zméndch do Sesti mésicti od ozndmeni pldnovanych zmén. Evropskd unie poda
informace o uvedenych zménach do Sesti mésict od obdrZeni ozndmeni od ¢lenského statu.”
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PRILOHA D

V piiloze 1, Vyrobni odvétvi, se kapitola 19, Lanové dréhy, zruSuje a nahrazuje timto (niZe uvedené znéni nabyvd
G¢inku dnem 21. dubna 2018, kdy zacne platit nafizeni (EU) 2016/424 a odpovidajici pravni pfedpisy Svycarska,
s vyjimkou oddilu IV, ktery nabude t¢inku téhoz dne jako toto rozhodnuti):

+KAPITOLA 19
LANOVE DRAHY
ODDIL I
Pravni a sprdvni pfedpisy
Predpisy podle ¢l. 1 odst. 2

Evropska unie 1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/424 ze dne 9. bfezna 2016 o lano-
vych drahdch a o zruSeni smérnice 2000/9/ES (Uf. vést. L 81, 31.3.2016, s. 1).

Svycarsko 100.  Spolkovy zdkon ze dne 23. Cervna 2006 o lanovych drdhdch pro dopravu osob
(RO 2006 5753), naposledy pozménény dne 20. bfezna 2009 (RO 2009 5597)

101.  Nafizeni ze dne 21. prosince 2006 o lanovych drdhich pro dopravu osob
(RO 2007 39), naposledy pozménény dne 11. fijna 2017 (RO 2017 5831)

102.  Nafizeni ze dne 17. Cervna 1996 o $vycarském akreditacnim systému a o jmenovani
zkuSebnich laboratof{ a subjektd posuzovani shody (RO 1996 1904), naposledy po-
zménéné dne 25. listopadu 2015 (RO 2016 261)

ODDIL II
Subjekty posuzovani shody

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

ODDIL Il
Orgény, které providéji jmenovani

Vybor ztizeny podle ¢lanku 10 této dohody vypracuje a aktualizuje seznam orgdnd, které provadéji jmenovani,
ozndmenych stranami.

ODDIL IV
Zvlastni pravidla pro jmenovéni subjektii posuzovini shody

Pfi jmenovani subjektd posuzovini shody dodriuji orgdny, které provddéji jmenovéni, obecné zdsady obsazené
v ptiloze 2 této dohody a kritéria pro posuzovéni stanovend v kapitole IV nafizeni (EU) 2016/424.

ODDILV
Dopliiujici ustanoveni
1. Hospodifské subjekty
1.1. Specifické povinnosti hospoddtskych subjektii v souladu s prdvnimi piedpisy v oddilu I

V souladu s pravnimi piedpisy v oddilu I se na hospoddiské subjekty usazené v EU nebo ve Svycarsku vztahuji
rovnocenné povinnosti.
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Aby se zabranilo zbyte¢né duplicité povinnosti:

a) pro ucely povinnosti stanovenych v ¢l. 11 odst. 6 a ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/424 a v odpovidajicich
predpisech Svycarska postadi uvést jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a postovni
adresu, na niZ lze kontaktovat vyrobce usazeného na dzemi Evropské unie nebo Svycarska. V pifpadé, Ze vyrobce
neni usazeny na Gzemi Evropské unie nebo Svycarska, postaci uvést jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou
ochrannou zndmku a postovni adresu, na niz lze kontaktovat dovozce usazeného na tzemi Evropské unie nebo
Svycarska;

b) pro tucely povinnosti stanovenych v ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 13 odst. 8 nafizeni (EU) 2016/424 a v odpovidajicich
predpisech Svycarska je dostacujici, aby vyrobce usazeny na tGzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovéval
technickou dokumentaci a EU prohldSeni o shodé po dobu tficeti let od uvedeni dil¢tho systému nebo bezpec-
nostntho prvku na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku. V piipad¢, Ze vyrobce neni usazen na tizem{ Evropské
unie nebo Svycarska, je dostacujici, aby dovozce usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska uchovaval kopii EU
prohldseni o shodé, nebo piipadné osvédceni o shodé, pro potiebu orgdnt dozoru nad trhem a aby zajistil, Ze témto
orgdnim bude mozné na vyzadani poskytnout technickou dokumentaci po dobu tficeti let od uvedeni dil¢tho
systému nebo bezpecnostniho prvku na trh v Evropské unii nebo ve Svycarsku;

¢) pro tcely povinnosti stanovenych v ¢l. 11 odst. 4 druhém pododstavci a v ¢l. 13 odst. 6 nafizeni (EU) 2016/424
a v odpovidajicich predpisech Svycarska je dostacujici, aby tyto povinnosti splfioval vyrobce usazeny na tizemf
Evropské unie nebo Svycarska, nebo v piipadé, Ze vyrobce neni usazeny na tzemi Evropské unie nebo Svycarska,
dovozce usazeny na tzem{ Evropské unie nebo Svycarska.

1.2. Zplnomocnény zdstupce

Pro Gcely povinnosti stanovené v ¢l. 12 odst. 2 naifzeni (EU) 2016/424 a v odpovidajicich pfedpisech Svycarska se
zplnomocnénym zdstupcem rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Evropské unii nebo ve Svycarsku, kterd
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem podle ustanoveni ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU)
2016/424 nebo odpovidajicich piedpist Svycarska.

1.3. Spoluprdce s orgdny dozoru nad trhem

Pislusny vnitrostitni orgdn dozoru nad trhem ¢lenského stitu Evropské unie nebo Svycarska mfize na zdkladé
odtvodnéné 7zadosti pozddat prislusné hospodéfské subjekty v Evropské unii a ve Svycarsku, aby poskytly viechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody dil¢iho systému nebo bezpe¢nostniho prvku s pravnimi pfedpisy
uvedenymi v oddilu .

Tento orgdn se miiZe obrétit na hospoddisky subjekt usazeny na tzemi druhé strany bud pfimo, nebo s pomoci
piislusného vnitrostdtniho orgdnu dozoru nad trhem druhé strany. MiiZe pozddat vyrobce nebo piipadné zplnomocnéné
zdstupce a dovozce o poskytnuti dokumentace v jazyce snadno srozumitelném pro tento orgdn. MuZe hospodafské
subjekty pozddat, aby spolupracovaly pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland diléim systémem nebo
bezpecnostnim prvkem.

2. Vyména zkuSenosti

Svycarské orgdny, které provadéji jmenovani, se mohou dcastnit vymény zkuSenosti mezi vnitrostdtnimi orgdny
¢lenskych statd uvedené v ¢lanku 37 nafizeni (EU) 2016/424.

3. Koordinace subjektii posuzovini shody

Svycarské jmenované subjekty posuzovani shody se mohou dcastnit mechanisméi koordinace a spoluprice podle
¢lanku 38 nafizeni (EU) 2016/424, a to piimo nebo prostiednictvim urcenych zéstupca.
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4. Vzijemnd pomoc orginii dozoru nad trhem

Podle ¢l. 9 odst. 1 dohody zajisti strany t¢innou spolupraci a vyménu informaci mezi svymi orgdny dozoru nad trhem.
Orgény dozoru nad trhem clenskych stdtéi a Svycarska spolupracuji a vyménuji si informace. Poskytuji si vzdjemnou
pomoc v pfiméfeném rozsahu tim, Ze si poskytuji informace nebo dokumentaci tykajici se hospodaiskych subjektt
usazenych v nékterém z clenskych sttt nebo ve Svycarsku.

5. Postup pro nakldddni s dil¢imi systémy nebo bezpecnostnimi prvky predstavujicimi riziko, jez se netykd
pouze tizemi daného stitu

Podle ¢l. 12 odst. 4 této dohody v pifpadech, kdy orgdny dozoru nad trhem ur¢itého ¢lenského stétu nebo Svycarska
pfijaly opatfeni nebo maji dostate¢né divody domnivat se, Ze dil¢i systém nebo bezpecnostni prvek, na néZ se vztahuje
tato kapitola, pfedstavuji riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro majetek, na néz se vztahuji pravni predpisy
zminéné v oddilu I této kapitoly, a pokud se domnivaji, Ze se nesoulad netykd pouze tGzemi daného clenského stitu,
informuji Evropskou komisi, ostatn{ ¢lenské stdty a Svycarsko neprodlené o:

— vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd ma pfislusny hospodatsky subjekt na jejich zddost pFijmout,

— pokud piislusny hospodéisky subjekt nepfijme odpovidajici ndpravné opatfeni, vSech vhodnych prozatimnich
opatfenich pfijatych za tcelem zdkazu nebo omezeni dodavani dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku na trh
daného ¢lenského statu nebo za éelem jejich staZeni z trhu nebo z ob¢hu.

Souddsti téchto informaci jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujictho
dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku, daje o jejich pavodu, povaze idajného nesouladu a souvisejictho rizika,
povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni Grovni a stanoviska pfislusného hospodafského subjektu.
Konkrétné je nutno uvést, zda je diivodem nesouladu néktery z téchto nedostatki:

— dilei systém nebo bezpe¢nostni prvek nesplituje pozadavky na zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro majetek
uvedené v pravnich pfedpisech v oddilu I, nebo

— nedostatky v harmonizovanych normdch uvedenych v pravnich pfedpisech v oddilu L.

Svycarsko nebo ¢lenské stity neprodlené informuji Evropskou komisi a ostatni vnitrostitni orgdny o veskerych
opatfenich, kterd pfijaly, a o viech doplnujicich ddajich o nesouladu dotéeného dilétho systému nebo bezpe¢nostniho
prvku, které maji k dispozici.

Clenské stity a Svycarsko zajist, aby byla v souvislosti s dotéenym diléim systémem nebo bezpecnostnim prvkem
bezodkladné pfijata ndlezitd omezujici opatfeni, jako je stazeni tohoto dil¢tho systému nebo bezpecnostniho prvku
z jejich trhu.

6. Ochranny postup v pfipadé ndmitek proti vnitrostitnim opatfenim

Pokud Svycarsko nebo ¢lensky stit nesouhlasi s vnitrostdtnim opatienim uvedenym v bodé 5, ozndmi Evropské komisi
své namitky do tif mésict od obdrZeni informace.

Pokud po uplatnéni postupu stanoveného v bodé 5 vznese ¢lensky stat nebo Svycarsko ndmitky proti opatfeni piijatému
Svycarskem ¢i clenskym statem nebo pokud se Komise domnivd, Ze vnitrostatni opatfeni je v rozporu s pfislusnymi
pravnimi ptedpisy uvedenymi v oddilu I, zahdji Evropskd komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem
a prostiednictvim $vycarskych orgdni s piislusnym hospodafskym subjektem nebo pfislusnymi hospodafskymi subjekty.
Komise provede hodnoceni daného vnitrostitniho opatfeni, aby urcila, zda je opravnéné, ¢i nikoli.

Je-li vnitrostatni opatieni tykajici se urcitého dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku povazovino za:

— opravnéné, viechny clenské stity a Svycarsko piijmou nezbytnd opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici dilei
systém nebo bezpec¢nostni prvek stazen z jejich trhu, a odpovidajicim zpiisobem informuji Komisi,

— neoprévnéné, dotceny ¢lensky stdt nebo Svycarsko dané opatfeni odvola.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zdlezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.
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7. Dil&i systémy nebo bezpecnostni prvky, které jsou v souladu s privnimi pfedpisy, ale pfesto predstavuji
riziko

Pokud ¢lensky stét nebo Svycarsko zjisti, ze diléi systém nebo bezpecnostni prvek, které hospodaisky subjekt uvedl na
trh EU a na Svycarsky trh, jsou sice v souladu s pravnimi ptedpisy uvedenymi v oddilu I této kapitoly, ale pfesto
piedstavuji riziko pro zdravi nebo bezpe¢nost osob nebo pro majetek, ptijme veskerd vhodnd opatieni a ihned o nich
uvédomi Komisi, ostatni ¢lenské stity a Svycarsko. Informace musi obsahovat viechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci dotéeného dil¢tho systému nebo bezpe¢nostniho prvku, tdaje o jeho ptivodu a dodava-
telském fetézci, povaze souvisejictho rizika a povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni trovni.

Evropskd komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stdty, Svycarskem a prostiednictvim $vycarskych organt
s piislusnym hospodéiskym subjektem ¢i piislusnymi hospodaiskymi subjekty a provede hodnoceni pfijatych vnitro-
statnich opatfeni, aby urcila, zda je vnitrostdtni opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, a v piipadé potfeby navrhne vhodna
opatfeni.

V souladu s bodem 8 muZe strana postoupit zalezitost vyboru zfizenému podle ¢lanku 10 této dohody.

8. Ochrannd dolozka v pfipadé pfetrvivajici neshody mezi stranami

V piipadé neshody mezi stranami ohledné opatfeni uvedenych v bodech 6 a 7 bude piipad pteddn vyboru ziizenému
podle ¢lanku 10 této dohody, ktery rozhodne o vhodném dalsim postupu, véetné moznosti nechat provést odborné
posouzeni.

Jestlize vybor posoudi, Ze opatfent je:

a) opravnéné, piijmou strany nezbytnd opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici dil¢éi systém nebo bezpecnostni
prvek stazen z jejich trhu;

b) neoprdvnéné, vnitrostdtni orgdn ¢lenského stitu nebo Svycarska opatfeni odvold.“
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