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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 469/2009

zo 6. mdja 2009

o dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lieciva

(kodifikované znenie)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdépskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢linok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretefom na stanovisko
a socidlneho vyboru (1),

Eurépskeho  hospodarskeho

konajiic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (%),

kedZe:

(1) Nariadenie Rady (EHS) ¢ 1768/92 z 18. jiina 1992
o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na
lie¢ivd () bolo opakovane (*) podstatnym sposobom
zmenené a doplnené. V zdujme jasnosti a prehladnosti
by sa malo toto nariadenie kodifikovat.

(20 Vyskum vo farmaceutickej oblasti podstatne prispieva
k stalemu zlepSovaniu zdravia verejnosti.

(3)  Lie¢ivd, a najmd tie, ktoré si vysledkom dlhodobého
a  ndkladného  vyskumu, budd dalej vyvijané
v Spolocenstve a v Eurdpe len v pripade, Ze sa na ne
budii vztahovat vhodné pravidld poskytujiice dostato¢nt
ochranu, na podporu takéhoto vyskumu.

() U.v. EU C 77, 31.3.2009, s. 42.

(%) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 21. oktébra 2008 (zatial
neuverejnené v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 6. aprila
2009.

() U.v.ES L 182, 2.7.1992, s. 1.

(*) Pozri prilohu 1.

(4)

V stcasnosti sposobuje dlzka obdobia, ktoré uplynie
medzi podanim patentovej prihldsky na nové liecivo
a oprdvnenim uviest toto liec¢ivo na trh, Ze doba Gcinnej
ochrany v rdmci tohto patentu je nedostatoénd pre
ndvratnost investicii, ktoré boli vloZené do vyskumu.

Tato situdcia vedie k nedostato¢nosti ochrany, ¢o nega-
tivne ovplyviiuje farmaceuticky vyskum.

Existuje riziko premiestnenia stredisk vyskumu, ktoré
sidlia v ¢lenskych $titoch, do krajin, ktoré pondkajia
lepsiu ochranu.

Malo by sa zabezpedit jednotné rieSenie na drovni Spolo-
Censtva, aby sa prediSlo heterogénnemu vyvoju vnitro-
Statnych préavnych predpisov, ktory by viedol k dalsim
rozdielom, ktoré by mohli vytvdrat prekdzky volnému
obehu lie¢iv v rdmci Spolocenstva, a tak nepriaznivo
ovplyvnit fungovanie vnatorného trhu.

Je teda potrebné stanovit dodatkové ochranné osvedcenie
pre lie¢ivd, ktoré poskytne kazdy clensky §tit za rovna-
kych podmienok na Ziadost majitela vnutrostitneho
alebo eurdpskeho patentu tykajiceho sa lieciva, pre
ktoré bolo udelené povolenie na jeho uvedenie na trh.
V dosledku toho je nariadenie najvhodnejsim pravnym
nastrojom.

Doba trvania ochrany poskytnutd osvedéenim by mala
byt takd, aby poskytovala dostatoénd G¢innd ochranu.
Na tento Gcel by mal mat majitel patentu a osvedcenia
moznost pozivat celkové maximdlne pitndstroéné
obdobie vyluénych priv od okamihu, ked prislusné
liecivo po prvykrat ziskalo povolenie na uvedenie na
trth v Spolocenstve.
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(10) V takom komplexnom a citlivom rezorte, ako je rezort
farmaceuticky, by sa mali vziat do avahy vSetky zdujmy,
vritane zdujmov o zdravie verejnosti. Z tohto dovodu
nemoze byt osvedcenie udelené na obdobie dlhsie ako
pat rokov. Ochrana z neho vyplyvajica by mala byt
okrem toho prisne obmedzena na vyrobok, ktory ziskal
opravnenie na uvedenie na trh ako liecivo.

(11) Je potrebné stanovit primerané obmedzenia doby plat-
nosti osvedcenia vo zvldstnych pripadoch, ked platnost
patentu uz bola predlzend na zdklade osobitného vniitro-
Statneho pravneho predpisu,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Definicie

Na tcely tohto nariadenia:

a) ,lie¢ivo* znamend akdkolvek litku alebo zliiceninu, o ktorej
sa uvddza, ze md liecebné alebo preventivne vlastnosti vo
vztahu k ochoreniam ludi alebo zvierat, ako i kazda litku
alebo zlticeninu, ktord moze byt podand ¢loveku alebo zvie-
ratu s cielom stanovenia lieCebnej diagnézy alebo obnovenia,
zlepSenia alebo tpravy fyziologickych funkcii ¢loveka alebo
zvierata;

b) ,vyrobok® znamend aktivnu zlozku alebo zliceninu aktiv-
nych zloziek lieciva;

¢) ,zdkladny patent znamend patent, ktory chrani vyrobok ako
taky, spdsob ziskavania vyrobku alebo spdsob pouzitia
vyrobku, a ktory jeho majitel ur¢il na dcely konania
o udelenie osvedcenia;

d) ,osvedéenie“ znamend dodatkové ochranné osvedcenie;

€) ,ziadost o predizenie  platnosti  znamend  Ziadost
o predlzenie platnosti osvedcenia podla ¢lanku 13 ods. 3
tohto nariadenia a ¢ldnku 36 nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006
o lieckoch na pediatrické pouzitie (').

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

Na akykolvek vyrobok chraneny patentom na tzemi ¢lenského
§tatu, ktory podlicha pred svojim uvedenim na trh ako lie¢ivo
spravnemu povolovaciemu konaniu v zmysle smernice Eur6p-
skeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,

(") U.v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1.

ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych
liekoch (?), alebo smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zdkonnik Spolodenstva o veterindrnych liekoch (}), mozno za
podmienok stanovenych tymto nariadenim udelit osvedcenie.

Cldnok 3
Podmienky na ziskanie osvedcenia

Osvedcenie sa udeli, ak v ¢lenskom $tdte, v ktorom je podand
ziadost podla ¢lanku 7, a k ddtumu podania ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;

b) vyrobok ziskal platné oprdvnenie na uvedenie na trh ako
lie¢ivo v salade so smernicou 2001/83/ES alebo smernicou
2001/82JES;

¢) na vyrobok nebolo doposial vydané osvedcenie;

d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym oprdvnenim na
uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.

Cldnok 4
Predmet ochrany

V medziach ochrany poskytovanej zdkladnym patentom sa
ochrana poskytnutd osvedéenim rozsiri len na vyrobok, na
ktory sa vztahuje oprdvnenie na uvedenie predmetného lie¢iva
na trth a na kazdé pouzitie vyrobku ako lieciva, ktoré bolo
povolené pred uplynutim doby platnosti osved¢enia.

Cldnok 5
Utinky osvedcenia

S vyhradou ustanoveni ¢ldnku 4 poskytuje osvedcenie rovnaké
prava ako zdkladny patent a podlicha rovnakym obmedzeniam
a rovnakym zdvizkom.

Cldnok 6
Néirok na osvedcenie
Osved¢enie sa udeli majitelovi zdkladného patentu alebo jeho

pradvnemu ndstupcovi.

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
¢) U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
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Clanok 7
Ziadost o osved&enie

1. Ziadost o osvedcenie sa poddva v lehote Siestich mesiacov
odo dia, ked vyrobok ziskal opravnenie na uvedenie na trh ako
liecivo, v zmysle ¢lanku 3 pism. b).

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, ak je povolenie na
uvedenie na trh vydané pred udelenim zdkladného patentu,
musi byt Ziadost o osvedéenie podand v lehote $iestich
mesiacov odo dna udelenia patentu.

3. Ziadost o predizenie platnosti osvedcenia sa moze podat
pri podavani Zziadosti o osvedcenie alebo ak vybavovanie
ziadosti o osvedCenie prebiecha a st splnené prislusné pozia-
davky c¢lanku 8 ods. 1 pism. d), pripadne ¢lanku 8 ods. 2.

4. Ziadost o predizenie platnosti osvedcenia, ktoré uz bolo
udelené, sa poddva najneskor dva roky pred koncom platnosti
osvedcenia.

5. Bez ohladu na odsek 4 pocas piatich rokov po nadobud-
nutf Gcinnosti nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 je potrebné podat
ziadost o predlzenie platnosti uz udeleného osved¢enia najne-
skor Sest mesiacov pred uplynutim jeho platnosti.

Clanok 8
Obsah ziadosti o osvedcenie

1.  Ziadost o osvedcenie obsahuje:

a) ziadost o udelenie osvedCenia, v ktorej je uvedené najma:

i) meno a adresa Ziadatela;

ii) meno a adresa zdstupcu, ak je Ziadatel zastupovany;

iii) ¢islo zdkladného patentu a ndzov vynélezu;

iv) ¢islo a datum prvého povolenia na uvedenie vyrobku na
trth v zmysle ¢lanku 3 pism. b), a ak toto povolenie nie je
prvym povolenim na uvedenie na trh v Spolocenstve,
¢islo a datum takéhoto povolenia;

b) kopiu povolenia na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku 3 pism.
b), v ktorom je vyrobok identifikovany a ktory obsahuje
najmd C&islo a ddtum povolenia, ako aj prehlad charakteris-
tickych vlastnosti vyrobku v zmysle ¢lanku 11 smernice
2001/83[ES alebo ¢lanku 14 smernice 2001/82/ES;

¢) ak nie je povolenie podla pismena b) prvym povolenim na
uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh v Spolocenstve, infor-
mécie o identite takto povoleného vyrobku a o prédvnom
predpise, podla ktorého bolo takéto povolovacie konanie
uskutoénené, ako aj képiu uverejnenia tohto povolenia
v tradnom vestniku;

&

ak ziadost o osvedcenie obsahuje Ziadost o predzenie plat-
nosti:

i) kopiu vyhldsenia, ktoré potvrdzuje silad so schvilenym
ukoncenym vyskumnym pediatrickym pldnom, ako je to
uvedené v cldnku 36 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006;

ii) v pripade potreby okrem kdpie povolenia na uvedenie na
trh, ako je to uvedené v pismene b), aj doklad o tom, ze
vyrobok ma povolenie na uvedenie na trh vo vsetkych
ostatnych ¢lenskych 3tatoch, ako je to uvedené v ¢lanku
36 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006.

2. Ak prebicha skimanie Ziadosti o osvedcenie, Ziadost
o predlzenie platnosti v stlade s ¢lankom 7 ods. 3 obsahuje
nalezitosti uvedené v odseku 1 pism. d) tohto ¢lanku a odkaz
na uz podand Ziadost o osvedCenie.

3. Ziadost o predizenie platnosti osvedcenia, ktoré uz bolo
udelené, obsahuje ndlezitosti uvedené v odseku 1 pism. d)
a képiu uz udeleného osvedcenia.

4. Clenské stity mozu stanovit, ze poplatok je splatny pri
podani Ziadosti o osvedCenie a pri podani Ziadosti o predlZenie
platnosti osvedéenia.
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Cldnok 9
Podanie Ziadosti o osvedcenie

1.  Ziadost o osvedcenie sa poddva na prislusnom organe
priemyselného vlastnictva v tom ¢lenskom $tite, v ktorom
alebo v mene ktorého bol wudeleny zdkladny patent
a v ktorom bolo ziskané povolenie na uvedenie na trh
v zmysle ¢lanku 3 pism. b), pokial ¢lensky $tdt neurdi na
tento ucel iny organ.

Ziadost o predizenie platnosti osvedcenia sa poddva prislus-
nému organu dotknutého ¢lenského Statu.

2. Ozndmenie o ziadosti o osvedenie zverejni orgdn
uvedeny v odseku 1. Toto ozndmenie obsahuje aspon tieto
udaje:

a) meno a adresu Ziadatela;

b) &islo zdkladného patentu;

¢) ndzov vynalezu;

d) &slo a ddtum povolenia na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku

3 pism. b), ako aj vyrobok, ktory identifikuje;

e) ak je potrebné, aj ¢&islo a ditum prvého povolenia na
uvedenie na trh v Spolocenstve.

f) pripadne poznidmka, Zze Zziadost obsahuje aj ziadost
o predlzenie platnosti osved¢enia.

3. Odsek 2 sa uplatiuje na ozndmenie Ziadosti o predfzenie
platnosti udeleného osved¢enia alebo ak vybavovanie Ziadosti
o osvedcenie prebieha. Ozndmenie okrem toho obsahuje
pozndmku o ziadosti o predlZenie platnosti osvedcenia.

Clanok 10

osvedCenia alebo  zamietnutie  Ziadosti

o osvedcenie

Udelenie

1. Ked ziadost o osvedcenie a vyrobok, na ktory sa vztahuje,
spliia podmienky stanovené tymto nariadenim, udeli orgin
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 osvedcenie.

2. S vyhradou odseku 3 zamietne organ uvedeny v clanku 9
ods. 1 Ziadost o qsvedéenie, ak Ziadost alebo vyrobok, na ktory
sa vztahuje, nespliia podmienky stanovené tymto nariadenim.

3. Ak ziadost o osvedZenie nespliia podmienky stanovené
v ¢lanku 8, orgdn uvedeny v cldnku 9 ods. 1 vyzve Ziadatela,
aby v stanovenej lehote odstrdnil zisteny nedostatok, pripadne

zaplatil poplatok.

4. Ak nie je v stanovenej lehote nedostatok odstraneny alebo
nie je v stanovenej lehote zaplateny poplatok, na ¢o bol Ziadatel
vyzvany podla odseku 3, zZiadost sa zamietne.

5. Clenské stity mozu stanovit, Ze k udeleniu osvedcenia
orgdinom uvedenym v ¢ldnku 9 ods. 1 dojde bez skimania
podmienok stanovenych v ¢lanku 3 pism. ¢) a d).

6. Odseky 1 az 4 sa primerane uplatiuji na Ziadosti
o predlzenie platnosti osvedcenia.

Cldnok 11
Uverejnenie

1. Ozndmenie o udeleni osved¢enia uverejni organ uvedeny
v ¢ldnku 9 ods. 1. Toto ozndmenie obsahuje aspori tieto tdaje:

a) meno a adresa majitela osvedcenia;

b) ¢islo zdkladného patentu;

¢) nédzov vyndlezu;

d) ¢islo a ddtum povolenia na uvedenie na trh v zmysle ¢lanku
3 pism. b), ako aj vyrobok, ktory identifikuje;

e) ak je potrebné, aj Cislo a ditum prvého povolenia na
uvedenie na trh v Spolocenstve;

f) dobu platnosti osvedéenia.
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2. Ozndmenie o zamietnut{ Ziadosti o osvedcenie uverejni
orgdn uvedeny v clanku 9 ods. 1. Toto ozndmenie obsahuje
aspon udaje uvedené v ¢lanku 9 ods. 2.

3. Odseky 1 a 2 sa uplatiiuji na ozndmenie skuto¢nosti, Ze
sa schvililo predlzenie platnosti osved¢enia, alebo skuto¢nosti,
ze ziadost o predlZenie bola zamietnutd.

Cldnok 12
Ro¢né poplatky

Clenské stity mozu vyzadovaf, aby sa za osvedcenie platili
ro¢né poplatky.

Cldnok 13
Doba platnosti osvedcenia

1. Osved¢enie nadobiida Géinnost po uplynuti zdkonnej
doby platnosti zdkladného patentu, a to na obdobie rovnajice
sa dobe, ktord uplynula medzi diiom podania prihldsky zdklad-
ného patentu a diiom prvého povolenia na uvedenie vyrobku
na trh v Spolodenstve, skratenej o pit rokov.

2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti
osvedcenia nesmie byt dlhsia ako pit rokov odo dna nadobud-
nutia jeho G¢innosti.

3. Doby platnosti ustanovené v odsekoch 1 a 2 sa v pripade
uplatnenia ¢ldanku 36 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 predlzia
o Sest mesiacov. V tomto pripade sa moze doba platnosti usta-
novend v odseku 1 tohto ¢ldnku predlzit len raz.

4. Ak bolo osvedéenie vydané pre vyrobok chrineny
patentom, ktorého doba platnosti bola pred 2. janudrom
1993 podla vniitrotitneho prava predlzend alebo bolo
o predlzenie poziadané, skriti sa doba ochrany vyplyvajiica
z tohto osvedcenia o taky pocet rokov, o kolko doba platnosti
patentu presahuje 20 rokov.

Cldnok 14
Zanik osvedcenia

Osvedéenie zanika:

a) uplynutim doby uvedenej v ¢lanku 13;

b) ak sa ho majitel vzda;

¢) ak nie je naas zaplateny poplatok stanoveny podla
¢lanku 12;

d) ak vyrobok, na ktory bolo osved¢enie vydané, nemdze uz
byt uvaddzany na trh v dosledku odnatia prislusného povo-
lenia alebo povoleni na jeho uvedenie na trh v silade so
smernicou 2001/83[ES alebo smernicou 2001/82/ES. Orgin
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 tohto nariadenia méze rozhodnat
o zdniku osved¢enia z dradnej moci alebo na ndvrh tretej
osoby.

Cldnok 15
Neplatnost osvedcenia

1. Osvedcenie je neplatné, ak:

a) bolo udelené v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3;

b) zdkladny patent zanikol skor, ako uplynula doba jeho plat-
nosti;

¢) zdkladny patent je zrueny alebo obmedzeny v takom
rozsahu, Ze vyrobok, pre ktory bolo udelené osved¢enie,
uz nie je nadalej chrdneny ndrokmi zdkladného patentu
alebo existuji aj po uplynuti platnosti zdkladného patentu
dovody na zrusenie, ktoré by opodstatiiovali takéto zruSenie
alebo obmedzenie.

2. Ktokolvek moze podat ndvrh alebo zacat konanie na
vyhldsenie neplatnosti osved¢enia pred orgdnom, ktory ma
podla vndtrostitnych pravnych predpisov pravomoc zrusit
prislusny zakladny patent.

Cldnok 16
Zruenie prediZenia platnosti

1. Predlzenie platnosti sa moze zrusit, ak bolo schvilené
v rozpore s ustanoveniami ¢ldnku 36 nariadenia (ES)
¢. 1901/2006.

2. Ziadost o zrudenie predizenia platnosti moze ktokolvek
predlozit orgdnu, ktory md podla vnitrostitnych pravnych
predpisov pravomoc zrusit prislusny zdkladny patent.

Cldnok 17
Oznimenie o zdniku alebo neplatnosti

1. Ak zanikne osvedCenie v stlade s ¢lankom 14 pism. b), ¢)
alebo d), alebo ak je neplatné v silade s ¢lankom 15, orgin
uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 o tom uverejni oznadmenie.

2. Ak sa v sdlade s ¢lankom 16 zrusi predlZenie platnosti,
organ uvedeny v ¢lanku 9 ods. 1 uverejni ozndmenie o tomto
zrudeni.
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Cldnok 18
Opravné prostriedky

Rozhodnutia orgdnu uvedeného v ¢&lanku 9 ods. 1 alebo
orgdnov uvedenych v ¢ldnku 15 ods. 2 a 16 ods. 2 prijaté
podla tohto nariadenia podlichaji rovnakym opravnym
prostriedkom ako tie, ktoré s ustanovené vo vndtro§titnych
pravnych predpisoch vo vztahu k podobnym rozhodnutiam
vydanym vo veciach ndrodnych patentov.

Cldnok 19
Konanie

1. Ak neexistuje procesné ustanovenie v tomto nariadeni,
pouZiji sa pre osvedCenia prislusné procesné ustanovenia pre
zdkladny patent podla vnitrodtitnych pravnych predpisov,
pokial vniitrostatne pravne predpisy neobsahuji pre osvedcenia
osobitné procesné ustanovenia.

2. Bez ohladu na odsek 1 je konanie o ndmietkach proti
udeleniu osvedéenia vylacené.

Cldnok 20
Dopliiujiice ustanovenia o rozsireni Spolocenstva

Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia tohto nariade-
nia, platf:

a) osved¢enie mozno v Bulharsku udelit pre liecivo, ktoré je
chrdnené platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo
prvé povolenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené po
1. janudri 2000, ak bola ziadost o udelenie osvedcenia
podand do Siestich mesiacov od 1. janudra 2007;

b) pre liecivo, ktoré je v Ceskej republike chrdnené platnym
zakladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povolenie na
uvedenie lie¢iva na trh udelené:

i) v Ceskej republike po 10. novembri 1999, osvedenie
mozno udelit, ak bola Ziadost o udelenie osvedcenia
podand do $iestich mesiacov odo dna udelenia prvého
povolenia na uvedenie na trh;

ii) v Spolocenstve najskor Sest mesiacov pred 1. mdjom
2004, osvedéenie mozno udelit, ak bola Ziadost
o udelenie osvedéenia podand do Siestich mesiacov odo
dna udelenia prvého povolenia na uvedenie lie¢iva na trh;

¢) osvedcenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chranené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v Esténsku pred
1. mdjom 2004, ak bola Ziadost o udelenie osvedcenia
podand do Siestich mesiacov odo diia udelenia prvého povo-
lenia na uvedenie lieCiva na trh, alebo v pripade patentov
udelenych pred 1. janudrom 2000 v lehote Siestich mesiacov
stanovenej v patentovom zdkone z oktdbra 1999;

d) osvedenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chrdnené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené na Cypre pred
1. mdjom 2004, ak bola Ziadost o udelenie osvedcenia
podand do Siestich mesiacov odo diia udelenia prvého povo-
lenia na uvedenie lie¢iva na trh; bez ohladu na uvedené musi
byt Zziadost o udelenie osvedéenia, ak bolo povolenie na
uvedenie na trh udelené pred udelenim zdkladného patentu,
podand do Siestich mesiacov odo dna udelenia patentu;

¢) osvedCenie mozno udelif pre lie¢ivo, ktoré je chranené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v LotySsku pred
1. mdjom 2004. Ak lehota stanovend v ¢linku 7 ods. 1
uplynula, mozno podat Ziadost o udelenie osvedcenia
v lehote Siestich mesiacov, ktord zacne plynif najneskor
od 1. mdja 2004;

f) osved¢enie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chranené
platnym zékladnym patentom, ktory bol prihldseny po
1. februdri 1994, a pre ktoré bolo prvé povolenie na
uvedenie lieCiva na trh udelené v Litve pred 1. mdjom
2004, ak bola Ziadost o udelenie osved¢enia podand do
Siestich mesiacov od 1. mdja 2004;

g) osved¢eniec mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chranené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v Madarsku po
1. janudri 2000, ak bola Ziadost o udelenie osvedCenia
podand do Siestich mesiacov od 1. mdja 2004;

h) osvedCenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chrdnené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené na Malte pred
1. mdjom 2004. Ak lehota stanovend v clinku 7 ods. 1
uplynula, mozno podat Zziadost o udelenie osved¢enia
v lehote Siestich mesiacov, ktord zacne plyndt najneskor
od 1. mdja 2004;
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i) osvedcenie mozno udelit pre liecivo, ktoré je chranené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v Polsku po
1. janudri 2000, ak bola Zziadost o udelenie osvedcenia
podand v lehote Siestich mesiacov, ktord zacne plyniit najne-
skor od 1. mdja 2004;

j) osvedéenie mozno v Rumunsku udelit pre lie¢ivo, ktoré je
chranené platnym zakladnym patentom a pre ktoré bolo
prvé povolenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené po
1. janudri 2000. Ak lehota stanovend v ¢lanku 7 ods. 1
uplynula, mozno podat Zziadost o udelenie osved¢enia
v lehote Siestich mesiacov, ktord zacne plynif najneskor
od 1. janudra 2007;

k) osvedCenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chrdnené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené v Slovinsku pred
1. mdjom 2004, ak bola Ziadost o udelenie osvedcenia
podand do Siestich mesiacov od 1. mdja 2004 vritane
pripadov, ked' uplynula lehota stanovend v ¢ldnku 7 ods. 1;

) osvedCenie mozno udelit pre lie¢ivo, ktoré je chrinené
platnym zdkladnym patentom a pre ktoré bolo prvé povo-
lenie na uvedenie lie¢iva na trh udelené na Slovensku po
1. janudri 2000, ak bola Ziadost o udelenie osvedCenia
podand do Siestich mesiacov odo dia udelenia prvého povo-
lenia na uvedenie lie¢iva na trh alebo do Siestich mesiacov
od 1. jula 2002, ak bolo povolenie na uvedenie lie¢iva na trh
udelené pred tymto diiom.

Clanok 21
Prechodné ustanovenia

1. Toto nariadenie sa nevztahuje na osvedéenia vydané podla
vnutrostatnych pravnych predpisov ¢lenského $tatu pred 2. janu-
drom 1993, ani na Ziadosti o osvedenia podané podla tohto
prava pred 2. jilom 1992.

Pokial ide o Rakisko, Finsko a Svédsko, toto nariadenie neplati
pre osvedcenia udelené pred 1. janudrom 1995 v sidlade s ich
vnatrodtdtnymi pravnymi predpismi.

2. Toto nariadenie sa vztahuje na dodatkové ochranné
osvedCenia, ktoré boli udelené v stlade s vnitrodtitnymi prav-
nymi predpismi Ceskej republiky, Estonska, Cypru, Lotysska,
Litvy, Malty, Polska, Slovinska a Slovenska pred 1. médjom
2004 a vnatro$taitnymi pravnymi predpismi Rumunska pred
1. janudrom 2007.

Cldnok 22
ZruSenie

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92 zmenené a doplnené aktmi uvede-
nymi v prilohe I sa zrusuje.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie a zneju v sulade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe II.

Cldnok 23

Nadobudnutie déinnosti

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Strasburgu 6. maja 2009

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J. KOHOUT
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PRILOHA 1

ZRUSENE NARIADENIE SO ZOZNAMOM NESKORSICH ZMIEN A DOPLNENI{

(v zmysle ¢linku 22)

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 1768/92
(U. v. ES L 182, 2.7.1992, s. 1).

Priloha I bod XLEI Aktu o pristipeni z roku 1994
(U. v. ES C 241, 29.8.1994, s. 233).

Priloha II bod 4.C.II Aktu o pristipeni z roku 2003
(U. v. EU L 236, 23.9.2003, s. 342).

Priloha IIl bod 1.1l Aktu o pristipenf z roku 2005
(U. v. EU L 157, 21.6.2005, s. 56).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 iba ¢ldnok 52
(U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).
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PRILOHA I

TABULKA ZHODY

Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92

Toto nariadenie

—_

odovodnenie
odovodnenie 2
odovodnenie 3
odovodnenie 4
odovodnenie 5
odovodnenie 6
odovodnenie 7
odovodnenie 8
odovodnenie 9
odovodnenie 10
odovodnenie 11
odovodnenie 12
odovodnenie 13

¢lanok 1

lénok 2

¢lanok 3 dvodné slovd
clanok 3 pism. a)

¢clanok 3 pism. b) tivodnd veta
clanok 3 pism. b) druhd veta
¢lanok 3 pism. ¢) a d)
¢clanky 4 az 7

¢lanok 8 ods. 1

clanok 8 ods. 1a

lanok 8 ods. 1b

¢lanok 8 ods. 2

¢lanky 9 az 12

¢lanok 13 ods. 1, 2 a 3
¢lanky 14 a 15

¢lanok 15a

¢lanky 16, 17 a 18
¢lanok 19

¢lanok 19a tivodné slova

¢lanok 19a pism. a) body i) a ii)

odovodnenie 1
odovodnenie 2
oddvodnenie 3

odovodnenie 4

a2l

odovodnenie
oddvodnenie 6
oddvodnenie 7
odovodnenie 8
oddvodnenie 9

oddvodnenie 10

odovodnenie 11
lanok 1

¢lanok 2

¢lanok 3 Gvodné slovd
clanok 3 pism. a)
¢clanok 3 pism. b)
¢clanok 3 pism. ¢) a d)
clinky 4 az 7

¢lanok 8 ods. 1
cldnok 8 ods. 2
¢lanok 8 ods. 3
cldnok 8 ods. 4
¢clanky 9 az 12

¢lanok 13 ods. 1,2 a 3
¢lanky 14 a 15
clanok 16

¢lanky 17, 18 a 19

clanok 20 dvodné slovd

¢lanok 20 pism. b) dvodné slovd body i) a ii)
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Nariadenie (EHS) ¢. 1768/92

Toto nariadenie

¢clanok 19a pism.
¢ldnok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢ldnok 19a pism.
¢clanok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢ldnok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢clanok 19a pism.
¢lanok 19a pism.
¢lanok 20

¢lanok 21

¢lanok 22

clanok 23

¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 20 pism.
¢lanok 21
¢lanok 13 ods. 4
clanok 22
¢lanok 23
priloha 1

priloha II
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 4702009

zo 6. maja 2009

o stanoveni postupov SpoloCenstva na urlenie limitov rezidui farmakologicky dcinnych litok

v potravinich Zivo¢iSneho pdvodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) & 2377/90 a o zmene

a doplneni smernice Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) & 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolodenstva,
a najmd na jej ¢linok 37 a clanok 152 ods. 4 pism. b),

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na

stanovisko  Eurépskeho hospoddrskeho

a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajiic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251

zmluvy (%),

kedZe:

V dosledku vedeckého a technického pokroku mozno
zistit  pritomnost  rezidui  veterindrnych  lieciv
v potravinich v Coraz nizsich hladinach.

Na ochranu verejného zdravia by sa mali maximdlne
limity rezidui ur¢it v sdlade so vSeobecne uzndvanymi
zdsadami postdenia bezpe¢nosti, pricom by sa brali do
tvahy toxikologické rizikd, kontamindcia Zivotného
prostredia, ako aj mikrobiologické a farmakologické
Gcinky rezidui. Mali by sa zohladnit aj iné vedecké posu-
denia bezpecnosti prislusnych latok vykonané medzina-
rodnymi organizdciami alebo vedeckymi institdciami
zriadenymi v Spolocenstve.

() U.v. EU C 10, 15.1.2008, s. 51.
(3) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu zo 17. jina 2008 (zatial neuve-

rejnené v

tradnom vestniku) a spolo¢nd pozicia Rady

z 18. decembra 2008 (U. v. EU C 33 E 10.2.2009, s. 30)
a pozicia Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2009 (zatial' neuverej-
nend v Gradnom vestniku).

3)

PRy

NG

Toto nariadenie sa priamo tyka verejného zdravia a je
relevantné pre fungovanie vnitorného trhu s vyrobkami
zivo¢iSneho povodu zahrnutymi do prilohy I k zmluve.
Je preto potrebné urcit maximdlne limity rezidui pre
farmakologicky G¢inné latky, pokial ide o rozne potra-
viny Zivo¢i§neho povodu vrtane mdsa, ryb, mlieka, vajec
a medu.

Nariadenim Rady (EHS) ¢. 2377/90 z 26. juna 1990,
ktorym sa stanovuje postup Spolocenstva na urcenie
maximdlnych limitov  rezidui veterindrnych lieciv
v potravinach Zivo¢i$neho poévodu (3), sa zaviedli postupy
Spolocenstva na hodnotenie bezpeénosti rezidui farma-
kologicky t¢innych latok podla poziadaviek tykajicich sa
bezpecnosti potravin urcenych [udom. Farmakologicky
t¢innd latku mozno pouzit u zvierat uréenych na vyrobu
potravin, len ak je posudok priaznivy. Maximdlne limity
reziduf sa pre takito latku stanovia vtedy, ak sa povazujt
za potrebné na ochranu zdravia Tudi.

V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik
Spolocenstva o veterindrnych liekoch (¥, sa uvddza, zZe
veterindrne licky sa mozu povolit alebo pouzit
u zvierat urCenych na vyrobu potravin len vtedy, ak
farmakologicky t¢inné latky, ktoré sa v nich nachddzaja,
boli postidené ako bezpecné v sulade s nariadenim (EHS)
¢. 2377/90. Okrem toho uvedend smernica obsahuje
pravidld tykajice sa dokumentdcie, pokial ide
o pouzitie, opitovné oznacenie (,nespravne pouzitie®),
predpis a distribliciu veterindrnych liekov urcenych na
pouzitie u zvierat ur¢enych na vyrobu potravin.

Na zdklade uznesenia Eurépskeho parlamentu z 3. méja
2001 (°) o dostupnosti veterindrnych liekov, verejnej
konzultacie, ktorti Komisia uskuto¢nila v roku 2004,
a positdenia Komisie tykajiceho sa nadobudnutych
skasenosti sa ukdzalo, Ze je potrebné upravit postupy
na urlenie maximalnych limitov rezidui a zdroven
zachovat celkovy systém urcenia tychto limitov.

24, 18.8.1990, s. 1.

U.v.ESL 2
U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
U.v. ES C 2

7 E, 31.1.2002, s. 80.
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(7)  V stlade so smernicou 2001/82/ES st maximdlne limity dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska

(10)

(11)

(12)

S

N

[eNaNaNal
<4< <=

rezidui referenénymi hodnotami pre stanovenie ochran-
nych lehot pri povoleniach na uvedenie na trh tykajicich
sa veterindrnych liekov, ktoré sa maji pouzit u zvierat
uréenych na vyrobu potravin, ako aj pre kontroly rezidui
v potravindch Zivo¢i§neho povodu v ¢lenskych $tatoch
a na miestach hrani¢nej kontroly.

Smernicou Rady 96/22[ES z 29. aprila 1996 o zdkaze
pouzivania urcitych latok s hormondlnym alebo tyrosta-
tickym acinkom a betaagonistov pri chove dobytka (1) sa
zakazuje pouzivanie urcitych litok na osobitné dcely
u zvierat urCenych na vyrobu potravin. Toto nariadenie
by sa malo uplatinovat bez toho, aby boli dotknuté
akékolvek pravne predpisy Spolocenstva, ktorymi sa
zakazuje pouzitie urcitych liatok s hormonalnym
tc¢inkom u zvierat uréenych na vyrobu potravin.

V nariadeni Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februdra 1993,
ktorym  sa  stanovuji  postupy  Spolocenstva
pri kontaminujticich ldtkach v potravindch (?), sa stano-
vuji osobitné pravidld pre latky, ktoré sa nepodaji
umyselne. Na tieto latky by sa nemali vztahovat prdvne
predpisy o maximdlnych limitoch rezidui.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji
vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava,
zriaduje Eurdpsky tdrad pre bezpenost potravin
a stanovuju postupy v zdlezitostiach bezpecnosti
potravin (}), sa stanovuje rdmec pre pravne predpisy
v oblasti potravin na drovni Spolocenstva a vymedzenie
pojmov v uvedenej oblasti. Je vhodné, aby sa tieto vyme-
dzenia pojmov uplatiiovali na tcely pravnych predpisov
o maximélnych limitoch rezidui.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o dradnych kontroldch
uskutoénovanych s cielom zabezpecit overenie dodrzia-
vania potravinového a krmivového priva a predpisov
o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvieratd (*) sa stano-
vujii vSeobecné pravidld kontroly potravin v Spolocenstve
a vymedzenie pojmov v uvedenej oblasti. Je vhodné, aby
sa tieto pravidld a vymedzenia pojmov uplatiiovali na
Ucely pravnych predpisov o maximdlnych limitoch
rezidui. Prioritou by malo byt zistovanie protiprdvneho
pouZivania latok a cast vzoriek by sa mala vyberat na
zdklade pristupu zalozeného na riziku.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji
postupy SpoloCenstva pri povolovani lickov na humanne
pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani

. ES L 125, 23.5.1996, s. 3.

. ESL 37,13.2.1993, s. 1.
. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
. EU L 165, 30.4.2004, s. 1.

(13)

(14)

(16)

(18)

agenttra pre lieky (°), poveruje Eurépsku agentiru pre
licky (dalej len ,agenttira®) dlohou poskytovat poraden-
stvo tykajice sa maximalnych limitov rezidui pre veteri-
narne lieky, ktoré mozu byt pripustné v potravinich
zivo¢isneho povodu.

Maximdlne limity rezidui by sa mali stanovit pre farma-
kologicky w¢inné litky pouzivané alebo urcené na
pouzitie vo veterindrnych lickoch uvedenych na trh
v Spolocenstve.

Z verejnej konzulticie a zo skutocnosti, Ze iba mélo
veterindrnych lickov pre zvieratd uréené na vyrobu
potravin bolo v poslednych rokoch schvélenych, vyplyva,
ze nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 malo za ndsledok tazsiu
dostupnost takychto liekov.

S cielom zaistit zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat je potrebné, aby boli dostupné vete-
rindrne lieky na liecbu osobitnych chorob. Okrem toho
nedostatoénd  dostupnost  prislusnych  veterindrnych
lickov na osobitnt liecbu pre osobitné druhy moze
prispiet k zneuzivaniu a protiprdvnemu pouZivaniu latok.

Systém ustanoveny nariadenim (EHS) ¢. 2377/90 by sa
teda mal upravit, aby sa zvysila dostupnost veterindrnych
liekov pre zvieratd uréené na vyrobu potravin. V zdujme
dosiahnutia tohto ciela by agentra mala systematicky
zvazit pouzivanie maximélneho limitu rezidui uréeného
pre jeden druh alebo potravinu pre iny druh alebo ind
potravinu. V tejto stvislosti by sa mala zohladnit prime-
ranost bezpe¢nostnych faktorov, ktoré st uz v systéme
pritomné, aby sa zabezpecilo, Ze bezpecnost potravin
a dobré zivotné podmienky zvierat nebudii ohrozené.

Uzndva sa, Ze vedecké hodnotenie rizika samo osebe
v niektorych pripadoch nemoéze poskytnit vsetky infor-
mdcie, na ktorych by malo byt zaloZené rozhodnutie
o riadeni rizika, a Ze do uvahy by sa oprdvnene mali
vziat iné faktory tykajice sa posudzovanej zdlezitosti
vratane technologickych aspektov vyroby potravin
a uskutocnitelnosti kontrol. Agentdra by preto mala
vydat stanovisko k vedeckému hodnoteniu rizika
a odpordfaniam na riadenie rizika v sGvislosti
s reziduami farmakologicky tcinnych ldtok.

Na plynulé fungovanie celkového rdmca maximdlnych
limitov rezidui st potrebné podrobné pravidld tykajice
sa formdtu a obsahu Ziadosti o urenie maximdalnych
limitov rezidui a metodické zdsady tykajice sa hodno-
tenia rizika a odporicani v oblasti riadenia rizika.

¢) U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(19)  Okrem veterindrnych liekov sa pri chove zvierat pouzi- vyskytovat v dosledku environmentilnej kontaminacie

(20)

(1)

vaju aj iné vyrobky, na ktoré sa nevzfahujii osobitné
pravne predpisy o rezidudch, napr. biocidne vyrobky.
Tieto biocidne vyrobky s vymedzené v smernici Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998
o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (!). Navyse vete-
rindrne lieky, ktoré nemajii povolenie na uvedenie na trh
Spolocenstva, moézu byt povolené v krajindch mimo
Spolocenstva. Je to mozné preto, Ze v inych regiénoch
sa rozlicné choroby alebo cielové druhy vyskytuji viac
alebo Ze spolo¢nosti sa rozhodli neuviest vyrobok na trh
Spolocenstva. Skutoc¢nost, Ze vyrobok nie je povoleny
v Spolocenstve, nevyhnutne neznamend, Ze jeho pouZzi-
vanie nie je bezpe¢né. Na zédklade stanoviska agentiry by
Komisia mala pre farmakologicky t¢inné latky takychto
vyrobkov ur¢it maximalny limit rezidui pre potraviny
v stlade so zdsadami stanovenymi pre farmakologicky
ucinné latky uréené na pouzitie vo veterindrnych liekoch.

Je tiez potrebné zmenit a doplnit nariadenie
(ES) ¢ 726/2004, aby sa poradenstvo v suavislosti
s maximdlnymi droviiami rezidui d¢innych latok

v biocidnych vyrobkoch zahrnulo medzi tlohy agentdry.

Podla systému ustanoveného v smernici 98/8[ES st
prevadzkovatelia, ktor{ uviedli alebo chcii uviest biocidne
vyrobky na trh, povinni zaplatit poplatky za hodnotenia
vykonané v stlade s rozlicnymi postupmi stvisiacimi
s uvedenou smernicou. V tomto nariadeni sa ustanovuje,
ze agentira md uskuto¢nif hodnotenia tykajice sa
ur¢enia maximdlneho limitu reziduf farmakologicky t¢in-
nych latok urcenych na pouzitie v biocidnych vyrobkoch.
Preto by toto nariadenie malo vyjasnit podmienky tyka-
juce sa financovania uvedenych hodnoteni, aby sa riadne
zohladnili uz vyzbierané poplatky za hodnotenia, ktoré
sa vykonali alebo sa maju vykonat podla uvedenej smer-
nice.

Spolocenstvo prispieva v kontexte Potravinového kédexu
(Codex Alimentarius) k vyvoju medzindrodnych noriem
o maximalnych limitoch rezidui, pricom zabezpeluje,
aby sa vysokd droveil ochrany zdravia ludi prijatd
v Spoloenstve nezniZovala. Spolocenstvo by preto
malo bez dalSicho hodnotenia rizika prevziaf tie maxi-
mdlne limity rezidui uvedené v Potravinovom kodexe,
ktoré podporilo na prislusnych zasadnutiach Komisie
v suvislosti s Potravinovym kdédexom. Tym sa dalej
zvysi konzistentnost medzi medzindrodnymi normami
a pravnymi predpismi Spoloenstva o limitoch reziduf
v potravindch.

V sulade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004 sa na potraviny
vztahuji kontroly rezidui farmakologicky tcinnych latok.
Aj ked nie st limity rezidui pre tieto litky stanovené
podla tohto nariadenia, rezidud takychto litok sa mozu

() U.v.ES L 123, 24.4.1998, s. 1.
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alebo vyskytu prirodzeného metabolitu u zvierat. Labo-
ratérnymi metédami mozno zistit takéto rezidud v Coraz
niz8§ich hladindch. V désledku takychto rezidui sa
v Clenskych $titoch zaviedli odlisné kontrolné postupy.

Smernica Rady 97/78/ES z 18. decembra 1997, ktorou
sa stanovuji zdsady organizdcie veterindrnych kontrol
vyrobkov, ktoré vstupuji do Spololenstva z tretich
krajin (?), vyzaduje, aby kazdd zasielka dovezena z tretej
krajiny podliehala veterindrnym kontroldm,
a rozhodnutie Komisie 2005/34/ES (%) stanovuje zosula-
dené normy na skdsanie urditych rezidui vo vyrobkoch
zivo¢isneho povodu dovezenych z tretich krajin. Je
vhodné rozsirit ustanovenia uvedeného rozhodnutia na
vSetky vyrobky zivocisneho povodu uvedené na trh
Spolodenstva.

Mnoho farmakologicky t¢innych latok je zakdzanych
alebo nie je v stcasnosti povolenych na zdklade nariade-
nia (ES) ¢. 2377/90, smernice 96/22[ES alebo nariadenia
Eurépskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003
z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach uréenych
na pouzivanie vo vyzive zvierat (¥). Rezidud farmakolo-
gicky acinnych latok vo vyrobkoch Zivocisneho povodu,
ktoré pochddzajii najmi z protipravneho pouzitia alebo
z kontamindcie Zivotného prostredia, by sa mali
dokladne kontrolovat a monitorovat v stlade so smer-
nicou Rady 96/23/ES z 29. aprila 1996 o opatreniach na
monitorovanie ur¢itych latok a ich rezidui v zivych zvie-
ratdich a Zzivo¢inych produktoch (°), bez ohladu na
povod vyrobku.

Je vhodné, aby Spoloenstvo v zdujme ulahcenia
obchodu v rdmci Spolocenstva a dovozu a bez toho,
aby sa oslabila vysokd troveit ochrany zdravia ludi
v Spolocenstve, zaviedlo postupy na stanovenie referenc-
nych hodnét pre prijatie kontrolnych opatreni v takych
koncentrdcidch rezidui, pre ktoré je laboratérna analyza
technicky — uskuto¢nitelnd.  Stanovenie  referen¢nych
hodnét pre prijatie opatreni by viak v Ziadnom pripade
nemalo ospravedliiovat protiprivne pouZivanie zakdza-
nych alebo nepovolenych latok na lie¢bu zvierat urée-
nych na vyrobu potravin. Preto by sa akékolvek rezidud
tychto latok v potravindch Zzivo¢isneho povodu mali
povazovat za neZziaduce.

Tiez je vhodné, aby Spolocenstvo stanovilo zostladeny
pristup v pripadoch, ked ¢lenské Stity objavia dokazy
o opakujicom sa probléme, kedze takéto zistenie by
mohlo poukazovat na ur¢ity model zneuZivania urcitej

. ES L 24, 30.1.1998, s. 9.

.EU L 16, 20.1.2005, s. 61.
. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
. ES L 125, 23.5.1996, s. 10.
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latky alebo ignorovanie zdruk poskytnutych tretimi kraji-
nami, ktoré sa tykaji vyroby potravin uréenych na dovoz
do Spolocenstva. Clenské stity by mali Komisii ozna-
movat opakujiice sa problémy a mali by prijat vhodné
nadvdzné opatrenia.

(27)  Sucasné pravne predpisy o maximdlnych limitoch reziduf
by sa mali zjednodusit spojenim vsetkych rozhodnuti
klasifikujtcich farmakologicky a¢inné latky z hladiska
rezidui do jedného nariadenia Komisie.

(28)  Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by
sa mali prijat v stlade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich prdvomoci prenesenych na
Komisiu (1).

(29) Komisia by predovietkym mala byt splnomocnend na
prijatie metodickych zdsad pre hodnotenie rizika
a odportcani v oblasti riadenia rizika tykajacich sa
uréenia maximdlnych limitov rezidui, pravidiel tykajicich
sa podmienok extrapoldcie, opatreni, ktorymi sa stano-
vuji referenéné hodnoty pre prijatie opatreni, vrdtane
opatreni, ktorymi sa prehodnocuji uvedené referenéné
hodnoty, ako aj na prijatie metodickych zdsad
a vedeckych metdd na stanovenie referenénych hodnot
pre prijatie opatreni. KedZe tieto opatrenia maji vieo-
becnt pdsobnost a ich cielom je zmenif nepodstatné
prvky tohto nariadenia jeho doplnenim o nové nepod-
statné prvky, musia sa prijat v stlade s regulacnym
postupom s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a rozhod-
nutia 1999/468|ES.

(30) Ak sa zo zdvaznych naliehavych dovodov nemozu
dodrzat  obvyklé lehoty pre regulatny  postup
s kontrolou, Komisia by mala mat moznost uplatnit na
prijatie opatreni, ktorymi sa stanovuji referen¢né
hodnoty pre prijatie opatreni, a opatreni na reviziu
uvedenych referencnych hodnot postup pre nalichavé
pripady ustanoveny v ¢lanku 5a ods. 6 rozhodnutia
1999/468|ES.

(31) KedZe ciele tohto nariadenia, a to ochrana zdravia ludi
a zvierat a zabezpeCenie dostupnosti prislusnych veteri-
ndrnych liekov, nemozno uspokojivo dosiahnut na
arovni clenskych $titov, ale z dovodov rozsahu
a dosledkov tohto nariadenia ich mozno lepsie dosiahnut
na drovni Spolocenstva, moze Spolocenstvo prijat
opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku
5 zmluvy. V stlade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

() U.v.ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

(32) 'V zdujme prehladnosti je preto potrebné nahradit naria-
denie (EHS) ¢. 2377/90 novym nariadenim.

(33)  Malo by sa stanovit prechodné obdobie, aby sa Komisii
umoznilo pripravit a prijat nariadenie obsahujiice farma-
kologicky t¢inné latky a ich klasifikdciu podla maximdl-
nych limitov rezidui, ako sa ustanovuje v prilohdch I az
IV k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90, ako aj urcité vykond-
vacie predpisy pre toto nové nariadenie,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

HLAVA I
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah pdsobnosti

1. Na tcely zarucenia bezpecnosti potravin sa tymto naria-
denim stanovujii pravidld a postupy s cielom urcit:

a) maximdlnu koncentraciu rezidui farmakologicky dwcinnej
latky, ktord mozno povolit v potravinich Zivocisneho
povodu (dalej len ,maximélny limit rezidui®);

b) droven rezidui farmakologicky ucinnej latky urcend
z kontrolnych dévodov v pripade urcitych latok, pre ktoré
sa neurcil maximdlny limit rezidui v stlade s tymto naria-
denim (dalej len ,referenc¢nd hodnota pre prijatie opatreni®).

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a) acinné zlozky biologického povodu urcené na vyvolanie
aktivnej alebo pasivnej imunity alebo na diagnostikovanie
stavu imunity pouzivané v imunologickych veterindrnych
liekoch;

b) latky patriace do rozsahu posobnosti nariadenia (EHS)
¢ 315/93.

3. Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté
prévne predpisy Spolocenstva, ktorymi sa zakazuje pouZivanie
urcitych latok s hormondlnym alebo tyrostatickym dacinkom
a betaagonistov u zvierat urenych na vyrobu potravin, ako je
to stanovené v smernici 96/22/ES.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov
Okrem definicii stanovenych v ¢lanku 1 smernice 2001/82/ES,
¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 882/2004 a ¢lankoch 2 a 3 naria-

denia (ES) ¢. 178/2002 sa na tcely tohto nariadenia uplatiiuji
tieto definicie:
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a) ,rezidud farmakologicky t¢innych latok” si vietky farmako-
logicky ucinné latky vyjadrené v mg/kg alebo pglkg na
zdklade hmotnosti v Cerstvom stave, ¢ uz ide o G&inné
latky, pomocné latky, alebo produkty rozkladu a ich meta-
bolity, ktoré zostdvaji v potravinich ziskanych zo zvierat;

b) ,zvieratd uréené na vyrobu potravin“ s zivocichy $lachtené,
chované, drzané, zabijané alebo zbierané na dcely vyroby
potravin.

HLAVA I
MAXIMALNE LIMITY REZ{DU{
KAPITOLA 1
Hodnotenie rizika a riadenie rizika
Oddiel 1

Farmakologicky dc&inné ldtky wurcené na
pouzitie vo veterindrnych liekoch v
Spolocenstve

Cldnok 3
Ziadost o stanovisko agentdry

Okrem pripadov, ked sa uplatiiuje postup podla Potravinového
kédexu uvedeny v ¢ldnku 14 ods. 3 tohto nariadenia, na
aktikolvek farmakologicky dc¢innd latku urcend na pouZitie
v Spolocenstve vo veterindrnych lickoch na podévanie zvie-
ratim uréenym na vyrobu potravin sa vztahuje stanovisko
Eurdpskej agentary pre lieky (dalej len ,agentiira“) zriadenej
¢lankom 55 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, tykajice sa maximal-
neho limitu rezidui, ktoré pripravil Vybor pre lieky na veteri-
ndrne pouzitie (dalej len ,vybor®) zriadeny ¢lankom 30 uvede-
ného nariadenia.

Na tento acel ziadatel o povolenie pre veterindrny liek,
v ktorom sa takdto litka pouZije, na uvedenie na trh, osoba,
ktord md v Umysle podat Ziadost o takéto povolenie na
uvedenie na trh, alebo pripadne drzitel' takéhoto povolenia na
uvedenie na trh predlozi Ziadost agentdre.

Cldnok 4
Stanovisko agentiry

1. Stanovisko agentiiry pozostiva z vedeckého hodnotenia
rizika a odportcani v oblasti riadenia rizika.

2. Vedecké hodnotenie rizika a odporticania v oblasti
riadenia rizika sG zamerané na zabezpeenie vysokej tirovne
ochrany zdravia udi, pricom zdroven zabezpecujti, Ze nedosta-
to¢nd dostupnost prislusnych veterindrnych liekov nemd nega-
tivny vplyv na zdravie [udi, zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat. Stanovisko zohladniuje akékolvek vedecké

zistenia Eurdpskeho tradu pre bezpecnost potravin (EFSA) zria-
deného ¢lankom 22 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Cldnok 5
Extrapolicia

S cielom zabezpecit dostupnost povolenych veterindrnych
liekov na choroby zvierat urCenych na vyrobu potravin agentdra
pri vykondvani vedeckého hodnotenia rizika a pri vypractvani
odporacani v oblasti riadenia rizika zvazi pouzitie maximélnych
limitov rezidui uréenych pre farmakologicky uc¢innd litku
v konkrétnej potravine na iné potraviny vyrobené
z rovnakého druhu alebo maximalnych limitov reziduf urcenych
pre farmakologicky ¢innt litku v jednom alebo viacerych
druhoch na iné druhy, pricom zabezpedi vysokd troven
ochrany zdravia Tudi.

Cldnok 6
Vedecké hodnotenie rizika

1. Pri vedeckom hodnoteni rizika sa berie do vahy metabo-
lizmus a odburavanie farmakologicky uc¢innych latok
u prislusnych zivo¢i$nych druhov, typ rezidui, ich mnozstvo,
ktoré mozu ludia poZif pocas svojho Zivota bez pozorovatel-
ného zdravotného rizika, vyjadrené ako pripustnd dennd ddvka
(dalej len ,ADI). Ak Komisia stanovila alternativne pristupy
k ADI, mozno ich pouzit, ako sa ustanovuje v ¢lanku 13 ods. 2.

2. Vedecké hodnotenie rizika sa tyka:

a) typu a mnoZstva rezidua, o ktorom sa predpokladd, Zze
nepredstavuje bezpe¢nostné riziko pre zdravie Iudi;

b) rizika toxikologickych, farmakologickych alebo mikrobiolo-
gickych ti¢inkov na ludf;

¢) rezidui, ktoré sa vyskytuju v potravinach rastlinného pévodu
alebo pochddzaji z prostredia.

3. Ak sa metabolizmus a odbdravanie litky nedd posudit, pri
vedeckom hodnoteni rizika sa mozu vziat do dvahy tdaje
ziskané pri monitorovani a expozicii.

Cldnok 7
Odpordcania v oblasti riadenia rizika

Odpordcania v oblasti riadenia rizika si zaloZené na vedeckom
hodnoteni rizika vykonanom v stlade s c¢lankom 6
a pozostdvaju z postdenia:

a) dostupnosti alternativnych ldtok na liecbu prislusnych
druhov alebo potreby posudzovanej litky s cielom vyhnait
sa zbyto¢nému utrpeniu zvierat alebo zabezpedit bezpecnost
pre tych, ktori ich liecia;



L 152/16

Uradny vestnik Eurépskej tGinie

16.6.2009

b) inych legitimnych faktorov, akymi st napr. technologické
aspekty vyroby potravin a krmiv, uskutoénitelnost kontrol,
podmienky pouzitia a aplikicie litok vo veterindrnych
liekoch, osved¢ené postupy v pouzivani veterindrnych liekov
a biocidnych vyrobkov a pravdepodobnost zneuzitia alebo
protipravneho pouZitia;

¢) toho, & by sa mal, alebo nemal stanovit maximalny limit
rezidui alebo docasny maximalny limit rezidui pre farmako-
logicky t¢innd latku vo veterindrnych liekoch, Grovne tohto
maximalneho limitu rezidui a pripadne akychkolvek
podmienok alebo obmedzeni tykajacich sa pouzitia
prislusnej latky;

d) toho, ¢i poskytnuté tdaje nie si dostatoéné na to, aby
umoznili urcit bezpecny limit, alebo ¢ vzhladom na nedo-
statok vedeckych informdcii nemozno dospiet ku konec-
nému zdveru tykajlicemu sa zdravia ludi v stvislosti
s reziduami urcitej latky. V Ziadnom z uvedenych pripadov
nemozno odporucit maximalny limit rezidui.

Cldnok 8
Ziadosti a postupy

1. Ziadost uvedend v ¢lénku 3 musi byt v stlade s formdtom
a obsahom stanovenym Komisiou, ako sa ustanovuje v ¢lanku
13 ods. 1, a pripoji sa k nej poplatok, ktory sa md uhradit
agentare.

2. Agentira zabezpedi, Ze stanovisko vyboru sa prijme do
210 dni od prijatia Ziadosti, ktord je v stlade s ¢ldinkom 3
a odsekom 1 tohto ¢lanku. Tato lehota sa prerusi, ak agentdra
v urlenej lehote poziada o dodato¢né informdacie o dotknutej
litke, a to do dita, kym sa poskytnti pozadované dodatocné
informdcie.

3. Agentira potom zale Zziadatelovi stanovisko uvedené
v ¢lanku 4. Ziadatel moze do 15 dni od prijatia stanoviska
agentlre pisomne ozndmit, Ze chce poziadat o preskimanie
stanoviska. V takom pripade ziadatel predlozi podrobné
odovodnenie svojej Ziadosti agentire do 60 dni od dorucenia
stanoviska.

Vybor do 60 dni od dorucenia odovodnenia Ziadosti
o preskimanie posiudi, ¢i by sa malo jeho stanovisko prehod-
notif, a prijme kone¢né stanovisko. Zdovodnenie zdveru, ku
ktorému sa v stvislosti so Ziadostou dospelo, sa pripoji ku
kone¢nému stanovisku.

4. Agentira do 15 dni od prijatia konecného stanoviska
ozndmi toto stanovisko Komisii aj Ziadatelovi spolu
s odovodnenim zdverov.

Oddiel 2
Iné farmakologicky alinné litky,
v pripade ktorych mozno Ziadat
o stanovisko agentiry
Cldnok 9

Stanovisko agentiiry, o ktoré Ziada Komisia alebo ¢lensky
Stat

1.  Komisia alebo c¢lensky $tdit mozu predlozit agentire

ziadost o stanovisko k maximalnym limitom rezidui v tychto

pripadoch:

a) ak je pouzivanie dotknutej latky vo veterindrnych liekoch
povolené v tretej krajine a v savislosti s touto litkou sa
podla ¢lénku 3 nepodala Ziadna Ziadost o stanovenie maxi-
madlneho limitu rezidui v prislusnych potravinch alebo

druhoch alebo

b) ak je dotknutd ldtka sacastou licku urceného na pouzitie
podla ¢ldnku 11 smernice 2001/82/ES a v svislosti
s touto latkou sa podla ¢lanku 3 tohto nariadenia nepodala
Ziadna Zziadost o stanovenie maximalneho limitu reziduf
v prislusnych potravinich alebo druhoch.

V pripade prvého pododseku pism. b), ked ide o menej
vyznamné druhy alebo menej vyznamné pouzitia, moze agen-
tire predlozit Ziadost zainteresovand strana alebo organizdcia.

Uplatiiuji sa clanky 4 az 7.

Ziadost o stanovisko uvedené v prvom pododseku tohto odseku
musi byt v sdlade s poziadavkami na formét a obsah ustano-
venymi Komisiou podla ¢ldnku 13 ods. 1.

2. Agentiira zabezpedi, aby vybor svoje stanovisko poskytol
do 210 dni od prijatia Ziadosti Komisie, ¢lenského 3tdtu alebo
zainteresovanej strany alebo organizdcie. Tato lehota sa prerusi,
ak agenttra v urCenej lehote poziada o dodatoéné informécie
o danej latke, a to do dila, kym sa poskytni pozadované doda-
toéné informdcie.
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3. Agentira do 15 dni od prijatia kone¢ného stanoviska
ozndmi toto stanovisko Komisii a pripadne clenskému Statu
alebo zainteresovanej strane, alebo organizdcii, ktoré podali
ziadost, spolu s odovodnenim svojich zaverov.

Cldnok 10

Farmakologicky d¢inné litky obsiahnuté v biocidnych
vyrobkoch pouzivanych pri chove zvierat

1. Na dGéely ¢lanku 10 ods. 2 bodu ii) smernice 98/8/ES sa
maximalny limit rezidui pre farmakologicky uc¢inné latky uréené
na pouzitie v biocidnom vyrobku pouzivanom pri chove zvierat
stanovi:

a) podla postupu uvedeného v ¢lanku 9 tohto nariadenia pre:

i) kombindcie uc¢innych latok/druhov vyrobkov zahrnutych
do  10-ro¢ného pracovného programu uvedeného
v ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES;

ii) kombindcie Ucinnych ldtok/druhov vyrobkov, ktoré sa
maji uviest v prilohdch I, T A alebo I B k smernici
98/8/ES, ktorych dokumentdciu akceptoval prislusny
orgdn, ako sa uvddza v clinku 11 ods. 1 pism. b)
uvedenej smernice, pred 6. jalom 2009;

A=

podla postupu uvedeného v ¢lanku 8 tohto nariadenia a na
zdklade Ziadosti podanej v silade s ¢linkom 3 tohto naria-
denia pre vSetky ostatné kombindcie t¢innych latok/druhov
vyrobkov, ktoré sa maja zaclenit do priloh I, T A alebo I B
k smernici 98/8/ES a pre ktoré je podla ndzoru clenskych
Stdtov alebo Komisie potrebné stanovit maximélny limit
rezidui.

2. Komisia klasifikuje farmakologicky t¢inné latky uvedené
v odseku 1 v stlade s ¢lankom 14. Na tcely klasifikdcie Komisia
prijme nariadenie uvedené v ¢lanku 17 ods. 1.

Akékolvek osobitné ustanovenia tykajice sa podmienok pouzi-
vania latok klasifikovanych v silade s prvym pododsekom tohto
odseku sa vsak ustanovia podla ¢ldanku 10 ods. 2 smernice
98/8|ES.

3. Naklady na hodnotenia vykonané agentiirou na Zziadost
podla odseku 1 pism. a) tohto c¢lanku sa uhrddzaja

z rozpoCtu agentdry, ako sa uvddza v ¢lanku 67 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Toto sa vsak nevztahuje na ndklady spojené
s hodnotenim, ktoré vynalozil urceny spravodajca v stilade
s ¢lankom 62 ods. 1 uvedeného nariadenia pri urceni maximdl-
neho limitu rezidui, ak bol tento spravodajca vymenovany ¢len-
skym $titom, ktory uz dostal poplatok za uvedené hodnotenie

na zdklade ¢lanku 25 smernice 98/8|ES.

Vyska poplatkov za hodnotenia vykonané agentiirou
a spravodajcami na zaklade Ziadosti podla odseku 1 pism. b)
tohto ¢ldnku sa stanovi v stilade s ¢ldnkom 70 nariadenia (ES)
¢. 726/2004. Uplatiuje sa nariadenie Rady (ES) ¢ 297/95
z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentire
pre hodnotenie liekov (1).

Oddiel 3
Spolo¢né ustanovenia
Cldnok 11
Preskiimanie stanoviska

Ak Komisia, Ziadatel podla clanku 3 alebo clensky stat
v doésledku novych informécii povaZuje za potrebné preski-
manie stanoviska v zdujme ochrany zdravia [udi alebo zvierat,
moze poziadat agentiru o vydanie nového stanoviska
k dotknutym latkam.

Ak sa pre urcité potraviny alebo druhy stanovil v stlade s tymto
nariadenim maximdlny limit rezidui, ¢lanky 3 a 9 sa uplatiiuju
na stanovenie maximalneho limitu rezidui tejto latky pre iné
potraviny alebo druhy.

K Ziadosti uvedenej v prvom pododseku sa pripoji vysvetlenie
problému, ktory sa ma riesit. Na nové stanovisko sa prislusne
vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 az 4 alebo pripadne ¢ldnok 9 ods. 2
a3.

Cldnok 12
Uverejnenie stanovisk

Ak je to potrebné, agentGra uverejni stanoviskd uvedené
v ¢lankoch 4, 9 a 11 po tom, ako vymaze vSetky doverné
informdcie obchodnej povahy.

() U.v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1.
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Cldnok 13
Vykondvacie opatrenia

1. Vsilade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 25
ods. 2 Komisia po porade s agentirou schvali opatrenia pre
format a obsah Ziadosti uvedenych v ¢lankoch 3 a 9.

2. Komisia po porade s agentirou, Cclenskymi $tatmi
a zainteresovanymi stranami prijme opatrenia pre:

a) metodické zdsady hodnotenia rizika a odportcani v oblasti
riadenia rizika uvedené v ¢lankoch 6 a 7 vrdtane technickych
poziadaviek v stilade s medzindrodne schvélenymi normami;

b) pravidld pouZivania maximdlneho limitu rezidui ur¢eného
pre farmakologicky ¢innd latku v konkrétnej potravine na
iné potraviny odvodené z rovnakého druhu alebo pravidld
maximalneho limitu rezidui uréeného pre farmakologicky
ucinnd litku v jednom alebo viacerych druhoch na iné
druhy, ako sa uvddza v ¢lanku 5. V tychto pravidlich sa
spresiiuje, ako a za akych okolnosti mozno vedecké ddaje
o rezidudch pre urditd potravinu alebo druh, alebo viaceré
druhy pouzivat na urenie maximalneho limitu rezidui pre
iné potraviny alebo iné druhy.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmd v sdlade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v clanku 25
ods. 3.

KAPITOLA 1I
Klasifikdcia
Cldnok 14
Klasifikdcia farmakologicky c¢innych litok

1. Ak je to potrebné, Komisia klasifikuje farmakologicky
ucinné latky podla stanoviska agentiry o maximdlnom limite
rezidui v sdlade s ¢lankami 4, 9 alebo 11.

2. Klasifikdcia zahffia zoznam farmakologicky t¢innych latok
a terapeutickych tried, do ktorych patria. V klasifikdcii sa pre
kazda takdto latku a v prislusnych pripadoch pre konkrétnu
potravinu alebo druh stanovi aj jeden z tychto prvkow:

a) maximdlny limit rezidui;

b) docasny maximalny limit reziduf;

¢) skuto¢nost, Ze nie je potrebné uréit maximalny limit rezidui;

d) zdkaz podavania latky.

3. Maximdlny limit rezidui sa ur¢i, ak sa to povazuje za
potrebné na ochranu zdravia ludi:

a) podla stanoviska agenttry v stlade s ¢lankami 4, 9 alebo 11,
ak je potrebné, alebo

b) podla rozhodnutia Komisie pre Potravinovy kddex, ak
nebudd predlozené ndmietky delegdcie Spolocenstva,
v prospech uréenia maximalneho limitu rezidui pre farma-
kologicky tcinnti ldtku urcend na pouzitie vo veterindrnych
liekoch za predpokladu, Ze vedecké udaje, ktoré sa vzali do
tvahy, mala pred rozhodnutim Komisie pre Potravinovy
kédex k dispozicii delegdcia Spolocenstva. V tomto pripade
sa nevyzaduje dodatocné postidenie agentdrou.

4. Docasny maximalny limit rezidui sa moZe urcit v pripade
netiplnosti vedeckych ddajov pod podmienkou, Ze neexistuji
dovody domnievat sa, Ze rezidud prislusnej latky na navrhnutej
tirovni predstavujii riziko pre zdravie Tudi.

Docasny maximdlny limit rezidui sa uplatiiuje pocas uréeného
¢asového obdobia, ktoré neprekroci pit rokov. Toto obdobie sa
moze raz predlzit na obdobie nepresahujice dva roky, ked sa
preukdze, ze takéto predlzenie by umoznilo dokonéenie prebie-
hajtcich vedeckych 3tadii.

5. Ziadny maximélny limit rezidui sa neurti, ak to podla
stanoviska v stilade s ¢lankami 4, 9 alebo 11 v pripade potreby
nie je nevyhnutné na ochranu zdravia ludi.

6.  Podavanie latky zvieratdm urcenym na vyrobu potravin sa
podla stanoviska v sdlade s ¢lankami 4, 9 alebo 11 v pripade
potreby zakazuje za tychto okolnosti:

a) ak akdkolvek pritomnost farmakologicky t¢innej latky alebo
jej rezidui v potravindch Zivoéisneho povodu moze predsta-
vovat riziko pre zdravie [udf;

b) ak nemozno dospiet ku koneénému zaveru tykajicemu sa
t¢inku na zdravie Iudi s ohladom na rezidud latky.
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7. Ak sa to zdd nevyhnutné na ochranu zdravia ludi, klasi-
fikicia zahfila podmienky a obmedzenia pouzitia alebo apli-
kdcie farmakologicky tcinnej latky pouZivanej vo veterindrnych
liekoch, ktord podlicha maximdlnemu limitu rezidui alebo pre
ktorti nebol uréeny Ziadny maximélny limit rezidui.

Cldnok 15
Zrychleny postup pre stanovisko agentiiry

1.V osobitnych pripadoch, ked je z dovodov tykajicich sa
ochrany zdravia ludi, zdravia zvierat alebo dobrych Zivotnych
podmienok zvierat potrebné urychlene povolit veterindrny liek
alebo biocidny vyrobok, méze Komisia, akdkolvek osoba, ktord
podala ziadost o stanovisko podla ¢lanku 3, alebo clensky stat
poziadat agentliru o zrychleny postup na postdenie maximdl-
neho limitu rezidui farmakologicky dcinnej latky obsiahnutej
v tychto vyrobkoch.

2.  Format a obsah Ziadosti uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku
stanovi Komisia podla ¢ldnku 13 ods. 1.

3. Odchylne od lehdt stanovenych v c¢lanku 8 ods. 2
a clanku 9 ods. 2 agentira zabezpeli, aby vybor poskytol
svoje stanovisko do 120 dni od prijatia Ziadosti.

Cldnok 16
Poddvanie litok zvieratim urcenym na vyrobu potravin

1. Zvieratdim urenym na vyrobu potravin v Spolocenstve
mozno podavat iba farmakologicky ticinné latky, ktoré sa klasi-
fikované v sdlade s ¢lankom 14 ods. 2 pism. a), b) alebo ),
a iba pod podmienkou, Ze toto poddvanie je v stlade so smer-
nicou 2001/82/ES.

2. Odsek 1 sa neuplatiiuje v pripade klinickych skasok, ktoré
prislusné organy akceptuji po ozndmeni alebo povoleni
v stilade s platnymi pravnymi predpismi a ktoré nespdsobujt
pritomnost rezidui nebezpecnych pre zdravie ludi v potravindch
ziskanych z hospodarskych zvierat ztcastiujicich sa na tychto
skuskach.

Cldnok 17
Postup

1. Na ucely klasifikdcie stanovenej v ¢lanku 14 Komisia
pripravi navrh nariadenia do 30 dni od dorucenia stanoviska

agenttiry uvedeného v ¢lanku 4, 9 alebo 11, ak je potrebné.
Komisia tieZ pripravi ndvrh nariadenia do 30 dni od dorucenia
rozhodnutia prijattho Komisiou pre Potravinovy koédex, ak
nebudil predlozené ndmietky Spolocenstva, v prospech urcenia
maximalneho limitu rezidui, ako sa uvddza v ¢ldnku 14 ods. 3.

V pripade, Ze sa vyzaduje stanovisko agenttiry a ndvrh nariade-
nia nie je v stlade s tymto stanoviskom, Komisia predlozi
podrobné vysvetlenie dovodov rozdielov.

2. Komisia prijme nariadenie uvedené v odseku 1 tohto
¢lanku v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku
25 ods. 2, a to do 30 dni od jeho ukoncenia.

3.V pripade zrychleného postupu uvedeného v ¢lanku 15
Komisia prijme nariadenie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku
v stlade s regulaénym postupom uvedenym v ¢lanku 25
ods. 2, a to do 15 dni od jeho ukonéenia.

HLAVA 11l
REFERENCNE HODNOTY PRE PRIJATIE OPATRENI{
Cldnok 18
Urcenie a preskdmanie

Ak sa to povazuje za potrebné na zabezpelenie fungovania
kontrol potravin Zivo¢isneho povodu dovazanych alebo uvadza-
nych na trh v siilade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004, Komisia
moze urcit referenéné hodnoty pre prijatie opatreni pre rezidud
z farmakologicky ac¢innych latok, na ktoré sa nevztahuje klasi-
fikdcia v stlade s ¢lankom 14 ods. 2 pism. a), b) alebo c).

Referen¢né hodnoty pre prijatie opatreni sa pravidelne prehod-
nocuji vzhladom na nové vedecké tdaje tykajiice sa bezpec-
nosti potravin, vysledky presetrovania a analyz uvedené
v ¢lanku 24 a technologicky pokrok.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia sa prijmd v stlade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 26 ods. 3. Komisia moze zo
zavaznych naliehavych dovodov uplatnit postup pre naliehavé
pripady uvedeny v ¢lanku 26 ods. 4.



L 152/20

Uradny vestnik Eurépskej tGinie

16.6.2009

Cldnok 19
Met6dy urcenia referenénych hodnét pre prijatie opatreni

1. Referenéné hodnoty pre prijatie opatreni, ktoré sa urcia
podla ¢lanku 18, st zaloZené na obsahu analyzovaného prvku
vo vzorke, ktory mozu zistit a potvrdit dradné kontrolné labo-
ratérid urcené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004 analy-
tickou metédou validovanou v stilade s poziadavkami Spolocen-
stva. Referen¢né hodnoty pre prijatie opatreni by mali zohlad-
fiovat najnizsiu koncentrdciu rezidui, ktorti mozno kvantifi-
kovat  analytickou  metédou  validovanou v  sdlade
s poziadavkami Spolocenstva. Komisii radi o vykondvani analy-
tickych met6d prislusné referen¢éné laboratérium Spolocenstva.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 29 ods. 1 druhy
pododsek nariadenia (ES) ¢. 178/2002, Komisia v prislusnych
pripadoch predlozi EFSA zZiadost o hodnotenie rizika
v stvislosti s otdzkou, ¢i st referenéné hodnoty pre prijatie
opatreni primerané na ochranu zdravia [udi. V tychto pripadoch
EFSA zabezpedi, aby sa stanovisko predlozilo Komisii do 210
dni od prijatia Ziadosti.

3. Zasady hodnotenia rizika sa uplatiuji preto, aby sa zaru-
¢ila vysokd droveit ochrany zdravia. Hodnotenie rizika sa
zakladd na metodickych zdsadich, ako aj na vedeckych meté-
dach, ktoré prijme Komisia po porade s EFSA.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmd v silade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 26
ods. 3.

Clanok 20

Prispevok Spolocenstva na podporu opatreni v sdvislosti
s referenénymi hodnotami pre prijatie opatreni

Ak uplatiiovanie tejto hlavy vyzaduje, aby Spolocenstvo finan-
covalo opatrenia na podporu uréenia a pouZivania referencnych
hodnot pre prijatie opatreni, uplatiuje sa ¢ldnok 66 ods. 1
pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

HLAVA IV
ROZNE USTANOVENIA
Cldnok 21
Analytické metédy

Agentiira sa poradi s referenénymi laboratériami Spolocenstva
na Gcely laboratérnej analyzy rezidui uréenej Komisiou v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 882/2004, ktord sa tyka vhodnych analy-
tickfch metéd na zistenie rezidui farmakologicky ucinnych
latok, pre ktoré sa urcili maximélne limity rezidui v sdlade
s ¢lankom 14 tohto nariadenia. Na tcely zosuladenia kontrol
agenttra poskytne informdcie o tychto metddach referenénym

laboratéridm Spolocenstva a ndrodnym referen¢nym laboraté-
ridm v stlade s nariadenim (ES) ¢. 882/2004.

Cldnok 22
Obeh potravin

Clenské stity nesmu zakdzat dovoz potravin Zivocisneho
povodu ani ich uvedenie na trh a nesmd tomu branit
z dovodov stvisiacich s maximdlnymi limitmi rezidui alebo
referenénymi hodnotami pre prijatie opatreni, ak boli splnené
ustanovenia tohto nariadenia a jeho vykondvacich opatreni.

Cldnok 23
Uvddzanie na trh

Potraviny zivo¢i§neho povodu obsahujice rezidud farmakolo-
gicky a¢innych latok:

a) klasifikovanych v sdlade s ¢lankom 14 ods. 2 pism. a), b)
alebo ¢) v mnozstve, ktoré prekracuje maximdlny limit
reziduf ur¢eny podla tohto nariadenia, alebo

b) neklasifikovanych v stilade s ¢linkom 14 ods. 2 pism. a), b)
alebo ¢) s vynimkou pripadu, ak sa pre tato latku urcili
referenéné hodnoty pre prijatie opatreni podla tohto naria-
denia a mnozZstvo rezidui sa nerovnd ani neprekracuje tieto
referenéné hodnoty pre prijatie opatreni,

sa povaZujii za potraviny nesplhajiice poziadavky ustanovené
v pravnych predpisoch Spolocenstva.

Podrobné pravidld tykajice sa maximdlneho limitu rezidui,
ktoré sa berti do vahy na kontrolné tcely pre potraviny vyro-
bené zo zvierat, ktoré boli liecené podla clédnku 11 smernice
2001/82[ES, prijme Komisia v stlade s regulatnym postupom
uvedenym v ¢lanku 26 ods. 2 tohto nariadenia.

Cldnok 24

Opatrenia v pripade potvrdenej pritomnosti zakizanej
alebo nepovolenej litky

1. Ak st vysledky analytickych testov pod droviiou referenc-
nych hodnét pre prijatie opatreni, prislusny orgdn uskutoéni
vySetrovanie ustanovené v smernici 96/23[ES, aby sa zistilo, ¢i
doslo k nezdkonnému podavaniu zakdzanych a nepovolenych
farmakologicky acinnych latok, a pripadne uplatni ustanovené
sankcie.

2.V pripade, ze vysledky vySetrovania alebo analytickych
testov vyrobkov rovnakého povodu preukazujii urcity opakujtici
sa model naznacujici mozny problém, prislusny orgdn si
ponechd zdznam o zisteniach a informuje Komisiu a ostatné
Clenské Staty v Stdlom vybore pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat uvedenom v ¢ldnku 26.
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3.V prislusnom pripade Komisia predlozi ndvrhy a v pripade
produktov s poévodom v tretej krajine upovedomi prislusny
orgdn dotknutej krajiny alebo krajin a poziada o vysvetlenie
opakovanej pritomnosti rezidui.

4. PrijmG sa podrobné pravidld uplatiovania tohto ¢lanku.
Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmd v sdlade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢&ldnku 26
ods. 3.

HLAVA V
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 25
Stily vybor pre veterinirne lieky

1. Komisii pomdha Stily vybor pre veterindrne lieky.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa ¢linky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468[ES so zretefom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468ES
je jeden mesiac.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a cldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

Cldnok 26
Stily vybor pre potravinovy retfazec a zdravie zvierat

1.  Komisii pomaha Stily vybor pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa ¢lanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468[ES so zretefom na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468ES
je jeden mesiac.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a cldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1, 2, 4 a 6 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so
zretelom na jeho ¢ldnok 8.

Clanok 27

farmakologicky
nariadenia (EHS)

Klasifikdcia litok  podla

acinnych

& 237790
1. Do 4. septembra 2009 Komisia prijme v stlade
s regula¢nym postupom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 2 naria-
denie zahfnajice farmakologicky ac¢inné latky a ich klasifikdciu
podla maximdlnych limitov rezidui, ako sa ustanovuje
v prilohdch T az IV k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90, bez akej-

kolvek zmeny.

2. Komisia alebo ¢lensky §tit moze tiez v savislosti s kazdou
latkou uvedenou v odseku 1, pre ktort sa ur¢il maximélny limit
rezidui podla nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, predlozit agentire
ziadost o stanovisko k extrapoldcii na iné druhy alebo tkaniva
v stlade s ¢ldnkom 5.

Uplatiiuje sa ¢ldnok 17.

Cldnok 28
Predkladanie spriv

1. Do 6. jula 2014 Komisia predlozi Eurdpskemu parla-
mentu a Rade spravu.

2.V sprave sa zhrnt najmi skisenosti ziskané pri uplatiio-
vani tohto nariadenia vratane skiisenosti s latkami klasifikova-
nymi podla tohto nariadenia, ktoré maji viac pouziti.

3. K sprave st v pripade potreby prilozené aj prislusné
navrhy.

Clanok 29
ZruSenie

Nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 sa tymto zruSuje.

Prilohy I az IV k zru§enému nariadeniu sa nadalej uplatiuji az
do nadobudnutia G¢innosti nariadenia uvedeného v ¢lanku 27
ods. 1 tohto nariadenia a priloha V k zrufenému nariadeniu sa
nadalej uplatiiuje aZ do nadobudnutia G¢innosti opatreni uvede-
nych v ¢ldnku 13 ods. 1 tohto nariadenia.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie, pripadne sa povazuji za odkazy na nariadenie
uvedené v cldnku 27 ods. 1 tohto nariadenia.
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Cldnok 30 .Komisia moZe tieto ochranné lehoty zmenit alebo moze
stanovit iné ochranné lehoty. Komisia moze pritom rozli-
Sovat medzi potravinami, druhmi, spésobmi poddvania
Smernica 2001/82/ES sa meni a dopl'ﬁa takto: a prilohami k nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90. Tieto opatrenia
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia
jeho doplnenim sa prijma v sdlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 89 ods. 2a.

Zmeny a doplnenia smernice 2001/82/ES

1. V ¢lanku 10 sa odsek 3 nahrddza takto:

Cldnok 31
,3.  odchylne od ¢ldnku 11 Komisia ustanovi zoznam Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 726/2004
ldtok: V ¢lanku 57 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 sa pismeno g)
nahrddza takto:
— ktoré st nevyhnutné na liecbu jedincov z celade equidae ,g) poskytovat poradenstvo o maximalnych limitoch rezidui
alebo veterindrnych liekov a biocidnych vyrobkov pouzivanych

pri chove zvierat, ktoré mozno akceptovat v potravindch
zivo¢ineho povodu v stlade s nariadenim Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢ 470/2009 zo 6. mdja 2009
o stanoveni postupov Spolofenstva na urcenie limitov
rezidui farmakologicky acinnych latok v potravinach Zivocis-
neho povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90
a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu

a v pripade ktorych v silade s kontrolnymi mechanizmami a Rady 2001/82[ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu
ustanovenymi v rozhodnutiach 93/623/EHS a 2000/68/ES a Rady (ES) & 726/2004 (¥).

nesmie byt ochrannd lehota kratsia ako $est mesiacov.

— ktoré sii dodato¢nym klinickym prinosom v porovnani
s ostatnymi moznostami liecby jedincov z celade equidae

(* U.v. EU L 152, 16.6.2009, 5. 11*
Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijmd v sdlade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku Clénok 32
89 ods. 2a.”
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
2. V &dnku 11 ods. 2 sa treti pododsek nahrddza takto: uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Strasburgu 6. méja 2009

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 471/2009

zo 6. maja 2009

o Statistike Spolocenstva o zahrani¢nom obchode s neclenskymi krajinami a o zruSeni nariadenia
Rady (ES) & 1172/95

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej ¢lanok 285 ods. 1,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej centrdlnej banky (1),

konajic v stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku

251

zmluvy (3),

kedze:

Statistické informécie o obchodnych tokoch medzi ¢len-
skymi $titmi a neclenskymi krajinami majii zdsadny
vyznam pre hospodarske a obchodné politiky Spolocen-
stva a pre analyzu vyvoja na trhoch s jednotlivymi
tovarmi. Je potrebné zvysit transparentnost Statistického
systému tak, aby bol schopny reagovat na meniace sa
administrativne prostredie a uspokojit nové poziadavky
uzivatelov. Nariadenie Rady (ES) ¢. 1172/95 z 22. méja
1995 o Statistike obchodovania s tovarom Spolocenstva
a jeho clenskych 3tdtov s neclenskymi krajinami (3) by sa
preto v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 285
ods. 2 zmluvy malo nahradit novym nariadenim.

V  zmysle nariadenia Rady (EHS) ¢ 2913/92
z 12. oktébra 1992, ktorym sa ustanovuje Colny
kédex  Spolocenstva (¥) (dalej len ,Colny kddex”),
zdkladom pre Statistiku zahrani¢ného obchodu st ddaje
ziskané z colnych vyhldseni. Pokrok v eurdpskej inte-
gracii a z toho vyplyvajice zmeny v colnom konani,
ktoré zahfnaja jednotné povolenie na pouZivanie zjedno-
duseného colného vyhldsenia, miestne colné konanie, ako
aj centralizované colné konanie, a ktoré vyplynd zo

() U.v. EU C 70, 15.3.2008, s. 1.
(3 Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 23. septembra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku), spoloénd pozicia Rady zo

16.

februdra 2009 (U. v. EU C 75 E, 31.3.2009, s. 58) a pozicia

Eurépskeho parlamentu z 2. aprila 2009 (zatial neuverejnend
v tradnom vestniku).

Q) U. v. ES L 118, 25.5.1995, s. 10.

(4 U.v. ES L 302, 19.10.1992, s. 1.

(
(
(

5

B

7

sticasného procesu modernizacie Colného kddexu usta-
noveného nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 450/2008 z 23. aprila 2008, ktorym sa ustano-
vuje Colny kdédex Spolocenstva (modernizovany Colny
kédex) (%) (dalej len ,modernizovany Colny kdédex“) pred-
stavuji mnoZzstvo zmien. Prind$aji najmd potrebu
upravit spdsob zostavovania Statistiky zahrani¢ného
obchodu, prehodnotit pojmy ¢lensky $tat  vyvozu
a Clensky stat dovozu a presnejsie vymedzit zdroj Gdajov
pre zostavovanie Statistiky Spolocenstva.

Zjednodusenie colnych formalit a kontrol v rdmci
modernizovaného Colného kdédexu modze viest k tomu,
ze nebuda k dispozicii colné vyhldsenia. V zdujme zacho-
vania kompletnosti Statistik zahrani¢ného obchodu mali
by sa prijat opatrenia na zabezpecenie toho, aby hospo-
dérske subjekty, ktoré vyuzivaji toto zjednodusenie,
poskytovali Statistické tdaje.

Rozhodnutim  Eurépskeho  parlamentu a  Rady
¢. 70/2008/ES z 15. janudra 2008 o colnom
a obchodnom prostredi bez dokladov v papierovej
forme (%) sa zriadi elektronicky colny systém na vymenu
udajov z colnych vyhldseni. Na to, aby sa mohli zazna-
menat fyzické obchodné toky tovaru medzi ¢lenskymi
§taitmi a neclenskymi krajinami a mohla zabezpecit
dostupnost tdajov o dovoze a vyvoze v dotknutom ¢len-
skom S§tdte, mali by sa presne stanovit usporiadania
medzi colnymi a Statistickymi orgdnmi. To plati aj pre
pravidld vymeny ddajov medzi spravnymi orgdnmi ¢len-
skych stétov. Tento systém vymeny tdajov by mal pokial
mozno vyuzivat infrastruktdru vytvorend colnymi
orgdnmi.

Na to, aby sa mohol vyvoz a dovoz Spolocenstva priradit
k danému ¢lenskému $tétu, je v pripade dovozu potrebné
ziskat  ddaje o  ,Clenskom  Stite  urcenia“
a v pripade vyvozu tdaje o ,¢lenskom $tite skuto¢ného
vyvozu“. V strednodobom horizonte by sa tieto ¢lenské
Staty mali na ucely Statistiky zahrani¢ného obchodu stat
Clenskymi §tdtmi dovozu a ¢lenskymi $tatmi vyvozu.

Na tcely tohto nariadenia by malo byt zatriedenie tovaru
v zahrani¢nom obchode podla kombinovanej nomenkla-
tiry ustanovenej nariadenim Rady (EHS) ¢. 265887
z 23. jula 1987 o colnej a Statistickej nomenklatdire
a 0 Spolo¢nom colnom sadzobniku (7) (dalej len ,kombi-
novand nomenklatira®).

L 145, 4.6.2008, s. 1.

U V. El:J
U. v. EU L 23, 26.1.2008, s. 21.
U. v. ES

L 256, 7.9.1987, s. 1.
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(7) S cielom uspokojit poziadavky Eurdpskej centrélnej pecuju fyzickd a logickii ochranu dovernych ddajov

(12)

(13)

banky a Komisie na informicie o podiele eura
v medzindrodnom obchode s tovarom by sa na agrego-
vanej urovni mala vykazovat fakturatnd mena vyvozu
a dovozu.

Na tcely obchodnych rokovani a riadenia vnitorného
tthu by Komisia mala dostavat podrobné informadcie
o preferenénom zaobchddzani s tovarom dovdZanym
do Spolocenstva.

Statistika  zahranicného  obchodu  poskytuje  tdaje
potrebné  na  zostavovanie  platobnej  bilancie
a  ndrodnych  Gétov. Do  stboru  povinnych

a Standardnych tidajov by mali byt zahrnuté ukazovatele,
ktoré umozniujt ich Gpravu na tcely platobnej bilancie.

Predmetom harmonizovanych ustanoveni nie st Statistiky
lenskych stitov o colnych skladoch a slobodnych
pasmach. Zostavovanie tychto Statisttk na ndrodné
tcely je vSak nadalej dobrovolné.

Clenské stity by mali Eurostatu poskytovaf rocné agre-
gované tdaje o obchode v ¢leneni podla podnikovych
ukazovatelov, ktoré okrem iného ulah¢uja analyzu poso-
benia eurdpskych podnikov v kontexte globalizicie.
Vizba medzi podnikovou a obchodnou $tatistikou vznikd
prepojenim tidajov o dovozcovi a vyvozcovi uvedenych
v colnom vyhldsen{ s Gdajmi pozadovanymi podla naria-
denia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 177/2008
z 20. februdra 2008, ktorym sa zriaduje spolo¢ny rdmec
pre registre ekonomickych subjektov na Statistické
tcely ().

Referenény rdmec pre ustanovenia tohto nariadenia
poskytuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 223/2009 z 11. marca 2009 o eurdpskej Stati-
stike (3). Pokial vSak majii mat tieto Statistiky vyznam,
velmi podrobnd droven informdcii o obchode
s tovarom si vyzaduje osobitné pravidldi o doévernom
charaktere tidajov.

Zasielanie dovernych Statistickych tdajov sa riadi pravi-
dlami stanovenymi v nariadeni (ES) ¢ 2232009
a nariadeni Rady (Euratom, EHS) ¢ 1588/90
z 11. jina 1990 o prenose dovernych Statistickych
tidajov Statistickému tradu Eurépskych spolocenstiev (3).
Opatrenia prijaté v stlade s tymito nariadeniami zabez-

61, 5.3.2008, s. 6.

U.v.EU L
U.v. EU L 87, 31.3.2009, 5. 164.
U. v.ESL

151, 15.6.1990, s. 1.

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

a zabezpeCujl, aby pri tvorbe a zverejiovani $tatistik
Spolocenstva neprislo k ich nedovolenému spristupneniu
a pouzitiu na iné ako Statistické tcely.

Pri tvorbe a zverejilovani Statistkk Spolocenstva na
zdklade tohto nariadenia by narodné a komunitdrne Stati-
stické orgdny mali zohladnovat zdsady uvedené v Kédexe
postupov pre eurdpsku Statistiku, ktory bol 24. februdra
2005 prijaty Vyborom pre Statisticky program
a pripojeny k odportcaniu Komisie z 25. mdja 2005
o nezavislosti, integrite a zodpovednosti ndrodnych
a komunitdrnych Statistickych organov.

Mali by sa stanovit osobitné ustanovenia platné dovtedy,
kym zmeny v colnych predpisoch neumoznia ziskat
z colnych vyhldseni dopliujice tdaje a kym sa
v pravnych predpisoch Spolocenstva nebude pozadovat
elektronickd vymena colnych tdajov.

KedZe ciel tohto nariadenia, a to ustanovenie spolo¢ného
rdmca pre systematickil tvorbu Statistiky Spolocenstva
o zahrani¢nom obchode, nie je mozné uspokojivo dosia-
hnut na drovni ¢lenskych sttov, ale z dovodov rozsahu
a dosledkov navrhovanej ¢innosti ho mozno lepsie dosia-
hnut na drovni Spolocenstva, moze Spolocenstvo prijat
opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5
zmluvy. V sdlade so zdsadou proporcionality podla
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec
nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

Opatrenia potrebné na vykondvanie tohto nariadenia by
sa mali prijat v silade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jana 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich prévomoci prenesenych na
Komisiu (#).

Komisia by predovsetkym mala byt splnomocnend upra-
vovat zoznam colnych rezimov alebo colne schvéleného
urCenia alebo pouzitia, na zdklade ktorych sa na ucely
Statistiky zahrani¢ného obchodu definuje vyvoz a dovoz;
prijimat odlisné alebo osobitné pravidld tykajice sa
tovaru alebo pohybov tovaru, ktoré si z metodickych
dovodov vyzaduju Specifické ustanovenia; upravovat
zoznam tovaru a pohybov vynatych zo Statistiky zahra-
ni¢ného obchodu; v pripade $pecifickych tovarov alebo
pohybov stanovovat pre zdznamy o dovoze a vyvoze iné
zdroje tdajov, ako je colné vyhldsenie; stanovovat $tatis-
tické ddaje vritane kddov, ktoré sa maji pouzivaf;

*) U.v.ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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stanovovat poziadavky na tdaje o $pecifickych tovaroch
alebo pohyboch; vymedzovat poziadavky na zostavo-
vanie Statistik; stanovovat charakteristiky vyberovych
vzoriek; stanovovat sledované obdobia a troven agre-
gacie pre partnerské krajiny, tovar a meny a tieZ upra-
vovat terminy zasielania Statisttk, obsah, rozsah
a podmienky, za akych by sa mali uz zaslané Statistiky
revidovat, a stanovovat termin zasielania Statistik
o dleneni obchodu podla podnikovych ukazovatelov
a Statisttk o obchode podla fakturatnej meny. Kedze
tieto opatrenia majii vSeobecnd posobnost a ich cielom
je zmenit nepodstatné prvky tohto nariadenia, okrem
iného jeho doplnenim o nové nepodstatné prvky,
musia sa prijaf v sdlade s regulatnym postupom
s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia
1999/468|ES,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenim sa ustanovuje spolo¢ny rdmec pre systema-
tick tvorbu Statistiky Spolocenstva o obchode s tovarom
s neclenskymi krajinami (dalej len Statistika zahrani¢ného

obchodu®).

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiiuji tieto vymedzenia
pojmov:

a) ,tovar“ je vSetok hnutelny majetok vrdtane elektrickej
energie;

b) ,Statistické tizemie Spolocenstva“ je ,colné tizemie Spolocen-
stva“ v sulade s jeho vymedzenim v Colnom kédexe vratane
ostrova Helgoland na dzemi Spolkovej republiky Nemecko;

¢) ,ndrodné Statistické orgdny” sti vnutrostatne Statistické tirady
a iné orgdny zodpovedné za tvorbu Statistiky zahrani¢ného
obchodu v jednotlivych ¢lenskych Statoch;

d) ,colné orgny* st ,colné orgdny” v silade s ich vymedzenim
v Colnom kédexe;

e) ,colné vyhlasenie® je ,colné vyhldsenie“ v stlade s jeho vyme-
dzenim v Colnom kédexe;

f) ,rozhodnutie colnych orgdnov” je kazdy dradny akt colnych
orgdnov savisiaci s prijatymi colnymi vyhldseniami, ktory ma
pravny G¢inok na jednu alebo viac osob.

Cldnok 3
Rozsah pdsobnosti

1.V Statistike zahrani¢ného obchodu sa zaznamendvaju
tdaje o dovoze a vyvoze tovaru.

V pripade, Ze tovar opusti Statistické Gzemie Spolocenstva,
Clenské  §tdty  zaznamenajii  vyvoz  podla  jedného
z nasledujtcich colnych rezimov alebo na zéklade colne schvé-
leného urcenia alebo pouzitia ustanoveného v Colnom kédexe:

a) vyvoz;
b) pasivny zoslachtovaci styk;

¢) spitny vyvoz po aktivnom zoslachtovacom styku alebo po
prepracovani pod colnym dohladom.

V pripade, Ze tovar vstipi na Statistické tizemie Spolocenstva,
¢lenské 3taty zaznamenaji dovoz podla jedného z nasledujicich
colnych rezimov ustanovenych v Colnom kodexe:

a) prepustenie do volného obehu;
b) aktivny zoslachtovaci styk,;

¢) prepracovanie pod colnym dohladom.

2. Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia v sdavislosti s tpravou zoznamu colnych
rezimov alebo colne schvéleného urcenia alebo pouzitia uvede-
ného v odseku 1 s cielom zohladnit zmeny v Colnom kddexe
alebo ustanovenia vyplyvajiice z medzindrodnych dohovorov sa
prijmd v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v clanku 11 ods. 3.

3. Z metodickych doévodov si urcity tovar alebo pohyby
tovaru vyZaduji osobitné ustanovenia. To sa tyka priemyselnych
zariaden, lodi a lietadiel, produktov z mora, tovaru doddvaného
na palubu lodi a lietadiel, rozlozenych zésielok, vojenského
tovaru, tovaru uréeného pre intaldcie na Sirom mori alebo
tovaru z nich, kozmickych lodi, elektrickej energie, plynu
a odpadu (dalej len ,3pecifické tovary alebo pohyby*).

Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia, okrem iného jeho doplnenim, tykajice sa Specific-
kych tovarov alebo pohybov a odlisnych alebo osobitnych usta-
noveni, ktoré pre ne platia, sa prijmt v silade s regula¢nym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 11 ods. 3.
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4. Z metodickych dovodov je urcity tovar alebo pohyby
tovaru vynaté zo Statistiky zahrani¢ného obchodu. Toto sa
tyka menového zlata a platobnych prostriedkov, ktoré si
zakonnym platidlom; tovaru, ktory ma vdaka svojmu zamysla-
nému pouzitiu diplomaticky alebo podobny charakter; pohybov
tovaru medzi clenskym S$titom dovozu a ¢lenskym $titom
vyvozu a ich vniitrodtaitnymi ozbrojenymi silami umiestnenymi
v zahranici, ako aj urcitého tovaru, ktory nadobudajii a ktorym
disponujt zahrani¢né ozbrojené sily; osobitného tovaru, ktory
nie je predmetom obchodnych transakcii; pohybov odpalova-
cich zariadeni satelitov pred ich odpalenim; tovaru uréeného na
opravu a po jeho oprave; tovaru uréeného na docasné pouzitie
a po tomto pouZiti; tovaru pouzivaného ako nosi¢ informacif
prisposobenych pre konkrétnych uzivatelov a stiahnutych infor-
macif, a tovaru, na ktory bolo podané ustne colné vyhldsenie,
a to tovaru obchodného charakteru, ktory nepresahuje Statis-
tickf prah hodnoty 1 000EUR alebo distej hmotnosti
1 000 kg, alebo tovaru neobchodného charakteru.

Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia, okrem iného jeho doplnenim, stivisiace
s vylacenim tovaru alebo pohybov tovaru zo $tatistiky zahra-
ni¢ného obchodu, sa prijma v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 11 ods. 3.

Cldnok 4
Zdroj udajov

1. Zdrojom udajov pre zdznamy o dovoze a vyvoze tovaru
uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 je colné vyhldsenie vritane pripad-
nych doplneni alebo zmien Statistickych tdajov, ktoré vyplyvaji
z rozhodnuti colnych organov, ktoré sa nan vztahuja.

2. Ak dalsie zjednodusovanie colnych formalit a kontrol
podla ¢lanku 116 modernizovaného Colného kddexu sposobi,
ze colné orginy nemaji k dispozicii zdznamy o dovoze
a vyvoze tovaru, hospoddrsky subjekt, ktory toto zjednodusenie
vyuZiva, poskytne Statistické tidaje vymedzené v ¢lanku 5 tohto
nariadenia.

3. Clenské 3tity mozu na tvorbu svojich vndtrostatnych
Statistik nadalej vyuzivat iné zdroje tdajov, kym sa nezavedie
mechanizmus na vzdjomnd vymenu udajov elektronickymi
prostriedkami podla clanku 7 ods. 2.

4. Pre 3pecifické tovary alebo pohyby uvedené v ¢lanku 3
ods. 3 sa mozu pouzit iné zdroje Gdajov, ako je colné vyhla-
senie.

5. Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia, okrem iného jeho doplnenim, stvisiace so
zberom udajov podla odsekov 2 a 4 tohto ¢lanku, sa prijmi
v stlade s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym
v clanku 11 ods. 3. Tieto opatrenia v ¢o najvicSej miere
zohladnia potrebu zriadenia G¢inného systému, ktorym by sa
minimalizovalo  administrativne ~ zataZenie  hospoddrskych
subjektov a spravnych orgénov.

Cldnok 5
Statistické ddaje

1. Clenské $tity ziskavaji zo zdznamov o dovoze a vyvoze
uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 tento stbor tidajov:

S

) tok obchodu (dovoz, vyvoz);
b) mesacné sledované obdobie;

c) Sstatistickd hodnota tovaru na $titnej hranici ¢lenského Statu
dovozu alebo ¢lenského Stitu vyvozu;

d) mnozstvo vyjadrené v Cistej hmotnosti a v dodatkovej
mernej jednotke, pokial st v colnom vyhldseni uvedené;

e) obchodnik, t. j. dovozca/prijemca tovaru v pripade dovozu
a vyvozcajodosielatel tovaru v pripade vyvozu;

f) clensky stat dovozu alebo ¢lensky $tit vyvozu, v ktorom
bolo podané colné vyhldsenie, pokial tieto tdaje boli
v colnom vyhldseni uvedené:

i) ¢lensky $tdt urcenia v pripade dovozu;
ii) ¢lensky stat skutoéného vyvozu v pripade vyvozu;
g) partnerské krajiny, to znaci:
i) krajina povodu a krajina odoslania v pripade dovozu;
i) krajina posledného zndmeho urcenia v pripade vyvozu;
h) tovar podla kombinovanej nomenklatdry, to znacf:
i) kéd tovaru podla podpolozky Taric v pripade dovozu;

ii) k6d tovaru podla podpolozky kombinovanej nomenkla-
tury v pripade vyvozu;

i) koéd colného rezimu, ktory sa pouZije na urcenie Statistic-
kého rezimu;

j) druh obchodu, ak je uvedeny v colnom vyhldseni;

k) preferen¢né zaobchddzanie pri dovoze, ak ho colné organy
udelili;

l) faktura¢nd mena, pokial je v colnom vyhldseni uvedend;
m) druh dopravy s podrobnymi ddajmi o:

i) druhu dopravy na hranici;

ii) druhu dopravy vo vnitrozem;

iii) kontajneri.



16.6.2009

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 15227

2. Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim tykajice sa dalSej $pecifikdcie
tdajov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku vratane kddov, ktoré
sa maju pouzif, sa prijmd v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 11 ods. 3.

3. Pokial nie je uvedené inak a bez toho, aby boli dotknuté
colné predpisy, sa tieto Gdaje uvadzaji v colnom vyhldseni.

4. Pre 3pecifické tovary alebo pohyby v zmysle ¢ldnku 3 ods.
3 a udaje poskytované v stlade s ¢lankom 4 ods. 2 sa mozu
vyzadovat obmedzené stibory tdajov.

Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia jeho doplnenim tykajiice sa tychto obmedzenych
suborov tdajov sa prijmi v silade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 11 ods. 3.

Cldnok 6
Zostavovanie $tatistiky zahrani¢ného obchodu

1. Za kazdé mesacné sledované obdobie zostavuji clenské
Staty Statistiku o dovoze a vyvoze tovaru, vyjadrend
v hodnote a mnozstve v ¢leneni podla:

a) kodu tovaruy;

b) ¢lenskych 3tatov dovozu/vyvozu;

¢) partnerskych krajin;

d) statistického rezimu;

e) druhu obchodu;

f) preferenéného zaobchddzania v pripade dovozu;

g) druhu dopravy.

Vykondvacie predpisy na tvorbu Statistiky moéze ustanovit
Komisia postupom uvedenym v ¢lanku 11 ods. 2.

2. Clenské 3tity zostavia roénd Statistiku obchodu v ¢leneni
podla podnikovych ukazovatelov, konkrétne podla ekono-
mickej Cinnosti, ktorti podnik vykondva, sekcie alebo dvoj-
miestnej trovne spolo¢nej Statistickej klasifikdcie ekonomickych
¢innosti v Eurépskom spolocenstve (NACE) a podla velkostnej
triedy na zdklade poctu zamestnancov.

Tieto Statistiky sa zostavujii prepojenim udajov o podnikovych
ukazovateloch zaznamenanych podla nariadenia (ES) ¢.
177/2008 s udajmi o dovoze a vyvoze zaznamenanymi
podla ¢lanku 5 ods. 1 tohto nariadenia. Vnutrostitne colné
orgdny preto poskytnd ndrodnym Statistickym orgdnom
prislusné identifika¢né ¢isla obchodnikov.

Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia jeho doplnenim tykajtce sa prepojenia tychto tdajov
so Statistikami, ktoré sa maji zostavit, sa prijmd v stlade
s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 11
ods. 3.

3. Kazdé dva roky zostavuju ¢lenské 3taty Statistiku obchodu
v Cleneni podla faktura¢nej meny.

Clenské $taty pri zostavovani tejto Statistiky vyuzivajd reprezen-
tativou vzorku zdznamov o dovoze a vyvoze z colnych vyhla-
seni, ktoré obsahuji udaje o fakturatnej mene. Ak nie je
v pripade vyvozu fakturaénd mena uvedend v colnom vyhldseni,
na ucely zberu pozadovanych ddajov sa uskutocni zistovanie.

Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia, okrem iného jeho doplnenim, tykajiice sa ukazova-
telov tejto vzorky, sledovaného obdobia a trovne agregacie
partnerskych krajin, tovaru a mien sa prijmi v sdlade
s regulatnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 11
ods. 3.

4. Ak sa v colnom vyhldseni uvddzaji prislusné ddaje,
Clenské stity mozu rozhodniit o zostaveni dalsich Statistik na
vnttrostitne Gcely.

5. Clenské stity nie si povinné zostavovat a zasielat Komisii
(Eurostatu) Statistiku zahrani¢ného obchodu o Statistickych
udajoch, ktoré sa podla Colného kédexu alebo vnutrostatnych
pokynov este nezaznamendvajd alebo sa nedajd priamo odvodit
z inych ddajov v colnom vyhldseni poddvanom colnym
orgdnom. Zasielanie tychto tdajov je preto pre ¢lenské Stity
dobrovolné:

a) Clensky $tdt urcenia v pripade dovozu;
b) clensky 3tdt skutocného vyvozu v pripade vyvozu;

¢) druh obchodu.

Cldnok 7
Vymena tdajov

1. Narodné statistické organy obdrzia od colnych orginov
zdznamy o dovoze a vyvoze vychddzajice z colnych vyhldseni,
ktoré boli podané tymto orginom, a to bezodkladne
a najneskor v priebehu mesiaca nasledujiceho po mesiaci,
v ktorom boli colné vyhldsenia prijaté alebo v ktorom sa stali
predmetom rozhodnuti colnych organov.

Tieto zdznamy obsahuji aspoil tie Statistické tidaje uvedené
v ¢ldnku 5, ktoré sa podla Colného kddexu alebo vndtrostt-
nych pokynov uvddzaji v colnom vyhldseni.
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2. S dac¢innostou od ditumu zavedenia mechanizmu
vzdjomnej vymeny udajov elektronickymi prostriedkami colné
orgdny zabezpecia, aby sa zdznamy o dovoze a vyvoze zasielali
narodnému $tatistickému orgdnu ¢lenského Statu, ktory je
v zdzname uvedeny ako:

a) Clensky $tat urcenia v pripade dovozu,

b) ¢lensky stat skuto¢ného vyvozu v pripade vyvozu.

Mechanizmus vzdjomnej vymeny tdajov sa zavedie najneskor
do zaciatku uplatiiovania hlavy I kapitoly 2 oddielu 1 moder-
nizovaného Colného kédexu.

3. Vykondvacie ustanovenia na urcenie sposobu zasielania
tychto tdajov uvedené v odseku 2 sa mozu stanovit v stlade
s postupom uvedenym v Clanku 11 ods. 2.

Cldnok 8

zahranicného obchodu Komisii

(Eurostat)

Zasielanie Statistik

1.  Clenské stity zasielaji Komisii (Eurostatu) Statistiky
uvedené v ¢lanku 6 ods. 1 najneskor do 40 dni od konca
kazdého mesa¢ného sledovaného obdobia.

Clenské 3$tity zabezpecia, aby Statistiky obsahovali ddaje
o kazdom dovoze a vyvoze, ktory sa uskuto¢nil v prislusnom
sledovanom obdobi, pricom ak nie st k dispozicii zdznamy,
vykonajii Gpravy.

Ak sa statistiky, ktoré uz boli zaslané, revidovali, ¢lenské $tity
zasla ich aktualizicie.

Clenské stity zahrnt do vysledkov zasielanych Komisii (Euro-
statu) vietky doverné Statistické informacie.

Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia, okrem iného jeho doplnenim, tykajice sa tpravy
terminu  zasielania S$tatisttk, obsahu, rozsahu a revizie
podmienok pre Statistiky, ktoré sa uZ zaslali sa prijmu
v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 11 ods. 3.

2. Opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov
tohto nariadenia jeho doplnenim tykajice sa terminu zasielania
Statisttk obchodu ¢lenenych podla podnikovych ukazovatelov
uvedenych v ¢lanku 6 ods. 2 a Statistik obchodu ¢lenenych
podla fakturacnej meny uvedenych v ¢lanku 6 ods. 3 sa prijmu
v stlade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v clanku 11 ods. 3.

3. Clenské 3tity zasielaju Statistiky v elektronickej forme
v stlade s normou o vymene udajov. Praktické opatrenia na
zasielanie vysledkov sa moéZzu stanovif v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 11 ods. 2.

Cldnok 9
Posudzovanie kvality

1. Na dGcely tohto nariadenia sa na zasielané Statistiky vzta-
huja tieto kritérid kvality:

a) ,relevantnost, ktord predstavuje mieru, v akej Statistika spliia
sicasné a potencidlne potreby uzivatelov;

=

Jpresnost, ktord predstavuje stupefi zhody odhadov
s nezndmymi skutoénymi hodnotami;

¢) ,aktudlnost“, ktord predstavuje asovy odstup medzi urcitou
udalostou alebo javom a dostupnostou informécie, ktord ich
opisuje;

&

,<dochvilnost’, ktord predstavuje oneskorenie medzi
ditumom zverejnenia Udajov a cielovym ddtumom
(ddtumom, dokedy mali byt Gdaje dodané);

e) ,dostupnost* a ,zrozumitelnost’, ktoré predstavuji
podmienky a spdsoby, ktorymi mozu uZivatelia ziskat,
vyuZivat a interpretovat tdaje;

f) ,porovnatelnost“, ktord predstavuje mieru vplyvu rozdiel-
nosti v uplatnenych Statistickych koncepcidch a v nédstrojoch
a postupoch merania pri porovndvani tatisttk medzi geogra-
fickymi oblastami, odvetviami, alebo v priebehu ¢asu;

g) ,koherentnost”, ktord predstavuje mieru vhodnosti, do akej
sa modzu Udaje spolahlivo spdjat roznymi spdsobmi a na
rozne ucely.

2. Clenské staty kazdorocne predkladajt Komisii (Eurostatu)
spravu o kvalite zasielanych Statistik.

3. Pokial ide o uplatiovanie kritérii kvality stanovenych
v odseku 1 tohto ¢lanku na Statistiky patriace do rdmca tohto
nariadenia, forma a Struktiira sprdv o kvalite sa stanovia
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 11 ods. 2.

Komisia (Eurostat) postdi kvalitu zaslanych Statistik.
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Cldnok 10
Zverejiiovanie Statistik zahrani¢ného obchodu

1. Komisia zverejiiuje Statistiky zahrani¢ného obchodu zosta-
vené v stlade s ¢lankom 6 ods. 1 a zaslané ¢lenskymi $tdtmi na
tirovni Spolocenstva minimédlne podla podpolozky kombino-
vanej nomenklatiry.

Len na poziadanie dovozcu alebo vyvozcu vnitrodtitny orgdn
prislusného ¢lenského $titu rozhodne o tom, ¢i sa Statistika
zahrani¢ného obchodu daného c¢lenského $titu, ktord moze
umoznif identifikiciu dovozcu alebo vyvozcu, md zverejnit
alebo ¢i sa mozZe upravit takym spdsobom, aby jej zverejnenie
neohrozilo ochranu dévernych Statistickych tdajov.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté zverejiovanie tdajov na
vnitrostatnej drovni, Komisia (Eurostat) nezverejiiuje podrobné
Statistiky clenené podla podpoloziek TARIC a preferencii, ak by
ich zverejnenie narusilo ochranu verejnych zdujmov tykajicich
sa obchodnej a polnohospodarskej politiky Spolocenstva.

Cldnok 11
Vybor

1.  Komisii pomdha Vybor pre Sstatistiku obchodovania
s tovarom s neclenskymi krajinami.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa clanky 5 a 7
rozhodnutia 1999/468[ES so zretelom na jeho ¢ldnok 8.

Lehota ustanovend v ¢ldnku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES
je tri mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa ¢linok 5a
ods. 1 aZ 4 a cldnok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom
na jeho ¢lanok 8.

Cldnok 12
ZruSenie

Nariadenie (ES) ¢. 1172/95 sa zruuje s t¢innostou od 1. janudra
2010.

Nadalej sa uplatiiuje na tdaje za sledované obdobia pred 1. janu-
arom 2010.

Cldnok 13
Nadobudnutie dc¢innosti

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2010.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

Statoch.

V Strasburgu 6. mija 2009

Za Eurdpsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING

Za Radu
predseda
J. KOHOUT
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