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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢ 711/2012
z 3. augusta 2012,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EU) & 185/2010 o ustanoveni podrobnych opatreni na

vykondvanie spolo¢nych zikladnych noriem bezpecnostnej ochrany civilného letectva

v savislosti s metédami pouZivanymi na detekénii kontrolu osdb inych, ako sii cestujici,
a predmetov, ktoré maji pri sebe

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 300/2008 z 11. marca 2008 o spolo¢nych pravidlach
v oblasti bezpecnostnej ochrany civilného letectva a o zruseni
nariadenia (ES) ¢. 2320/2002 ('), najmd na jeho c¢ldnok 4
ods. 3,

kedze:

(1) V nariadeni Komisie (ES) ¢. 272/2009 z 2. aprila 2009,
ktorym sa doplnaji spolo¢né zdkladné normy bezpec-
nostnej ochrany civilného letectva stanovené v prilohe
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 300/2008 (3), sa ustanovuje, Ze vykondvacie predpisy,
ktoré sa maja prijat v silade s ¢lankom 4 ods. 3 naria-
denia (ES) ¢. 300/2008, mozu pri detekénej kontrole
inych osob, ako st cestujici, a predmetov, ktoré maja
pri sebe, umoznit pouzivanie zariadenia na stopovii
detekciu vybusnin (ETD) a psov na detekciu vybusnin.

(2)  Je potrebné prijat podrobné ustanovenia o zavedeni
zariaden{ na stopovi detekciu vybusnin (ETD) a psov
na detekciu vybusnin pri detekénych kontroldch inych
o0sob, ako sti cestujuci, a predmetov, ktoré majii pri sebe.

(3)  Pouzivanie zariadeni na stopovi detekciu vybusnin (ETD)
a psov na detekciu vybusnin na tcely detekénej kontroly
inych osob, ako st cestujiici, a predmetov, ktoré maja pri

() U. v. EU L 97, 9.4.2008, s. 72.
() U.v. EU L 91, 3.4.2009, s. 7.

sebe, by malo zohladnovat osobitné okolnosti detekénej
kontroly zamestnancov a moze napomahat a zvysit G¢in-
nost procesu detekénej kontroly.

(4)  Ustanovenia tykajice sa rdmového detektora kovov
(WTMD), ktoré st ustanovené v nariadeni Komisie (EU)
¢. 185/2010 zo 4. marca 2010 o ustanoveni podrob-
nych opatreni na vykonavanie spolo¢nych zakladnych
noriem ochrany civilného letectva (%), by sa mali revi-
dovat v stilade s vyvojom ohrozenia civilného letectva
a rizikami, ktoré predstavuji rozne kategdrie osob.

(5)  Nariadenie (EU) ¢. 185/2010 by sa preto malo zodpove-
dajticim spdsobom zmenit a doplnit.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so
stanoviskom Vyboru pre bezpe¢nostni ochranu civilného
letectva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 185/2010 sa meni a dopliia v stilade
s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

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

¢) U.v. EU L 55, 5.3.2010, s. 1.
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 3. augusta 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Priloha k nariadeniu (EU) ¢ 185/2010 sa meni a doplna takto:

1. Bod 1.3.1 sa nahrddza takto:

2.

»1.3.1.
1.3.1.1.

1.3.1.2.

1.3.1.3.

1.3.1.4.

1.3.1.5.

1.3.1.6.

1.3.1.7.

1.3.1.8.

1.3.1.9.

Detekénd kontrola inych osdb, ako st cestujiici, a predmetov, ktoré maji pri sebe

Detekénd kontrola inych osob, ako st cestujiici, sa vykondva jednym z tychto sposobov:
a) rucnd prehliadka;

b) rdmové detektory kovov (WTMD);

¢) psy na detekciu vybusnin;

d) zariadenia na stopova detekciu vybusnin (explosive trace detection — ETD);

¢) bezpecnostné skenery, ktoré nevyuzivaji ionizujice Ziarenie.

Pokial ide o deteként kontrolu inych osob, ako st cestujici, uplatiuji sa body 4.1.1.3 az 4.1.1.6 a bod
4.1.1.10.

Psy na detekciu vybusnin a zariadenia na stopovi detekciu vybusnin (ETD) sa moZu pouZivat iba ako
doplnkovy sposob detekénej kontroly alebo v ramci nepredvidatelného striedania s ru¢nymi prehliadkami,

ramovymi detektormi kovov alebo bezpecnostnymi skenermi.

Detekénd kontrola predmetov, ktoré maja pri sebe iné osoby, ako st cestujici, sa vykondva jednym z tychto
sposobov:

a) rucnd prehliadka;

b) rontgenové zariadenie;

¢) zariadenie systémov detekcie vybusnin (EDS);
d) psy na detekciu vybusnin;

e) zariadenie na stopovd detekciu vybusnin (ETD).

Pokial ide o deteként kontrolu predmetov, ktoré maji pri sebe iné osoby, ako st cestujici, uplatiuji sa body
4.1.2.4 az 4.1.2.7.

Psy na detekciu vybusnin a zariadenia na stopovi detekciu vybusnin (ETD) sa mozu pouZivat iba ako
doplnkovy sposob detekénej kontroly alebo v rdmci nepredvidatelného striedania s ruénymi prehliadkami,
rontgenovym zariadenim alebo EDS.

Predmety uvedené v dodatku 4-C moze mat osoba pri sebe, iba ak md na to oprdvnenie s cielom vykondvat
tlohy, ktoré sii nevyhnutné pre prevadzku letiskovych zariadeni alebo lietadla alebo pre plnenie sluzobnych
povinnosti pocas letu.

V pripade, ze sa iné osoby, ako su cestujiici, a predmety, ktoré maji pri sebe, maji podrobit niahodnej
opakovanej detekénej kontrole, frekvenciu stanovi prislusny orgdn na zdklade postdenia rizika.

Detekénd kontrola inych o0sob, ako st cestujiici, a predmetov, ktoré majii pri sebe, takisto podlicha dopliu-
jicim ustanoveniam ustanovenym v samostatnom rozhodnuti Komisie.“

Bod 12.1.2 sa nahridza takto:

#12.1.2.

Normy pre rimové detektory kovov

12.1.2.1. Uplatiuja sa dve normy pre rdmové detektory kovov. Podrobné poziadavky, pokial ide o tieto normy, st

ustanovené v samostatnom rozhodnuti Komisie.

12.1.2.2. Vsetky rdmové detektory kovov pouzivané vylucne na detekénti kontrolu inych osob, ako st cestujici,

musia spliiat normu 1.

12.1.2.3. Vsetky rdmové detektory kovov pouzivané na detekénd kontrolu cestujiicich musia spliiat normu 2.
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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 712/2012
z 3. augusta 2012,
ktorym sa meni a doplfia nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 o preskdmani zmien podmienok v povoleni
na uvedenie humdnnych liekov a veterindrnych liekov na trh
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA, nariadenia  Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik spolocenstva o veterindrnych liekoch (1), a najmd na
jej clanok 27b,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (3), a najma na jej
¢lanok 23b ods. 1,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na
veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky (*), a najmi na
jeho ¢lanok 16 ods. 4 a ¢lanok 41 ods. 6,

kedZe:

(1)~ Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES
z 18. juna 2009, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/82/ES a smernica 2001/83/ES, pokial ide
o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh pre
lieky (%), sa od Komisie pozaduje, aby prijala primerané
opatrenia na preskimanie zmien podmienok povoleni na
uvedenie na trh, ktoré boli udelené v sdlade so smerni-
cami 2001/82[ES a 2001/83/ES na ktoré sa este nevzta-
huje nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 (°). Je preto
vhodné rozsirit rozsah posobnost1 nariadenia (ES)

¢. 1234/2008. Zmeny vietkych povoleni na uvedenie

na trh udelenych v EU v siilade s acquis by mali podliehat

postupom stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 1234/2008.

(2)  Vymedzenie pojmu zmena by sa malo objasnif a zaktua-
lizovat predovsetkym s cielom zohladnitf ustanovenia

v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
v. EU L 168, 30.6.2009, s. 33.
v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7.
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¢. 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorym sa menf
a doplna, pokial ide o dohlad nad lieckmi na huménne
pouzitie, nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stano-
vujii postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na
humanne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vyko-
nadvani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agentira pre licky, a nariadenie (ES)
¢. 1394/2007 o lickoch na inovativnu liecbu (), a usta-
novenia smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2010/84/EU z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokial
ide o dohlad nad lickmi, meni a doplfa smernica
2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocen-
stva 0 humdnnych liekoch (7).

Z dovodov konzistentnosti a s cielom zniZzit administra-
tivne zataZenie by sa zmeny ¢isto vnitrodtitnych povo-
leni na uvedenie na trh mali spracovévat v stlade s tymi
istymi zdsadami, aké sa uplatiiuji na zmeny povoleni na
uvedenie na trh udelenych v rdmci postupu vzdgjomného
uzndvania a decentralizovaného postupu. MozZnosti
zoskupovania zmien by sa vSak mali prispdsobit
osobitnym charakteristikim cisto vnutrostitnych povo-
leni na uvedenie na trh.

Za urcitych podmienok by malo byt mozné spracovavat
zmeny Cisto vndtrodtitnych povoleni na uvedenie na trh
v stlade s postupom delby price. V pripadoch, ked
pouzitie postupu delby price viedlo k harmonizdcii
Casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, by
nemalo byt mozné, aby drzitel' neskor narusil dosiahnuta
harmoniziciu tym, ze predlozi Ziadosti o zmeny takto
harmonizovanej casti iba v niektorych prislusnych clen-
skych $tatoch.

V niektorych pripadoch je mozné zoskupif viaceré
zmeny pri jednom podani Ziadosti. Malo by sa objasnit,
7e v pripadoch zoskupenia viacerych zmien by postup
spracovavania zmien v skupine a pravidld implementdcie
uvedenych zmien mali byt tie, ktoré platia pre zmenu
najvy§§ieh0 stupia. S cielom ulahéit prislusnym
organom akceptovat zlozité zoskupenia by malo byt
mozné predfzit obdobie pre posudzovanie.

Postup delby price ma zabranit duplicitnej praci. Preto
by mali byt prislusné orgdny schopné spracovévat podla
toho istého postupu zmeny disto vndtrostatnych povo-
leni na uvedenie na trh, povoleni na uvedenie na trh
udelenych podla postupu vzdjomného uzndvania alebo
decentralizovaného postupu, ako aj zmeny centralizova-
nych povoleni na uvedenie na trh.

L 348, 31.12.2010, s. 1.

0
EU L 348, 31.12.2010, s. 74.
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Zjednodusit by sa mal postup tykajici sa zmeny povoleni
ockovacich latok proti chripke pre [udi. Prislusné organy
by mali byt schopné zacat posidenie aj vtedy, ak nie s
k dispozicii klinické tdaje a ddaje o stabilite, a prijat
rozhodnutie, ak nie st Ziadne dopliiujice informécie
pokladané za dolezité. Ak sa vsak vyzaduju klinické
tdaje a tdaje o stabilite, nemalo by sa od prislusnych
orgdnov pozadovat, aby prijali rozhodnutie, pokial sa
nedokon¢i posudzovanie uvedenych ddajov.

Pokial ide o lieky povolené podla nariadenia (ES)
¢. 726/2004, postup by sa mal ukoncit, ak Eurdpska
agenttira pre lieky zamietne akceptovat zmenu. Podobne
by sa od Komisie nemalo vyzadovat prijatie rozhodnutia,
pokial' ide o zmeny, ktorymi sa nemenia a nedopliajii
podmienky rozhodnutia, ktorym bolo povolenie na
udelenie na trh udelené.

Eurbpska agentdra pre lieky disponuje odbornou kapa-
citou posidit potrebu naliehavych bezpenostnych
obmedzeni v suavislosti s lickmi povolenymi podla
centralizovaného  postupu. Drzitelia povolenia na
uvedenie lickov povolenych podla nariadenia (ES)
¢. 726/2004 na trh by preto mali informovat agenttru
v pripade, Ze povazuju za potrebné prijat nalichavé
bezpecnostné opatrenia.

Zistilo sa, 7Ze sa stdle viac pouZivaji postupy na zmenu
povoleni vedice k ¢astym zmendm podmienok rozhod-
nuti, ktorymi sa udeluji povolenia na uvedenie na trh,
pokial ide o centralizované povolenia na uvedenie na trh.
Zmeny, ktoré st z hladiska verejného zdravia kltacové,
by sa mali urychlene zakomponovat do rozhodnutia,
ktorym sa povoluje uvedenie prislusného lieku na trh.
Ostatné zmeny by sa vSak mali zakomponovat do
rozhodnutia, ktorym sa udeluje povolenie na uvedenie
na trh, podla ¢asového plénu, vdaka ktorému sa zabez-
pe¢i primerané periodické aktualizovanie rozhodnutia,
ktorym sa udelujii povolenia na uvedenie na trh, pricom
by sa mala ulahcit identifikdcia tych zmien, ktoré maji
najvacsi dosah na verejné zdravie.

Principy platné pre vykonanie zmien by sa mali prispo-
sobit, pricom by sa mal zachovat princip toho, aby
drzitel povolenia na uvedenie na trh mohol vykonat
urcité zmeny skor, ako sa zmeni prislusné povolenie na
uvedenie na trh.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre liecky na humdnne
pouzitie a Staleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmeny a doplnenia nariadenia (ES) ¢ 1234/2008

Nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa meni a doplna takto:

1. Cldnok 1 sa meni a doplna takto:

a)

Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Tymto nariadenim sa prijimaji ustanovenia
o preskiimani zmien podmienok vSetkych povoleni na
uvedenie lickov na humdnne pouzitie a veterindrnych
lieckov na trh udelenych v stlade s nariadenim (ES)
¢ 726/2004, smernicou 2001/83[ES, smernicou
2001/82/ES a smernicou Rady 87/22[EHS (¥).

* U.v.ES L 15, 17.1.1987, s. 38."

Za odsek 3 sa vkladd tento odsek:

,3a.  Kapitola Ila sa vzfahuje len na zmeny
podmienok ¢isto vnitrostitnych povoleni na uvedenie
na trh.

2. Clanok 2 sa meni a doplna takto:

a)

Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. ,Zmena podmienok povolenia na uvedenie na trh'
alebo ,zmena‘ je akakolvek zmena a doplnenie:

a) informdcii uvedenych v ¢lanku 12 ods. 3 az ¢lanku
14 smernice 2001/82/ES a v prilohe I k nej, v ¢lanku
8 ods. 3 az ¢lanku 11 smernice 2001/83/ES
a v prilohe I k nej, v cldnku 6 ods. 2 a v ¢cldnku
31 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 alebo v ¢lanku
7 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007;

b) podmienok rozhodnutia, ktorym sa udeluje povo-
lenie na uvedenie liecku na humdnne pouZitie na
trth, vrdtane sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a akychkolvek podmienok, povinnosti alebo
obmedzeni, ktoré maji vplyv na povolenie na
uvedenie na trh, alebo zmena etikety ¢i pribalového
letaku spojend so zmenami sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku;

¢) podmienok rozhodnutia, ktorym sa udeluje povo-
lenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh, vratane
sthrnu  charakteristickych ~ vlastnosti  lieku
a akychkolvek podmienok, povinnosti alebo obme-
dzeni, ktoré maji vplyv na povolenie na uvedenie na
trh, alebo zmena etikety ¢&i pribalového letaku.”

Odsek 8 sa nahrddza takto:

,8.  Naliechavé bezpe¢nostné obmedzenie* predstavuje
docasnii zmenu podmienok na uvedenie na trh
vzhladom na nové informdcie, ktoré maji vplyv na
bezpecnost pouZivania lieku.”

Dopliia sa tento odsek 9:

,9.  Cisto vnitrostitne povolenie na uvedenie na trh'
znamend kazdé povolenie na uvedenie na trh udelené
Clenskym $titom v stlade s acquis mimo postupu
vzdjomného uzndvania alebo  decentralizovaného
postupu, ktoré nebolo predmetom tplnej harmonizacii
v nadviznosti na postipenie veci.”
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3. Cldnok 3 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 2 sa nahrddza takto:

,2.  Zmena, ktord neznamend rozsirenie a ktorej klasi-
fikicia nie je stanovend po uplatneni pravidiel uvede-
nych v tomto nariadeni, sa s ohladom na usmernenia
uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 a v relevantnych pripadoch na
vietky odportcania poskytnuté v zmysle ¢lanku 5 $tan-
dardne povazuje za menej vyznamni zmenu typu IB.“

b) V odseku 3 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) ak prislusny orgdn referenéného c¢lenského Stdtu
uvedeny v ¢lanku 32 smernice 2001/82[ES a ¢lanku
28 smernice 2001/83[ES (dalej len referencny
¢lensky $tat) po porade s prislusnymi clenskymi
$tdtmi alebo v pripade centralizovaného povolenia
na uvedenie na trh s agentdrou alebo v pripade
disto vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh
s prislusnym orgdnom dospeje na zdklade posi-
denia platnosti ozndmenia v stlade s ¢lankom 9
ods. 1, ¢ldankom 13b ods. 1 alebo c¢lankom 15
ods. 1s prihliadnutim na odpordcania poskytnuté
v stlade s ¢lankom 5 k zdveru, Ze zmena mdZe mat
vyznamny vplyv na kvalitu, bezpecnost a dcinnost
prislusného lieku.

. Clanok 4 sa nahrddza takto:

,Cldnok 4
Usmernenia

1.  Komisia po porade s ¢lenskymi §tdtmi a agentirou
vypracuje podrobné usmernenia tykajice sa roznych kate-
g6rif zmien, fungovania postupov stanovenych v kapitoldch
II, ITa, 1IT a IV tohto nariadenia a dokumentdcie, ktord sa ma
predkladat na zdklade uvedenych postupov.

2. Usmernenia uvedené v odseku 1 sa pravidelne aktua-
lizuji.”

. Cldnok 5 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Pred predlozenim Ziadosti o zmenu, ktorej klasi-
fikdcia nie je stanovend v tomto nariadeni, moze drzitel
poziadat o odporticanie tykajiice sa klasifikdcie zmeny:

a) agenturu, ak sa zmena tyka povolenia na uvedenie na
trth udelovaného podla ustanoveni nariadenia (ES)
& 726/2004;

b) prislusny orgdn clenského stitu, ak sa zmena tyka
¢isto vnutro§titneho povolenia na uvedenie na trh;

¢) prislusny orgin referencného ¢lenského $tatu v ostat-
nych pripadoch.

Odporacanie uvedené v prvom pododseku musi byt
v stlade s usmerneniami uvedenymi v ¢lanku 4 ods.
1. Doru¢i sa do 45 dni od prijatia Ziadosti a zasle sa
drzitelovi, agentire a koordinacnej skupine uvedenej
v ¢clanku 31 smernice 2001/82/ES alebo v clanku 27
smernice 2001/83/ES.

Styridsatpatdiové obdobie uvedené v druhom podod-
seku sa moze predlzit o 25 dni v pripade, Ze prislusny
orgdn povazuje za potrebné poradit sa s koordina¢nou
skupinou.”

b) Za odsek 1 sa vklada tento odsek 1a:

,la.  Pred preskimanim zmeny, ktorej klasifikdcia nie
je stanovend v tomto nariadeni, moze prislusny orgdn
Clenského $titu poziadat koordinacnd skupinu o odpo-
ricanie tykajice sa klasifikdcie zmeny.

Odporacanie uvedené v prvom pododseku musi byt
v siulade s usmerneniami uvedenymi v ¢ldnku 4 ods.
1. Poskytne sa do 45 dni od prijatia Ziadosti a zasle sa
drzitelovi, agentiire a prislusnym orgdnom vsetkych
¢lenskych statov.”

. Clanok 7 sa nahrddza takto:

,Cldnok 7
Zoskupovanie zmien

1. Ak sa ozndmia viaceré zmeny alebo sa poziada
o viaceré zmeny, v stvislosti s kazdou pozadovanou
zmenou sa predlozi osobitné ozndmenie alebo Ziadost,
ako je stanovené v kapitolach II, IIT alebo v ¢lanku 19.

2. Odchylne od odseku 1 platia tieto podmienky:

a) ak sa td istd menej vyznamnd zmena podmienok alebo
tie isté menej vyznamné zmeny podmienok typu IA
jedného alebo viacerych povoleni na uvedenie na trh,
ktoré vlastni ten isty drzitel, ozndmia stcasne tomu
istému prislusnému orgdnu, vsetky tieto zmeny mozu
byt predmetom jediného ozndmenia, ako je uvedené
v clankoch 8 a 14;

b) ak sa sacasne predkladajii zZiadosti o viaceré zmeny
podmienok toho istého povolenia na uvedenie na trh,
vietky tieto zmeny mozu byt predmetom jediného
podania za predpokladu, Ze prislusné zmeny patria
k jednému z pripadov uvedenych v prilohe III;

¢) ak sa stucasne predkladaji Zziadosti o viaceré zmeny
podmienok toho istého povolenia na uvedenie na trh
a zmeny nepatria k jednému z pripadov uvedenych
v prilohe III, vietky tieto zmeny mézu byt predmetom
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jediného podania za predpokladu, Ze prislusny orgin
referen¢ného ¢lenského stitu po porade s prislusnymi
orgdnmi prislusnych clenskych $titov alebo v pripade
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh agentira
sthlasi s takymto jedinym podanim.

Ziadost uvedend v pododsekoch b) a c) sa poddva vietkym
prislusnym orgdnom stcasne, a to prostrednictvom:

i) jedného ozndmenia v sdlade s ¢linkami 9 alebo 15, ak
aspofl jedna zo zmien je menej vyznamnou zmenou
typu IB a ostatné zmeny sG menej vyznamnymi
zmenami;

ii) jednej Ziadosti v sulade s ¢lankami 10 alebo 16, ak
aspoil jedna z tychto zmien je vyznamnou zmenou
typu II a Ziadna zo zmien neznamend rozsirenie;

iii) jednej ziadosti v stlade s ¢linkom 19, ak aspoii jedna
zo zmien znamend rozsirenie.”

.V clédnku 9 sa doplna tento odsek 5:

,5.  Tento ¢lanok sa neuplatiiuje v pripade, Ze je pred-
lozend Ziadost o zmenu typu IB v zoskupeni zahffiajicom
zmenu typu II a nezahffiajicom rozsirenie. V takomto
pripade sa uplatiuje predchddzajici schvalovaci postup
podla ¢ldnku 10.

Tento ¢ldnok sa neuplatiluje v pripade, Ze je predloZend
ziadost o zmenu typu IB v zoskupeni zahffiajicom rozsire-
nie. V takomto pripade sa uplatiiuje postup podla ¢lanku
19.°

. Clénok 10 sa meni a dopliia takto:
a) V odseku 2 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Prislusny organ referen¢ného clenského $titu moze
obdobie uvedené v prvom pododseku skritit so
zretelom na naliehavost zdleZitosti, alebo ho v pripade
zmien uvedenych v Casti 1 prilohy V ¢ zoskupovania
zmien podla ustanoveni ¢lanku 7 ods. 2 pism. ¢) moze
predlzit na 90 dni.“

b) Doplna sa tento odsek 6:
,6.  Tento ¢lanok sa neuplatiuje v pripade, Ze je pred-
lozend Zziadost o zmenu typu II v zoskupeni zahfna-

jicom rozsirenie. V takomto pripade sa uplatiiuje
postup podla cldnku 19.

. Cldnok 12 sa meni a doplia takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Odchylne od ¢ldnku 10 sa postup stanoveny
v odsekoch 2 az 5 uplatiiuje pri skimani zmien tyka-
jicich sa zmien G¢innej latky na Gcely roc¢nej aktuali-
zdcie ockovacej latky proti chripke pre Tudi.“

b) Odseky 3, 4 a 5 sa nahradzaja takto:

10.

,3.  Prislusny orgdn referenéného clenského $tdtu
posudzuje predloZent ziadost. Prislusny orgdn referenc-
ného ¢lenského $titu moze drzitela poziadat o dopliu-
juce udaje s ciefom dokoncit svoje postidenie v pripade,
7e to povazuje za potrebné.

4. Prislusny orgdn pripravi rozhodnutie a hodnotiacu
spravu v Casovej lehote 45 dni od prijatia platnej
Ziadosti.

Styridsatpitdiiovd ¢asovd lehota uvedend v prvom
pododseku sa pozastavi v momente, ked st vyziadané
dopliujiice ddaje uvedené v odseku 3, a to az do
datumu predlozenia ddajov.

5. Do 12dni od prijatia rozhodnutia a hodnotiacej
spravy prislusného orgdnu referenc¢ného ¢lenského $titu
prijmi  prislusné organy zodpovedajice rozhodnutie
a informuji o flom prislusny orgin referenéného ¢len-
ského 3titu a drzitela.”

¢) Odsek 6 sa vypusta.
Za ¢ldnok 13 sa vkladd tdto kapitola Ila:

LKAPITOLA Ila

ZMENY CISTO VNUTROSTATNYCH POVOLENI NA
UVEDENIE NA TRH

Cldnok 13a

Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmendch
typu IA

1. Ak sa vykondva menej vyznamnd zmena typu IA,
drzitel predkladd prislusnému orgdnu ozndmenie, ktoré
obsahuje prvky uvedené v prilohe IV. Toto oznidmenie sa
poddva do dvandstich mesiacov od vykonania zmeny.

V pripade menej vyznamnych zmien, ktoré si vyzaduja
okamzité ozndmenie na Ulely stileho dozoru nad
prislusnym lickom, sa v3ak ozndmenie predkladd okamzite
po vykonani zmeny.

2. Opatrenia stanovené v ¢lanku 13e sa prijimaji do
30 dni od dorucenia ozndmenia.

Cldnok 13b

Oznamovaci postup pri menej vyznamnych zmendch
typu IB

1.  Drzitel predkladd prislusnému orgdnu ozndmenie,
ktoré obsahuje prvky uvedené v prilohe IV.

Ak ozndmenie splia poziadavku stanovend v prvom
pododseku, prislusny orgdn potvrdi dorucenie platného
ozndmenia.

2. Ak prisludny orgdn nezasle drzitelovi do 30 dni od
potvrdenia dorucenia platného ozndmenia zdporné stano-
visko, ozndmenie sa povazuje za prijaté prisluSnym orga-
nom.
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Ak ozndmenie prislusny orgdn prijme, prijimaji sa opat-
renia uvedené v ¢lanku 13e.

3. Ak je prislusny orgin toho ndzoru, Ze ozndmenie
nemozno prijat, informuje o tom drzitela a uvedie dovody,
na ktorych sa zakladd jeho zdporné stanovisko.

Do 30dni od dorudenia zdporného stanoviska moze
drzitel predlozit prislusnému orgdnu zmenené a doplnené
ozndmenie s ciefom ndlezite zohladnit dovody uvedené
v danom stanovisku.

Ak drzitel nezmeni a nedoplni ozndmenie v silade
s druhym pododsekom, ozndmenie sa povaZuje za zamiet-
nuté.

4. Ak sa predlozi zmenené a doplnené ozndmenie,
prislusny orgdn ho posadi do 30 dni od dorucenia a prijma
sa opatrenia stanovené v clanku 13e.

5. Tento ¢ldnok sa neuplatiuje v pripade, Ze je pred-
loZend ziadost o zmenu typu IB v zoskupeni zahffiajiicom
zmenu typu II a nezahffiajicom rozdirenie. V takomto
pripade sa uplatiuje predchddzajici schvalovaci postup
podla ¢ldnku 13c.

Tento ¢lanok sa neuplatiiuje v pripade, Ze je predlozend
ziadost o zmenu typu IB v zoskupeni zahfiajicom rozsire-
nie. V takomto pripade sa uplatiiuje postup podla ¢lanku
19.

Clanok 13¢

Postup s ,predchddzajicim schvilenim’ pri vyznam-
nych zmendch typu II

1. Drzitel predkladd prislusnému orgdnu Ziadost, ktord
obsahuje prvky uvedené v prilohe IV.

Ak ziadost splha poziadavky stanovené v prvom podod-
seku, prislusny organ potvrdi dorucenie platnej Ziadosti.

2. Do 60dni od potvrdenia dorucenia platnej Ziadosti
prislusny orgdn dokon¢i postdenie.

Prislusny orgdn moze skratit lehotu uvedend v prvom
pododseku so zretelom na naliehavost danej veci alebo ju
v pripade zmien uvedenych v ¢asti 1 prilohy V ¢i zosku-
povania zmien podla ustanoveni clinku 13d ods. 2 pism.
¢) moze predlzit na 90 dni.

Pre zmeny uvedené v Casti 2 prilohy V predstavuje lehota
uvedend v prvom pododseku 90 dni.

3.V ramci lehot uvedenych v odseku 2 moéze prislusny
orgdn poziadat drzitela o poskytnutie dopliujicich infor-
mécil v lehote stanovenej prislusnym orgdnom. V takom
pripade sa postup prerusi az do poskytnutia tychto dopliu-
jucich informdcii a prislusny orgdn moze predlzit lehotu
uvedend v odseku 2.

4. Opatrenia stanovené v ¢lanku 13e sa prijimaja do
30 dni dokoncenia postdenia.

5. Tento ¢ldnok sa neuplatiluje v pripade, Ze je pred-
lozend Zziadost o zmenu typu Il v zoskupeni zahffiajicom
rozsirenie. V takomto pripade sa uplatiiuje postup podla
¢lanku 19.

Cldnok 13d

Zoskupovanie zmien v pripade €isto vndtrostitnych
povoleni na uvedenie na trh

1. Ak sa oznidmia viaceré zmeny alebo sa poziada
o viaceré zmeny, v suvislosti s kazdou pozadovanou
zmenou sa prislusnému orgdnu predkladd osobitné ozné-
menie alebo Zziadost v stlade s ¢lankami 13a, 13b, 13c
alebo 19.

2. Odchylne od odseku 1 platia tieto podmienky:

a) ak sa td istd menej vyznamnd zmena podmienok alebo
tie isté menej vyznamné zmeny podmienok typu IA
jedného alebo viacerych povoleni na uvedenie na trh,
ktoré vlastni ten isty drzitel, oznidmia stcasne tomu
istému prislusnému orgdnu, vsetky tieto zmeny mozu
byt predmetom jediného ozndmenia, ako je uvedené
v clanku 13a;

b) ak sa tomu istému prislusnému orgdnu sticasne pred-
kladaja Ziadosti o viaceré zmeny podmienok toho istého
povolenia na uvedenie na trh, vetky tieto zmeny mozu
byt predmetom jediného podania za predpokladu, Ze
prislusné zmeny patria k jednému z pripadov uvedenych
v prilohe III;

¢) ak sa td istd zmena/ tie isté zmeny podmienok jedného
alebo viacerych povoleni na uvedenie na trh, ktoré
vlastni ten isty drzitel, predlozia tomu istému prislus-
nému orgdnu naraz, pricom sa na ne nevztahuji podod-
seky a) alebo b), vietky takéto zmeny mozu byt pred-
metom jediného podania za predpokladu, Ze prislusny
orgn s tym sthlasi.

Podanie uvedené pod pismenami b) a ¢) sa vykond
prostrednictvom:

i) jedného ozndmenia v sdlade s ¢linkom 13b, ak aspon
jedna zo zmien je menej vyznamnou zmenou typu IB
a ostatné zmeny st menej vyznamnymi zmenami;

i) jednej ziadosti v stilade s ¢lankom 13c, ak aspon jedna
z tychto zmien je vyznamnou zmenou typu II a Ziadna
zo zmien neznamena rozdirenie;

iii) jednej ziadosti v sulade s ¢lankom 19, ak aspon jedna
zo zmien znamena rozsirenie.

Cldnok 13e

Opatrenia na ukoncenie postupov uvedenych v
¢lankoch 13a az 13c

Ak sa odkazuje na tento ¢lanok, prislusny orgdn prijima
tieto opatrenia:
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11.

a) informuje drzitela, ¢i je zmena prijatd alebo zamietnutd;

b) ak je zmena zamietnutd, informuje drZitela o dovodoch
zamietnutia;

¢) v pripade potreby zmeni a doplni v lehote stanovenej
v ¢lanku 23 ods. 1 rozhodnutie o udeleni povolenia na
uvedenie na trh podla prijatej zmeny.

Cldnok 13f
Ockovacie latky proti chripke pre [udi

1. Odchylne od ¢ldnku 13c sa postup stanoveny v odse-
koch 2 az 4 uplatiiuje pri preskiimani zmien tykajacich sa
zmien G¢innej latky na tcely rocnej aktualizacie ockovacej
latky proti chripke pre Tudi.

2. Drzitel predkladd prislusnému orgdnu Ziadost, ktord
obsahuje prvky uvedené v prilohe IV.

Ak ziadost spliia poziadavky stanovené v prvom podod-
seku, prislusny organ potvrdi dorucenie platnej Ziadosti.

3. Prislusny orgin predlozent Ziadost posudzuje.
Prislusny orgdn moze drzitela poziadaf o dopliujice
tdaje s cielom dokondit svoje postdenie v pripade, Ze to
povaZzuje za potrebné.

4. Prislusny orgdn prijme rozhodnutie v ¢asovej lehote
45 dni od prijatia platnej ziadosti a prijme opatrenia stano-
vené v Clanku 13e.

Styridsatpatdiovad casova lehota uvedend v prvom podod-
seku sa pozastavi v momente, ked st vyziadané dopliiujice
tidaje uvedené v odseku 3, a to az do datumu predloZenia
prislusnych adajov.”

Clanok 15 sa meni a doplia takto:
a) V odseku 3 sa treti pododsek nahrddza takto:

LAk drzitel nezmeni a nedoplni ozndmenie v silade
s druhym pododsekom, ozndmenie sa povazuje za
zamietnuté.”

b) Doplia sa tento odsek 5:

,5.  Tento ¢lanok sa neuplatiuje v pripade, Ze je pred-
lozend ziadost o zmenu typu IB v zoskupeni zahfna-
juicom zmenu typu II a nezahfiiajlicom rozsirenie.
V takomto pripade sa uplatiiuje predchddzajici
schvalovaci postup podla ¢lanku 16.

Tento ¢ldnok sa neuplatiiuje v pripade, Ze je predlozend
ziadost o zmenu typu IB v zoskupeni zahffiajicom
roz§irenie. V takomto pripade sa uplatiiuje postup
podla ¢lanku 19.¢

12. Clinok 16 sa meni a doplna takto:

13.

14.

a) V odseku 2 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,2Agentira moze lehotu uvedend v prvom pododseku
skratit so zretelom na nalichavost danej zdleZitosti,
alebo ju v pripade zmien uvedenych v casti 1 prilohy
V ¢i zoskupovania zmien v silade s clinkom 7 ods. 2
pism. ¢) moze predlzit na 90 dni.”

b) Dopliia sa tento odsek 5:

,5.  Tento ¢ldnok sa neuplatiiuje v pripade, Ze je pred-
lozena ziadost o zmenu typu II v zoskupeni zahfna-
jicom rozsirenie. V takomto pripade sa uplatiiuje
postup podla ¢ldnku 19.

Clanok 17 sa nahradza takto:

,Cldnok 17

Opatrenia na ukoncenie postupov uvedenych v
¢lankoch 14 az 16

1. Ak sa odkazuje na tento ¢ldnok, agentira prijima
tieto opatrenia:

a) informuje drzitela o vysledku postdenia;

b) ak je zmena zamietnutd, informuje drzitela o dévodoch
zamietnutia;

¢) ak je vysledok postidenia priaznivy a zmena md vplyv
na podmienky rozhodnutia Komisie, ktorym sa udeluje
povolenie na uvedenie na trh, agenttira zasle Komisii
svoje stanovisko a dovody nai, ako aj zrevidované
znenia dokumentov uvedenych v ¢ldnku 9 ods. 4,
pripadne v ¢ldnku 34 ods. 4 nariadenia (ES)
& 7262004,

2.V pripadoch uvedenych v odseku 1 pism. ¢) Komisia
podla potreby a pri zohladneni stanoviska agentiry zmeni
a doplni v lehote stanovenej v ¢lanku 23 ods. 1a rozhod-
nutie o udeleni povolenia na uvedenie na trh. Zodpoveda-
jlicim sposobom sa aktualizuje aj register liekov Spolocen-
stva stanoveny v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢lanku 38 ods. 1
nariadenia (ES) ¢ 726/2004.

Clénok 18 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Odchylne od ¢lanku 16 sa postup stanoveny
v odsekoch 2 az 6 uplatiuje pri preskimani zmien
tykajtcich sa zmien acinnej latky na Gcely rocnej aktua-
lizdcie ockovacej latky proti chripke pre lTudi

b) Odseky 3, 4, 5 a 6 sa nahrddzajii takto:
,3.  Agentiira posudzuje predloZenti Ziadost. Agentira

si moze vyziadat dopliiujice ddaje s cielom dokoncit
svoje postdenie v pripade, Ze to povazuje za potrebné.
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4. Agentdra prijme stanovisko do 55 dni od doru-
Cenia platnej Zziadosti. Stanovisko agentiry k Ziadosti
sa zasle ziadatelovi. Ak je stanovisko agentiry priaznivé,
agentira zasle aj Komisii svoje stanovisko a dovody nan,
ako aj zrevidované znenia dokumentov uvedenych
v fldnku 9 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

5.  Pitdesiatpatdiiovd Casova lehota uvedend v odseku
4 sa pozastavi v momente, ked sii vyziadané dopliujtice
tdaje uvedené v odseku 3, a to az do ditumu pred-
lozenia prislusnych ddajov.

6. So zretelom na priaznivé stanovisko agentiry
Komisia podla potreby zmeni a doplni rozhodnutie
o udeleni povolenia na uvedenia na trh. Register lickov
Spolocenstva stanoveny v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia
(ES) & 726/2004 sa aktualizuje zodpovedajiicim spdso-
bom.*

¢) Odsek 7 sa vypusta.

. Clénok 20 sa meni a doplna takto:

a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1, ¢lankov 9, 10, 13b,
13¢, 13d, 15 a 16 sa drzitel povolenia na uvedenie na
trh moze rozhodnit pre postup delby price stanoveny
v odsekoch 3 az 9 v tychto pripadoch:

a) v pripade povoleni na uvedenie na trh uvedenych
v kapitoldch II a III, ak sa menej vyznamnd zmena
typu IB, vyznamnd zmena typu II alebo skupina
zmien v zmysle ¢lanku 7 ods. 2 pism. b) alebo c),
ktord nezahffia Zziadne rozdirenie, tyka viacerych
povoleni na uvedenie na trh, ktoré vlastni ten isty
drzitel;

b) v pripade ¢isto vnitrostitnych povoleni na uvedenie
na trh uvedenych v kapitole Ila, ak sa menej
vyznamnd zmena typu IB, vyznamnd zmena typu
II alebo skupina zmien stanovenych v ¢lanku 13d
ods. 2 pism. b) alebo c), ktord nezahfiia Ziadne
rozsirenie, tyka viacerych povoleni na uvedenie na
trh, ktoré vlastni ten isty drzitel;

¢) v pripade &isto vnitrostitnych povoleni na uvedenie
na trth uvedenych v kapitole Ila, ak sa menej
vyznamnd zmena typu IB, vyznamnd zmena typu
II alebo skupina zmien stanovenych v ¢lanku 13d
ods. 2 pism. b) alebo c), ktord nezahina Zziadne
rozirenie, tyka jedného povolenia na uvedenie na
trh, ktoré vlastni ten isty drzitel vo viac ako jednom
¢lenskom S§tate.

Zmeny, na ktoré sa vztahuji pismend a), b) alebo ),
mozu podliehat tomu istému postupu delby prace.

Referenény orgdn alebo v pripade ¢isto vnutrostatnych
povoleni na uvedenie na trh prislusny orgin moze
odmietnuf spracovat podanie podla postupu delby
préce, ak si td istd zmena alebo tie isté zmeny roéznych
povoleni na uvedenie na trh vyZzaduje(-a) predlozenie
individudlnych podpornych udajov pre kazdy prislusny
liek alebo samostatné posidenie 3pecifické pre kazdy

konkrétny liek.“
Odsek 2 sa nahradza takto:

,2.  Na dcely tohto ¢lanku referenény orgdn®
znamend jeden z tychto subjektov:

a) agentdru, ak je aspoil jedno z povoleni na uvedenie
na trh uvedenych v odseku 1 centralizovanym povo-
lenim na uvedenie na trh;

b) v ostatnych pripadoch prislusny orgdn dotknutého
¢lenského $tatu vybrany koordinaénou skupinou
s ohladom na odporicania drzitela.”

V odseku 3 sa prvy a druhy pododsek nahrddzaju takto:

,3.  Drzitel predkladd vSetkym prislusnym orgdnom
ziadost, ktord obsahuje prvky uvedené v prilohe IV,
s uvedenim preferovaného referen¢ného organu.

Koordina¢nd skupina vyberie referenény organ. Ak
ziadost spliia poziadavky stanovené v prvom podod-
seku, referen¢ny orgdn potvrdi dorucenie platnej Ziados-
.

Odseky 4 a 5 sa nahrddzaja takto:

,4.  Referentny orgin vydd stanovisko k platnej
ziadosti uvedenej v odseku 3 v rdmci jednej z tychto
lehot:

a) lehoty 60dni od potvrdenia dorucenia platnej
ziadosti v pripade menej vyznamnych zmien typu
IB alebo vyznamnych zmien typu I

b) lehoty 90dni od potvrdenia dorucenia platnej
ziadosti v pripade zmien uvedenych v prilohe
V casti 2.

5. Referenény organ moze skratit lehotu uvedent
v odseku 4 pism. a) so zretelom na naliechavost danej
veci alebo ju v pripade zmien uvedenych v casti 1
prilohy V ¢&i zoskupovania zmien v stlade s ¢lankom
7 ods. 2 pism. c) alebo clankom 13d ods. 2 pism. c)
moze predlzit na 90 dni”
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e) Odseky 7 a 8 sa nahrddzaju takto:

7. Ak je referen¢nym orgdnom agentdra, na stano-
visko uvedené v odseku 4 sa vztahuje ¢ldnok 9 ods. 1
a 2 a ¢ldnok 34 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Stanovisko agentiry k Ziadosti sa zasle ziadatelovi
a Clenskym 3titom spolu s hodnotiacou spravou. Ak
je vysledok postdenia priaznivy a zmeny maja vplyv
na podmienky rozhodnutia Komisie o udeleni povolenia
na uvedenie na trh, agentdra zasle aj Komisii svoje
stanovisko a doévody nan, ako aj zrevidované znenia
dokumentov uvedenych v ¢ldnku 9 ods. 4 nariadenia
(ES) & 726/2004.

Ak agentira vydd priaznivé stanovisko, platia tieto
podmienky:

a) ak sa v stanovisku odporica zmena podmienok
rozhodnutia Komisie o udeleni povolenia na
uvedenie na trh, Komisia so zreteflom na kone¢né
stanovisko a do lehoty stanovenej v ¢ldnku 23 ods.
1 pism. a) zodpovedajicim spésobom zmen{ a doplni
prislusné rozhodnutie(-ia) za predpokladu, Ze zrevi-
dované verzie dokumentov uvedenych v clanku 9
ods. 4 alebo v ¢lanku 34 ods. 4 nariadenia (ES)
¢ 726/2004 Dboli dorucené. Zodpovedajicim
sposobom sa aktualizuje register lickov Spolo¢enstva
stanoveny v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 38 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

b) prislusné clenské stity do 60 dni od dorucenia
kone¢ného stanoviska agentiry schvdlia dané
kone¢né stanovisko, informuji o tom agentiiru
a v pripade potreby prislusnym sposobom zmenia
a doplnia prislusné povolenia na uvedenie na trh
za predpokladu, Ze prislusnym clenskym §tdtom
boli zaslané dokumenty potrebné k zmene
a doplneniu prislusného povolenia na uvedenie na

trh.

8. Ak je referenénym orgdnom prislusny orgdn clen-
ského statu:

a) zasle svoje stanovisko drzitelovi a vietkym

prislusnym orgdnom;

b) bez toho, aby tym bol dotknuty ¢ldnok 13, a do
30 dni od dorucenia stanoviska, schvalia prislusné
orgdny dané stanovisko a informuji referenény
organ;

¢) prislusné povolenia na uvedenie na trh sa do 30 dni
od schvélenia prislusného stanoviska zodpoveda-
jlicim sposobom zmenia a doplnia za predpokladu,
ze prislusnym clenskym $titom boli zaslané doku-
menty potrebné k zmene a doplneniu prislusného
povolenia na uvedenie na trh.“

f) Za odsek 9 sa vkladd tento odsek 10:

16.

17.

18.

,10. Ak sa harmonizdcia nejakej Casti sthrnu charak-
teristickych vlastnosti lieku ¢isto vnitrostitneho povo-
lenia na uvedenie na trh dosiahla prostrednictvom
postupu delby prace, kazdé dalsie podanie o zmenu
ovplyviiujicu prislusnd harmonizovanii Cast sa zasiela
sicasne vietkym prislusnym clenskym $tatom.”

V ¢lanku 21 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Odchylne od kapitoly I, II, Ila a III, ak je pandémia
ludskej chripky riadne uznand Svetovou zdravotnickou
organizciou alebo Uniou v rimci rozhodnutia Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢ 2119/98/ES (*), prislusné orgdny
alebo v pripade centralizovanych povoleni na uvedenie na
tth Komisia mozu vynimo¢ne a docasne prijat zmenu
podmienok povolenia na uvedenie na trh pre ockovaciu
latku proti chripke pre [udi, ak chybaji urcité neklinické
alebo klinické ddaje.

(* U. v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1.*

V ¢ldnku 22 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1. Ak v pripade rizika ohrozenia verejného zdravia,
pokial ide o liecky na humdanne pouzitie, alebo v pripade
rizika ohrozenia zdravia Tudi a zvierat, pokial ide o lieky
na veterindrne pouzitie, pripadne ohrozenia Zivotného
prostredia, prijme drzitel z vlastnej iniciativy naliehavé
bezpe¢nostné obmedzenia, bezodkladne o tom informuje
vietky prislusné orgdny a v pripade centralizovaného povo-
lenia na uvedenie na trh agentiru.

Ak prislusny orgdn alebo v pripade centralizovaného povo-
lenia na uvedenie na trh agenttra nevzniesli ndmietky do
24 hodin od dorucenia danej informacie, naliechavé bezpec-
nostné obmedzenia sa povazujd za prijaté.

Clénok 23 sa meni a doplna takto:
a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Zmeny a doplnenia rozhodnutia o udeleni povo-
lenia na uvedenie na trh, ktoré sii vysledkom postupov
stanovenych v kapitoldch II a Ila, sa vykonaji:

a) v pripade vyznamnych zmien typu II do dvoch
mesiacov od dorucenia informdcii uvedenych v ¢lanku
11 ods. 1 pism. ¢) a ¢lanku 13e pism. a) za pred-
pokladu, Ze prislusnym ¢lenskym 3tdtom boli zaslané
dokumenty potrebné k zmene a doplneniu prislus-
ného povolenia na uvedenie na trh;

b) v ostatnych pripadoch do Siestich mesiacov od doru-
¢enia informécif uvedenych v ¢lanku 11 ods. 1 pism.
¢) a clanku 13e pism. a) za predpokladu, ze
prislusnym ¢lenskym $tatom boli zaslané dokumenty
potrebné k zmene a doplneniu prislusného povolenia
na uvedenie na trh.
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b) Za odsek 1 sa vklada tento odsek 1la:

,la.  Zmeny a doplnenia rozhodnutia o udeleni povo-
lenia na uvedenie na trh, ktoré st vysledkom postupov
stanovenych v kapitole III, sa vykonaji:

a) do dvoch mesiacov od dorucenia informécii uvede-
nych v ¢ldnku 17 ods. 1 pism. c¢) v pripade tychto
zmien:

i) zmien stvisiacich s pridanim novej terapeutickej
indikdcie alebo tpravy existujtcej;

ii) zmien savisiacich s pridanim novej kontraindi-
kécie;

iii) zmien stvisiacich so zmenou ddvkovania;

iv) zmien stvisiacich s pridanim cielového Zivocis-
neho druhu neur¢eného na produkciu potravin
alebo dpravou existujiceho v pripade veterindr-

nych liekov;

=

zmien tykajicich sa nahradenia alebo pridania
sérotypu, kmena, antigénu alebo kombinicie
sérotypov, kmenov alebo antigénov v pripade
veterindrnej ockovacej latky;

vi

=

zmien suvisiacich so zmenami Gcinnej latky
v sezénnej, predpandemickej alebo pandemickej
ockovacej latke proti chripke pre Tudi;

vii) zmien stvisiacich so zmenami ochrannej lehoty
veterindrneho lieku;

viii) inych zmien typu II tykajicich sa vykondvania
zmien rozhodnutia, ktorym sa udeluje povo-
lenie na uvedenie na trh v dosledku rizika
zavazného ohrozenia verejného zdravia, rizika
zdvazného ohrozenia zdravia zvierat alebo
rizika  zdvainého  ohrozenia  Zivotného
prostredia v pripade veterindrnych liekov;

b) v ostatnych pripadoch do dvandstich mesiacov od
dorucenia informdcii uvedenych v clanku 17 ods. 1
pism. c).

Agentira ur¢i zmeny uvedené v pismene a) bode viii)
a poskytne dovody pre takéto urcenie.”

¢) Odsek 2 sa nahradza takto:

,2. Ak sa rozhodnutie o udeleni povolenia na
uvedenie na trh zmeni a doplni v dosledku jedného
z postupov stanovenych v kapitolach II, Ila, IIT a IV,
prislusny orgdn alebo v pripade centralizovanych povo-
leni na uvedenie na trh Komisia bezodkladne ozndmia
zmenené a doplnené rozhodnutie drzitelovi.”

19. Tento ¢ldnok 23a sa vkladd za ¢ldnok 23:

,Cldnok 23a

Vyhldsenie o stlade so schvdlenym dokoncenym
vyskumnym pediatrickym planom stanovenym v ¢lanku

20.

28 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 sa zahfna do tech-
nickej dokumentdcie k povoleniu na uvedenie na trh.

Prislusny orgdn poskytuje drzitelovi potvrdenie o tom, Ze
vyhldsenie je zahrnuté v technickej dokumenticii, do
30 dni po tom, ako sa ukon¢ilo prislusné postidenie.”

Clanok 24 sa nahrddza takto:

,Cldnok 24
Vykonanie zmien

1. Menej vyznamné zmeny typu IA sa mozu vykonat
kedykolvek pred dokon¢enim postupov stanovenych v ¢lan-
koch 8, 13a a 14.

Ak je ozndmenie o jednej alebo viacerych menej vyznam-
nych zmendch typu IA zamietnuté, drzitel prestane uplat-
fioval prislusni zmenu, resp. prislusné zmeny ihned
po doruceni informdacii uvedenych v ¢lanku 11 ods. 1
pism. a), ¢lanku 13e pism. a) a ¢ldnku 17 ods. 1 pism. a).

2. Menej vyznamné zmeny typu IB sa mozZu vykonat len
v tychto pripadoch:

a) v pripade zmien predloZenych v stlade s postupmi
stanovenymi v kapitole II po tom, ¢o prislusny organ
referenéného ¢lenského §titu informoval drzitela, Ze
prijal ozndmenie podla ¢ldnku 9, alebo po tom, ako
sa ozndmenie povazuje za prijaté podla ¢linku 9 ods. 2;

b) v pripade zmien predlozenych v sdlade s postupmi
stanovenymi v kapitole Ila po tom, ¢o prislusny organ
informoval drzitela, Ze prijal ozndmenie podla ¢lanku
13b, alebo po tom, ako sa ozndmenie povazuje za
prijaté podla ¢lanku 13b ods. 2;

¢) v pripade zmien predloZenych v stlade s postupmi
stanovenymi v kapitole III po tom, ¢o agentira infor-
movala drzitela o svojom priaznivom stanovisku podla
¢lanku 15, alebo po tom, ako sa stanovisko povazuje za
priaznivé podla ¢lanku 15 ods. 2.

d) v pripade zmien predlozenych v stlade s postupom
stanovenym v c¢lanku 20 po tom, ako referenény
orgdn informoval drzitela o svojom priaznivom stano-
visku.

3. Vyznamné zmeny typu II sa mozu vykonat len
v tychto pripadoch:

a) v pripade zmien predlozenych v stlade s postupmi
stanovenymi v kapitole II 30 dni po tom, ako prislusny
orgén referencéného ¢lenského stitu informoval drzitela
o tom, Ze prijal zmenu v zmysle ¢lanku 10, za pred-
pokladu, Ze prislusnym ¢lenskym $tatom boli poskyt-
nuté dokumenty potrebné na vykonanie zmien
a doplneni povolenia na uvedenie na trh. Ak bola
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iniciovand arbitrdz v silade s ¢lankom 13, drzitel nevy-
kond zmenu, kym sa neuzavrie arbitrdz s vysledkom
akceptacie prislusnej zmeny;

b) v pripade zmien predlozenych v stlade s postupmi
stanovenymi v kapitole Ila po tom, ako prislusny
organ informoval drzitela, ze prijal zmenu v zmysle
¢lanku 13¢;

¢) v pripade zmien predlozenych v silade s postupmi
stanovenymi v kapitole III po tom, ako agentdra infor-
movala drzitela o svojom priaznivom stanovisku podla
¢lanku 16, pokial nejde o zmenu uvedend v ¢lanku 23
ods. 1a pism. a).

Zmeny uvedené v ¢lanku 23 ods. 1a pism. a) sa mozZu
vykonat len po tom, ako Komisia zmeni a doplni
rozhodnutie, ktorym sa udeluje povolenie na uvedenie
na trh a ozndmi to drZitelovi;

d) v pripade zmien predlozenych v sdlade s postupom
stanovenym v ¢lanku 20 tridsat dni po tom, ¢o refe-
renény organ informoval drzitela o svojom priaznivom
stanovisku, za predpokladu, zZe prislusnym clenskym
Staitom boli poskytnuté dokumenty potrebné na vyko-
nanie zmien a doplneni povolenia na uvedenie na trh,
pokial nebol iniciovany arbitrdzny postup v sulade
s Clankom 13 alebo pokial sa postup netyka zmeny
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh, ako sa
uvadza v ¢lanku 23 ods. la pism. a).

Ak bola iniciovand arbitraz v stilade s ¢lainkom 13 alebo
ak sa postup delby prace tyka zmeny centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh, ako sa uvddza v ¢lanku
23 ods. la pism. a), drzitel nevykond zmenu, kym sa
neuzavrie arbitrdz s vysledkom akceptdcie prislusnej
zmeny alebo kym nie je prijaté rozhodnutie Komisie,
ktorym sa meni a dopliia rozhodnutie o udeleni povo-
lenia na uvedenie na trh.

4. Predlzenie je moiné realizovat len po tom, ako
prislusny organ alebo v pripade predlzeni centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh Komisia zmenili a doplnili
rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenie na trh
a zodpovedajicim sposobom o tom informovali drZitela.

5. Naliehavé bezpecnostné obmedzenia a zmeny, ktoré
sa tykaji otdzok bezpecnosti, sa realizuji v ¢asovom rdmci
dohodnutom drzitelom a prislusnym orgdnom a v pripade
centralizovaného povolenia na uvedenie na trh agenttirou.

Odchylne od prvého pododseku nalichavé bezpecnostné
obmedzenia a zmeny stvisiace s otdzkami bezpecnosti,

ktoré sa dotykajii povoleni na uvedenie na trh udelenych
v stlade s kapitolou 4 smernice 2001/82/ES alebo kapi-
tolou 4 smernice 2001/83[ES, sa vykonaji v Casovom
ramci dohodnutom drzitelom a prislusnym orgdnom refe-
renéného ¢lenského 3titu po porade s ostatnymi prislus-
nymi orgdnmi.”

21. Nadpis prilohy III sa nahrddza takto:

,Pripady zoskupovania zmien uvedené v &lanku 7 ods.
2 pism. b) a v ¢lanku 13d ods. 2 pism. b)*

22. Za ¢lanok 24 sa vkladd tento ¢ldnok 24a:

,Cldnok 24a

Uplatiiovanie vmiitrostitnych ustanoveni tykajdcich sa
zmien Cisto vndtro$titnych povoleni na uvedenie na
trh

Clenské $taty, ktoré v stilade s ¢lénkom 23b ods. 4 smer-
nice 2001/83 mozu nadalej uplatiovat svoje vnitrodtitne
ustanovenia tykajice sa zmien urcitych ¢isto vndtrostat-
nych povoleni na uvedenie na trh, si uvedené v prilohe
VI k tomuto nariadeniu.”

23. Dopliia sa priloha uvedend v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Od 2. novembra 2012 sa uplatiuji tieto zmeny:

a) V ¢lanku 23 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 je odkaz
na ,kapitoly II a III“ nahradeny odkazom na ,kapitolu II

b) V ¢lanku 23 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1234/2008 sa vypusta
pododsek a).

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

1. Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

2. Uplatiiyje sa od 2. novembra 2012.

Clanok 1 ods. 10, 15, 18 pism. a) a c), ¢ldnok 1 ods. 21, 22
a 23 sa uplatiiuji od 4. augusta 2013.
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Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 3. augusta 2012
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO

PRILOHA
LPRILOHA VI

Zoznam ¢lenskych Stitov podla ¢linku 24a

Bulharskd republika,

Spolkovd republika Nemecko.*
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 7132012

z 3. augusta 2012,

ktorym sa ustanovuji pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov
ovocia a zeleniny

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 12342007 z 22. oktdbra
2007 o vytvoreni spolo¢nej organizdcie polnohospodarskych
tthov. a o osobitnjch ustanoveniach pre  urcité
polnohospodarske vyrobky (nariadenie o jednotnej spolo¢nej
organizicii trhov) (1),

so zretefom na vykonivacie nariadenie Komisie (EU)
¢. 543/2011 zo 7. jina 2011, ktorym sa ustanovuji podrobné
pravidld uplatiiovania nariadenia Rady (ES) ¢ 1234/2007,
pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia
a zeleniny (%), a najmi na jeho ¢ldnok 136 ods. 1,

kedze:
(1) Vykondvacim nariadenim (EU) ¢. 543/2011 sa v siilade

s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani ustanovuji kritérid, na zdklade

ktorych Komisia stanovuje pausdlne hodnoty na dovoz
z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia uvedené
v Casti A prilohy XVI k uvedenému nariadeniu.

(2)  Paudédlne dovozné hodnoty sa vypocitaja kazdy pracovny
deti v sulade s ¢lankom 136 ods. 1 vykonavacieho naria-
denia (EU) ¢. 5432011, pricom sa zohladnia premenlivé
kazdodenné tdaje. Toto nariadenie by preto malo nado-
budndt Géinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vest-
niku Eurdpskej iinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pausdlne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 136 vykondva-

cieho nariadenia (EU) ¢ 543/2011 st stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobida ucinnost diiom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 3. augusta 2012

0 U L 299, 16.11.2007, s. 1.
G

U v. EU
U.v. EU L 157, 15.6.2011, s. 1.

Za Komisiu
v mene predsedu

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo

a rozvoj vidieka
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PRILOHA

Pausilne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny (1) Pausdlna dovoznd hodnota
0702 00 00 TR 69,6
XS 32,3
77 51,0
0707 00 05 TR 100,7
77 100,7
0709 93 10 TR 107,2
77 107,2
0805 50 10 AR 91,9
TR 91,0
9)'¢ 101,4
ZA 100,8
77 96,3
080610 10 CL 226,1
EG 2353
IL 138,6
IN 210,3
MA 194,2
MX 186,2
TN 203,8
TR 145,6
77 192,5
0808 10 80 AR 173,9
BR 87,6
CL 118,3
NZ 124,3
us 165,5
ZA 101,5
77 128,5
0808 30 90 AR 200,3
CL 139,3
ZA 102,8
77 147,5
0809 29 00 TR 416,8
77 416,8
0809 30 TR 164,1
77 164,1
0809 40 05 BA 64,6
IL 69,8
MK 70,3
77 68,2

(1) Nomenklatira krajin stanovend nariadenfm Komisie (ES) ¢. 1833/2006 (U. v. EU L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znamend ,iného
povodu®.
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE EUROPSKE] CENTRALNE] BANKY
zo 17. jala 2012

o preneseni privomoci udelovat, obnovovat alebo predlZovat akrediticie
(ECB/2012/15)
(2012/458/EU)

VYKONNA RADA EUROPSKE] CENTRALNE] BANKY,

so zretefom na rozhodnutie ECB/2011/8 z 21. jina 2011
o konaniach o udelenie akreditdcie v oblasti ochrany Zivotného
prostredia a bezpecnosti a ochrany zdravia na vyrobu euroban-
koviek (1), a najmd na jeho ¢ldnok 2 ods. 3,

so zretelom na rozhodnutie ECB/2010/22 z 25. novembra
2010 o konani o udelenie akrediticie kvality vyrobcom euro-
bankoviek (?), a najmd na jeho ¢ldnok 2 ods. 4,

kedZe:

(1) Vykonnd rada méd pravomoc prijimat vSetky rozhodnutia
tykajiice sa akreditdcie vyrobcu v oblasti ochrany Zivot-
ného prostredia a bezpecnosti a ochrany zdravia v stilade
s ¢lankom 2 ods. 3 rozhodnutia ECB/2011/8 a akreditacie
kvality vyrobcu v sdlade s ¢lankom 2 ods. 4 rozhodnutia
ECB/2010/22 (dalej spolo¢ne len ,akreditdcie), ako aj
preniest pravomoc udelovat, obnovovat alebo predlzovat
akreditdcie na jedného alebo viacerych svojich ¢lenov.

(2)  Predmetom rozhodnuti ECB/2011/8 a ECB/2010/22 je
mnozstvo jednotlivych akreditdcii, ktoré sa udeluji
alebo obnovuja kazdoro¢ne. Vykonnd rada preto pova-
zuje za potrebné a vhodné na ucely dalsieho ulahcenia
konani o udelenie akreditacii preniest svoju pravomoc na
udelovanie, obnovovanie alebo predlzovanie akreditécii
na ¢lena Vykonnej rady, ktory je zodpovedny za riadi-
telstvo Bankovky.

(3) Z dovodu zachovania kolektivnej zodpovednosti
Vykonnej rady by mal ¢len Vykonnej rady, na ktorého
je prenesend pravomoc, poddvat Vykonnej rade vyrocna
spravu o rozhodnutiach tykajicich sa akreditacii,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Cldnok 1
Prenesenie pravomoci

Vykonnd rada prendsa na ¢lena Vykonnej rady zodpovedného
za riaditelstvo Bankovky pravomoc plnit tieto Glohy:

a) udelovat alebo obnovovat dplni akrediticiu kvality podla
¢lanku 3 ods. 4 a ¢lanku 7 rozhodnutia ECB[2010/22;

b) udelovat alebo predlzovat docasnti akreditdciu kvality podla
¢lanku 4 ods. 3 a ¢lanku 10 rozhodnutia ECB[2010/22;

¢) udelovat alebo obnovovat akrediticiu v oblasti Zivotného
prostredia podla ¢linku 6 rozhodnutia ECB[2011/8;

d) udelovat alebo obnovovat akrediticiu v oblasti bezpecnosti
a ochrany zdravia podla ¢lanku 8 rozhodnutia ECB/2011/8.

Cldnok 2
Povinnost podivat spriavy

Clen Vykonnej rady, ktory je zodpovedny za riaditelstvo
Bankovky poddva Vykonnej rade vyrocni spravu o rozhodnu-
tiach tykajacich sa akreditacii, ktoré prijal v stlade s ¢lankom 1.

Clanok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto rozhodnutie nadobtida Gc¢innost v def nasledujici po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Vo Frankfurte nad Mohanom 17. jala 2012

Prezident ECB
Mario DRAGHI

() U. v. EU L 176, 5.7.2011, s. 52.
() U.v. EU L 330, 15.12.2010, 5. 14.
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KORIGENDA
Korigendum k rozhodnutiu Politického a bezpetnostného vyboru EUPOL COPPS[1/2012 z 3. jdla 2012
o vymenovani vediiceho policajnej misie Eurépskej tinie na palestinskych tizemiach (EUPOL COPPS)

(Uradny vestnik Eurépskej tnie L 186 zo 14. jila 2012)

V obsahu na obdlke a na strane 31 v Cisle rozhodnutia:
namiesto: ,(2012/383EU)"
md byt: ,(2012/383/SZBP)*".

Korigendum k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jiina 2011 o obmedzovani pouZivania
urditych nebezpeénych litok v elektrickych a elektronickych zariadeniach

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 174 z 1. jila 2011)

Na strane 96 v clanku 15 ods. 1:

namiesto: 1. Oznacenie CE sa na dokoncené EEZ alebo na jeho $titok umiestiiuje viditelne, Citatelne a nezmazatelne.
Ak to povaha EEZ neumoziuje alebo nezaruuje, toto oznacenie sa pripoji na obal alebo sprievodnd
dokumentéciu.“

md byt: 1. Oznacenie CE sa na dokoncené EEZ alebo na jeho $titok umiestiiuje viditelne, Citatelne a nezmazatelne.

Ak to povaha EEZ neumoZiiuje ani nezarucuje, toto oznacenie sa pripoji na obal a na sprievodnd doku-
mentaciu.”













Predplatné na rok 2012 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1200 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlaené vydanie + ro¢né DVD 22 Gradnych jazykov EU 1310 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 840 EUR rodéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesagné (stihrnné) DVD 22 Gradnych jazykov EU 100 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 200 EUR rocne
a vyberové konania, DVD, jedno vydanie za tyzden jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR rodéne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurdépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych radnych jazykoch Eurépskej Unie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffa sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v uUradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStitucie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffa vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom DVD.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tnie mozu ziskat na zaklade Ziadosti rézne prilohy k uradnému
vestniku. O vydani tychto priloh budu informovani prostrednictvom oznamov pre Citatelov, ktoré sa vkladaju do
Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Rozlitné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej unie, si mozno predplatit a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm.

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej unie. Na
stranke mozno prehliadat Uradny vestnik Eurépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu.

Urad pre vydavanie publikécii Eurépskej nie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO
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