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(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

ROZHODNUTIE RADY
z 20. novembra 2012

o uzavreti Protokolu k Euro-stredomorskej dohode o pridruzeni medzi Eur6pskymi spolocenstvami
a ich ¢lenskymi $titmi na jednej strane a Izraelskym $titom na strane druhej, o posudzovani zhody
a uzndvani priemyselnych vyrobkov (CAA)

(2013/1/EV)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na
jej ¢lanok 207 v spojeni s jej ¢linkom 218 ods. 6 pism. a)
bodom v) a ¢lankom 218 ods. 7,

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,
so zretelom na sthlas Eur6pskeho parlamentu,
kedze:

(1)  Euro-stredomorskd dohoda o pridruzeni medzi Eurdp-
skymi spolocenstvami a ich ¢lenskymi $tdtmi na jednej
strane a Izraelskym $tdtom na strane druhej (1) (dalej len
,dohoda o pridruzeni“) nadobudla platnost 20. novembra
1995.

(2)  V clanku 47 dohody o pridruzeni sa stanovuje pripadné
uzavretie dohdd o vzdjomnom uzndvani v oblasti posu-
dzovania zhody a v ¢lanku 55 dohody sa stanovuje
vyvinutie ¢o najvacsicho usilia zameraného na aproxi-
méciu pravnych predpisov zmluvnych strdn s cielom
ulah¢it vykondvanie dohody.

(3)  Protokol k dohode o pridruzeni o posudzovani zhody
a uzndvani priemyselnych vyrobkov (CAA) (dalej len
protokol“) sa v mene Unie podpisal 6. mdja 2010.

(4)  Protokol by sa mal schvilit.

(5)  Komisia zodpovedd za zabezpecenie vonkajsieho zastii-
penia Unie v stvislosti s protokolom, ¢o zahfa aj infor-
macné a oznamovacie funkcie, a za zasielanie odpovedi
na ziadosti v stlade s prilohami. Protokol sa bude vyko-
navat na zéklade prislusnych pravnych predpisov Unie
o akreditdcii, dohlade nad trhom a uvadzani vyrobkov
na trh.

() U. v. ES L 147, 21.6.2000, s. 3.

(6)  Je potrebné splnomocnit Komisiu, aby vykonala tech-
nické zmeny a doplnenia protokolu,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Clanok 1

Tymto sa v mene Unie schvaluje Protokol k Euro-stredomorskej
dohode o pridruzeni medzi Eurépskymi spolocenstvami a ich
¢lenskymi $tatmi na jednej strane a Izraelskym Stdtom na strane
druhej o posudzovani zhody a uzndvani priemyselnych
vyrobkov (CAA).

Text protokolu je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.
Cldnok 2

Predseda Rady v mene Unie zasle diplomaticki nétu ustano-
venl v ¢ldnku 16 protokolu.

Cldnok 3

Komisia sa opraviiuje schvalovat zmeny a doplnenia podla
¢lankov 7, 13 a 15 protokolu po porade s osobitnym vyborom
vymenovanym Radou v stilade s ¢linkom 218 ods. 4 zmluvy.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie nadobtda ucinnost difiom uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

V Bruseli 20. novembra 2012

Za Radu
predseda
A. D. MAVROYIANNIS
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1.

PROTOKOL

k Euro-stredomorskej dohode o pridruzeni medzi Eurépskymi spolocenstvami a ich ¢lenskymi
$titmi na jednej strane a Izraelskym S$titom na strane druhej o posudzovani zhody a uzndvani
priemyselnych vyrobkov (CAA)

EUROPSKA UNIA,

dalej len ,EU*

IZRAELSKY STAT,
dalej len ,lzrael”,
spolu dalej len ,zmluvné strany*,

KEDZE Izrael je zmluvnou stranou Euro-stredomorskej dohody o pridruzeni medzi Eurépskymi spolocenstvami a ich
Clenskymi $tdtmi na jednej strane a Izraelskym §tdtom na strane druhej, dalej len ,dohoda o pridruzeni“ ('),

UZNAVAJUC, 7e prijimanie a vykondvanie prislusnych pravnych predpisov EU zo strany Izraela poskytuje moznost
rozsirit ur¢ité vyhody vndtorného trhu a zabezpecit jeho dcinné fungovanie v urcitych sektoroch,

BERUC DO UVAHY, 7e zmluvné strany spolocne uzndvaji zdsady volného pohybu tovaru a zlepsovania kvality vyrob-
kov, aby sa zabezpecilo zdravie a bezpec¢nost ob¢anov a ochrana Zivotného prostredia, aj prostrednictvom technickej
pomoci a inych foriem spoluprace medzi nimi,

ZELAJUC SI uzavriet protokol k dohode o pridruzeni o posudzovani zhody a uzndvani priemyselnych vyrobkov (dalej
len ,tento protokol”), v ktorom sa stanovuje uplatiovanie vzdjomného uzndvania priemyselnych vyrobkov, ktoré splnaji
poziadavky uvddzania na trh jednej zo zmluvnych strdn v sdlade s pradvnymi predpismi, pripadne vritane vzdjomného
uzndvania vysledkov povinného posudzovania zhody priemyselnych vyrobkov,

BERUC NA VEDOMIE, Ze v ¢linku 47 dohody o pridruzenf sa stanovuje v pripade potreby uzatvorenie eurépskej dohody
o posudzovani zhody, a Ze v ¢ldnku 55 dohody o pridruzeni sa stanovuje vyvinutie ¢o najvacsieho dsilia zameraného na
zostladenie pravnych predpisov zmluvnych strdn,

BERUC DO UVAHY, Ze v sektoroch, na ktoré sa vztahuje tento protokol, st vnitrostdtne prévne predpisy Izraela do
znacnej miery zosuladené s prislusnymi pravnymi predpismi EU,

BERUC NA VEDOMIE dizke vzfahy medzi Eurépskou tniou a Islandom, Lichtenstajnskom a Nérskom podla Dohody
o Eurépskom hospoddrskom priestore, na zdklade ktorej je vhodné zvazit uzatvorenie paralelnej eurdpskej dohody
o posudzovani zhody medzi Izraelom a tymi krajinami, ktoré sii ekvivalentnou druhou zmluvnou stranou tohto proto-
kolu,

SO ZRETELOM NA postavenie zmluvnych strdn ako zmluvnych strdn Dohody o zaloZeni Svetovej obchodnej organizicie
a osobitne s vedomim ich prav a zdvizkov, ktoré maji v ramci Dohody Svetovej obchodnej organizicie o technickych
prekdzkach obchodu,

SA DOHODLI TAKTO:

Cldnok 1 vyrobky uvedené v prilohdch k tomuto protokolu, ktoré st jeho

, X neoddelitelnou sacastou.
Ucel a prostriedky

technickych prekdzok obchodu, pokial ide o uréité priemyselné

() U. v. ES L 147, 21.6.2000, s. 3 a Kitvei Amana (izraclsky tradny

Ciefom tohto protokolu je ulahcit strandm odstrinenie 2. Ciele stanovené v odseku 1 sa dosiahnu prostrednictvom:

a) prijatia a vykondvania vnatrostatnych technickych pravnych
predpisov, noriem a postupov na posudzovanie zhody, ktoré

vestnik), 1034. Izraela;

st v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi EU, zo strany



4.1.2013

Uradny vestnik Eurépskej tinie L1/3

b) vykondvania regulacnej a technickej infrastruktary, ktord je
v stlade s platnou regulacnou a technickou infrastrukttrou
&enskych statov EU, zo strany Izraela;

) vzdjomného uzndvania priemyselnych vyrobkov, ktoré
spliiajii poziadavky uvddzania na trh jednej zo zmluvnych
stran v siulade s prédvnymi predpismi, pripadne vritane
vzajomného uzndvania vysledkov povinného posudzovania
zhody pr1emyselnych vyrobkov, na ktoré sa Vztahuju
prislusné prévne predpisy EU a prislusné vndtrostdtne pravne
predpisy Izraela, oboma zmluvnymi stranami na ich trhoch;

d) uznvania priemyselnych vyrobkov, ktoré splnajii pozia-
davky uvddzania na trh Izraela a akéhokolvek clenského
staitu EU v sidlade s pravnymi predpismi, za rovnakych
podmienok ako st podmienky uplatnitelné na obchod
s tovarom medzi ¢lenskymi $titmi EU, oboma zmluvnymi
stranami na ich trhoch.

Cldnok 2

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto protokolu:

a) ,priemyselnymi  vyrobkami st  vyrobky vymedzené
rozsahom posobnosti priloh k tomuto protokolu;

b) ,pravnym predpisom EU* je akykolvek pravny akt Eurépskej
tnie a sposob jeho vykondvania, ktory sa uplatiuje v pripade
osobitnej situdcie, nebezpecenstva alebo kategérie priemysel-
nych vyrobkov v zmysle vykladu priloh k tomuto protokolu;

¢) ,vnatrodtitnym pravnym predpisom* je akykolvek préavny
akt a spdsob jeho Vykonévania prostrednictvom ktorého
Izrael zostladil svoje prdvne predpisy s prislusnymi prav-
nymi predpismi EU uplatnitelnymi v pripade osobitnej situa-
cie, nebezpelenstva alebo kategérie priemyselnych vyrobkov;

d) ,zodpovednym orgdnom“ je orgdn patriaci do jurisdikcie
jedného z clenskych statov EU alebo Izraela, ktory je zodpo-
vedny za Gcinné vykondvanie prévnych predpisov EU
a vnutrostatnych pravnych predpisov v osobitnom priemy-
selnom sektore a ktory je v pripade potreby zodpovedny za
notifikovanie notifikovanych organov;

e) ,notifikovanym organom* je orgdn, ktory druhej zmluvnej
strane ozndmil zodpovedny orgdn patriaci do prislusnej
jurisdikcie jednej zo zmluvnych strdn tohto protokolu
a ktory je prislusny na posudzovanle zhody vo vztahu
k pravnym predpisom EU alebo vnitrostitnym pravinym
predpisom;

f) ,vyborom“ je Vybor pre pridruzenie zriadeny podla ¢linku
70 dohody o pridruzeni alebo organ zriadeny Vyborom pre
pridruzenie podla ¢ldnku 73 dohody o pridruzeni a meno-
vany na ucely obchodu.

Pojmy pouzité v tomto protokole maji vyznam stanoveny
v prislusnych pravnych predpisoch EU a vndtrostitnych prév-
nych predpisoch Izraela.

Cldnok 3
Zositladenie pravnych predpisov

Na ucely tohto protokolu Izrael sdhlasi, ze po konzulticii
s Eurépskou komisiou prijme vhodné opatrenia na zostladenie
s prislusnymi pravnymi predpismi EU a ich zachovanie, pokial
sa vztahuji na uvddzanie na trh vyrobkov, ktorych sa tyka tento
protokol.

V pripade sektorov, na ktoré sa vztahuje tento protokol ak je
prislusny pravny predpis EU zalozeny na pouzivani technickej
normy umozujicej predpoklad zhody so zdkladnymi bezpec-
nostnymi poziadavkami (zndme ako sektory ,nového pristupu®),
Izrael stihlasi, Ze po konzultdcii s Eurépskou komisiou prijme
vhodné opatrenia na zostladenie s prislusnou praxou EU a jej
zachovanie v oblastiach $tandardizicie, metroldgie, akreditdcie,
posudzovania zhody, trhového dozoru, vSeobecnej bezpecnosti
vyrobkov a rucenia vyrobcov. Sektory ,nového pristupu“ st
uvedené v sektorovych prilohdch.

Cldnok 4
Technickd infrastruktira

Na ucely tohto protokolu Izrael sthlasi, Zze po konzultacii
s Eurépskou komisiou prijme vhodné opatrenia na zriadenie
a zachovanie prislusnych zodpovednych orgdnov v silade
s ¢lankom 9.

V pripade sektorov, na ktoré sa vztahuje tento protokol ak je
prislusny pravny predpis EU zaloZeny na pouZivani technickej
normy umoziujiicej predpoklad zhody so zdkladnymi bezpec-
nostnymi poziadavkami (zndme ako sektory ,nového pristupu®),
Izrael stihlasi, Ze zriadi a zachovd orgdny, ktoré st schopné
vykondvat funkcie Standardizdcie, metrologie, akreditacie, trho-
vého dozoru, posudzovania vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov
a posudzovania a uplatiovania rucenia vyrobcov na svojom
Gzemi na drovni, ktord do velkej miery zodpovedd drovni
existujiicej v clenskych §titoch EU.

Clanok 5

Vzdjomné uzndvanie priemyselnych vyrobkov vritane
posudzovania ich zhody

1. S ciefom zabezpecit vzdjomné uzndvanie zmluvné strany
sthlasia s tym ze priemyselné vyrobky uvedené v prilohdch
o uzndvani regulovanych vyrobkov, ktoré splna}u poziadavky
uvadzania na trh zmluvnej strany v stlade s pravnymi pred-
pismi, sa mozu umiestnit na trh druhej zmluvnej strany, ked
spliaji najma:

a) poziadavky platnych pravnych ustanoveni tykajicich sa sidla
alebo bydliska osob, ktoré st zodpovedné za uvddzanie
vyrobkov na trh, na tzemi jednej zo zmluvnych strdn a
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b) v pripade vhodnosti platné ustanovenia tykajice sa sidla
organov, ktoré st zodpovedné za posudzovanie zhody.

2 Zmluvné strany sdhlasia, Ze na ucely vzdjomného uznd-
vania sa moze s priemyselnymi vyrobkami uvedenymi v prilo-
hdch o uzndvani vyrobkov, na ktoré sa nevzt’ahujﬁ spolo¢né
pravne predplsy, a v pripade ktorych neexistuji eurépske tech-
nické pravne predpisy, medzi Izraclom a EU obchodovat na
zaklade toho, ze s vyrobkom, s ktorym sa v sdlade s pravnymi
predpismi obchoduje na trhu Izraela alebo jedného z ¢lenskych
statov EU, sa moze v stlade s pravnymi predpismi obchodovat
aj na trhu druhej zmluvnej strany tohto protokolu.

3. Ak vyrobky podliehajﬁ postupom povinného posudzo-
vania zhody, ktoré sa maji Vykonat v stlade s pravnymi pred-
pismi EU a vnitrodtitnymi pravnymi predpismi uvedenym1
v prilohdch, zmluvné strany dalej sthlasia, Ze budd uzndvat
vysledky tychto postupov bez toho, aby pozadovali ich opako-
vanie a predkladali akékolvek dalsie poziadavky na tcely uznd-
vania takéhoto postdenia zhody.

4.  Bez ohladu na odseky 1, 2 a 3 nie je ziadna zmluvnd
strana povinnd akceptovat na svojom trhu vyrobky, ktoré boli
v stilade s pravnymi predpismi uvedené na trh druhej zmluvnej
strany v dosledku dohody medzi zmluvnou stranou a trefou
krajinou alebo stranou, ktord md podobny ucinok ako tento
protokol, alebo na zdklade jednostrannej koncesie udelencj
jednou zmluvnou stranou tretej krajine alebo strane.

Cldnok 6
Ochrannd dolozka

Ak sa zmluvnd strana domnieva, Ze nejaky priemyselny vyrobok
umiestneny na trhu na jej izemi podla tohto protokolu a pouzi-
vany v sulade s predpokladanym pouzitim by mohol ohrozit
bezpecnost alebo zdravie spotrebitelov alebo inych osob, alebo
iny opravneny zdujem chrdneny na zéklade prdvnych predpisov
uvedenych v prilohdch, moéze tito zmluvnd strana prijat vhodné
opatrenia na odstranenie takéhoto vyrobku z trhu, zakazat jeho
umiestnenie na trh, jeho uvedenie do obehu alebo pouzivanie
alebo obmedzit jeho volny pohyb.

V prilohach sa uvadzaji postupy, ktoré sa v takychto pripadoch
pouzija.

Cldnok 7
Roz$irenie rozsahu uplatfiovania

Ak TIzrael prijme a bude Vykonavat dalsie vnutrostitne pravne
predplsy zostiladené s pravnymi predpismi EU, zmluvné strany
moézu v silade s postupom stanovenym v ¢lanku 13 zmenit
a doplnit prilohy alebo dohodnit nové.

Cldnok 8

Zavizky zmluvnych strin tykajice sa ich zodpovednych
orginov a notifikovanych orginov

1. a) Zmluvné strany zabezpecujd, aby zodpovedné organy
podliehajice ich jurisdikcii, ktoré zodpovedajii za

Gi¢inné vykondvanie pravnych predpisov EU a vndtro-
Stdtnych prdvnych predpisov, tieto predpisy nadalej
uplatnovah Dalej zabezpecujd, aby tieto zodpovedné
orgdny mohli zabezpecovat stlad priemyselnych
Vyrobkov s pravnymi predpismi EU alebo vniitrostat-
nymi pravnymi predpismi, alebo pozadovat ich stiah-
nutie z trhu a aby v pripade potreby mohli notifiko-
vat, pozastavit, odvolat pozastavenie a zrusit notifi-
kéciu notifikovanych orgdnov.

b) Zmluvné strany si navzdjom oznamuji ndzvy a adresy
svojich zodpovednych orgdnov a uchovavaji zoznam
tychto orgdnov.

2. a) Zmluvné strany zabezpecujd, aby notifikované organy,
ktoré podliehaji ich prislusnej jurisdikcii, notifikované
na posudzovanie zhody vzhladom na poziadavky
pravnych predpisov EU alebo vndtrostétnych préavnych
predpisov uvedenych v prilohdch, nadalej spinali
poziadavky tychto pravnych predpisov. Okrem toho
prijimaja vietky potrebné kroky, aby zabezpecili, Ze
tieto notifikované organy maji nadalej potrebné
kompetencie na vykondvanie tloh, pre ktoré si noti-
fikované.

b) Zmluvné strany si navzdjom oznamuji ndzvy a adresy
svojich notifikovanych orgdnov a uchovévaji zoznam
tychto orgdnov.

Cldnok 9

Postupy na  uzndvanie zodpovednych
a notifikovanie notifikovanych orginov

organov

1. Na uzndvanie zodpovednych orgdnov, ktoré sii zodpo-
vedné za G¢inné vykondvanie pravnych predpisov EU a vndtro-
Statnych pravnych predplsov za zabezpecovanie stladu priemy-
selnych Vyrobkov s pravnymi predpismi EU alebo vnitrostit-
nymi pravnymi predpismi, alebo pozadovanie ich stiahnutia
z trhu a ktoré v pripade potreby moézu notifikovat, pozastavit,
odvolat pozastavenie a zrudit notifikdciu notifikovanych
orgdnov sa uplatiluje tento postup:

a) zmluvnd strana predkladd svoju nomindciu druhej zmluvnej
strane pisomne, pricom sa uvddza tzemie a ndzov prilohy
k tomuto protokolu, na zdklade ktorej je zodpovedny organ
kompetentny na vykondvanie dloh uvedenych v ¢lanku 8
ods.1 vritane akychkolvek pripadnych obmedzeni tejto
pravomoci v rdmci tohto tzemia alebo rozsahu pdsobnosti
uvedenej prilohy;

b) po pisomnom uznani druhej zmluvnej strany sa zodpovedny
organ odo diia uznania povaZuje za kompetentny na vyko-
ndvanie tloh uvedenych v ¢lanku 8 ods.1, pokial ide
o prilohy, pre ktoré bol uznany.

2. Na notifikovanie notifikovanych orgdnov na posudzovanie
zhody vzhladom na poziadavky pravnych predpisov EU alebo
vnatrostatnych pravnych predpisov uvedenych v prilohdch sa
uplatiiuje tento postup:
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a) zmluvnd strana predkladd svoju notifikdciu druhej zmluvnej
strane pisomne, pricom sa uvddza ndzov prilohy k tomuto
protokolu, na zdklade ktorej je notifikovany orgdn kompe-
tentny na posudzovanie zhody, vratane akychkolvek pripad-
nych obmedzeni tejto prdvomoci v rdmci rozsahu posob-
nosti uvedenej prilohy;

b) po pisomnom uznani inej zmluvnej strany sa organ odo diia
uznania povazuje za notifikovany a kompetentny na posu-
dzovanie zhody vzhladom na prisluiné poziadavky uvedené
v prilohéch.

3. Ak sa zmluvnd strana rozhodne zrusit notifikdciu notifi-
kovaného orgdnu podlichajiceho jej jurisdikcii, informuje o tom
pisomne druhti zmluvnd stranu. Notifikovany orgdn ukonéi
posudzovanie zhody vzhladom na prislusné poziadavky
uvedené v prilohdch najneskor odo dria, ked mu bola odnatd
tito kompetencia. Posudzovanie zhody uskuto¢nené pred tymto
ddtumom v3ak zostdva v platnosti, pokial vybor nerozhodne
inak.

Cldnok 10
Overenie notifikovanych orginov

1.  Kazdd zmluvnd strana smie poziadat druht zmluvni
stranu o overenie odbornej sposobilosti a vhodnosti notifikova-
ného orginu alebo potencidlneho notifikovaného orgdnu
podliehajiceho jej jurisdikcii. Takdto poziadavka sa opraviuje
objektivnym a vecnym sposobom s ciefom umoznit strane,
ktord zodpovedd za notifikdciu, vykonanie pozadovaného
overenia a urychlené podanie spravy druhej strane. Zmluvné
strany mozu aj za Glasti prislusnych zodpovednych organov
spolo¢ne overit tento orgdn. Preto zmluvné strany zabezpecuju
tplnt  spoluprdcu orgdnov podlichajicich ich jurisdikeii.
Zmluvné strany urobia vietky prislusné kroky a pouziji vsetky
dostupné prostriedky, ktoré by mohli byt potrebné, s cielom
vyrieit vetky zistené problémy.

2. Ak tieto problémy nemozno vyriesit k spokojnosti oboch
zmluvnych strdn, zmluvné strany mozu svoj nesthlas ozndmit
vyboru, pricom sa uvddzaji a) dovody tejto ziadosti, podlozené
relevantnymi dokazmi, s ciefom overit odbornt sposobilost
a vhodnost notifikovaného orgdnu; b) dovody, pre ktoré tento
problém nemozno vyriesit k spokojnosti oboch strdn a )
dokazy, ktorymi sa preukazuje, Ze existuje pripadné bezpro-
stredné a redlne ohrozenie ludského zdravia a bezpecnosti.
Vybor moze rozhodnit o vhodnom opatreni.

3. Dovtedy a pokial vybor nerozhodne inak, notifikdcia
organu a uznanie jeho sposobilosti posudzovat zhodu
vzhladom na poziadavky pravnych predpisov EU alebo vniitro-
Statnych pravnych predpisov uvedenych v prilohdch sa ¢iastocne
alebo tplne pozastavuje odo dna, kedy bol vyboru oznimeny
nesthlas zmluvnych stran.

Cldnok 11
Vymena informdécii a spoluprica

Zmluvné strany s cielom zabezpedit spravne a jednotné uplat-
fiovanie a vyklad tohto protokolu a podporovat ich vzdjomny
obchod s priemyselnymi vyrobkami:

a) navzdjom si oznamuju prislusné navrhované a aktudlne
zmeny a doplnenia pravnych predpisov a vymienaju si infor-
mdcie o vykondvani pravnych predpisov a postupov, najmi
vratane postupov s cielom zabezpecit, aby notifikované
organy dodrziavali na ich dzemi uplatnitelné pravidlg;

b) navzdjom sa vyzyvaji na Gcast vo svojich prislusnych
mechanizmoch vymeny informécii v pripade mechanizmov
tykajtcich sa sektorov, na ktoré sa vztahuja prilohy k tomuto
protokolu, pokial v tychto prilohdch nie je uvedené inak. EU
preskiima moznost vyzvat Izrael na déast v prislusnych
eurépskych sietach a orgdnoch;

¢) podporuji svoje notifikované orgdny v spoluprici s cielom
dosiahnut dalsie dohody o vzdjomnom uzndvani na dobro-
volnom zédklade.

Clanok 12
Dovernost

Od predstavitelov, expertov a ostatnych zdstupcov zmluvnych
stran sa bude vyzadovat, aby aj po tom, ¢o prestant plnit svoje
povinnosti, neuverejiiovali informdcie vyzadované na zdklade
tohto protokolu, a ktoré st predmetom sluzobného tajomstva.
Takéto informdcie nesmii byt pouzité na iné Géely nez tie, ktoré
st stanovené v tomto protokole.

Cldnok 13
Sprdva tohto protokolu

1. Zodpovednost za G¢inné fungovanie tohto protokolu
preberd vybor. Predovietkym md prdvomoc rozhodovat v savi-
slosti:

a) so zmenami a doplneniami a zruSeniami priloh;

b) so zaradenim novych priloh;

¢) s vymentvanim odbornikov s cieflom overit odbornti spdso-
bilost notifikovaného orgdnu a jeho vhodnost v stvislosti
s uplatnitelnymi poziadavkami, v stlade s ¢lankom 10
ods.1;

d) s vymenou informdcif tykajticich sa navrhovanych a aktudl-
nych zmien a doplneni pravnych predpisov EU a vnatrostat-
nych pravnych predpisov uvedenych v prilohdch;

¢) s vytvaranim novych alebo dodato¢nych postupov posudzo-
vania zhody, ktoré sa tykajii sektoru zahrnutého v prilohe;

f) s rieSenim vietkych otdzok tykajicich sa uplatiiovania tohto
protokoluy;
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g) s predkladanim zdleZitost{ na rozhodnutie mechanizmu na
rieSenie sporov stanovenému v ¢ldnku 75 dohody o pridru-
zeni alebo akémukolvek inému prislusnému mechanizmu na
rieSenie sporov stanovenému v dohode medzi zmluvnymi
stranami podla dohody o pridruzeni.

2. Vybor moéze postdpit uvedené pravomoci stanovené
v tomto protokole.

3. Vybor rozhoduje o ddtume nadobudnutia Gc¢innosti zmien
a doplneni priloh.

Cldnok 14
Technickd spoluprica

Zmluvné strany v pripade potreby spolupracuji s cielom
podporit G¢inné vykondvanie a uplatiiovanie tohto protokolu.

Cldnok 15
Dohody s ostatnymi krajinami

1.  Tento protokol mozno jednozna¢nou dohodou medzi
zmluvnymi stranami vrdtane rozhodnutia vyboru rozsirit na
uzndvanie priemyselnych vyrobkov z tretich krajin alebo strdn,
s ktorymi EU v prislusnych sektoroch uzatvorila podobnii
dohodu ako je tento protokol.

2. Ak EU ozndmi Izraelu, Ze s tretou krajinou alebo stranou
uzatvorila podobnt dohodu, ako je tento protokol, tykajiicu sa
uzndvania priemyselnych vyrobkov v prislusnych sektoroch,
Izrael posidi uzatvorenie dohody, ktorej predmetom je takéto
rozsirenie, s touto trefou krajinou alebo stranou.

Cldnok 16
Nadobudnutie platnosti

Tento protokol nadobiida platnost tridsiatym dnom po
poslednej pisomnej komunikdcii prostrednictvom diplomatic-
kych kanalov, v rdmci ktorej si zmluvné strany navzdjom
ozndmia splnenie svojich prislusnych internych pravnych pozia-
daviek na nadobudnutie platnosti tohto protokolu.

Cldnok 17
Doba trvania

Tento protokol sa uzatvdra na neurditi dobu. Kazdd zmluvnd
strana moze vypovedat tento protokol ozndmenim druhej
strane. Tento protokol prestdva platit dvandst mesiacov po
datume takéhoto ozndmenia.

Pocas obdobia medzi vypovedanim tohto protokolu jednou
zmluvnou stranou a uplynutim jeho platnosti nemd ukoncenie
tohto protokolu nepriaznivy vplyv, ani Zziadnym spdsobom
neposkodzuje prava alebo povinnosti nadobudnuté alebo vznik-
nuté na zdklade uplatiovania tohto protokolu pred ditumom
jeho skuto¢ného ukoncenia.

Cldnok 18
Jazyky

Tento protokol je vypracovany v dvoch origindloch v jazyku
anglickom, bulharskom, ¢eskom, ddnskom, estonskom,
finskom, franczskom, gréckom, holandskom, litovskom,
lotysskom, madarskom, maltskom, nemeckom, polskom, portu-
galskom, rumunskom, slovenskom, slovinskom, $panielskom,
§védskom, talianskom a hebrejskom, pricom kazdé z tychto
zneni je rovnako autentické.
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CberaBeHo B Bprokcen Ha wiecTu Maii [Be XWISIM U JeceTa TONMHA.

Hecho en Bruselas, el seis de mayo de dos mil diez.

V Bruselu dne Sestého kvétna dva tisice deset.

Udferdiget i Bruxelles den sjette maj to tusind og ti.

Geschehen zu Briissel am sechsten Mai zweitausendzehn.

Kahe tuhande kiimnenda aasta maikuu kuuendal péeval Briisselis.

Eywve otig BpuEélheg, otig €€t Maiou dvo yihiades déka.

Done at Brussels on the sixth day of May in the year two thousand and ten.
Fait a Bruxelles, le six mai deux mille dix.

Fatto a Bruxelles, addi sei maggio duemiladieci.

Brisele, divi tiikstosi desmita gada sestaja maija.

Priimta du tukstanciai deSimty mety geguZés SeStg dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kétezer-tizedik év mdjus havdnak hatodik napjan.
Maghmul fi Brussell, fis-sitt jum ta’ Mejju tas-sena elfejn u ghaxra.
Gedaan te Brussel, de zesde mei tweeduizend tien.

Sporzadzono w Brukseli dnia széstego maja roku dwa tysigce dziesiatego.
Feito em Bruxelas, em seis de Maio de dois mil e dez.

intocmit la Bruxelles, la sase mai doud mii zece.

V Bruseli $iestcho méja dvetisicdesat.

V Bruslju, dne 3estega maja leta dva tiso¢ deset.

Tehty Brysselissd kuudentena péivind toukokuuta vuonna kaksituhattakymmenen.

Som skedde i Bryssel den sjitte maj tjugohundratio.

2010 >xpa 6 01 X, M2V MY oo ¥"'wni 7782 2" ara Hov2a vyl
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3a EBpomelickus Cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europaiske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

lNa v Evponaikn Evoon
For the European Union
Pour I'Union européenne
Per I'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sajungos vardu
Az Eurbpai Unid részérél
Ghall-Unjoni Ewropea
Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia
Pentru Uniunea Europeand
Za Eur6psku dniu

Za Evropsko unijo
Euroopan unionin puolesta
P4 Europeiska unionens vignar

3a [Ippxasara Uspaen
Por el Estado de Israel
Za Stat Izrael

For Staten Israel

Fiir den Staat Israel
lisraeli Riigi nimel

Ta to Kpdtog tou Iopanh
For the State of Israel
Pour I'ftat d’Israél

Per lo Stato d’Israele
Izraélas Valsts varda
Izraelio Valstybés vardu
Izrael Allam részérdl
Ghall-Istat tal-Izrael
Voor de Staat Israél

W imieniu Pafstwa Izrael
Pelo Estado de Israel
Pentru Statul Israel

Za lzraelsky §tat

Za Dr7avo Izrael
Israclin valtion puolesta
For Staten Israel

ORI TTRA QW2

YR N owa
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PRILOHA

TYKAJUCA SA VZAJOMNEHO UZNAVANIA PRIEMYSELNYCH VYROBKOV
Sprdvna vyrobnd prax farmaceutickych vyrobkov (SVP)

ODDIEL 1
Prdvne predpisy EU a vniitrostdtne prdvne predpisy

Prévne predpisy EU: Prévne predpisy EU a ustanovenia, ktoré Eurépska komisia ozndmila Izraelu
a ktoré sa uverejnili v stivislosti s touto prilohou.

Vniitro§titne prdvne predpisy Izraela: Prdvne predpisy Izraela, ktoré Izrael ozndmil Eurdpskej komisii a ktoré sa uverej-
nili v savislosti s touto prilohou.

ODDIEL 1I
Pésobnost a rozsah uplatiiovania
1. Posobnost

Okrem ustanoveni uvedenych v klauzule 2 s ndzvom Vynimky sa ustanovenia tejto prilohy vztahuji na lie¢ivd, Gc¢inné
farmaceutické latky, farmaceutické pomocné latky alebo ich zmesi na pouzitie v humdnnej alebo veterindrnej medicine, na
ktoré sa uplatiuji poziadavky sprdvnej vyrobnej praxe (SVP) a na ktoré sa vztahuji poziadavky prislusnych pravnych
predpisov, ktoré si zmluvné strany navzdjom ozndmili v rdmci oddielu I tejto prilohy, priamo distribuované vyrobcom
alebo dovozcom jednej strany dovozcovi druhej strany.

Zahffia to chemické a biologické farmaceutikd, imunologikd, radiofarmaceutikd a rastlinné lieciva.
Ustanovenia tejto prilohy sa uplatiiuji na vyrobky, na ktoré sa vztahuje této priloha, bez ohladu na ich povod.

2. Vynimky

Z rozsahu uplatiovania tejto prilohy si vylacené lie¢ivd ziskané z ludskej krvi alebo ludskej plazmy, vyrobky na
inovativnu liecbu, homeopatické lieciva, lekdrske plyny a veterindrne imunologika.

Zmluvné strany prerokujii moznost rozsirenia rozsahu uplatiiovania tejto prilohy na lieCivd ziskané z Iudskej krvi alebo
Tudskej plazmy, vyrobky na inovativnu liecbu a veterindrne imunologikd dva roky po nadobudnuti platnosti tejto prilohy.

3. Zachovanie, uverejnenie a rozsirenie rozsahu uplatiiovania a vynimky

Po nadobudnuti platnosti tejto prilohy zmluvné strany na zdklade vymeny listov vypracuji zoznam typov vyrobkov
a Cinnosti, na ktoré sa vztahuje, a takisto mozu 3Specifikovat vyrobky, ktoré sa maji vylicit.

Na tcely vykondvania ¢ldnku 5 ods. 4 tohto protokolu v stvislosti s touto prilohou sa zmluvné strany okrem toho
dohodli, Ze sa budi navzdjom informovat o dohodich, ktoré maji podobny Gcinok ako tento protokol, a akychkolvek
jednostrannych koncesidch udelenych tretej krajine alebo strane s podobnym tc¢inkom ako dohoda tohto typu, o rozsahu
vyrobkov a postupov, na ktoré sa tieto dohody vztahujd, a o svojich zdmeroch, pokial ide o to, ¢ budi alebo nebudd
uzndvat vyrobky na svojich trhoch pri uplatneni vynimiek z urcitych povinnosti (konkrétne tych, ktoré si uvedené
v oddiele 1V.2) v stvislosti s tymito dohodami a jednostrannymi koncesiami.

Po postideni pravnych a vykondvacich ustanoveni a postupov v siilade s pravnymi predpismi EU stanovenymi v oddiele
[ mdzu zmluvné strany prostrednictvom kontaktnych miest uvedenych v klauzule 11 oddielu IV pridat alebo vyiiat dalsie
typy vyrobkov a ¢innosti. Na zdklade tohto postupu mozno uvedeny zoznam zodpovedajiicim sposobom menit a dopliat
prostrednictvom vymeny listov medzi zmluvnymi stranami.

Zmluvné strany uverejiiuji: 1. zoznam typov vyrobkov a ¢innosti, na ktoré sa vztahuje tdto priloha; 2. zoznam
akychkolvek dohod s podobnym dcinkom ako tento protokol, v pripade ktorych druhd zmluvnd strana uplatnila
vynimku uvedent v oddiele IV klauzule 2 pism. e), a 3. zoznam akychkolvek jednostrannych koncesii udelenych tretej
krajine alebo strane s podobnym t¢inkom ako dohoda tohto typu, v pripade ktorych druhd zmluvna strana uplatnila
vynimku uvedent v oddiele IV klauzule 2 pism. e).

ODDIEL 1II
Zodpovedné orgdny
EU

Orgény vymenované clenskymi $titmi EU v sdlade s pravnymi predpismi EU stanovenymi v oddiele I, ktoré boli
notifikované Izraelu v sdlade s ¢linkom 9 tohto protokolu a ktoré boli uverejnené Eurépskou komisiou.
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Izrael

Orgdny vymenované Izraclom v silade s vnatrodtitnymi pravnymi predpismi Izraela stanovenymi v oddiele I, ktoré boli
notifikované EU v siilade s ¢ldnkom 9 tohto protokolu a ktoré boli uverejnené Izraelom.

ODDIEL IV
Osobitné ustanovenia
1. Vymedzenie pojmov

Na tcely tejto prilohy plati toto vymedzenie pojmov:

Uradne uréené laboratdrium na kontrolu lieciv (Official Medicines Control Laboratory — OMCL): Laboratérium uréené ¢lenskym
statom EU alebo Izraelom v stlade s farmaceutickymi pravnymi predpismi a usmerneniami EU, Rady Eurdpy a Izraela na
vykondvanie laboratérnych skusok lie¢iv pred ich uvedenim afalebo po ich uvedeni na trh pre prislusny orgdn nezavisle
od vyrobcu v zdujme vseobecného dohladu nad liecivami v stvislosti s bezpecnostou lieCenych osob afalebo zvierat.

Uradné uvolnenie sarze vyrobkov orgdnom pre kontrolu (Official Control Authority Batch Release — OCABR): Poziadavka zmluvnej
strany v stlade s farmaceutickymi prévnymi predpismi a usmerneniami EU, Rady Eurdpy a Izracla, aby tiradne urcené
laboratérium na kontrolu lie¢iv urcilo zhodu Sarze vyrobkov so schvdlenymi $pecifikdciami stanovenymi v povoleni na
uvedenie na trh pred tym, ako prislusny organ zmluvnej strany povoli tdto Sarzu vyrobkov uviest na trh. Toto preskii-
manie zahffia skisky podla plinu stanoveného v uz uvedenych usmerneniach.

Opakovand kontrola: SktiSanie lie¢iv dovezenych z tretej krajiny alebo druhej zmluvnej strany vrdtane Gplnej kvalitativnej
analyzy, kvantitativnej analyzy aspon vietkych acinnych zloziek a vetkych ostatnych skiisok alebo kontrol potrebnych na
zabezpecenie stladu kvality lieciv s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh.

2. Povinnosti zmluvnych strdn

a) V pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tdto priloha, zmluvné strany uznédvaju vysledky kontrol sdladu vyrobcov
a dovozcov so zdsadami a usmerneniami SVP EU a prislusnych SVP Izraela, ktoré vykondvajii prislusné kontrolné
orgény druhej zmluvnej strany na jej vlastnom tzemi alebo v tretej krajine v stlade s ustanoveniami o kontrolach,
ktoré sii zdokumentované na zdklade udelenia alebo neudelenia osved¢enia o SVP. Prislusné ustanovenia st uvedené
v oddiele 1.

=

V pripade lie¢iv, na ktoré sa vztahuje tito priloha, kazdd zmluvnd strana uzndva prislusné vyrobné a dovozné
povolenia, ktorymi sa potvrdzuje stlad s pravnymi predpismi tykajicimi sa vyroby a dovozu a so zdsadami a usmer-
neniami SVP EU a prislusnych SVP Izraela.

¢) Osvedéenie o zhode kazdej Sarze vyrobkov so $pecifikdciami vyrobcu so sidlom v jednej zo zmluvnych strén alebo
dovozcu uzndva druhd zmluvnd strana bez opakovanej kontroly pri dovoze z jednej strany do druhej zmluvnej strany.
Dodatoc¢né zodpovednosti oprdvnenej osoby alebo zodpovedného lekdrnika dovozcov kazdej zmluvnej strany v stvi-
slosti s osvedCovanim kazdej SarZe vyrobkov sa vsak zachovavaji v stlade s ustanoveniami pravnych predpisov EU
a vnutrostatnych predpisov Izraela stanovenych v oddiele L.

d) Ustanovenia pismen a), b) a ¢) sa uplatiiuji na hotové lieCivd alebo medziprodukty dovazané z tretej krajiny a dalej
vyvazané do druhej zmluvnej strany iba 1. ak bola kazdd Sarza lie¢iv podrobend opakovanej kontrole zo strany
dovozcu z tretej krajiny alebo vyrobcu so sidlom v jednej zo zmluvnych strdn a 2. ak bol vyrobca v tretej krajine
podrobeny kontrole zo strany prislusného organu zmluvnej strany, ktorej vysledkom bolo, Ze vyrobok alebo kategéria
vyrobkov tohto vyrobcu je v stlade so sprdvnou vyrobnou praxou.

¢) Ustanovenia pismen a), b) a ¢) sa vsak neuplatiujii na vyrobky dovdzané z tretej krajiny, ktoré boli skidsané
a kontrolované vylu¢ne prislusnym orgdnom tejto alebo inej tretej krajiny. Akdkolvek vynimka z tohto ustanovenia
na zdklade dohody jednej zmluvnej strany, ktord md podobny t¢inok ako tento protokol, alebo akejkolvek jedno-
strannej koncesie udelenej jednou zmluvnou stranou tretej krajine alebo strane s podobnym udcinkom ako dohoda
tohto typu, je podmienend sthlasom druhej strany.

f) Ak jedna zmluvnd strana poziada prislusny orgdn alebo tradne urcené laboratérium na kontrolu lie¢iv o dradné
uvolnenie $arze vyrobkov orgdnom pre kontrolu, takéto kontroly vykonané orgdinom zmluvnej strany bude druhd
zmluvnd strana povazovat za platné na zaklade osvedceni preukazujicich sdlad so $pecifikdciami stanovenymi
v povoleni na uvedenie na trh.

g) Kazdd zmluvna strana zabezpedi, aby bola kazdd Sarza vyrobkov vyvdzand do druhej zmluvnej strany sprevddzand
osvedéenim o SarZe vyrobkov. OsvedCenia o SarZe vyrobkov v pripade lie¢iv budd riadne podpisané oprdvnenou
osobou alebo zodpovednym lekdrnikom vyrobcu alebo dovozcu prislusnej zmluvnej strany.
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3. Vymena vyrobnych/dovoznych povoleni a informécii o salade s SVP

Zmluvné strany si vymiefiaji informdcie o Statte schvéleni vyrobcov a dovozcov a o vysledkoch kontrol, najmi
prostrednictvom zaznamendvania povoleni, osved¢eni o SVP a informdcii o nestlade so SVP do databdzy o SVP spra-
vovanej Eurdpskou agentirou pre lieky (European Medicines Agency — EMA).

4. Vymena sprdv o kontrole

Na zdklade odovodnenej Ziadosti jednej zmluvnej strany prislusné kontrolné orgdny druhej zmluvnej strany postupuji
kopiu poslednej spravy o kontrole vyrobného alebo dovozného miesta alebo v pripade, Ze analytické tkony sa vykond-
vajii externe, aj zmluvného miesta. Uvedené sa uplatfiuje najmé, ked kontrola zahffiala posudzovanie zhody vyroby
a kontrolnych skiisok lieciv v stilade so $pecifikdciami a dokumentmi predlozenymi na Gcely povolenia na uvedenie na
trh alebo ked sa tdto kontrola vykonala v rdmci reakcie na chybu kvality. Kazdd strana nakladd s tymito sprdvami
o kontrole so stupfiom dovernosti pozadovanym postupujticou stranou. Zmluvné strany zabezpecia aby boli spravy
o kontrole postiipené najneskor do 30 kalenddrnych dni, tito lehota sa moze predlzit na 60 dni, ak sa musi vykonat
novd alebo opakovand kontrola.

5. Vymena vysledkov laboratérnych skisok vykondvanych tiradne uréenym laboratériom na kontrolu lieciv

Na zdklade odovodnenej Ziadosti jednej zmluvnej strany prislusné orgdny druhej zmluvnej strany postupuji kopiu
vysledkov laboratérnych skuisok vykondvanych ako stcast ¢innosti zameranych na trhovy dozor. Uvedené sa uplatiiuje
najmd, ked' sa takéto skasky vykondvaji v savislosti s chybou kvality alebo ked existuje podozrenie, Ze vyrobok moze byt
nespravne prezentovany ako schvéleny vyrobok pokial ide o jeho totoznost, histériu alebo zdroj.

6. Vymena vysledkov o tradnom uvolneni SarZe vyrobkov orgdnom pre kontrolu (OCABR)

Ak sa uplatiuje postup dradného uvolnenia Sarze vyrobkov orgdnom pre kontrolu, vysledky tychto postupov vykona-
nych prislusnym orgdnom vyvdZzajicej zmluvnej strany povazuje druhd zmluvnd strana za platné na zdklade podmienok
stanovenych v pravnych predpisoch EU a vykonavacich ustanoveniach. Prislusny orgdn vyvazajicej zmluvnej strany
poskytuje na ziadost dovédzajicej strane osvedCenie alebo vysledky tykajiice sa nestiladu.

7. Forma vymeny informacif

Forma povoleni, sprdv o kontrole, osved¢eni o SVP a informicif o nestilade so SVP je v sdlade s postupmi uverejnenymi
EU.

Forma osvedCeni o tradnom uvolneni SarZe vyrobkov orgdnom pre kontrolu a ozndmenia o nesilade je v sdlade
s postupmi tykajicimi sa tradného uvolnenia 3arze vyrobkov orgdnom pre kontrolu, ktoré uverejnila Rada Eurdpy.

V osvedceniach Sarzi lieCiv, ktoré sprevadzaji kazdi Sarzu, sa uvddza aspon ddtum vyroby, doba pouzitelnosti, vysledky
kvalitativnej a kvantitativnej analyzy a ndzov a adresa laboratéria, v ktorom sa tieto analyzy vykonali, ndzov a adresa
vyrobcu a pripadne ndzov a adresa dovozcu. Takisto sa v nich uvddza odkaz na osvedcenie o SVP vydané v stvislosti
s vyrobcom, pripadne v stivislosti s dovozcom. Osvedéenia o $arzi vyhovuji ustanoveniam v stlade s postupmi uverej-
nenymi EU.

8. Ochrannd dolozka

Kazdd zmluvnd strana méd pravo pozadovat kompletnd spravu o kontrole alebo kompletnt spravu o skiiske vykonanej
tiradne uréenym laboratériom na kontrolu lie¢iv a vykonat vlastnt kontrolu a vlastné radné uvolnenie arze vyrobkov
orgénom pre kontrolu. Okrem situdcii uvedenych v klauzule 4 by sa toto ustanovenie malo uplatiovat vynimocne
a dovod sa musi druhej zmluvnej strane ozndmit objektivnym a vecnym sposobom. Tieto Ziadosti sa oznamujii vopred
druhej zmluvnej strane, ktord md moznost zapojit sa do tejto ¢innosti.

9. Vystrazny systém

Odo dna nadobudnutia platnosti protokolu sa Izrael zapdja do informacného systému a systému rychleho varovania
Spolocenstva tykajiiceho sa chyb kvality, falSovania alebo stahovania Sarzi vyrobkov z obehu.

Zmluvné strany zabezpecujd, aby sa akékolvek pozastavenie alebo zruSenie (Gplné alebo Ciastocné) vyrobného alebo
dovozného povolenia, zaloZené na nestlade so SVP, navzdjom oznamovalo s primeranym stupiiom nalichavosti, ako sa
uvadza v postupoch uverejnenych EU.

10. Informdcie a spolupréca

Zmluvné strany tohto protokolu si pravidelne vymienaji informdacie o vykondvani a uplatiiovani tejto prilohy.

Navzdjom sa informuji o $koleniach pre in$pektorov a vedeckych pracovnikov z dradne uréenych laboratérif na kontrolu
lie¢iv. Takéto $kolenia organizované jednou zmluvnou stranou si v rdmci moznosti pristupné druhej zmluvnej strane.



L 1/12

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

4.1.2013

Zéstupcovia Izraela sa vyzyvaji na pravidelnt dcast na diskusidch o SVP a zdlezitostiach tykajicich sa kvality v rdmci
pracovnych skupin koordinovanych Eurépskou agentiirou pre lieky a v rdmci siete tradne urcenych laboratérii na
kontrolu lie¢iv koordinovanej Eur6pskym riaditel'stvom pre kvalitu lie¢iv a zdravotnej starostlivosti (European Directorate
for the Quality of Medicines and Healthcare — EDQM) pod zdstitou Rady Eurépy. Okrem toho sa Izrael vyzyva na dcast
v koordinovanych kontrolnych ¢innostiach v tretich krajindch.

V rdmci vykondvania prisluinych pravnych predpisov EU sa Izrael zicastiiuje prevadzky databizy Spolocenstva o SVP,
ktort spravuje Eurdpska agenttira pre lieky.

Na tcely preukdzania sposobilosti a stladu systémov kontroly SVP a tradne urcenych laboratérii na kontrolu lieciv
s eur6pskymi normami a poZziadavkami vyvijajicich sa regulacnych systémov sa zmluvné strany zicastiuji spolo¢ného
programu auditov ¢lenskych stitov EU, ktory uverejnila Eurdpska agentira pre lieky, a vzdjomného spolocného programu
auditov vytvoreného EDQM a akéhokolvek budtceho podobného programu auditov.

Zmluvné strany si na Ziadost poskytuji dalsie 3pecifické informécie vo vztahu k ich dradne uréenym kontrolnym
orgdnom a tradne uréenym laborat6ridm na kontrolu lieciv. Tieto 3pecifické informdcie sa mozu tykat $koleni, pozo-
rovanych auditov, vymeny vSeobecnych informécii a dokumentov, transparentnosti auditov agentdry, vymeny externych
posudzovani a sprav o preskiimani v sdvislosti s dradne urcenymi kontrolnymi orgdnmi.

Zmluvné strany sa dohodli na zjednodusovani vymeny informdcii a medziodborovej spolupréci v pripadoch podozrenia
subjektov vo vyrobnej a distribucnej retazi z porusovania pravnych predpisov.

Pokial ide o lie¢ivd, na ktoré sa vztahuje rozsah tejto prilohy, a na ktoré sa vSak nevztahuje oddiel II.3, zmluvné strany
mozu spolupracovat v ramci pldnovania a vykondvania kontrol a vymeny informacif o takychto kontrolach.

Zmluvné strany sa dohodnd, Ze vyhoveji odovodnenej Ziadosti druhej zmluvnej strany prediskutovat zdlezitosti tykajtice
sa pripravy, vykondvania a zosuladenia prislusnych pravnych predpisov EU a vnutrostitnych pravnych predpisov Izraela.

Ziadosti o spolupracu podla tejto klauzuly by sa mali predkladat prostrednictvom kontaktnych miest uvedenych v klau-
zule 11.

11. Kontaktné miesta

Kazdd zmluvnd strana oznamuje druhej zmluvnej strane svoje kontaktné miesta na dcely stanovené v tejto prilohe.
Tieto kontaktné miesta spolocne monitorujii vykondvanie a uplatiiovanie tejto prilohy, najmd posudzovanie prislusnych

pravnych predpisov EU a vnitrostitnych pravnych predpisov Izracla a vykonévacich ustanoveni a postupov, a schvaluji
zoznam typov vyrobkov a ¢innosti uvedeny v klauzule 3 oddielu II.
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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1/2013

z 3. janudra 2013,

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

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

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 12342007 z 22. oktdbra
2007 o vytvoreni spolo¢nej organizacie polnohospodarskych
tthov a o osobitnych ustanoveniach  pre  ur¢ité
polnohospodérske vyrobky (nariadenie o jednotnej spolocnej
organizacii trhov) (1),

so zretelom na vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
¢. 5432011 zo 7. juna 2011, ktorym sa ustanovuji podrobné
pravidld uplatiovania nariadenia Rady (ES) ¢ 1234/2007,
pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia

a zeleniny (), a najmi na jeho ¢lanok 136 ods. 1,
kedze:
(1) Vykondvacim nariadenim (EU) & 543/2011 sa v sdlade

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

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

(2)  Pausédlne dovozné hodnoty sa vypocitajii kazdy pracovny
den v stlade s ¢lankom 136 ods. 1 vykondvacieho 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) ¢ 5432011 st stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda tc¢innost diiom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

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

tatoch.

V Bruseli 3. janudra 2013

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 MA 45,1
TN 72,6
TR 107,0
77 74,9
0707 00 05 EG 191,6
TR 128,6
77 160,1
0709 93 10 MA 40,0
TR 112,0
77 76,0
080510 20 EG 73,2
MA 68,7
TR 62,5
77 68,1
0805 20 10 MA 72,8
77 72,8
0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 78,4
0805 20 90 MA 101,4
TR 86,0
77 88,6
0805 50 10 TR 73,5
77 73,5
0808 10 80 MK 34,9
uUs 177.9
77 106,4
0808 30 90 us 187,1
77 187,1

(1) Nomenklatira krajin stanovena nariadenim Komisie (ES) ¢. 1833/2006 (U. v. EU L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znameni ,iného
povodu*.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 2/2013
z 3. janudra 2013,
ktorym sa menia a doplfiajd reprezentatlvne ceny a vyska dodatocnych dovoznych ciel na niektoré
produkty v sektore cukru stanovené vykondvacim nariadenim (EU) ¢ 892/2012 na hospodarsky rok
2012/2013
EUROPSKA KOMISIA, () Udaje, ktoré ma Komisia v sticasnosti k dispozicii, vedd

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 12342007 z 22. oktdbra
2007 o vytvoreni spolocnej organizdcie polnohospoddrskych
tthov a o osobitnych  ustanoveniach  pre  urdité
polnohospodérske vyrobky (nariadenie o jednotnej spolo¢nej
organizacii trhov) (1),

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) ¢. 951/2006 z 30. jina
2006, ktorym sa stanovujﬁ podrobné pravidld implementdcie
nariadenia Rady (ES) ¢. 318/2006, pokial ide o obchodovanie
s tretimi krajinami v sektore cukru (3), a najmd na jeho ¢ldnok
36 ods. 2 druhy pododsek druhi vetu,

kedZe:

(1) Vyska reprezentativnych cien a dodato¢nych ciel uplatni-
telnych na dovoz bieleho a surového cukru a urcitych
sirupov na hospoddrsky rok 2012/2013 sa stanovila vo
vykondvacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 892/2012 (3).
Tieto ceny a cld sa naposledy zmenili a doplnili vykond-
vacim nariadenim Komisie (EU) & 1201/2012 (4.

k zmene a doplneniu uvedenych stim v stilade s ¢ldinkom
36 nariadenia (ES) ¢. 951/2006.

(3)  KedZe je potrebné zabezpecit, aby sa toto opatrenie
zalalo uplatilovat ¢o najskor po spristupneni aktualizo-
vanych ddajov, je vhodné, aby toto opatrenie nadobudlo
G¢innost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Reprezentativne ceny a dodato¢né cld uplatnitelné na dovoz
produktov uvedenych v ¢lanku 36 nariadenia (ES) € 951/2006,
stanovené vykondvacim nariadenim (EU) ¢ 892/2012 na
hospodérsky rok 2012/2013, sa menia a doplnajii a uvddzaji
sa v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobida u¢innost dilom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

Statoch.

V Bruseli 3. janudra 2013

. EU L 299, 16.11.2007, s. 1.
. EU L 178, 1.7.2006, s. 24.

. EU L 263, 28.9.2012, s. 37.
. EU L 342, 14.12.2012, s. 38.

[@NeNeNeN
<< =< =

o~ —
™

Za Komisiu
v mene predsedu

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka
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PRILOHA

patriace pod Ciselny znak KN 1702 90 95 uplatnitelné od 4. janudra 2013

Zmenené a doplnené reprezentativne ceny a dodatoéné dovozné cld na biely cukor, surovy cukor a produkty

(v EUR)

Ciselny znak KN

Vyska reprezentativnej ceny na 100 kg
netto daného produktu

daného produktu

Vyska dodatocného cla na 100 kg netto

1

17011210
17011290
17011310
170113 90
1701 14 10
1701 14 90
1701 91 00
1701 99 10
1701 99 90
170290 95

1

1

1

1

1

2

2

2

3

Py

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

34,62
34,62
34,62
34,62
34,62
34,62
39,91
39,91
39,91

0,40

0,77
4,22
0,90
4,52
0,90
4,52
5,50
2,36
2,36
0,28

(") Stanovené pre Standardnd kvalitu definovand v bode III prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 1234/2007.
(%) Stanovené pre Standardnd kvalitu definovant v bode II prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 1234/2007.
(%) Stanovené na 1 % obsahu sacharézy.







Predplatné na rok 2013 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1300 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlaené vydanie + ro¢né DVD 22 Gradnych jazykov EU 1420 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 910 EUR roéne
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 tnie.
Na stranke mozno prehliadat Uradny vestnik Eurdopskej tnie, ako aj zmluvy, pravne predpisy, judika-
tiru 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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