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RADA

(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

ROZHODNUTIE RADY
z 22. jila 2013,

ktorym sa meni rozhodnutie 2000/125[ES tykajice sa uzavretia Dohody o zavedeni globdlnych
technickych nariadeni pre kolesové vozidld, vybavenie a Casti, ktorymi maja byt vybavené ajalebo
pouzité na kolesové vozidld (,paralelnd dohoda“)

(2013/454/EU)

EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najma na
jej clanok 207 ods. 4 v spojen s jej clinkom 218 ods. 6 pism.

a),

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na sthlas Eur6pskeho parlamentu,

kedZe:

1)

Rozhodnutim Rady 2000/125/ES z 31. janudra 2000
tykajiicim sa uzavretia Dohody o zavedeni globdlnych
technickych nariadeni pre kolesové vozidld, vybavenie
a Casti, ktorymi majii byt vybavené ajalebo pouzité na
kolesové vozidld (,paralelnd dohoda®) (1), Unia pristipila
k paralelnej dohode v rdmci Eurdpskej hospodarskej
komisie Organizdcie Spojenych ndrodov (EHK OSN).

Od prijatia rozhodnutia 2000/125/ES doslo k zmendm
zmldv, na ktorych je Unia zalozend. Zmluvou o fungo-
vani Eurdpskej tnie sa vyznamne upravil postup uzatvé-
rania dohod medzi Uniou a medzinirodnymi organiza-
ciami, v dosledku ¢oho je potrebné prisposobit rozhod-
nutie 2000/125/ES novym postupom.

Postup na stanovenie pozicie, ktord sa md prijat v mene
Unie v Organizdcii Spojenych ndrodov, pokial ide o priji-
manie predpisov EHK OSN alebo zmien a doplneni
tychto predpisov, by sa mal prisposobif novym
postupom stanovenym v ¢ldnku 218 ods. 9 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tnie.

Je vhodné, aby bol postup prijimania navrhovanych
zmien a doplnenf paralelnej dohody predlozenych Uniou,
ako aj rozhodnutia o vysloveni nestihlasu s navrhovanymi
zmenami rovnaky ako postup pristipenia k medzina-
rodnym dohoddm.

() U.v. ES L 35, 10.2.2000, s. 12.

()

Rozhodnutie 2000/125/ES by sa preto malo zodpoveda-
jicim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Rozhodnutie 2000/125/ES sa meni takto:

. Clénok 5 sa tymto menf takto:

a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Unia hlasuje za ustanovenie akychkolvek ndvrhov
globdlnych technickych nariadeni alebo ndvrhov zmien
takychto nariadeni, ak bol ndvrh schvileny v stlade
s postupom ustanovenym v ¢lanku 218 ods. 9 Zmluvy
o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU).“

b) Odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Pozicia Unie tykajiica sa zdpisu a potvrdenia zdpisu
do zoznamu navrhnutych technickych nariadeni, ako aj
rieSenia sporov medzi zmluvnymi stranami sa stanovuje
v stlade s postupom ustanovenym v ¢linku 218 ods. 9
ZFEU.*

Clanok 6 sa nahradza takto:

,Cldnok 6

1. Unia hlasuje za navrhovand zmenu paralelnej dohody,
ak bola navrhovand zmena schvélend v stlade s postupom
ustanovenym v ¢lanku 218 ods. 6 pism. a) ZFEU.

Ak sa takyto postup neukonéi véas pred hlasovanim, Unia
hlasuje proti zmene.

2. Rozhodnutie o vysloveni alebo nevysloveni nesthlasu
s navrhnutymi zmenami paralelnej dohody predlozenymi
inou zmluvnou stranou sa prijima v stlade s postupom
ustanovenym v clanku 218 ods. 6 pism. a) ZFEU.“
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Clanok 2

Toto rozhodnutie nadobtida Géinnost tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 22. jula 2013

Za Radu
predsednicka
C. ASHTON
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Zmena Colného dohovoru o medzinirodnej preprave tovaru na podklade karnetov TIR [Dohovor

TIR z roku 1975 (V)]

Podla ozndmenia depozitdira OSN C.N.433.2013.TREATIES — XI.A.16 vstipia 10. oktébra 2013 pre vsetky

zmluvné strany do platnosti tieto zmeny dohovoru TIR

V &anku 6 sa ods. 2 bis nahraddza takto:

»2 bis.  Sprivny vybor poveruje medzindrodnd organizdciu prevziat zodpovednost za efektivne
riadenie a fungovanie medzinarodného zaru¢ného systému. Poverenie sa udeli, ak organizicia splia
podmienky a poziadavky stanovené v casti III prilohy 9. Spravny vybor méze poverenie zrusit, ak tieto
podmienky a poziadavky uz nie st splnené.”

Do prilohy 9 sa vkladd tito novd cast III:

,Cast III

Poverenie medzindrodnej organizicie v stlade s ¢lankom 6 prevziat zodpovednost za efektivne
riadenie a fungovanie medzindrodného ziruéného systému a tlacit a distribuovat karnety TIR

Podmienky a poziadavky

1. Podmienky a poziadavky, ktoré musi splnit medzindrodnd organizicia, aby bola v stilade s ¢lankom
6 ods. 2 bis dohovoru poverend spravnym vyborom prevziat zodpovednost za efektivne riadenie
a fungovanie medzindrodného zdru¢ného systému a tlacit a distribuovat karnety TIR, st tieto:

a)

b)

dokaz o ndlezitej odbornej a financ¢nej sposobilosti na efektivne riadenie a fungovanie medzi-
narodného zdru¢ného systému a o organizaénych schopnostiach umoziujicich plnenie jej
zdvizkov stanovenych dohovorom, a to prostrednictvom kazdoro¢ného predkladania konsoli-
dovanych finan¢nych vykazov riadne overenych medzindrodne uzndvanymi nezavislymi audi-
tormi;

absencia vdZnych alebo opakovanych poruseni colnych alebo datiovych predpisov.

2. Medzindrodnd organizacia na zaklade poverenia:

a)

g

poskytuje zmluvnym strandim Dohovoru TIR prostrednictvom ndrodnych zdruZeni, ktoré st
¢lenmi tejto medzindrodnej organizicie, overené képie zmluvy o globdlnej zaruke a doklad
o zdruénom kryt;

poskytuje prislusnym orgdnom Dohovoru TIR informécie o pravidlich a postupoch stanove-
nych ndrodnymi zdruZeniami na vyddvanie karnetov TIR;

poskytuje prislusnym orgdnom Dohovoru TIR kazdoro¢ne tdaje o vznesenych, neuhradenych
a uhradenych ndrokoch alebo ndrokoch vyrovnanych bez platby;

poskytuje prislusnym orgdnom Dohovoru TIR uplné informdcie o fungovani systému TIR,
okrem iného najmi v¢asné a riadne podlozené informdcie o trendoch v pocte neukoncenych
operdcii TIR a vznesenych, neuhradenych a uhradenych ndrokoch alebo ndrokoch vyrovnanych
bez platby, ktoré by mohli vyvolavat obavy, pokial ide o riadne fungovanie systému TIR, alebo
ktoré by mohli viest k tazkostiam pri zabezpecovani nepretrzitej prevadzky jeho medzindrod-
ného zéru¢ného systému;

poskytuje prislusnym orgdnom Dohovoru TIR Statistické tidaje o pocte karnetov TIR distribuo-
vanych kazdej zmluvnej strane, rozdelenych podla typu;

poskytuje Vykonnému vyboru TIR podrobnosti o cene jednotlivych typov karnetu TIR, ktoré
tito medzindrodnd organizdcia distribuuje;

prijima vietky mozné opatrenia na zniZenie rizika falSovania karnetov TIR;

() Konsolidované znenie uverejnené rozhodnutim Rady 2009/477/ES (U. v. EU L 165, 26.6.2009, s. 1).
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h) prijima primerané nédpravné opatrenia v pripadoch, ked sa na karnetoch TIR zistia chyby alebo
nedostatky, a oznamuje tieto pripady Vykonnému vyboru TIR;

j) v plnej miere spolupracuje v pripadoch, ked je Vykonny vybor TIR vyzvany, aby sprostredkoval
urovnanie sporu;

k) zabezpecuje, aby sa Vykonnému vyboru TIR bezodkladne oznamovali akékolvek problémy
zahffiajiice podvodné konanie alebo iné tazkosti pri uplatiiovani Dohovoru TIR;

) spolu s ndrodnymi zdruénymi zdruZzeniami, ktoré st ¢lenmi danej medzindrodnej organizdcie,
a s colnymi orgdnmi riadi kontrolny systém karnetov TIR, stanoveny v prilohe 10 k dohovoru,
a informuje zmluvné strany a prislusné organy dohovoru o zistenych problémoch v systéme;

m) poskytuje prislusnym orgdnom Dohovoru TIR $tatistiky a ddaje o vysledkoch zmluvnych strdn,
pokial ide o kontrolny systém stanoveny v prilohe 10;

n) najneskor dva mesiace pred predbeznym ddtumom nadobudnutia Gc¢innosti alebo obnovenia
poverenia udeleného v stlade s ¢ldnkom 6 ods. 2 bis dohovoru uzatvori na zdklade splnomoc-
nenia a v mene spravneho vyboru pisomna dohodu so sekretaridtom Eurdpskej hospodarskej
komisie Organizéacie Spojenych nérodov, v ktorej medzindrodnd organizécia prijme svoje povin-
nosti stanovené v tomto odseku.

. Ak zdru¢né zdruZenie informuje medzindrodnti organiziciu o ndroku, medzindrodnd organizicia

ozndmi svoje stanovisko do troch (3) mesiacov odo diia, ked bola o tomto ndroku informovana.

. Vsetky informdcie, ktoré medzindrodnd organizdcia na zdklade dohovoru priamo alebo nepriamo

ziska a ktoré maji doverny charakter alebo sa poskytuji ako doverné, podliehaji zavizku sluzob-
ného tajomstva a bez vyslovného povolenia osoby alebo orgdnu, ktoré ich poskytli, sa nesmui
pouzivat ani spracivat na obchodné tclely ani Ziadne iné ucely, nez na aké boli poskytnuté
alebo spristupnené tretim osobdm. Takéto informdcie sa vSak mozZu spristupnit bez povolenia
prislusnym orgdnom zmluvnych strdn tohto dohovoru, pokial je takéto konanie oprdvnené alebo
povinné na zdklade ustanoveni vnutrostitneho alebo medzindrodného prava alebo v stvislosti so
sidnym konanim. Spristupnenie alebo ozndmenie informdcif sa uskuto¢niuje v plnom stilade s plat-
nymi ustanoveniami o ochrane tdajov.

. Spravny vybor md pravo zrusif poverenie udelené v sdlade s ¢lankom 6 ods. 2 bis v pripade

nesplnenia uvedenych podmienok a poziadaviek. Ak sa spravny vybor rozhodne poverenie zrusit,
toto rozhodnutie nadobudne G¢innost najskor Sest (6) mesiacov od ddtumu zrusenia.

. Poverenim medzindrodnej organizdcie na zdklade uvedenych podmienok nie sii dotknuté zavazky

a zodpovednost organizdcie stanovené dohovorom.*
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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU)

& 879/2013

z 12. septembra 2013,

ktorym sa plavidlim plaviacim sa pod vla]kou Holandska zakazuje lov pieso¢nicovitych
a stvisiacich vedlajsich dlovkov vo vodich EU zén Ila, Illa a IV a vo vodich EU oblasti riadenia
pieso¢nicovitych 1

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

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢ 1224/2009
z 20. novembra 2009, ktorym sa zriaduje systém kontroly
Spolocenstva na zabezpecenie dodrziavania pravidiel spolo¢nej
politiky v oblasti rybného hospodarstva (!), a najmd na jeho
¢cldnok 36 ods. 2,

kedZe:

(1) Nariadenim Rady (EU) ¢. 402013 z 21. janudra 2013,
ktorym sa na rok 2013 stanovuji rybolovné mozZnosti
pre urcité populdcie ryb a skupiny populdcii ryb, ktoré st
predmetom medzindrodnych rokovani alebo dohaod,
dostupné vo vodach EU a pre plaV1d1a EU v urditych
vodich mimo EU (3, sa stanovujii kvéty na rok 2013.

(2)  Podla informdcii, ktoré Komisia dostala, sa vylovom
v populdcii uvedenej v prilohe k tomuto nariadeniu
plavidlami plaviacimi sa pod vlajkou c¢lenského Stdtu
uvedeného v danej prilohe alebo zaregistrovanymi
v tomto ¢lenskom $tite vycerpala kvéta pridelend na
rok 2013.

(3)  Je preto nevyhnutné zakazat rybolov danej populdcie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Vy¢erpanie kvoty

Rybolovnd kvéta pridelend ¢lenskému  $titu  uvedenému
v prilohe k tomuto nariadeniu pre populdciu uvedend v danej
prilohe na rok 2013 sa povazuje za vycerpand odo diia uvede-
ného v danej prilohe.

Cldnok 2
Zikazy

Plavidlim plaviacim sa pod vlajkou ¢lenského $tdtu uvedeného
v prilohe k tomuto nariadeniu alebo zaregistrovanym v danom
¢lenskom S$tite sa odo dia uvedeného v danej prilohe zakazuje
rybolov populdcie uvedenej v danej prilohe. Po uvedenom dni
sa zakazuje najmd ponechdvat na palube, premiestiiovat,
prekladat alebo vylodovat ryby z uvedenej populdcie ulovené
danymi plavidlami.

Clanok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost ditom po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

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

Statoch.

V Bruseli 12. septembra 2013

() U. v. EU L 343, 22.12.2009, s. 1.
() U.v. EU L 23, 25.1.2013, 5. 54.

Za Komisiu
v mene predsedu

Lowri EVANS

generdlna riaditelka pre ndmorné zdleZitosti

a rybné hospoddrstvo
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PRILOHA
¢ 37/TQ40
Clensky stat Holandsko
Populdcia SAN/2A3A4. a oblast riadenia SAN/234_1
Druh piesocnicovité a savisiace vedlajsie tlovky (Ammodytes spp.)
Zbna vody EU z6n Ila, Illa a IV a vody EU oblasti riadenia pieso¢nicovitych 1

Datum 12.8.2013
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 880/2013
z 13. septembra 2013,

ktorym sa dvesto prvykrit meni nariadenie Rady (ES) ¢. 881/2002, ktoré ukladd niektoré Specifické
obmedzujice opatrenia namierené proti niektorym osobim a subjektom spojenym so sietou al-

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

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 881/2002 z 27. mdja
2002, ktoré ukladd niektoré $pecifické obmedzujice opatrenia
namierené proti niektorym osobdm a subjektom spojenym so
sietou al-Kdida ('), a najmi na jeho ¢lanok 7 ods. 1 pism. a)
a clanok 7a ods. 5,

kedze:
(1)  V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 881/2002 sa uvidza
zoznam osob, skupin a subjektov, na ktoré sa podla

uvedeného nariadenia vztahuje zmrazenie finanénych
prostriedkov a hospodarskych zdrojov.

(2)  Dia 4. septembra 2013 sankény vybor Bezpecnostnej
rady OSN rozhodol o vymazani jedného subjektu zo
zoznamu osob, skupin a subjektov, na ktoré by sa

malo vztahovat zmrazenie finanénych prostriedkov
a hospodarskych zdrojov, po zvazeni Zziadosti tohto
subjektu o odstranenie jeho mena zo zoznamu a stihrnnej
spravy ombudsmana vypracovanej podla rezolicie BR
OSN ¢. 1904 (2009).

(3)  Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 881/2002 by sa preto mala
zodpovedajicim sposobom aktualizovat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1

Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 881/2002 sa tymto meni v stlade
s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

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

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

tatoch.

V Bruseli 13. septembra 2013

() U.v. ES L 139, 29.5.2002, s. 9.

Za Komisiu
v mene predsedu

riaditel titvaru pre ndstroje zahranicnej politiky
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PRILOHA

Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 881/2002 sa meni takto:
Pod nadpisom ,Pravnické osoby, skupiny a subjekty“ sa vyptsta tento zdznam:

,Lajnat Al Daawa Al Islamiya [alias a) LDI, b) Lajnat Al Dawa, c) Islamic Missionary Commission]. Adresa:
a) Afganistan, b) Pakistan. Dalsie informécie: V spojent s ,Libijskou islamskou bojovou skupinou®. Datum zaradenia
do zoznamu podla ¢lanku 2a ods. 4 pism. b): 20. 2. 2003.”
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 881/2013
z 13. septembra 2013,

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 13. septembra 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

Jerzy PLEWA

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 MK 44,1
XS 23,1
77 33,6
0707 00 05 MK 43,1
TR 95,4
77 69,3
0709 93 10 TR 137,2
77 137,2
0805 50 10 AR 116,3
CL 137,1
IL 142,1
TR 78,9
9)'¢ 127,6
ZA 130,3
77 122,1
080610 10 EG 184,6
TR 146,7
77 165,7
0808 10 80 AR 100,6
BA 68,8
BR 54,6
CL 100,1
NZ 146,9
Us 140,2
ZA 103,1
77 102,0
0808 30 90 AR 202,6
CN 61,7
TR 128,9
ZA 206,6
77 150,0
0809 30 TR 129,4
77 129,4
0809 40 05 BA 45,1
MK 54,9
XS 48,8
77 49,6

(1) Nomenklatira krajin stanovena nariadenim Komisie (ES) ¢. 1833/2006 (U. v. EU L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znamena ,iného
povodu®.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 882/2013
z 13. septembra 2013,

ktorym sa stanovuji dovozné cld v sektore obilnin uplatnitelné od 16. septembra 2013

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

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

so zretelom na nariadenie Komisie (EU) ¢. 642/2010 z 20. jila
2010 o pravidlich na uplatiovanie nariadenia Rady (ES)
¢. 1234/2007, pokial ide o dovozné cld pre sektor obilnin (?),
a najmd na jeho ¢lanok 2 ods. 1,

kedZe:

(1)  V ¢énku 136 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1234/2007 sa
ustanovuje, ze dovozné cld na produkty patriace pod
Ciselné  znaky KN 1001 19 00, 1001 11 00,
ex 1001 91 20 (pSenica makkd, na siatie), ex 1001 99 00
(pSenica makka vysokej kvality, ind ako na siatie),
1002 10 00, 1002 90 00, 10051090, 1005 90 00,
1007 10 90 a 1007 90 00 st rovnaké ako intervencnd
cena platnd pre tieto produkty pri dovoze, zvySend
0 55% a znizend o dovozni cenu cif uplatnitelni na
prislusnd zdsielku. Toto clo viak nesmie prekrocit colnd
sadzbu uvedent v Spolo¢nom colnom sadzobniku.

() V ¢énku 136 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1234/2007 sa
ustanovuje, Ze na ucely vypoctu dovozného cla uvede-
ného v odseku 1 uvedeného ¢lanku sa pre predmetné
produkty pravidelne stanovuji reprezentativne dovozné
ceny cif.

(3)  V stlade s ¢lankom 2 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 642/2010
sa na vypolet dovozného cla na produkty patriace
pod &iselné znaky KN 1001 19 00, 1001 11 00,
ex 1001 91 20 (pSenica makka, na siatie), ex 1001 99 00
(pSenica makkd vysokej kvality, ind ako na siatie),
1002 10 00, 1002 90 00, 10051090, 1005 90 00,
1007 1090 a 1007 90 00 pouzije reprezentativna
dovoznd cena cif, ktord sa denne stanovuje podla metddy
ustanovenej v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(4)  Na obdobie od 16. septembra 2013 by sa mali stanovit
dovozné cld, ktoré sa budd uplatiiovat, az kym nezacnt
platit novostanovené cla.

(5)  KedZe je potrebné zabezpecit, aby sa toto opatrenie
zacalo uplatiiovat ¢o najskor po spristupneni aktualizo-
vanych tdajov, je vhodné, aby toto opatrenie nadobudlo
t¢innost diiom jeho uverejnenia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Od 16. septembra 2013 st dovozné cld v sektore obilnin
uvedené v ¢lanku 136 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1234/2007
stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu na zdklade
podkladov uvedenych v prilohe II.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobdda w¢innost dnom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

Statoch.

V Bruseli 13. septembra 2013

(l
(2

) U.v. EU L 299, 16.11.2007, s. 1.
) U.v. EU L 187, 21.7.2010, s. 5.

Za Komisiu
v mene predsedu

Jerzy PLEWA

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka
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PRILOHA 1

Dovozné cli na produkty uvedené v ¢linku 136 ods. 1 nariadenia (ES) & 1234/2007, uplatnitelné od
16. septembra 2013

Ciselny znak KN Opis tovaru DOV?;S; /;10 0
1001 19 00 PSENICA (obycajnd) tvrdd vysokej kvality 0,00
1001 11 00

strednej kvality 0,00

nizkej kvality 0,00

ex 1001 91 20 PSENICA mikkd, na siatie 0,00

ex 1001 99 00 PSENICA mikk4 vysokej kvality, ind ako na siatie 0,00

1002 10 00 RAZ 0,00
1002 90 00

1005 10 90 KUKURICA na siatie, ind ako hybrid 0,00

1005 90 00 KUKURICA ind ako na siatie (%) 0,00

1007 10 90 CIROK, zrnd, iné ako hybrid na siatie 0,00
1007 90 00

(1) Dovozca moze v siilade s ¢linkom 2 ods. 4 nariadenia (EU) & 642/2010 vyuzif zniZenie cla o:

— 3 EURJt, ak sa vykladaci pristav nachddza v Stredozemnom mori (za Gibraltdrskym prielivom) alebo v Ciernom mori a ak tovar
prichddza do Unie cez Atlanticky ocedn alebo cez Suezsky prieplav,

— 2 EURJt, ak sa vykladaci pristav nachddza v Dénsku, v Esténsku, v frsku, v Loty$sku, v Litve, v Polsku, vo Finsku, vo Svédsku,
v Spojenom kralovstve alebo v atlantickych pristavoch na Iberskom polostrove a ak tovar prichddza do Unie cez Atlanticky ocedn.

() Dovozca moze vyuzit pausdlnu zlavu 24 EURJt, ak si splnené podmienky stanovené v ¢lnku 3 nariadenia (EU) ¢ 642/2010.
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1. Priemerné hodnoty za referenéné obdobie uvedené v clinku 2 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 642/2010:

PRILOHA II

30.8.2013-12.9.2013

Podklady na vypocet ciel stanovenych v prilohe I

(EURJt)

Obycajna

PSenica tvrdd

PSenica tvrdd

PSenica tvrdd

pSenica (') Kukurica vysokej kvality | strednej kvality (?) | nizkej kvality (%)
Burza Minnéapolis Chicago — — —
Kvotacia 211,95 142,54 — — —
Cena FOB USA — — 227,15 217,15 197,15
Prémia — Zaliv — 27,64 — — _
Prémia — Velké jazerd 36,18 — — — _

(") Pozitivna prémia 14 EUR/t zahrnutd [¢ldnok 5 ods. 3 nariadenia (EU) & 642/2010].
() Negativna prémia 10 EURJt [¢ldnok 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 642/2010].
(}) Negativna prémia 30 EUR/t [¢ldnok 5 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 642/2010].

2. Priemerné hodnoty za referenéné obdobie uvedené v clanku 2 ods. 2 nariadenia (EU) & 642/2010:

Néklady na prepravu: Mexicky zdliv — Rotterdam:

Néklady na prepravu: Velké jazerd — Rotterdam:

16,23 EUR|t
50,08 EUR|t
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE RADY
z 9. jila 2013

o pozicii, ktord sa md prijat v mene Eurdpskej tnie v Spoloénom vybore zriadenom Dohodou
medzi Eurépskym spolocenstvom a Monackym kniezatstvom o uplatiiovani niektorych aktov
Spolocenstva na tizemi Monackého knieZatstva

(2013/455/EU)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie, a najma na
jej ¢lanok 207 v spojeni s ¢ldnkom 218 ods. 9,

so zretelom na rozhodnutie Rady 2003/885/ES zo
17. novembra 2003 o uzatvoreni Dohody o uplatneni urcitych
pravnych aktov Spolocenstva na tzemi Monackého kniezat-
stva (1), a najmd na jeho ¢ldnok 3 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
kedze:

(1)  Dohoda medzi Eurépskym spolocenstvom a Monackym
kniezatstvom zo 4. decembra 2003 o uplatiiovani niek-
torych aktov Spolocenstva na tizemi Monackého kniezat-
stva (%) (dalej len ,dohoda“) nadobudla platnost 1. méja
2004.

(20 V clanku 1 ods. 1 dohody sa stanovuje, Ze Spolocny
vybor zriadeny dohodou meni prilohu k uvedenej
dohode s cielom zabezpecit, aby sa akty Unie patriace
do rozsahu posobnosti dohody uplatiiovali na tzemi
Monaka.

(3)  Unia od nadobudnutia platnosti dohody prijala niekolko
aktov patriacich do jej rozsahu posobnosti a niektoré
akty uvedené v dohode sa zrusili. Je preto potrebné
aktualizovat prilohu s cielom zahrnit do nej nové akty
a vypustit akty, ktoré sa zrusili. Okrem toho je potrebné
zahrniit do nej akty patriace do rozsahu pdsobnosti
dohody, ktoré viak momentdlne nie st uvedené v prilohe,
vratane smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/98[ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji
normy kvality a bezpec¢nosti pre odber, skdsanie, spraco-
vanie, uskladiiovanie a distribiiciu Tudskej krvi a zloZiek
krvi ?) a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2004/23[ES z 31. marca 2004 ustanovujicej normy

)

(M) U 332, 19.12.2003, s. 41.
()
)

U.v.EUL
U. v. EU L 332, 19.12.2003, s. 42.
U.v.EUL

3 33, 8.2.2003, s. 30.

kvality a bezpec¢nosti pri darovani, odoberani, testovani,
spracovavani, konzervovani, skladovani a distribdcii
Tudskych tkaniv a buniek (¥, pretoze niektoré z ich usta-
noveni sa tykaji vyroby liekov.

(4 Pozicia Unie v Spolotnom vybore by mala vychidzat
z pripojeného ndvrhu rozhodnutia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Pozicia, ktord md Eurdpska tnia zaujaf v Spolo¢nom vybore
zriadenom Dohodou medzi Eurépskym spolocenstvom
a Monackym kniezatstvom o uplatiovani niektorych aktov
Spoloenstva na tzemi{ Monackého kniezatstva, vychddza
z ndvrhu rozhodnutia Spolo¢ného vyboru pripojeného k tomuto
rozhodnutiu.

Technické tpravy v navrhu rozhodnutia mézu zdstupcovia Unie
v rdmci Spolo¢ného vyboru schvdlit bez dalsieho rozhodnutia

Rady.

Clanok 2

Rozhodnutie Spolocného vyboru sa uverejni v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobtda G¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 9. jila 2013

Za Radu
predseda
R. SADZIUS

*) U.v.EU L 102, 7.4.2004, s. 48.
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NAVRH
ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU EU - MONAKO &. .../...

zriadeného Dohodou medzi Eurépskym spoloenstvom a Monackym knieZatstvom o uplatiiovani
niektorych aktov Spoloenstva na dzemi Monackého knieZatstva

Z

ceey

ktorym sa meni priloha k tejto dohode

SPOLOCNY VYBOR,

so zretefom na Dohodu medzi Eurépskym spolocenstvom
a Monackym kniezatstvom o uplatiovani niektorych aktov
Spolocenstva na tzemi Monackého kniezatstva (1), podpisanii
v Bruseli 4. decembra 2003 (dalej len ,dohoda“), a najmd na
jej ¢lanok 1 ods. 1,

kedze:

Unia od nadobudnutia platnosti dohody 1. mija 2004
prijala niekolko aktov patriacich do jej rozsahu posob-
nosti a niektoré akty uvedené v prilohe sa zrusili
Rozhodnutie Spolo¢ného vyboru je preto potrebné na
tUcely aktualizdcie prilohy, aby sa do nej zahrnuli nové
akty a vypustili z nej akty, ktoré sa zrusili.

&)

Pripomina sa, ze akty prijaté Eurdpskou komisiou pri
uplatiiovani aktov uvedenych v prilohe k dohode sa

() U.v. EU L 332, 19.12.2003, s. 42.

uplatiiujii na Gzemi Monaka bez toho, aby bolo potrebné
prijat rozhodnutie Spolo¢ného vyboru, ako sa stanovuje
v &dnku 1 ods. 2 dohody,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Text uvedeny v prilohe k Dohode medzi Eurépskym spolocen-
stvom a Monackym knieZatstvom o uplatiiovani niektorych
aktov Spolocenstva na tizemi Monackého kniezatstva sa tymto
nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobuida G¢innost diiom jeho prijatia.

Za Spolocny vybor
predseda
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PRILOHA

AKTY, NA KTORE SA ODKAZUJE

1. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o huménnych lickoch zmenend:

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012, pokial ide o dohlad nad liekmi

U. v. EU L 299, 27.10.2012, s. 1),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. jina 2011, ktorou sa meni a dopliia smernica

2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje zékonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch, pokial ide o predchddzanie
vstupu falSovanych liekov do legdlneho doddvatelského retazca (U. v. EU L 174, 1.7.2011, s. 74),

smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/ 84/EU z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokial ide o dohlad
nad liekmi, meni a doplila smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zékonnik Spolocenstva o humdannych
lieckoch (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 74),

smernicou Komisie 2009/120/ES zo 14. septembra 2009, ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch, pokial
ide o lieky na inovativnu liecbu (U. v. EU L 242, 15.9.2009, s. 3),

smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/53[ES z 18. jina 2009, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/82JES a smernica 2001/83/ES, pokial ide o zmeny podmienok povolenf na uvedenie na trh pre lieky
(U. v. EU L 168, 30.6.2009, s. 33),

smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/29/ES z 11. marca 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch, pokial ide o vykondvacie
privomoci prenesené na Komisiu (U. v. EU L 81, 20.3.2008, s. 51),

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu
liecbu, ktorym sa meni a doplfia smernica 2001/83[ES a nariadenic (ES) & 7262004 (U. v. EU L 324,
10.12.2007, s. 121),

nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouZitie, ktorym sa meni a doplna nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1);

smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a dopfna smernica
2001/83[ES o pravnych predpisoch Spolocenstva, tykajicich sa lickov na humanne pouzitie (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 34),

smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/24/ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/83ES ustanovujica zékonnik Spolocenstva o lickoch na huminne pouzitie o tradicné rastlinné lieky
(U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 85),

smernicou Komisie 2003/63ES z 25. jina 2003, ktorou sa men{ a dopliia smernica Eur6pskeho parlamentu
a Rady 2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (U. v. EU L 159,
27.6.2003, s. 46) a

smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy
kvality a bezpecnosti pre odber, skiisanie, spracovanie, uskladiovanie a distribticiu ludskej krvi a zloziek
krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83[ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

2. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva pri povolovani lickov na humédnne pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad
tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agenttira pre licky zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1027/2012 z 25. oktébra 2012, pokial ide o dohlad nad

lieckmi (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 38),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorym sa menf

a doplia, pokial ide o dohlad nad lickmi na huménne pouzitie, nariadenic (ES) & 7262004, ktorym sa

stanovujii postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouZitie a pri

vykonavam dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agenttira pre lieky, a nariadenie (ES)
& 1394/2007 o lickoch na inovativnu liecbu (U. v. EU L 348, 31.12.2010, s. 1),
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— nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolo-
Censtva na urcenie limitov rezidui farmakologicky dc¢innych latok v potravindch zivo¢isneho povodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplnem smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 7262004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009 o prispdsobeni ur¢itych
néstrojov, na ktoré sa vztahuje postup uvedeny v clinku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468/ES, pokial
ide o regula¢ny postup s kontrolou — Prisposobenie pravnych aktov regula¢nému postupu s kontrolou — druhd
¢ast (U. v. EU L 87, 31.3.2009, s. 109),

— nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lickoch na inovativnu
liecbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83[ES a nariadenie (ES) & 7262004 (U. v. EU L 324,
10.12.2007, s. 121) a

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie, ktorym sa meni a dopfna nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES
a nariadenic (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).

3. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik
Spolocenstva o veterindrnych liekoch zmenend:

— nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 z 18. juna 2009 o prisposobeni urcitych
néstrojov, na ktoré sa vztahuje postup uvedeny v ¢ldnku 251 zmluvy, rozhodnutiu Rady 1999/468/ES, pokial
ide o regulacny postup s kontrolou — Prisposobenie prdvnych aktov regula¢nému postupu s kontrolou — $tvrtd
Cast (U v. EU L 188, 18.7.2009, s. 14),

— smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES z 18. jina 2009, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/82[ES a smernica 2001/83ES, pokial ide o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh pre lieky
(U. v. EU L 168, 30.6.2009, s. 33),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolo-
Censtva na urcenie limitov rezidui farmakologicky d¢innych litok v potravindch zZivocisneho povodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢ 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11)
a

— smernicou Komisie 2009/9/ES z 10. februdra 2009, ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2001/82/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch (U. v. EU
L 44, 14.2.2009, s. 10),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28[ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a doplna smernica
2001/82[ES o pravnych predpisoch Spolocenstva tykajiicich sa veterinirnych lickov (U. v. EU L 136,
30.4.2004, s. 58).

4. Nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 z 10. februdra 1995 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agentiire pre hodnotenie

liekov zmenené:

— nariadenim Rady (ES) ¢. 2743/98 zo 14. decembra 1998 (U. v. ES L 345, 19.12.1998, s. 3),

— nariadenim Komisie (ES) ¢. 494/2003 z 18. marca 2003 (U. v. EU L 73, 19.3.2003, s. 6),

— nariadenim Rady (ES) & 1905/2005 zo 14. novembra 2005 (U. v. EU L 304, 23.11.2005, s. 1);
— nariadenim Komisie (ES) ¢. 312/2008 z 3. aprila 2008 (U. v. EU L 93, 4.4.2008, s. 8),

— nariadenim Komisie (ES) ¢. 249/2009 z 23. marca 2009 (U. v. EU L 79, 25.3.2009, s. 34),

— nariadenim Komisie (EU) & 261/2010 z 25. marca 2010 (U. v. EU L 80, 26.3.2010, s. 36),

— nariadenim Komisie (EU) & 301/2011 z 28. marca 2011 (U. v. EU L 81, 29.3.2011, s. 5),

— nariadenim Komisie (EU) ¢ 273/2012 z 27. marca 2012 (U. v. EU L 90, 28.3.2012, 5. 11) a

— nariadenim Komisie (EU) & 220/2013 z 13. marca 2013 (U. v. EU L 70, 14.3.2013, s. 1).

5. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva

na urcenie limitov rezidui farmakologicky d¢innych latok v potravindch zivo¢isneho povodu, o zruseni nariadenia
Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplnem smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

6. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 668/2009 z 24. jila 2009, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (ES) ¢. 1394/2007, pokial ide o hodnotenie a certifikdciu ddajov o kvalite a neklinickych tdajov tykajicich
sa liekov na inovativnu liecbu vyvinutych mikropodnikmi a malymi a strednymi podnikmi (U. v. EU L 194,
25.7.2009, s. 7).
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7. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky d¢innych litkach a ich Klasifikacii,
pokial ide o maximélne limity rezidui v potravinich Zivocisneho povodu zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 7582010 z 24. augusta 2010 (U. v. EU L 223, 25.8.2010, s. 37),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 7592010 z 24. augusta 2010 (U. v. EU L 223, 25.8.2010, s. 39),

— nariadenim Komisie (EU) & 7612010 z 25. augusta 2010 (U. v. EU L 224, 26.8.2010, s. 1),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 8902010 z 8. oktébra 2010 (U. v. EU L 266, 9.10.2010, s. 1),

— nariadenim Komisie (EU) & 9142010 z 12. oktébra 2010 (U. v. EU L 269, 13.10.2010, s. 5),

— nariadenim Komisie (EU) ¢. 362/2011 z 13. aprila 2011 (U. v. EU L 100, 14.4.2011, s. 26),

— nariadenim Komisie (EU) & 3632011 z 13. aprila 2011 (U. v. EU L 100, 14.4.2011, s. 28),

— vyykondvacim nariadenim Komisie (EU) & 84/2012 z 1. februdra 2012 (U. v. EU L 30, 2.2.2012, s. 1),
— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢ 85/2012 z 1. februdra 2012 (U. v. EU L 30, 2.2.2012, s. 4),
— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 862012 z 1. februdra 2012 (U. v. EU L 30, 2.2.2012, s. 6),
— vyykondvacim nariadenim Komisie (EU) & 107/2012 z 8. februdra 2012 (U. v. EU L 36, 9.2.2012, s. 25),
— vyykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 122/2012 z 13. februdra 2012 (U. v. EU L 40, 14.2.2012, s. 2),
— vyykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 123/2012 z 13. februdra 2012 (U. v. EU L 40, 14.2.2012, s. 4),
— vyykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 201/2012 z 8. marca 2012 (U. v. EU L 71, 9.3.2012, s. 37),
— vyykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 202/2012 z 8. marca 2012 (U. v. EU L 71, 9.3.2012, s. 40),
— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 221/2012 zo 14. marca 2012 (U. v. EU L 75, 15.3.2012, s. 7),
— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 2222012 zo 14. marca 2012 (U. v. EU L 75, 15.3.2012, s. 10),
— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) &. 436/2012 z 23. mdja 2012 (U. v. EU L 134, 24.5.2012, s. 10),
— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 466/2012 z 1. jina 2012 (U. v. EU L 143, 2.6.2012, s. 2),

— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1161/2012 zo 7. decembra 2012 (U. v. EU L 336, 8.12.2012,
s. 14),

— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) & 1186/2012 z 11. decembra 2012 (U. v. EU L 338, 12.12.2012,
s. 20),

— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) & 1191/2012 z 12. decembra 2012 (U. v. EU L 340, 13.12.2012,
s. 35),

— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 59/2013 z 23. janudra 2013 (U. v. EU L 21, 24.1.2013, s. 21),
— vykondvacim nariadenfm Komisie (EU) ¢. 115/2013 z 8. februdra 2013 (U. v. EU L 38, 9.2.2013, s. 14);
— vykondvacim nariadenfm Komisie (EU) ¢. 1162013 z 8. februdra 2013 (U. v. EU L 38, 9.2.2013, s. 14),
— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 3942013 z 29. aprila 2013 (U. v. EU L 118, 30.4.2013, 5. 17) a

— vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 406/2013 z 2. mdja 2013 (U. v. EU L 121, 3.5.2013, s. 42).
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 488/2012 z 8. jina 2012, ktorym sa men{ a dopliia nariadenie (ES) & 658/2007
o penaznych pokutich za porusenie niektorych povmnostl v savislosti s povoleniami na uvedenie na trh podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 150, 9.6.2012, s. 68).

. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien podmienok v povoleni na
uvedenie humdnnych lickov a Vetermarnych liekov na trhzmenené nariadenim Komisie (EU) ¢ 712/2012
z 3. augusta 2012, ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 o preskiiman{ zmien podmienok
v povoleni na uvedenie humdnnych liekov a veterindrnych lickov na trh (U. v. EU L 209, 4.8.2012, s. 4).

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 198/2013 zo 7. marca 2013 o vybere symbolu na identifikdciu huméan-
nych liekov, ktoré st predmetom dalieho monitorovania (U. v. EU L 65, 8.3.2013, s. 17).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/35[ES z 23. aprila 2009 o farbivdch, ktoré sa mozu priddvat do
liekov (U v. EU L 109, 30.4.2009, s. 10).

Nariadenie Eur6pskeho parlamer}tu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 o lickoch na inovativnu
liecbu, ktorym sa meni a doplna smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324,
10.12.2007, s. 121) zmenené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 12352010 z 15. decembra
2010 (U v. EU L 348, 31.12.2010, s. 1).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. juna 2007 o pefaznych pokutich za poruSenie niektorych povin-
nost{ v savislosti s Rovolemaml na uvedenie na trh podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (U. v. EU L 155, 15.6.2007, s. 10).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) € 1901/2006 z 12. decembra 2006 o lieckoch na pediatrické
pouzitie, ktorym sa meni a doplna nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/[ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1) zmenené:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mija 2009 (U. v. EU L 152, 16.6.2009,
s. 1) a

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1902/2006 z 20. decembra 2006 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 20).

Nariadenie Komisie (ES) & 507/2006 z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povoleni uviest na trh lieky humannej
mediciny, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v.
EU L 92, 30.3.2006, s. 6).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovu]u pre mlkropodmky, malé a stredné podniky pravidld platenia
poplatkov Eurdpskej agenture pre lieky a pre prijimanie jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329, 16.12.2005,
s. 4).

Smernica Komisie 2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovuji zésady a podrobné usmernenia pre spravnu
klinickd prax tykajticu sa skimanych lickov humdnnej mediciny, ako aj poziadavky na povolenie vyroby alebo
dovozu takychto lieckov (U. v. EU L 91, 9.4.2005, s. 13).

Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/ IO/ES z 11. februdra 2004 o zostiladovani zdkonov, predpisov
a sprdvnych opatreni uplatiiovanych na zdsady sprdvnej laboratome] praxe a overovanie ich uplatiiovania pri
testoch chemickych litok (U. v. EU L 50, 20.2,2004, s. 44) zmenend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 219/2009 z 11. marca 2009 (U. v. EU L 87, 31.3.2009, s. 109).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/9[ES z 11. februdra 2004 o in3pekcii a overovani sprévnej
laboratérnej praxe (SLP) (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 28) zmenend nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 219/2009 z 11. marca 2009 (U v. EU L 87, 31.3.2009, s. 109).

Smernica Komisie 2003/94/ES z 8. oktébra 2003, ktorou sa ustanovujd zdsady a metodické pokyny sprévnej
vyrobnej praxe tykajicej sa lickov na humanne poutitie a skganych liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 262,
14.10.2003, s. 22).

Nariadenie Rady (ES) € 953/2003 z 26. mdja 2003 o zabrdneni obchodnej diverzie ur¢enych zdkladnych liekov
do Eurdpskej tnie (U. v. EU L 135, 3.6.2003, s. 5) zmenené:
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

— nariadenim Komisie (ES) ¢. 18762004 z 28. oktébra 2004 (U. v. EU L 326, 29.10.2004, s. 22) a
— nariadenim Komisie (ES) ¢. 1662/2005 z 11. oktébra 2005 (U. v. EU L 267, 12.10.2005, s. 19).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé
ochorenia (U. v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1) zmenené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009
z 18. juna 2009 (U. v. EU L 188, 18.7.2009, s. 14).

Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jila 1991, ktorou sa ustanovuji zdsady a pokyny tykajice sa sprdvnej
vyrobnej praxe veterindrnych lie¢iv (U. v. ES L 228, 17.8.1991, s. 70).

Smernica Rady 89/105/EHS z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujicich stanovovanie cien
humdnnych lickov a ich zaradovanie do vndtrostitnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40,
11.2.1989, s. 8).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximdcii zékonov, inych pravnych
predpisov a sprdvnych opatreni ¢lenskych Stdtov tykajdcich sa uplatiiovania dobre] klinickej praxe pocas klinic-
kych pokusov s huménnymi liekmi (U. v. ES L 121, 1.5.2001, s. 34) zmenend:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 1) a

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 596/2009 z 18. jina 2009 (U. v. EU L 188, 18.7.2009,
5. 14).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98[ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy kvality
a bezpecnostl pre odber, skiidanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribticiu [udskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa
meni a dopla smernica 2001/83/ES (U. v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30) (len pokial ide o pokial sa uplatiuje na
odber a skdasanie krvi a zloziek krvi pouzivanych ako vstupné suroviny na vyrobu liekov).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujiica normy kvality a bezpec-
nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovdvani, konzervovani, skladovani a distribacii Tudskych tkaniv
a buniek (U. v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48) (len pokial ide o pokial sa uplatiuje na odoberanie, darovanie,
kédovanie a testovanie tkaniv a buniek, ako aj kodovanie darcovstiev a ich baleni pouzivanych ako vstupné
suroviny na vyrobu lickov na inovativnu liecbu, ako sa uvddza v nariadeni Eurpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/2007).

KOZMETICKE VYROBKY

AKTY, NA KTORE SA ODKAZUJE

1.

Smernica Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976 o aproximicii pravnych predpisov clenskych Stitov tykajacich sa
kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169) zmenend:

— smernicou Rady 79/661/EHS z 24. jala 1979 (U. v. ES L 192, 31.7.1979, s. 35),

— smernicou Komisie 82/147/EHS z 11. februdra 1982 (U. v. ES L 63, 6.3.1982, s. 26),
— smernicou Rady 82[368/EHS zo 17. mdja 1982 (U. v. ES L 167, 15.6.1982, s. 1),

— smernicou Komisie 83/191/EHS z 30. marca 1983 (lj. v. ES L 109, 26.4.1983, s. 25),
— smernicou Komisie 83/341/EHS z 29. jina 1983 (U. v. ES L 188, 13.7.1983, s. 15),

— smernicou Komisie 83/496/EHS z 22. septembra 1983 (U. v. ES L 275, 8.10.1983, s. 20),
— smernicou Rady 83/574/EHS z 26. okt6bra 1983 (U. v. ES L 332, 28.11.1983, s. 38),
— smernicou Komisie 84/415/EHS z 18. jila 1984 (U v. ES L 228, 25.8.1984, s. 31),

— smernicou Komisie 85/391/EHS zo 16. jula 1985 (U. v. ES L 224, 22.8.1985, s. 40),
— smernicou Komisie 86/179/EHS z 28. februdra 1986 (U. v. ES L 138, 24.5.1986, s. 40),
— smernicou Komisie 86/199/EHS z 26. marca 1986 (U. v. ES L 149, 3.6.1986, s. 38),
— smernicou Komisie 87/137/EHS z 2. februdra 1987 (U. v. ES L 56, 26.2.1987, s. 20),
— smernicou Komisie 88/233/EHS z 2. marca 1988 ([j. v. ES L 105, 26.4.1988, s. 11),
— smernicou Rady 88/667/EHS z 21. decembra 1988 (fJ. v. ES L 382, 31.12.1988, s. 46),
— smernicou Komisie 89/174[EHS z 21. februdra 1989 (U. v. ES L 64, 8.3.1989, s. 10),

— smernicou Rady 89/679/EHS z 21. decembra 1989 (lj. v. ES L 398, 30.12.1989, s. 25),
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smernicou Komisie 90/121/EHS z 20. februdra 1990 (U. v. ES L 71, 17.3.1990, s. 40),
smernicou Komisie 91/184/EHS z 12. marca 1991 (U. v. ES L 91, 12.4.1991, s. 59),
smernicou Komisie 92/8/EHS z 18. februdra 1992 (U. v. ES L 70, 17.3.1992, s. 23),
smernicou Komisie 92/86/EHS z 21. oktébra 1992 (U. v. ES L 325, 11.11.1992, s. 18),
smernicou Rady 93/35/EHS zo 14. jina 1993 (U. v. ES L 151, 23.6.1993, s. 32),
smernicou Komisie 93/47[EHS z 22. jina 1993 (U. v. ES L 203, 13.8.1993, s. 24),
smernicou Komisie 94/32/[ES z 29. jina 1994 (U. v. ES L 181, 15.7.1994, s. 31),
smernicou Komisie 95/34/ES z 10. jila 1995 (U. v. ES L 167, 18.7.1995, s. 19),

/

smernicou Komisie 96/41[ES z 25. juna 1996 ([j. v. ES L 198, 8.8.1996, s. 36),

/
/
/
/
smernicou Komisie 97/1/ES z 10. januira 1997 (U. v. ES L 16, 18.1.1997, s. 85),
smernicou Komisie 97/18/ES zo 17. aprila 1997 (U. v. ES L 114, 1.5.1997, s. 43),
smernicou Komisie 97/45/ES zo 14. jala 1997 (U. v. ES L 196, 24.7.1997, s. 77),
smernicou Komisie 98/16/ES z 5. marca 1998 (U. v. ES L 77, 14.3.1998, s. 44),
smernicou Komisie 98/62/ES z 3. septembra 1998 (U. v. ES L 253, 15.9.1998, s. 20),
smernicou Komisie 2000/6/ES z 29. februdra 2000 (U. v. ES L 56, 1.3.2000, s. 42),
smernicou Komisie 2000/11/ES z 10. marca 2000 (U. v. ES L 65, 14.3.2000, s. 22),
smernicou Komisie 2000/41/ES z 19. jtina 2000 (U. v. ES L 145, 20.6.2000, s. 25),

/
/
/
smernicou Komisie 2002/34/ES z 15. aprila 2002 (U. v. ES L 102, 18.4.2002, s. 19),
smernicou Komisie 2003/1/ES zo 6. janudra 2003 (U. v. ES L 5, 10.1.2003, s. 14),

/

smernicou Komisie 2003/16/ES z 19. februdra 2003 (U. v. EU L 46, 20.2.2003, s. 24),

smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/15(ES z 27. februara 2003 (U. v. EU L 66, 11.3.2003, s. 26),

smernicou Komisie 2003/80/ES z 5. septembra 2003 (U. v. EU L 224, 6.9.2003, s. 27),

smernicou Komisie 2003/83/ES z 24. septembra 2003 (U. v. EU L 238, 25.9.2003, s. 23),

/
/
smernicou Komisie 2004/87ES zo 7. septembra 2004 (Ij. v. EU L 287, 8.9.2004, s. 4),
smernicou Komisie 2004/88/ES zo 7. septembra 2004 (U. v. EU L 287, 8.9.2004, s. ),
smernicou Komisie 2004/94[ES z 15. septembra 2004 (U. v. EU L 294, 17.9.2004, s. 28),
smernicou Komisie 2004/93/ES z 21. septembra 2004 (U. v. EU L 300, 25.9.2004, s. 13),
smernicou Komisie 2005/9/ES z 28. janudra 2005 (U. v. EU L 27, 29.1.2005, s. 46),
smernicou Komisie 2005/42[ES z 20. juna 2005 ([j. v.EU L 158, 21.6.2005, s. 17),
smernicou Komisie 2005/52[ES z 9. septembra 2005 (U. v. EU L 234, 10.9.2005, s. 9),

/
/
smernicou Komisie 2005/80/ES z 21. novembra 2005 (U. v. EU L 303, 22.11.2005, s. 32),
/
[

smernicou Komisie 2006/78/ES z 29. septembra 2006 (U. v. EU L 271, 30.9.2006, s. 56),
smernicou Komisie 2007/1/ES z 29. janudra 2007 ([j. v. EU L 25, 1.2.2007, s. 9),
smernicou Komisie 2007/17/ES z 22. marca 2007 (U. v. EU L 82, 23.3.2007, s. 27),
smernicou Komisie 2007/22[ES zo 17. aprila 2007 (U. v. EU L 101, 18.4.2007, s. 11),
smernicou Komisie 2007/53/ES z 29. augusta 2007 (U. v. EU L 226, 30.8.2007, s. 19),

smernicou Komisie 2007/54/ES z 29. augusta 2007 (U. v. EU L 226, 30.8.2007, s. 21),

smernicou Komisie 2008/14/ES z 15. februdra 2008 (U. v. EU L 42, 16.2.2008, s. 43),

/
/
/
/
/
/
/
/
/
/
smernicou Komisie 2006/65/ES z 19. jila 2006 (Ij. v.EU L 198, 20.7.2006, s. 11),
/
/
/
/
/
/
/
/
smernicou Komisie 2008/42[ES z 3. aprila 2008 (U. v. EU L 93, 4.4.2008, s. 13),
/

7|
/
/
/
smernicou Komisie 2007 67/E z 22. novembra 2007 (U. v. EU L 305, 23.11.2007, s. 22),
/
/
[ES

smernicou Komisie 2008/88/ES z 23. septembra 2008 (U. v. EU L 256, 24.9.2008, s. 12),
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— smernicou Komisie 2008/123[ES z 18. decembra 2008 (U. v. EU L 340, 19.12.2008, s. 71),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/112/ES zo 16. decembra 2008 (U. v. EU L 345, 23.12.2008,
s. 68),

— smernicou Komisie 2009/6/ES zo 4. februdra 2009 (U. v. EU L 36, 5.2.2009, s. 15),

— smernicou Komisie 2009/36/ES zo 16. aprila 2009 (U. v. EU L 98, 17.4.2009, s. 31),

— smernicou Komisie 2009/129/ES z 9. oktSbra 2009 (U. v. EU L 267, 10.10.2009, s. 18),

— smernicou Komisie 2009/130/ES z 12. oktébra 2009 (U. v. EU L 268, 13.10.2009, s. ),

— smernicou Komisie 2009/134[ES z 28. oktobra 2009 (U. v. EU L 282, 29.10.2009, s. 15),
— smernicou Komisie 2009/159/EU zo 16. decembra 2009 (U. v. EU L 336, 18.12.2009, s. 29),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 z 30. novembra 2009 (U. v. EU L 342,
22.12.2009, s. 59),

— smernicou Komisie 2009/164[EU z 22. decembra 2009 (U. v. EU L 344, 23.12.2009, s. 41),

— smernicou Komisie 2010/3/EU z 1. februdra 2010 (U. v. EU L 29, 2.2.2010, s. 5),

— smernicou Komisie 2010/4/EU z 8. februdra 2010 (U. v. EU L 36, 9.2.2010, s. 21),

— smernicou Komisie 2011/59/EU z 13. mdja 2011 (U. v. EU L 125, 14.5.2011, s. 17),

— smernicou Rady 2011/84/EU z 20. septembra 2011 (U. v. EU L 283, 29.10.2011, s. 36) a

— vykonévacou smernicou Komisie 2012/21/EU z 2. augusta 2012 (U. v. EU L 208, 3.8.2012, s. 8).

Smernica 76/768/EHS sa zrus{ s Géinnostou od 11. jila 2013 a bude nahradend: nariadenfm Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342,
22.12.2009, s. 59).

. Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch
(U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59) zmenené:

— nariadenim Komisie (EU) . 344/2013 zo 4. aprila 2013, ktorym sa menia a dopliiajii prilohy 1L, 11, V a VI
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych Vyrobkoch (U.v.EU L 114,
25.4.2013,s. 1) a

— nariadenim Komisie (EU) ¢ 483/2013 z 24. mdja 2013, ktorym sa meni a dopfna priloha Il k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 139, 25.5.2013,
s. 8).

. Smernica Komisie 80/1335/EHS z 22. decembra 1980 o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych stitov
tykajicich sa metéd analyzy potrebnych na kontrolu zloZenia kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 383,
31.12.1980, s. 27) zmenend smernicou Komisie 87/143/EHS z 10. februdra 1978 (U. v. ES L 57, 27.2.1987,
s. 56).

. Smernica Komisie 82/434/EHS zo 14. mdja 1982 o aproximdcii prévnych predpisov clenskych $titov tykajicich
sa metéd analyzy potrebnych na kontrolu zloZenia kozmetickjch vyrobkov (U. v. ES L 185, 30.6.1982, s. 1),
zmenend smernicou Komisie 90/207/EHS zo 4. aprila 1990 (U. v. ES L 108, 28.4.1990, s. 92).

. Smernica Komisie 83/514/EHS z 27. septembra 1983 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych 3tétov tyka-
jcich sa metdd analyzy potrebnych na kontrolu zloZenia kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 291, 24.10.1983,
s. 9).

. Smernica Komisie 85[490/EHS z 11. okt6bra 1985 o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych stdtov tykajdcich
sa metdd analyzy potrebnych na kontrolu zloZenia kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 295, 7.11.1985, s. 30).

. Smernica Komisie 93/73[EHS z 9. septembra 1993 o metddach analyzy, ktoré st potrebné na kontrolu zlozenia
kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 231, 14.9.1993, s. 34).

. Smernica Komisie 95/17/ES z 19. jana 1995, ktorou sa ustanovujii podrobné pravidld uplatfiovania smernice
Rady 76/768/EHS, pokial ide o neuvedenie jednej alebo v1acerych zloziek v zozname, ktorym sa oznacuji
kozmetické vyrobky (U. v. ES L 140, 23.6. 1995 s. 26) zmenend:

— smernicou Komisie 2006/81/ES z 23. okt6bra 2006 (U. v. EU L 362, 20.12.2006, s. 92) a

— Aktom o podmienkach pristiipenia Ceskej republiky, Estonskej republiky, Cyperskej republiky, Lotysskej
republiky, Litovskej republiky, Madarskej republiky, Maltskej republiky, Polskej republiky, Slovinskej republiky
a Slovenskej repubhky a o tipravich zmltv, na ktorych je zalozend Eurépska tnia (U. v. EU L 236, 23.9.2003,
s. 33).
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11.

Smernica Komisie 95/17/ES sa zrud{ s G¢innostou od 11. jala 2013.

. Smernica Komisie 95/32/ES zo 7. jila 1995 vztahujica sa na metddy analyzy potrebné na kontrolu zloZenia

kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 178, 28.7.1995, s. 20).

Smernica Komisie 96/45/ES z 2. jila 1996 vztahujica sa na metédy analjzy potrebné na kontrolu zloZenia
kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 213, 22.8.1996, s. 8).

Rozhodnutie Komisie z 8. mdja 1996, ktorym sa ustanovuje stipis a spolocnd nomenklattira zlozenia kozmetic-
kych vyrobkov (U. v. ES L 132, 1.6.1996, s. 1) zmenené rozhodnutim Komisie 2006/257/ES, (U. v. EU L 97,
5.4.2000, s. 1).

Il. ZDRAVOTNICKE POMOCKY

AKTY, NA KTORE SA ODKAZUJE

1. Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jiina 1990 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych stitov o aktivnych

implantovatelnych zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17) zmenena:
— smernicou Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 (U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1),
— smernicou Rady 93/68/EHS z 22. jila 1993 (U. v. ES L 220, 30.8.1993, s. 1),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (U. v. EU L 284,
31.10.2003, s. 1) a

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47[ES z 5. septembra 2007 (U. v. EU L 247, 21.9.2007,
s. 21).

. Smernica Rady 93/42[EHS zo 14. jtina 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1)

zmenena:

— smernicou Eurépskeho Parlamentu a Rady 98/79[ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1),

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/70[ES zo 16. novembra 2000, ktorou sa meni a doplia
smernica Rady 93/42/EHS, pokial ide o zdravotnicke pomocky, ku ktorym patria stabilizované derivity
ludskej krvi alebo plazmy (U. v. ES L 313, 13.12.2000, s. 22),

— smernicou Eurépskeho Parlamentu a Rady 2001/104[ES zo 7. decembra 2001, ktorou sa meni a doplia
smernica Rady 93/42[EHS o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 6, 10.1.2002, s. 50),

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (U. v. EU L 284,
31.10.2003, 5. 1) a

— smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47[ES z 5. septembra 2007 (U. v. EU L 247, 21.9.2007,
5. 21).

. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomoc-

kach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1) zmenena:

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003 (U. v. EU L 284,
31.10.2003, s. 1);

— nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 5962009 z 18. jana 2009 (U. v. EU L 188, 18.7.2009,
s. 14) a

— smernicou Komisie 2011/100/EU z 20. decembra 2011 (U. v. EU L 341, 22.12.2011, s. 50).

. Rozhodnutie Komisie 2002/364/ES zo 7. mdja 2002 o spolo¢nych technickych $pecifikdcidch diagnostickych

zdravotnickych pomécok in vitro (U.v. ES L 131, 16.5.2002, s. 17) zmenend:
— rozhodnutim Komisie 2009/108/ES z 3. februdra 2009 (U. v. EU L 39, 10.2.2009, s. 34),
— rozhodnutim Komisie 2009/886/ES z 27. novembra 2009 (U. v. EU L 318, 4.12.2009, s. 25) a

— rozhodnutim Komisie 2011/869/EU z 20. decembra 2011 (U. v. EU L 341, 22.12.2011, s. 63).

. Smernica Komisie 2003/12/ES z 3. februdra 2003 o zmene zatriedenia hrudnych implantdtov v rdmci smernice

93/42/EHS o zdravotnickych pomackach (U. v. EU L 28, 4.2.2003, s. 43).

. Smernica Komisie 2003/32/ES z 23. aprila 2003, ktorou sa zavddzaji podrobné Specifikdcie tykajiice sa poZia-

daviek stanovenych v smernici Rady 93/42/EHS na zdravotnicke pomocky vyrdbané z tkaniv Zivocisneho povodu
(U. v. EU L 105, 26.4.2003, s. 18).
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7. Smernica Komisie 2005/50/ES z 11. augusta 2005 o reklasifikdcii protéz bedrového, kolenného a ramenného
klbu v rdmci smernice Rady 93/42/EHS tykajiicej sa zdravotnickych pomocok (U. v. EU L 210, 12.8.2005, s. 41).

8. Rozhodnutie Komisie 2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurépskej databanke zdravotnickych pomdcok (Euda-
med) (U. v. EU L 102, 23.4.2010, s. 45).

9. Nariadenie Komisie (EU) ¢ 207/2012 z 9. marca 2012 o elektronickych pokynoch na pouzivanie zdravotnickych
pomdcok (U. v. EU L 72, 10.3.2012, s. 28).

10. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnjch poziadavkich tykajicich sa poziadaviek
stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42[EHS na aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky
a na zdravotnicke pomocky vyrdbané z tkaniv zivoc¢isneho povodu (U. v. EU L 212, 9.8.2012, s. 3).
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ROZHODNUTIE RADY

z 22. jila 2013,

ktorym sa meni rozhodnutie 97/836/ES vzhladom na pristipenie Eurdépskeho spolocenstva
k Dohode Eurdpskej hospodirskej komisie Organizicie Spojenych ndrodov, ktord sa tyka prijatia
jednotnych technickych predpisov pre kolesové vozidli, vybavenie a casti, ktoré mdzu byt
namontované afalebo pouZité na kolesovych vozidlich, a podmienok pre vzdjomné uzndvanie
udelenych schvileni na ziklade tychto predpisov (,revidovand dohoda z roku 1958%)

(2013/456/EU)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najma na
jej clanok 207 ods. 4 v spojen s jej clinkom 218 ods. 6 pism.

a),

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stihlas Eurépskeho parlamentu,

kedZe:

G)

()
(

1

)

0.
U. v.

Rozhodnutim  Rady  97/836/ES () Unia pristtpila
k Dohode Eurdpskej hospodarskej komisie Organizicie
Spojenych ndrodov, ktord sa tyka prijatia jednotnych
technickych predpisov pre kolesové vozidld, vybavenie
a Casti, ktoré mozu byt namontované afalebo pouzivané
na kolesovych vozidlich, a podmienok pre vzdjomné
uzndvanie schvdleni udelenych na zdklade tychto pred-
pisov (dalej len ,revidovand dohoda z roku 1958%).

Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/46/ES
z 5. septembra 2007, ktorou sa zriaduje rdmec pre
typové schvélenie motorovych vozidiel a ich pripojnych
vozidiel, systémov, komponentov a samostatnych tech-
nickych jednotiek urenych pre tieto vozidld (rdmcova
smernica) (?), sa systémy schvalovania na drovni clen-
skych statov nahradili schvalovacim postupom Unie
a zriadil sa harmonizovany rdmec obsahujici sprdvne
ustanovenia a vSeobecné technické poziadavky na vsetky
nové vozidld, systémy, komponenty a samostatné tech-
nické jednotky. Touto smernicou sa zaclenili predpisy
EHK OSN do systému EU tykajiceho sa typoveho
schvalovania vozidiel bud ako p021adavky na typové
schvilenie, alebo ako alternativy k pravnym predpisom
EU. Od prijatia smernice 2007[46[ES sa predpisy EHK
OSN v Coraz vicsej miere zaclefiovali do prdvnych pred-
pisov Unie v rimci typového schvilenia vozidiel EU.

Od prijatia rozhodnutia 97/836/ES doslo k zmendm
zmldv, na ktorych je Unia zaloZend. Zmluvou o fungo-

ES L 346, 17.12.1997, s. 78.
EU L 263, 9.10.2007, s. 1.

vani Eurépskej tnie sa vyznamne upravil postup uzatva-
rania dohod medzi Uniou a medzindrodnymi organiz-
ciami, v dosledku ¢oho je potrebné prispdsobit rozhod-
nutie 97/836/ES nov;'fm postupom.

Postup na stanovenie pozicie, ktord sa m4 prijat v mene
Unie v Organizdcii Spojenych nérodov, pokial ide o priji-
manie predpisov EHK OSN alebo zmien tychto pred-
pisov, by sa mal prispdsobif novym postupom stano-
venym v Clanku 218 ods. 9 Zmluvy o fungovani Eurdp-
skej tnie.

Rovnaky postup by sa mal dodrziavat aj v pripade, Ze sa
Unia rozhodne uplatiiovat predpisy EHK OSN, ku
ktorym nepristapila v Case svojho pristdpenia k revido-
vanej dohode, alebo sa rozhodne prestat uplatiovat
predpis EHK OSN, ktory predtym prijala.

Je vhodné, aby bol postup prijimania navrhovanych
zmien revidovanej dohody predlozenych Uniou, ako aj
rozhodnutia o vysloveni nesthlasu s navrhovanymi
zmenami rovnaky ako postup pristdpenia k medzind-
rodnym dohoddm.

Rozhodnutie 97/836/ES by sa preto malo zodpoveda-
jucim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Rozhodnutie 97/836/ES sa meni takto:

1. Odseky 2 a 3 ¢lanku 3 sa nahrddzaju takto:

Podla ¢lanku 1 ods. 6 revidovanej dohody sa moze

Uma v stilade s postupom ustanovenym v ¢ldnku 218 ods. 9
Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (ZFEU) rozhodndt
prestat uplatiiovat nariadenia EHK OSN, ktoré v minulosti
prijala.
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3. Podla ¢ldnku 1 ods. 7 revidovanej dohody sa moze 4. Priloha III sa meni takto:
Unia v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 218 ods.
9 ZFEU rozhodnt uplatiiovat jeden, niekolko alebo Vsetky
nariadenia EHK OSN, ku ktorym nepristdpila v ¢ase pristi-
penia k revidovanej dohode.”

a) bod 1 sa meni takto:

i) prvy odsek sa nahrddza takto:
2. Clénok 4 sa men{ takto:

JPrispevok Unie, pokial ide o priority pracovného
a) odsek 2 sa nahrddza takto: programu, sa v pripade potreby stanovi v silade
s postupom ustanovenym v clanku 218 ods. 3 a 4

- . L ) ) ZFEU v spojeni s ¢lankom 207 ods. 2 ZFEU.*;
,2.  Unia hlasuje za prijatie ndvrhu nariadenia EHK

OSN alebo ndvrhu zmeny nariadenia EHK OSN, ak bol
ndvrth schvdleny v stlade s postupom ustanovenym ii
v ¢lanku 218 ods. 9 ZFEU.

v trefom odseku sa prvd veta nahrddza takto:

=

,V stlade s ¢lankom 207 ZFEU bude Komisia po tejto

b) odsek 4 sa vypusta. Odkazy na ¢lanok 4 ods. 4 smernice pr1pravne] faze zastupovat Uniu ako hovorca Unie
2007[46[ES a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady v spridvnom vybore, ako sa stanovuje v clanku 1 revi-
(ES) €. 6612009 (') sa povazuji za odkazy na ¢lanok 4 dovanej dohody.
ods. 2.

5 b) v bode 2 druhom odseku sa druha veta nahrddza takto:
3. Clénok 5 sa nahrddza takto:

,Na tento tcel Komisia predlozi svoj ndvrh akonahle sa

Lldnok 5 predlozia vetky podstatné prvky ndvrhu nariadenia EHK
1. Navrhované zmeny revidovanej dohody predlozene OSN.*

zmluvnym strandm v mene Unie sa prijimaji v stlade

s postupom ustanovenym v cldnku 218 ods. 6 pism. a) Clinok 2

ZFEU.

Toto rozhodnutie nadobida Gcinnost tretim dilom po jeho

. . P uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
2. Rozhodnutie o vysloveni alebo nevysloveni nesthlasu ] PS%e

s navrhnutymi zmenami revidovanej dohody predlozenymi
inou zmluvnou stranou sa prijima v stlade s postupom

ustanovenym v ¢lanku 218 ods. 6 pism. a) ZFEU. V Bruseli 22. jula 2013

Ak sa tento postup neukondi tyzdeii pred uplynutim lehoty 74 Radu
uvedenej v ¢lanku 13 ods. 2 revidovanej dohody, Unia pred ,
uplynutim uvedenej lehoty vyhldsi nesthlas so zmenou predsednicka
a doplnenim.” C. ASHTON

() U.v.EU L 200, 31.7.2013, s. 1.









OZNAM PRE CITATELOV

Nariadenie Rady (EU) &. 216/2013 zo 7. marca 2013 o elektronickom uverejfiovani
Uradného vestnika Eurdpskej iinie

V stilade s nariadenim Rady (EU) <. 216/2013 zo 7. marca 2013 o elektronickom uverej-
nfiovan{ Uradného vestnika Eurdpskej tinie (U. v. EU L 69, 13.3.2013, s. 1) sa od 1. jila 2013
bude elektronické vydanie tradného vestnika povazovat za autentické a bude mat pravne
acinky.

Ak v dosledku nepredvidanych a vynimoc¢nych okolnosti nebude mozné uverejnit elek-
tronické vydanie dradného vestnika, tlacené vydanie bude autentické a bude mat prévne
U¢inky v stilade s podmienkami ustanovenymi v ¢lanku 3 nariadenia (EU) ¢. 216/2013.

POZNAMKA PRE CITATELOV - SPOSOB ODKAZOVANIA NA AKTY

Od 1. jala 2013 sa zmenil sposob odkazovania na akty.

Pocas prechodného obdobia sa bude pouzivat novy aj stary spdsob.




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

Viac informacii o Eurépskej unii ziskate na stranke: http://europa.eu.

Urad pre vydavanie publikacii Europskej anie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO
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