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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1051
z 1. jala 2015

o spdsoboch vykondvania funkcii platformy na rieSenie sporov online, spésoboch elektronického

formuldra staznosti a sposoboch spoluprdce medzi kontaktnymi miestami, ktoré si stanovené

v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €& 524/2013 o rieSeni spotrebitelskych sporov
online

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 524/2013 z 21. médja 2013 o rieSeni spotrebitelskych
sporov online, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 2006/2004 a smernica 2009/22[ES (nariadenie o rieSeni spotrebi-
telskych sporov online) (), a najmi na jeho ¢ldnok 5 ods. 7, ¢ldnok 7 ods. 7 a ¢lanok 8 ods. 4,

po porade s eurdpskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov,
kedze:

(1) V nariadeni (EU) ¢. 524/2013 sa stanovuje vytvorenie platformy na riesenie sporov online na trovni Unie (dalej
len ,platforma RSO*). Platforma RSO by mala mat podobu interaktivneho a viacjazy¢ného webového sidla
pontkajiiceho jediné pristupové miesto pre spotrebitelov a obchodnikov, ktori sa snazia o mimostidne urovnanie
sporov tykajacich sa zmluvnych zdvazkov vyplyvajicich z kdpnych zmlav alebo zo zmlav o sluzbéach online.

(2)  V ¢&dnku 8 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 524/2013 sa stanovuje, Ze elektronicky formular staznosti je uzivatelsky
jednoduchy. Stazovatelia by preto mali mat moznost pred podanim staznosti vyplnit formuldr staznosti ako
ndvrh. Malo by sa zabezpecit, aby sa ndvrhy, ktoré stazovatelia nepodaji, po uplynuti primeranej lehoty
z platformy RSO automaticky vymazali.

(3) S cielom zabezpecit riadne fungovanie platformy RSO je potrebné stanovit, ako by mal byt respondent
informovany o tom, Ze proti nemu bola prostrednictvom platformy RSO podand staZnost, ako aj o tom, aké
informdcie z elektronického formuldra staznosti by sa mali pouzif na ulahcenie identifikicie prislusnych
subjektov alternativneho rieSenia sporov (dalej len ,subjekty ARS*).

(4)  Na ten isty el a v zdujme zabezpecenia jednotného uplatiovania nariadenia (EU) ¢. 524/2013 je potrebné
objasnit, v akej fize by mali subjekty ARS poskytovat na platforme RSO informdcie tykajtce sa rieSenia sporov.

(5)  Je potrebné stanovit ddtum uzavretia urcitych sporov v pripade, ked staznost uz nie je mozné dalej vybavovat,
aby sa zabezpecilo, Ze osobné tdaje, ktoré sa uvedenych sporov tykajd, sa vymaZzi najneskor Sest mesiacov po
ddtume uzavretia. To sa tyka sporov, pri ktorych sa strany vzhladom na chybajice odpovede od respondenta
nemozu dohodniif na subjekte ARS, alebo ked subjekt ARS odmietne zaoberat sa sporom.

(6)  Na tcel zjednodusenia registricie subjektov ARS na platforme RSO podla nariadenia (EU) & 524/2013 by
prislusné vnitroStitne orgdny mali ozndmif Komisii zoznam vndtro$tatnych subjektov ARS a jednotnym
sposobom ho aktualizovat.

() U.v.EUL165,18.6.2013,s. 1.
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(7)  Je vhodné urcit, kedy by strany sporu rieSeného prostrednictvom platformy RSO mali mat moZznost poskytnait
spétnd vazbu o fungovani platformy RSO a o subjekte ARS, ktory riesil ich spor.

(8)  V nariadeni (EU) ¢. 524/2013 sa stanovuje, Ze kazdy clensky stat urci jeden kontaktné miesto RSO, ktoré bude
poskytovat podporu obom strandm sporu aj subjektom ARS, ktoré sa sporom zaoberaji prostrednictvom
platformy RSO. V zdujme ulahéenia spoluprdce medzi kontaktnymi miestami RSO je vhodné vymedzit spolo¢ny
subor zdsad na podporu tejto spoluprace.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Vyboru pre rieSenie sporov online zriadenym
podla ¢lanku 16 ods. 1 narjadenia (EU) ¢. 524/2013,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet tipravy
Toto nariadenie stanovuje postupy tykajiice sa:
a) elektronického formuldra staznosti;
b) vykondvania funkcif platformy RSO;
¢) spoluprace medzi kontaktnymi miestami RSO.
Cldnok 2

Elektronicky formuldr staznosti

Elektronicky formuldr staznosti, ktory sa poddva prostrednictvom platformy RSO, je spotrebitelom a obchodnikom
k dispozicii vo vietkych dradnych jazykoch institticii Unie. Stazovatel musi mat moznost ulozit névrh staznosti v elektro-
nickom formuldri staznosti na platforme RSO. Pred podanim kone¢nej verzie riadne vyplneného elektronického
formuldra staznosti musi mat stazovatel pristup k ndvrhu staznosti a moznost editovat ho. Névrh staznosti v elektro-
nickom formuldri staznosti, ktory nie je tplne dokonéeny a nebol podany, sa z platformy RSO automaticky vymaze $est
mesiacov po jeho vytvoreni.

Cldnok 3
Informovanie respondenta

Po prijati riadne vyplneného elektronického formuldra staznosti odosle platforma RSO Standardnd elektronicki spravu
na elektronickd adresu respondenta, ktori stazovatel uviedol v elektronickom formuldri staznosti. Touto spravou sa
respondent informuje, Ze bola proti nemu podand staznost, a si v nej uvedené informdcie podla ¢ldnku 9 ods. 3
nariadenia (EU) ¢. 524/2013.

Cldnok 4
Identifikicia subjektu alternativneho riesenia sporov

1. V pripade, ked v elektronickom formuldri staznosti nebol uréeny Ziadny prislusny subjekt ARS, zobrazi platforma
RSO orientatny zoznam subjektov ARS, ktory md respondentovi ulah¢it identifikdciu prislusného subjektu ARS. Tento
zoznam vychdadza z tychto kritérif:

a) postova adresa stran sporu, ako sa stanovuje v elektronickom formuldri staznosti podla prilohy k nariadeniu (EU)
¢ 524/2013, a

b) odvetvie, ktorého sa spor tyka.

2. Strany musia maf podla ¢linku 5 ods. 6 nariadenia (EU) ¢. 5242013 kedykolvek pristup k zoznamu vietkych
subjektov ARS v rdmci platformy RSO. Platforma RSO pontka ndstroj vyhladdvania, ktory poméha strandm identi-
fikovat medzi subjektmi ARS v rdmci platformy RSO subjekt ARS prislusny na rieSenie ich sporu.
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Cldnok 5
Informadcie, ktoré maji poskytovat subjekty ARS

1. Subjekty ARS, ktorym bola staznost postipend prostrednictvom platformy RSO a ktoré sa dohodli, ze budii dany
spor riedit, sa po doruceni dplného spisu staznosti tykajaceho sa tohto sporu, zasli na platformu RSO informéciu
o ddtume prijatia Gplného spisu so staznostou a o predmete daného sporu.

2. Détumom prijatia Gplného spisu staznosti zacne plynit lehota 90 kalenddrnych dni uvedend v ¢lanku 8 pism. €)
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/11/EU ().

3. Subjekty ARS, ktorym bola staznost postipend prostrednictvom platformy RSO a ktoré odmietnu riesit dany spor,
zadld informdciu o tomto odmietnuti na platformu RSO bezodkladne po prijati uvedeného rozhodnutia v silade
s ¢lankom 5 ods. 4 smernice 2013/11/EU.

4. Subjekty ARS, ktorym bola staznost postipend prostrednictvom platformy RSO, bezodkladne po uzavreti sporu
zasld na platformu RSO informéciu o ddtume ukoncenia postupu ARS, ako aj o jeho vysledku. To sa tyka aj situdcie,
ked obe strany sporu alebo jedna zo strdn sporu ukoncia svoju Gcast na tomto postupe v stlade s clinkom 9 ods. 2
pism. a) smernice 2013/11/EU.

Cldnok 6
Ukoncenie urcitych sporov a vymazanie osobnych tidajov

1. Spor predlozeny prostrednictvom platformy RSO sa dalej neriesi najmd v pripadoch, ked:
a) respondent vyhlasi, Ze nie je ochotny vyuzit subjekt ARS;

b) strany sa do 30 kalenddrnych dni po podani elektronického formuldra staznosti nedohodnt na subjekte ARS, ktory
by mal ich spor riesit;

c) subjekt ARS, na ktorom sa strany dohodli, odmietne zaoberat sa danym sporom,

priCom spor sa povazuje za ukonleny. Ddtumom uzavretia prislusného sporu je ditum, ked dojde k ktorejkolvek zo
skutoénosti uvedenych v pismenéch a) az c).

2. Osobné udaje tykajiice sa sporov uvedenych v pismendch a) az c) prvého odseku sa z platformy vymaZzi najneskor
Sest mesiacov po ukonceni danych sporov.

Cldnok 7

Elektronické oznamovanie zoznamu subjektov ARS

1. Prislusné orgdny vymedzené v ¢ldnku 4 ods. 1 pism. i) smernice 2013/11 [EU musia na tcel ozndmenia zoznamu
subjektov ARS uvedeného v ¢ldnku 20 ods. 2 smernice 2013/11/EU pouzit standardny elektronicky formular
poskytnuty Komisiou.

2. Vyplneny Standardny elektronicky formuldr bude obsahovat informdcie uvedené v ¢ldnku 20 ods. 2 smernice
201 3/11/EU a informacie o priemerncj dfzke trvania postupu ARS uvedené v clinku 9 ods. 5 pism. d) nariadenia (EU)
¢. 524/2013 a v clanku 19 ods. 1 pism. €) smernice 2013/11/EU.

Clanok 8

Systém na poskytnutie spitnej vizby

Po ukonceni postupu ARS a pocas Siestich mesiacov po tomto ukonceni poskytne platforma RSO strandm sporu
moznost poskytniif spitnii vizbu podla ¢lanku 5 ods. 4 pism. g) nariadenia (EU) ¢. 524/2013.

() Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2013/11/EU z 21. mé4ja 2013 o alternativnom riesenf spotrebitel'skych sporov, ktorou sa meni
nariadenie (ES) ¢. 2006/2004 a smernica 2009/22/ES (smernica o alternativnom riesen spotrebitelskych sporov) (U. v. EU L 165,
18.6.2013,s. 63).
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Cldnok 9
Spoluprica medzi kontaktnymi miestami ARS

1. Kontaktné miesta RSO poskytuji v stlade s ¢linkom 7 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 524/2013 a podla svojich
najlepsich schopnosti podporu rieseniu sporov stvisiacich so staznostami podanymi prostrednictvom platformy RSO.

2. Poradcovia pre RSO musia bezodkladne poskytntif pomoc a vymenu informdcif s poradcami na inych kontaktnych
miestach RSO na ulahéenie vykonu ich funkcif uvedenych v ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 524/2013.

3. Poradcovia pre RSO, ktori maji pristup k informdcidm tykajiicim sa sporu vritane osobnych tdajov, poskytnii
pristup k tymto Gdajom poradcom na inych kontaktnych miestach RSO, v rozsahu, v akom je to nutné na tcel plnenia
funkcii uvedenych v ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 524/2013.

Cldnok 10
Nadobudnutie acinnosti

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 1. jala 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



2.7.2015 Uradny vestnik Eurépskej tnie L171/5

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1052
z 1. jila 2015,

ktorym sa zamieta povolenie ur€itych zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazuji na
zniZenie rizika ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najmi na jeho ¢ldnok 17 ods. 3,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) & 1924/2006 st zdravotné tvrdenia o potravinich zakidzané, pokial nie si povolené
Komisiou v stilade s uvedenym nariadenim a zahrnuté do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  V nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 sa tiez stanovuje, Ze Ziadosti o povolenia zdravotnych tvrdeni mozu prevadzko-
vatelia potravindrskych podnikov predkladat prislusnému vndtrostitnemu organu clenského Statu. Prislusny
vnutro§titny orgdn md zaslat platné Ziadosti Eurépskemu dradu pre bezpecnost potravin (EFSA, dalej len ,irad®).

(3)  Urad md po prijati Ziadosti bezodkladne informovat ostatné clenské $tity a Komisiu a vydat k prislusnému
zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

(4)  Komisia md s prihliadnutim na stanovisko vydané dradom rozhodntt o povoleni zdravotnych tvrdeni.

(5)  V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti SANOFI-AVENTIS FRANCE predlozenej podla ¢ldanku 19 ods. 1 nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 a zahffajicej ziadost o ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, bol
trad poiiadan)’l, aby vydal stanovisko k zmene povolenia zdravotného tvrdenia v stvislosti s estermi rastlinn)'fch
sterolov a znizenfm LDL cholesterolu v krvi. Toto zdravotné tvrdenie bolo podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a)
nariadenia (ES) ¢ 1924/2006 povolené nariadenim Komisie (ES) ¢. 983/2009 () a nariadenim Komisie (EU)

¢ 384/2010 (). ' Ziadatel poziadal o rozsirenie podmienok pouiitia, ako sa stanovuje v nariadeni (ES)

¢ 983/2009 zmenenom nariadenim (EU) ¢. 376/2010 () a v nariadeni (EU) ¢. 384/2010 v jeho povodnom

zneni, na praskové doplnky, ktoré sa majii riedit vodou v dévke 2 g za den a ktoré by zniZili koncentracie LDL

cholesterolu v krvi 0 ,,5,4 — 8,1 %“ po Siestich tyzdnoch kazdodennej spotreby.

(6)  Dna 21. februdra 2014 bolo Komisii a ¢lenskym $titom dorucené vedecké stanovisko tradu (otdzka ¢. EFSA-Q-
2013-00595) (°), v zdvere ktorého sa uvddza, Ze hoci sa v mnohych stididch potvrdilo, Ze rastlinné steroly
priddvané do potravin ako ndtierky margarinového typu, majonéza a Saldtové dresingy a do mlie¢nych vyrobkov
ako mlieko, jogurty vritane nizkotu¢nych jogurtov a syry znizuji koncentrdcie LDL cholesterolu v krvi, efektivnu
davku rastlinnych sterolov (vo forme prasku riedeného vodou) potrebnych na dosiahnutie urcitého rozsahu
u¢inku v danom Casovom ramci tak, ako poZadoval Ziadatel, nemozno stanovit na zdklade poskytnutych tdajov.

(7)  Vstlade s ¢lankom 16 ods. 6 druhym pododsekom nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 Ziadatel alebo verejnost mozu
predlozit Komisii pripomienky k stanoviskdm, ktoré uverejnil tirad podla ¢lanku 16 ods. 6 prvého pododseku
uvedeného narjadenia. Diia 14. aprila 2014 Komisia poziadala trad, aby reagoval na vedecké pripomienky prijaté
od Ziadatela v stlade s ¢ldnkom 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006. Pripomienky stviseli s vedeckym

() U.v.EUL 404, 30.12.2006,s. 9.

(¥ Nariadenie Komisie (ES) ¢. 9832009 z 21. oktébra 2009 o povoleni a zamietnuti povolenia urcitych zdravotnych tvrdenf o potravinich,
ktoré odkazujd na znfZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie detf (U. v. EU L 277, 22.10.2009, 5. 3).

(*) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 384/2010 z 5. mdja 2010 o povoleni a zamietnuti povolenia urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinach,
ktoré odkazuj na znizenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti (U.v. EUL 113, 6.5.2010, s. 6).

(%) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 376/2010 z 3. maja 2010, ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES) ¢. 983/2009 o povolem a zamietnut{
povolenia urcitych zdravotnych tvrdeni o potravinich, ktoré odkazuji na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti
(U.v.EUL111,4.5.2010,. 3).

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014;12(2):3577.
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hodnotenim tradu tykajicim sa rozsirenia podmienok pouZivania esterov rastlinnych sterolov v prasku, najmi
s interven¢nou $tddiou, na ktorej bol zalozeny zéver prijatého vedeckého stanoviska, a s novou uverejnenou
metaanalyzou, ktord bola predlozend s pripomienkami.

(8)  Komisii bola 21. mdja 2014 dorucend odpoved tradu na pripomienky tykajice sa vedeckého stanoviska (otdzka
¢. EFSA-Q-2014-00310) ('), v ktore) tirad zopakoval zéver SVOJhO vedeckého stanoviska (otdzka ¢. EFSA-Q-2013-
00595) vzhladom na intervenénd stadiu. Urad dodal, Ze nova uverejnena metaanalyza neposkytuje dodato¢né
informacie na vedecké zdovodnenie rozsirenia podmienok pouzivania esterov rasthnnych sterolov v prasku.
Preto, kedZe uvedené tvrdenie nesplfia v zmysle pozadovanych podmienok pouzivania poziadavky nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(9)  V nadviznosti na ziadost spolo¢nosti Jemo-pharm A[S predloZenii podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) ¢. 1924/2006 a zahfnajicu Ziadost o ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva, bol
trad poziadany, aby poskytol stanovisko k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa t¢inku pripravku CranMax®
a zniZenia rizika infekcie mocovych ciest inhibiciou prichytenia urcitych baktérii v mocovom trakte (otdzka
¢. EFSA-Q-2013-00649) (3. Tvrdenie navrhované Zziadatelom bolo formulované takto: ,Zabrafiuje prichyteniu
E. coli na uroepitelidlne bunky u Zien, ktoré je rizikovym faktorom vzniku infekcie mocovych ciest.”

(10) Komisii a ¢lenskym $tdtom bolo 5. mdja 2014 dorucené vedecké stanovisko, v ktorom trad dospel k zdveru, Ze
na zdklade predlozenych ddajov neexistuje pri¢innd savislost medzi konzumdciou pripravku CranMax®
a zniZenim rizika infekcie mocovych ciest inhibiciou prichytenia urcitych baktérii v mocovom trakte. Kedze
uvedené tvrdenie nie je v stlade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, nemalo by sa povolit.

(11)  Pri stanovovani opatreni uvedenych v tomto nariadeni sa zvézili pripomienky, ktoré boli doru¢ené Komisii podla
¢lanku 16 ods. 6 nariadenia (ES) €. 1924/2006.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezahrnii do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 1. jala 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Podpornd publikdcia EFSA 2014: EN-596.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014;12(5):3657.



PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenia

Ziadost — prislusné ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, latka, potravina alebo
kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko EFSA

Zmena podla clanku 19 tykajica sa zdravotného tvrdenia
o zniZen{ rizika ochorenia podla ¢linku 14 ods. 1 pism. a).

Estery rastlinnych sterolov

Ukdzalo sa, Ze estery rastlinnych sterolov prezentované ako
vyzivovy doplnok vo forme vreci$ok s praskom znizuji/re-
dukujt cholesterol v krvi. Vysokd hladina cholesterolu je rizi-
kovym faktorom vzniku korondrnej choroby srdca.

Q-2013-00595

Zdravotné tvrdenie tykajiice sa zniZenia rizika ochorenia
podla ¢lanku 14 ods. 1 pism. a).

CranMax®

Zabranuje prichyteniu E. coli na uroepitelidlne bunky u Zien,
ktoré je rizikovym faktorom vzniku infekcie mocovych ciest.

Q-2013-00649
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1053
z 1. jala 2015

o povoleni pripravku Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 ako kfmnej doplnkovej litky

pre telatd na chov, prasiatka, kurcati na vykrm, morky na vykrm, macky a psy a o zmene

nariadeni (ES) & 12592004, (ES) & 255/2005, (ES) & 1200/2005 a (ES) & 1520/2007 (drzitel
povolenia Chevita Tierarzneimittel-GmbH)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Pripravok Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 bol povoleny bez ¢asového obmedzenia v stlade so
smernicou 70/524/EHS ako kimna doplnkova ldtka na poutitie pre kurcatd na vykrm nariadenim Komisie (ES)
¢. 1259/2004 (}), pre telatd nariadenim Komisie (ES) ¢. 255/2005 (*), pre prasiatka nariadenim Komisie (ES)
¢. 1200/2005 (), a pre morky na vykrm a psy nariadenim Komisie (ES) ¢. 1520/2007 (°). Uvedeny pripravok bol
nasledne zapisany do registra kfmnych doplnkovych latok ako existujiici vyrobok v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Vsilade s ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES) €. 1831/2003 v spojeni s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia bola
predlozend Ziadost o opitovné prehodnotenie pripravku Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 ako
kimnej doplnkovej litky pre telatd na chov, prasiatka, kurcatd na vykrm, morky na vykrm a psy, a v salade
s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia o nové pouzitie pre macky, s poziadavkou o zaradenie uvedenej doplnkovej
litky do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky“. K tejto Ziadosti boli prilozené udaje
a doklady pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurbpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) dospel v stanoviskich zo 4. marca 2014 ()
a z 21. mdja 2014 () k zdveru, Ze pripravok Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 nemd za
navrhovanych podmienok poutZitia neziaduci G¢inok na zdravie zvierat, ludské zdravie ani Zivotné prostredie.
Urad dalej uviedol, ze pouzivanie uvedeného pripravku md potencidl zlepsit zootechnickd dzitkovost teliat na
chov, prasiatok (ciciakov aj odstav¢iat), kurciat na vykrm a moriek na Vykrm Urad nepovazuje osobitné
poziadavky na monitorovanie po uveden{ na trh za potrebné. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kfmnej
doplnkovej latky v krmive predlozent referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003, . 29. )

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U.v.ES L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1259/2004 z 8. jila 2004, ktoré sa tyka trvalého povolenia niektorych uz povolenych doplnkovych latok
v krmivéch (U.v.EUL 239, 9.7.2004, s. 8).

(4 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 255/2005 z 15. februdra 2005 o trvalych povoleniach uréitych pridavnych litok v krmivach (U. v. EU L 45,
16.2.2005,s. 3).

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1200/2005 z 26. Jula 2005 o trvalom povolenf uritych doplnkovych litok do krmiv a o docasnom povoleni
nového pouzivania doplnkovej ldtky, ktoré je uz v krmivich povolend (U.v.EUL 195, 27.7.2005, 5. 6).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1520/2007 z 19. decembra 2007 o vydani trvalého povolenia pre niektoré doplnkové litky do krmiv
(U.v.EUL 335,20.12.2007,5.17).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(3):3602.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(6):3727.
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(5)  Urad pozoroval pri mackich a psoch malé, ale vyznamné Géinky na kvalitu fekalii, ktoré sa povazuji za
dostato¢né na potvrdenie G¢innosti v pripade tychto druhov.

(6)  Z postdenia pripravku Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 vyplyva, Ze podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 su splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo
povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  V dosledku udelenia nového povolenia na zdklade nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 by sa nariadenia (ES)
¢. 1259/2004, (ES) ¢. 255/2005, (ES) ¢. 1200/2005 a (ES) ¢. 1520/2007 mali zodpovedajicim sposobom zmenit.

(8)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
umoznit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,

potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravok Specifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova litka vo vyZive zvierat.

Cldnok 2

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1259/2004

Nariadenie (ES) ¢. 1259/2004 sa meni takto:
1. Clanok 1 sa vypusta.

2. Priloha I sa zrusuje.

Cldnok 3
Zmena nariadenia (ES) & 255/2005
V prilohe I k nariadeniu (ES) €. 255/2005 sa vypusta polozka pre E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB
10415.
Cldnok 4
Zmena nariadenia (ES) & 1200/2005

V prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1200/2005 sa vypusta polozka pre E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB
10415.
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Cldnok 5
Zmeny nariadenia (ES) & 1520/2007
Nariadenie (ES) ¢. 1520/2007 sa meni takto:
1. Clanky 2 a 3 sa vypustaja.
2. Prilohy II a IIl sa vypustaju.
Cldnok 6
Prechodné opatrenia

1.  Pripravok uvedeny v prilohe, ako aj krmivo s obsahom uvedeného pripravku, vyrobené a oznacené pred
22. janudrom 2016 v stlade s pravidlami platnymi pred 22. jilom 2015 mozno aj nadalej umiestiiovat na trhu
a pouzivat az do vycerpania existujicich zdsob, ak st urcené pre telatd, prasiatka, kurcatd na vykrm a morky na vykrm.

2. Pripravok uvedeny v prilohe, ako aj krmivo s obsahom uvedeného pripravku, vyrobené a oznacené pred 22. jiilom

2017 v sulade s pravidlami platnymi pred 22. jilom 2015 moZno aj nadalej umiestiiovat na trhu a pouzivat az do
vyCerpania existujicich zdsob, ak st urcené pre psy.

Cldnok 7
Nadobudnutie a¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 1. jala 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Mini- Maxi-
mélny mélny
Ifi'entlflkacne Nazoy/ MO 1 Doplnkova Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo kategéria Maxi- obsah obsah . . Koniee
¢islo dopln- drzitela latka analvtickd metoda vierat mélny Iné ustanovenia platnosti
kovej latky povolenia 4 vek JTK kg kompletného povolenia
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: stabilizdtory Erevnej mikroflory.
4b1707 | Chevita Enterococcus | ZloZenie doplnkovej ldtky Telatd na chov — 1x10° — 1. V. ndvode na pouzitie | 22.jdla
Tierarznei- faecium pripravok Enterococcus faecium Prasiatka doplpkovej lat.ky a premixu 2025
mittel- DSM 10663/ uvedte podmienky sklado-
GmbH DSM 10663/NCIMB 10415 Obsa- (Ciciaky a OdStaVéaté.) vania a stablhtu prl peleto_
NCIMB hujdci najmene;: {
10415 ) ) J: kurcatd na vykrm vani.

praskové a granulovand forma

3,5 x 1019 JTK/g doplnkovej latky;
potahovand forma:

2 x 100 JTK/g doplnkovej latky;
tekutd forma:

1 x 10 JTK/g doplnkovej latky
Charakteristika ticinnej ldtky

zivotaschopné bunky Enterococcus
faecium

DSM 10663/NCIMB 10415
Analytickd metéda (')

Meranie: platilovou metédou s pou-
zitim Zl¢ovo-eskulinového agaru

s azidom (EN 15788)

Identifikdcia: gélova elektroforéza

v pulznom poli (Pulsed Field Gel
Electrophoresis — PFGE)

morky na vykrm
macky

psy

. Odportcana davka pre ci-

ciaky: 1 x 10°/ciciak/den.

. Povolené je pouzitie v kr-

mive pre kurcatd na vykrm
a morky na vykrm, ktoré
obsahuje povolené kokci-
diostatikd: ~ semduramicin
sodny, diklazuril, robenidin
hydrochlorid, maduramicin
amoénny, dekochindt, lasalo-
cid A sodny alebo halofugi-
nén.

. Na pouzitie pre odstavcatd

s hmotnostou priblizne do

35 kg.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

S10T’LC
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1054
z 1. jila 2015,

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

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa vytvara
spolo¢nd organizdcia trhov s polnohospoddrskymi vyrobkami a ktorym sa zruSuji nariadenia Rady (EHS) & 922[72,
(EHS) & 234]79, (ES) €. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007 (),

so zretelom na vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 5432011 zo 7. jina 2011, ktorym sa ustanovujii podrobné
pravidld uplatiiovania nariadenia Rady (ES) ¢. 12342007, pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia
a zeleniny (3), a najmd na jeho ¢lanok 136 ods. 1,

kedZe:

(1) Vykondvacim nariadenim (EU) ¢ 543/2011 sa v silade s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani ustanovuji kritérid, na zaklade ktorych Komisia stanovuje pausdlne hodnoty na dovoz
z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia uvedené v ¢asti A prilohy XVI k uvedenému nariadeniu.

(2)  Pausilne dovozné hodnoty sa vypoc1taju kazdy pracovny den v siilade s ¢lankom 136 ods. 1 vykondvacieho
nariadenia (EU) ¢. 543/2011, pri¢om sa zohladnia premenlivé kazdodenné udaje Toto nariadenie by preto malo
nadobudniif G¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pausilne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 136 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 543/2011 st stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida t¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 1. jala 2015

Za Komisiu
v mene predsedu
Jerzy PLEWA

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo a rozvoj vidieka

(") U V. EUL 347,20.12.2013,s. 671.
® U.v.EUL157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pauséilne dovozné hodnoty na uréovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny (') Pausélna dovoznd hodnota
0702 00 00 AL 32,3
MA 139,7
MK 31,3
77 67,8
0707 00 05 TR 106,1
77 106,1
0709 93 10 TR 116,8
77 116,8
0805 50 10 AR 99,2
BO 144,3
Uy 130,0
ZA 146,2
77 129,9
0808 10 80 AR 114,9
BR 98,2
CL 128,2
NZ 144,5
us 164,6
ZA 124,2
77 129,1
0809 10 00 IL 315,1
TR 243,7
77 279,4
0809 29 00 TR 301,3
77 301,3
0809 40 05 IL 241,9
77 241,9

() Nomenklatira krajin stanovend nariadenim Komisie (EU) ¢. 1106/2012 z 27. novembra 2012, ktorym sa vykondva nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 471/2009 o Statistike Spolocenstva o zahrani¢nom obchode s neclenskymi krajinami, pokial
ide o aktualizdciu nomenklatdry krajin a Gzemi (U. v. EU L 328, 28.11.2012, s. 7). Kéd ,ZZ“ znamend ,iného povodu®.
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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/1055
z 30. jana 2015

o silade mektorych cielov zahrnutych do nirodnych plinov alebo plinov funkénych blokov
vzdusného prlestoru ktoré predloZilo Svajciarsko v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) & 549/2004, s vykonnostnymi cielmi pre celé Uniu na druhé referenéné obdobie

[ozndmené pod cislom C(2015) 4403]

(Iba francizske, nemecké a talianske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Dohodu o leteckej doprave medzi Eurépskym spolocenstvom a Svajciarskou konfederdciou (dalej len
»dohoda“) (!,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 549/2004 z 10. marca 2004 ktorym sa stanovuje
rdmec na vytvorenie jednotného eurépskeho neba (rdmcové narlademe) (3, zahrnuté do dohody, a najmi na jeho
ldnok 11 ods. 3 pism. ¢),

kedze:

(1) V stlade s nariadenim (ES) ¢. 549/2004 zahrnutym do dohody majt ¢lenské $taty a Svajciarsko prijat ndrodné
plény alebo plény funkénych blokov vzduiného priestoru (dalej len ,FAB®) vratane zdvdznych narodnych cielov
alebo cielov na tirovni funkénych blokov vzdusného priestoru, pricom sa zabezpec1 stilad s vykonnostnymi
cielmi pre celd Uniu. V uvedenom nariadeni sa takisto uréuje, Ze Komisia ma postdit stlad danych cielov na
zdklade kritérii na posddenie stanovenych v ¢ldnku 11 ods. 6 pism. d) uvedeného nariadenia a Ze Komisia sa
moze rozhodndf vydat odporucenia, ak zisti, Ze tieto kritérid neboli splnené. Podrobné pravidld v tejto savislosti
st uvedené vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 390/2013 ().

(2)  Vykonnostné ciele pre celd Uniu v kltcovych vykonnostnych oblastiach bezpecnosti, Zivotného prostredia,
kapacity a ndkladovej efektivnosti na druhé referenéné obdobie (2015 — 2019) prijala Komisia svojim
vykonavacim rozhodnutim 2014/132/EU (%).

(3)  Svajciarsko 30. jina 2014 predlozilo Komisii plén vykonnosti na trovni FAB, v tomto pripade FAB Strednd
Eurépa (,FABECY). Pri svojom posudzovani sa Komisia opierala o informdacie uvedené v tomto pldne vykonnosti.

(4)  Orgdn na preskiimanie Vykonnostl ktory md pomdhat Komisii pri realizdcii systému vykonnosti podla ¢lanku 3
Vykonavac1eho nariadenia (EU) & 390/2013, podal prvii hodnotiacu spravu Komisii 7. oktobra 2014 a aktuali-
zovand verziu tejto spravy 15. decembra 2014. Komisia dalej dostala od organu na preskimanie vykonnosti

spravy na zdklade informédcii od ndrodnych dozornych orgdnov o monitorovani planov vykonnosti
a vykonnostnych cielov predlozenych v sdlade s ¢linkom 18 ods. 4 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 390/2013.

() U.v.ESL114,30.4.2002,s.73.

() U.v.EUL96, 31.3.2004,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 390/2013, ktorym sa stanovuje systém vykonnosti leteckych navigacnych sluzieb a sietovych
funkeif (U. v. EUL 128, 9.5.2013,s. 1).

(*) Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2014/ 132/EU z 11. marca 2014, ktorym sa stanovujii celotiniové vykonnostné ciele pre siet
manazmentu letovej previdzky a varovné prahy na druhé referenéné obdobie v rokoch 2015 az 2019 (U. v. EU L 71, 12.3.2014, 5. 20).
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(5)  Pokial ide o klticovii vykonnostnd oblast bezpecnosti, sdlad cielov predlozenych Svaj¢iarskom, ako sa stanovuje
v pldne vykonnosti FABEC, tykajticich sa ti¢innosti riadenia bezpecnosti a uplatiiovania klasifikdcie zdvaznosti na
zéklade metodiky ndstroja analyzy rizika (RAT) sa posudzoval podla zdsad stanovenych v bode 2 prﬂohy v
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 390/2013. Z uvedeného postudenia vyplynulo, Ze tieto ciele s v sdlade
s prisluinym vykonnostnym cielom pre celt Uniu.

(6)  Pokial ide o klaCovii vykonnostnti oblast Zivotného prostredia, stlad cielov predlozenych Svajciarskom, ako sa
stanovuje v plane Vykormostl FABEC, sa posudzoval podla zdsad stanovenych v bode 3 prilohy IV k vykond-
vaciemu nariadeniu (EU) ¢. 390/2013, pricom na tento Gcel sa pouzili prislusné referencné hodnoty FAB tyka)uce
sa efektivnosti horizontdlneho letu na trati po skutocnej trajektorii, ktorych realizdciou sa md na tdrovni Unie
zabezpecit, aby sa tento vykonnostny ciel pre celt Uniu splnil, a ktoré Vypoc1tal manaZzér siete a ktoré si uvedené
v pldne prevadzky siete (2014-2018/2019) v ]eho najnovsej verzii z jina 2014 (dalej len ,pldn prevadzky siete).
Z uvedeného postidenia vyplynulo, Ze tieto ciele sii v sdlade s prislusnym vykonnostnym cielom pre celd Uniu.

(7)  Komisia sa preto domnieva, Ze ciele uvedené v plne vykonnosti vypracovanom Svajciarskom, pokial ide
o FABEC, st v siilade s vykonnostnymi cielmi pre celt Uniu v kli¢ovych vykonnostnych oblastlach bezpeénosti
a zivotného prostredia. Vzhladom na vietky uvedené ciele preto nie je potrebné vyddvat odporticania, aby
prisluiné ndrodné dozorné organy navrhli revidované ciele. Vzhladom na ciele, ktoré predlozilo Svajciarsko
v kltcovych oblastiach vykonnosti kapacity a ndkladovej efektivnosti, ako sa stanovuje v pline vykonnosti
FABEC, ktoré nie st v sdlade s prislusnymi vykonnostnymi cielmi pre celi Uniu, vydala Komisia odport¢ania na
reviziu uvedenych cielov, ako sa uvddza vo vykondvacom rozhodnuti Komisie o nestlade cielov, ktoré predlozilo
Svajciarsko.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut{ st v stilade so stanoviskom Vyboru pre jednotné nebo,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Cldnok 1

Vykonnostné ciele tykajice sa kltGcovych vykonnostnych oblasti bezpecnosti a Zivotného prostredia obsiahnutych
v plane vykonnosti FABEC, ktoré predlozilo Svajciarsko v siilade s nariadenim (ES) ¢. 549/2004 zahrnutym do dohody,
ktoré st uvedené v prilohe, si v stlade s vykonnostnymi cielmi pre celt Uniu na druhé referenéné obdobie stanovenymi
vo vykondvacom rozhodnuti 2014/132/EU.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené Svajciarskej konfederacii.

V Bruseli 30. jiina 2015

Za Komisiu
Violeta BULC

clenka Komisie
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PRILOHA

Vykonnostné ciele v klicovych vykonnostnych oblastiach bezpecnosti, Zivotného prostredia,
kapacity a ndkladovej efektivnosti zahrnuté v nirodnych plinoch alebo plinoch funkénych blokov
vzdusného priestoru, ktoré predloZilo Svajtiarsko v silade s nariadenim (ES) & 549/2004,
v pripade ktorych sa skonstatoval sdlad s vykonnostnymi cielmi pre celd Uniu na druhé
referen¢né obdobie

KLUCOVA VYKONNOSTNA OBLAST BEZPECNOSTI

Utinnost riadenia bezpe¢nosti (EOSM) a uplatiiovanie klasifikicie zdvaznosti na ziklade metodiky nistrojaa-
nalyzy rizika (RAT)

CLENSKY STAT | FAB

Ucinnost riadenia
bezpecnosti (EOSM)

Uroven zévaznosti pozemného ATM podla

metodiky RAT (%)

Uroveii zdvaznosti celkového ATM podla

metodiky RAT (%)

STAT
Uro- | ANSP 2017 2019 2017 2019
. Uroven
ven
Osta-
SC | tné SMI RIs | ATM-S | SMI | RIs | ATM-S | SMI RIs | ATM-S | SMI RIs | ATM-S
MO
Svajciarsko
[Belgicko]
[Luxembursko]
113:11;‘(} C C D >80 (=280 =80 | 100 | 100 | 100 [=80|=280| =280 |=80|=80| 100
[Holandsko]
[Franciizsko]
[Nemecko]
Skratky:
,SC Ciel riadenia ,kultdra bezpecnosti“ uvedeny v bode 1.1 pism. a) odseku 2 prilohy I k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) ¢. 390/2013
,Ostatné MO*: Ciele riadenia iné nez ,kultira bezpecnosti“ uvedené v bode 1.1 pism. a) odseku 2 prilohy I k vykond-
vaciemu nariadeniu (EU) ¢. 390/2013
,RIs* Preniknutia na vzletovii a pristavaciu dréhu.
»SMI* Poru$enia minimélnych rozstupov.
»ATM-S* Udalosti charakteristické pre ATM.

KEUCOVA VYKONNOSTNA OBLAST ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Horizontélna efektivnost skutocnej trajektérie pri tratovych letoch

CLENSKY STAT

FAB

CIEL FAB V OBLASTI ZIVOTNEHO PROSTREDIA

2019

[Belgicko/Luxembursko]

[Franciizsko]

FABEC

2,96 %
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5 | 3 CIEL FAB V OBLASTI ZIVOTNEHO PROSTREDIA
CLENSKY STAT FAB
2019
[Nemecko]
[Holandsko]

Svajciarsko
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 20151056
z 30. jana 2015

o nestlade niektor)’rch cielov zahrnutz"ch do ndrodného plinu alebo plinu funkénych blokov

vzdusného prlestoru, ktoré predlozilo Svajciarsko v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu

a Rady (ES) & 549/2004, s vykonnostnym1 cielmi pre celd Uniu na druhé referenéné obdobie
a ktorym sa stanovuji odporicania na reviziu uvedenych ciel'ov

[ozndmené pod cislom C(2015) 4407]

(Iba francizske, nemecké a talianske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Dohodu o leteckej doprave medzi Eurépskym spolocenstvom a Svajciarskou konfederdciou (), (dalej len

»dohoda®)

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 549/2004 z 10. marca 2004, ktorym sa stanovuje
rdimec na vytvorenie jednotného eurdpskeho neba (rdmcové nariadenie) (%), zahrnuté do dohody, a najmi na jeho
¢lanok 11 ods. 3 pism. ¢),

kedze:

(1) V stlade s nariadenim (ES) ¢. 549/2004 zahrnutym do dohody maji ¢lenské $tity a Svajciarsko prijat nirodné
plény alebo pla’ny funkén)’lch blokov vzdusného priestoru (dalej len ,FAB“) vritane zdviznych ndrodnych cielov
alebo cielov na drovni funkénych blokov vzdusného priestoru, priCom sa zabezpe¢i silad s vykonnostnymi
cielmi pre celéd Uniu. V uvedenom nariadenf sa takisto urcuje, ze Komisia md posadit stilad uvedenych cielov na
zaklade kritérii na posddenie stanovenych v ¢ldnku 11 ods. 6 pism. d) uvedeného nariadenia a Ze Komisia sa
moze rozhodnit vydat odpordcania, ak zisti, Ze tieto kritérid neboli splnené. Podrobné pravidld v tejto stvislosti
st uvedené vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) ¢. 390/2013 ().

(2 Vykonnostné ciele pre celd Uniu v kltcovych oblastiach vykonnosti zameranych na bezpecnost, Zivotné
y p vy vy y p
prostredie, kapacitu a ndkladova efektivnost na druhé referencné obdobie (2015 — 2019) prijala Komisia svojim
vykondvacim rozhodnutim 2014/132/EU (4.

(3)  Svajciarsko predlozilo Komisii 30. jina 2014 plan vykonnosti na drovni FAB, v tomto pripade ide o FAB Strednd
Eurépa (,FABEC). Pri svojom posudzovani sa Komisia opierala o informacie predloZené v plane vykonnosti.

(4)  Organ na preskiimanie vykonnostl ktory ma pomahat Komisii pri realizacii systemu vykonnosti podla ¢lanku 3
Vykonavaqeho nariadenia (EU) ¢. 390/2013, podal Komisii prvi hodnotiacu spravu 7. oktébra 2014 a aktuali-
zovand verziu uvedenej spravy 15. decembra 2014. Komisia dalej dostala od orgnu na preskiimanie vykonnosti
spravy zaloZené na informécidch od ndrodnych dozornych orgdnov o monitorovani planov vykonnosti
a vykonnostnych cielov predlozenych v sidlade s ¢linkom 18 ods. 4 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 390/2013.

(5)  Pokial ide o klti¢ovii oblast vykonnosti zameranti na kapacitu, stlad cielov predlozenych Svajciarskom, ako sa
stanovuje v pldne vykonnosti v pripade FABEC, tykajdcich sa meskania manazmentu toku letovej prevadzky
(ATFM) na trati sa posudzoval podla zdsady stanovenej v bode 4 prilohy IV k vykondvaciemu nariadeniu (EU)

¢. 390/2013, pricom na tento Gcel sa pouzili prislusné referencné hodnoty FAB tykajiice sa kapacity, ktorych

() U.v.ESL114,30.4.2002,s.73.

() U.v.EUL96, 31.3.2004,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 390/2013, ktorym sa stanovuje systém vykonnosti leteckych navigacnych sluzieb a sietovych
funkeif (U. v. EUL 128, 9.5.2013,s. 1).

(*) Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2014/ 132/EU z 11. marca 2014, ktorym sa stanovujii celotiniové vykonnostné ciele pre siet
manazmentu letovej previdzky a varovné prahy na druhé referenéné obdobie v rokoch 2015 az 2019 (U. v. EU L 71, 12.3.2014, 5. 20).
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realizdciou sa md na trovni Unie zabezpecit, aby sa tento vykonnostny ciel pre celd Uniu splnil, a ktoré vypoéital
manaZzér siete a ktoré st uvedené v pline prevadzky siete (2014- 2018/2019) av jeho najnovsej verzii z jina
2014 (,pldn prevddzky siete”). Z uvedeného postdenia vyplynulo, ze dané ciele nie st v stlade s prislusnymi
referenénymi hodnotami a teda ani s prislusnymi vykonnostnymi cielmi pre celd Uniu.

(6)  Pokial ide o klicovi oblast vykonnosti zameranii na nakladovii efektivnost, ciele vyjadrené v tratovych
stanovenych jednotkovych nékladoch predlozené Svajciarskom, ako sa stanovuje v pldne vykonnosti v pripade
FABEC, sa posudzovah podla zdsad stanovenych v bode 5 v spojeni s bodom 1 prilohy IV k Vykonavac1emu
nariadeniu (EU) ¢. 390/2013, s prihliadnutim na trend tratovych stanovenych jednotkovych nakladov pocas
druhého referencneho obdobia a celkového trvania prvého a druhého referenéného obdobia (2012 — 2019), na
pocet jednotiek sluzieb (progndza dopravy) a na duroven tratovych stanovenych jednotkovych ndkladov
v porovnani s clenskyml statmi, ktoré ma]u podobné prevddzkové a hospoddrske prostredie. Z uvedeného
postdenia vyplynulo, Ze dané ciele nie si v stlade s prislusnymi vykonnostnymi cielmi pre celd Uniu, a to
z nasledujicich dovodov.

(7)  Pokial ide o Svajciarsko, jeho ciele st zalozené na plénovanom znizeni tratovych stanoven)'/ch ’ednotkOV}?ch
nékladov pocas druhého referencného obdobia v priemere iba o 1,0 % rocne. Tato hodnota je Vyrazne nizia ako
cielové zniZenie priemernych tratovych stanovenych jednotkovych ndkladov pre celt Uniu pocas druhého
referencného obdobia (- 3,3 % rocne). Ani v priebehu celkového trvania prvého a druhého referen¢ného obdobia
sa planovane tratové stanovené jednotkové naklady neznizuji v sdlade s trendom na trovni celej Unie (- 0,6 %
v porovnani s — 1,7 %). Navyse ciel na rok 2019 sa zakladd na tratovych stanovenych ednotkovych nékladoch
planovanych na rok 2019, ktoré vyrazne prevysuju (+ 26,6 %) priemerné tratové stanovené jednotkové naklady
clenskych stétov, ktoré maji podobné prevadzkové a hospodarske prostredie ako Svajciarsko, a ktoré s priblizne
0 41 % vyssie ako vykonnostny ciel pre celid Uniu v roku 2019.

(8)  Preto je vhodné, aby Komisia vydala odporﬁéania tykajtice sa potrebnych opatreni, ktoré mé Svajéiarsko prijat,
aby zabezpecilo, ze jeho nirodny dozorny organ navrhne revidované vykonnostné ciele, ktoré sa budi zaoberat
nesuladom zistenym v tomto rozhodnuti. Podla nariadenia (ES) ¢. 549/2004 a vykondvacieho nariadenia (EU)

¢ 390/2013 prinalezi Svajciarsku prijat revidované vykonnostné ciele a ozndmit ich Komisii do $tyroch mesiacov
od ozndmenia tohto rozhodnutia.

(9) S cielom riesit nestilad v savislosti s klticovou oblastou vykonnosti zameranou na kapacitu by sa malo
zabezpecit, Ze revidované vykonnostné ciele buda aspoti v stlade s referenénymi hodnotami pre kapacitu FAB
stanovenymi v pldne prevddzky siete. V revizii uvedenych vykonnostnych cielov by sa mali zohladnit ndpravné
alebo zmiertiujice opatrenia, ktoré si zamerané na zabezpecenie dodrZiavania prislusnych referenénych hodnot
FAB, a ktoré st uvedené v plane prevadzky siete.

(10) S cielom riesit nestlad v stivislosti s klti¢ovou oblastou vykonnosti zameranou na nékladovii efektivnost by mali
byt vykonnostné ciele pre ndkladovii efektivnost Svajciarska Vyjadrené v tratovych stanovenych jednotkovych
ndkladoch revidované smerom nadol tak, aby boli v stlade so zniZenim priemernych tratovych stanovenych
jednotkovych nékladov na trovni Unie pocas druhého referencného obdobia a v priebehu celkového trvania
prvého a druhého referenéného obdobia.

(11)  Pri revizii vykonnostnych cielov pre ndkladovii efektivnost by sa mali okrem toho revidovat aj prislusné
prognézy dopravy, na ktorych st tieto ciele zaloZené. V pripade Svajciarska by sa mali vzhladom na ndrast
dopravy zaznamenany v roku 2014 zvysit predpokladané jednotky sluzieb pocas druhého referen¢ného obdobia.

(12) Komisia viedla konzulticie so Svajciarskom o odporucamach uvedenych v tomto rozhodnuti v silade
s clankom 14 ods. 3 vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 390/2013 a s ¢lankom 19 ods. 2 dohody.

(13) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Vyboru pre jednotné nebo,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Vykonnostné ciele, pokial ide o klicové oblasti vykonnosti zamerané na kapacitu a ndkladovd efektivnost, obsiahnuté
v planoch VkaIanStl v pripade FABEC, ktoré predlozﬂo Svajciarsko v stilade s nariadenim (ES) ¢. 549/2004 zahrnutym
do dohody, ktoré st uvedené v prilohe, nie si v stlade s vykonnostnymi cielmi pre celd Uniu na druhé referencné
obdobie stanovenymi vo vykonavacom rozhodnuti 2014/132/EU.
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Cldnok 2

Svajciarsko, pokial ide o FABEC, by malo prijat potrebné opatrenia, aby zabezpecilo, Ze jeho nirodny dozorny orgén
navrhne revidované vykonnostné ciele tykajice sa klticovych oblasti vykonnosti zameranych na kapacitu a nakladova
efektivnost v silade s ¢lankami 3 a 4.

Cldnok 3

Vykonnostné ciele v klcovej oblasti vykonnosti zameranej na kapacitu, ktoré predlozilo Svajciarsko, pokial ide
o FABEC, by mali byt revidované smerom nadol. Uvedené ciele by mali byt aspon v siilade s prislusnymi referenénymi
hodnotami FAB stanovenymi v pldne prevddzky siete. V revizii uvedenych vykonnostnych cielov by sa mali zohladnit
ndpravné alebo zmierfiujice opatrenia, ktoré si zamerané na zabezpecenie dodrZiavania prislusnych referenénych
hodnot FAB, a ktoré st uvedené v plane prevadzky siete.

Cldnok 4

Vykonnostné ciele v kla¢ovej oblasti vykonnosti zameranej na nakladovt efektivnost vyjadrené v tratovych stanovenych
jednotkovych ndkladoch, ktoré predlozilo Svajciarsko, pokial ide o FABEC, by mali byt revidované smerom nadol na
takd troven, aby boli v silade so zniZenim priemernych tratovych stanovenych jednotkovych nakladov na trovni Unie
pocas druhého referen¢ného obdobia a v priebehu celkového trvania prvého a druhého referen¢éného obdobia. Uvedend
revizia smerom nadol by mala zahfiat zniZenie trafovych stanovenych ndkladov pocas druhého referen¢ného obdobia
a reviziu progndzy dopravy vyjadrenej v jednotkach sluzieb.

Cldnok 5

Toto rozhodnutie je uréené Svajciarskej federacii.

V Bruseli 30. jiina 2015

Za Komisiu
Violeta BULC

clenka Komisie
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PRILOHA
Vykonnostné ciele v kltdcovych oblastiach vykonnosti zameranych na kapacitu a ndkladovd
efektivnost zahrnuté do nirodnych plinov alebo plinov funkcnych blokov vzdusného priestoru,
ktoré predlozilo Svajciarsko v silade s nariadenim (ES) & 549/2004, v pripade ktorych sa
skonstatoval nesilad s vykonnostnymi cielmi pre celd Uniu na druhé referenéné obdobie
KEUCOVA OBLAST VYKONNOSTI ZAMERANA NA KAPACITU
Miera meskania manazmentu toku letovej prevadzky (ATFM) na trati v mindtach/let
o CIELOVA TRATOVA KAPACITA FAB
CLENSKY STAT FAB
2015 2016 2017 2018 2019
[Belgicko/Luxembursko]
[Franciizsko]
V stlade
[Nemecko] FABEC 0,48 0,49 0,48 0,47 0,43)
[Holandsko]
Svajciarsko
KLUCOVA OBLAST VYKONNOSTI ZAMERANA NA NAKLADOVU EFEKTIVNOST
Vysvetlivky:
Kod Polozka Jednotky
(A) Celkové tratové stanovené ndklady (v nomindlnom vyjadreni a v ndrodnej mene)
(B) Miera inflacie (%)
Q) Index inflacie (100 = 2009)
(D) | Celkové tratové stanovené ndklady (v redlnych cendch z roku 2009 a v ndrodnej mene)
(E) Celkové tratové jednotky sluzieb (TSU)
(F) Tratové stanovené jednotkové ndklady (DUC) (v redlnych cendch z roku 2009 a v ndrodnej mene)
FABEC
Zéna spoplatiiovania: Svajéiarsko — mena: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(A) 155 368 493 156 819 377 158 799 337 159 144 368 160 894 397
(B) 0,5 % 1,0 % 1,0 % 1,0 % 1,0 %
©) 100,8 101,8 102,8 103,9 104,9
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Zéna spoplatiiovania: Svajéiarsko — mena: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(D) 154 139 443 154 038 465 154 438 925 153 242 061 153 393 253
(E) 1418 755 1428 660 1 440 060 1 454 424 1470 383
(F) 108,64 107,82 107,24 105,36 104,32
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/1057
z 1. jila 2015,

ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie 2012/715/EU, ktorym sa stanovuje zoznam tretich krajin

s regulaénym rémcom uplatnitelnym na G¢inné litky humzinnych liekov a prislusnou kontrolou

a presadzovanim prdvnych predpisov, ktoré zabezpecu]u troveli ochrany verejného zdravia
rovnocenni s droviiou ochrany v Unii

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolo¢enstva o humdnnych liekoch ('), a najmi na jej ¢lanok 111b ods. 1,

kedZe

(1) V stlade s ¢lankom 111b ods. 1 smernice 2001/8 3/ES moZe tretia strana poziadat Komisiu o postidenie toho, ¢i
jej regula¢ny rdmec uplatnltelny na G¢inné latky vyvazané do Unie a prlslusna kontrola a presadzovanie prdvnych
predpisov zabezpecuji tiroven ochrany verejného zdravia rovnocennt s tiroviiou ochrany v Unii, aby mohla byt
zahrnutd do zoznamu tretich krajin, ktoré zabezpecuji rovnocennd droveri ochrany verejného zdravia.

(2)  lzrael poziadal listom z 9. médja 2012 o zahrnutie do zoznamu v silade s ¢linkom 111b ods. 1 smernice
2001/83/ES. Komisia vo svojom postdeni rovnocennosti skonstatovala, Ze poziadavky uvedeného ¢lanku boli
splnené. Pri tomto posudzovani rovnocennosti sa zohladnila dohoda o posudzovani zhody a uzndvani priemy-
selnych vyrobkov (%), ako je uvedené v ¢lanku 51 ods. 2 uvedenej smernice, medzi Izraelom a Uniou.

(3)  Brazilia poziadala listom zo 4. oktébra 2012 o zahrnutie do zoznamu v silade s ¢ldnkom 111b ods. 1 smernice
2001/83[ES. Na zdklade preskiimania prislusnej dokumenticie a dvoch preskiimani na mieste a po ndleZitom
zohladneni akéného plénu, ktory navrhla Brazilia 12. marca 2015, Komisia vo svojom postideni rovnocennosti
skonstatovala, Ze poziadavky uvedeného ¢lanku boli splnené.

(4)  Vykonéavacie rozhodnutie Komisie 2012/715/EU () by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu 2012/715/EU sa nahrddza textom uvedenym v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

() U.v.ESL311,28.11.2001,s. 67.

() Rozhodnutie Rady 2013/1/EU z 20. novembra 2012 o uzavreti Protokolu k Euro-stredomorskej dohode o pridruzeni medzi
Europskyml spolocenstvami a ich ¢lenskymi Stdtmi na jednej strane a Izraelskym Stdtom na strane druhej, o posudzovani zhody
a uznavani priemyselnych vyrobkov (CAA) (U.v.EUL 1, 4.1.2013,s. 1).

(®) Vykondvacie rozﬁodnutle Komisie 2012/715/EU z 22. novembra 2012, ktorym sa v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83[ES stanovuje zoznam tretich krajin s regulaénym rdmcom uplatmtelnym na G¢inné litky huménnych lickov
a prlslusnou kontrolou a presadzovanim pravnych predpisov, ktoré zabezpecuju tiroven ochrany verejného zdravia rovnocennd
s iroviiou ochranyvUnu (U.v.EUL325,23.11.2012,s. 15).
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Cldnok 2
Toto rozhodnutie nadobtda tcinnost dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
linie.
V Bruseli 1. jala 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

LPRILOHA

Zoznam tretich krajin s regulaénym rémcom uplatnitelnym na G&inné litky humdnnych liekov a prislusnou
kontrolou a presadzovanim prdvnych predpisov, ktoré zabezpecuja drovenn ochrany verejného zdravia
rovnocennd s droviiou ochrany v Unii

Tretia krajina Pozndmky

Austrélia

Brazilia

Izrael ()

Japonsko

Svajciarsko

Spojené Staty americké

() Dalej chdpat ako Izraelsky $tdt bez tzem{ pod izraelskou spravou od jina 1967, konkrétne bez Golanskych vysin, pdsma Gazy,
vychodného Jeruzalema a zvysku Predjorddnska.”
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AKTY PRIJATE ORGANMI ZRIADENYMI
MEDZINARODNYMI DOHODAMI

ROZHODNUTIE VYBORU ZRIADENEHO PODIA DOHODY MEDZI EUROPSKYM
SPOLOCENSTVOM A SVAJCIARSKOU KONFEDERACIOU O VZAJOMNOM UZNAVANI VO
VZTAHU K POSUDZOVANIU ZHODY &. 1/2015

zo 14. aprila 2015

o zmene kapitoly 16 o stavebnych vyrobkoch, kapitoly 18 o biocidnych vyrobkoch a o aktualizicii
pravnych odkazov uvedenych v prilohe 1 [2015/1058]

VYBOR,

so zretefom na Dohodu medzi Eurépskym spolocenstvom a Svajciarskou konfedericiou o vzdjomnom uzndvani vo
vztahu k posudzovaniu zhody (dalej len ,dohoda“), a najmd na jej ¢ldnok 10 ods. 4, ¢ldnok 10 ods. 5 a ¢ldnok 18
ods. 2,

kedze:

(1)  Eurdpska Gnia prijala nové nariadenie o stavebnych vyrobkoch (') a Svajciarsko zmenilo svoje legislativne,
regulacné a spravne predpisy, ktoré sa podla ¢lanku 1 ods. 2 nariadenia povazuji za ekvivalentné s pravnymi
predpismi Eurdpskej tnie.

(2)  Kapitola 16 prilohy 1 (Stavebné vyrobky) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.

(3)  Eurdpska Gnia prijala nové nariadenie o biocidnych vyrobkoch () a Svajciarsko zmenilo svoje legislativne,
regula¢né a spravne predpisy, ktoré sa podla ¢lanku 1 ods. 2 dohody povazuji za ekvivalentné s pravnymi
predpismi Eurdpskej tnie.

(4)  Kapitola 18 prilohy 1 (Biocidne vyrobky) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.

(5)  V kapitole 14 [Sprdvna laboratérna prax (GLP)] a v kapitole 15 (GMP inspekcia lieciv a skupinovy certifikat)
p p p p P pinovy
prilohy 1 k dohode je potrebné aktualizovat odkazy na pravne predpisy.

(6)  V ¢clanku 10 ods. 5 dohody sa stanovuje, Ze vybor moéZe na ndvrh jednej zo zmluvnych strdn pozmenit prilohy
k dohode,

ROZHODOL TAKTO:

1. Kapitola 16 (Stavebné vyrobky) prilohy 1 k dohode sa meni v stlade s ustanoveniami uvedenymi v dodatku A, ktory
je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

2. Kapitola 18 (Biocidne vyrobky) prilohy 1 k dohode sa meni v stilade s ustanoveniami uvedenymi v dodatku B, ktory
je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

3. Priloha 1 k dohode sa meni v sdlade s ustanoveniami dodatku C, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011 z 9. marca 2011, ktorym sa ustanovuji harmonizované podmienky
uvddzania stavebnych vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje smernica Rady 89/106/EHS (U v.EUL 88, 4.4.2011,s. 5).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani b10c1dnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1).
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4. Toto rozhodnutie, vyhotovené v dvoch exempldroch, podpisujii zdstupcovia vyboru, ktori st splnomocneni konat
v mene zmluvnych strdn. Toto rozhodnutie nadobtda G¢innost diiom posledného podpisu.

V mene Svajciarskej konfederdcie V mene Eurdpskej iinie
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK
V Berne 14. aprila 2015 V Bruseli 7. aprila 2015
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DODATOK A

V prilohe 1 (Vyrobkové dseky) sa kapitola 16 (Stavebné vyrobky) vypusta a nahrddza takto:

+KAPITOLA 16

STAVEBNE VYROBKY

ODDIEL I

Legislativne, regulaéné a spravne predpisy

Predpisy, na ktoré sa vztahuje cldnok 1 ods. 2:

Eurdpska tnia 1. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 305/2011z 9. marca 2011, ktorym sa usta-
novuji harmonizované podmienky uvddzania stavebnych vyrobkov na trh a ktorym sa zru-
Suje smernica Rady 89/106/EHS (U.v. EU L 88, 4.4.2011, s. 5), naposledy zmenené delegova-
nym nariadenim Komisie (EU) ¢. 574/2014 z 21. februira 2014 (U. v. EU L 159, 28.5.2014,
s. 41), ako aj vykondvacie a delegované akty Komisie prijaté podla tohto nariadenia do 15. de-
cembra 2014 [dalej spolu len nariadenie (EU) ¢. 305/2011].

2. Rozhodnutie Komisie 94/23[ES zo 17. janudra 1994 o spolo¢nych procesnych pravidlach pre
Eurépske technické osvedéenie (U. v. ES L 17, 20.1.1994, s. 34).

2a. Rozhodnutie Komisie 94/611[ES z 9. septembra 1994, ktorym sa vykondva ¢ldnok 20 smer-
nice 89/106/EHS o stavebnych vyrobkoch (U. v. ES L 241, 16.9.1994, s. 25).

2b. Rozhodnutie Komisie 95/204/ES z 31. mdja 1995, ktorym sa vykondva cldnok 20 ods. 2
smernice Rady 89/106/EHS o stavebnych vyrobkoch (U. v. ES L 129, 14.6.1995, s. 23).

3. Rozhodnutie Komisie 95/467[ES z 24. oktobra 1995, ktorym sa vykonédva ¢ldnok 20 ods. 2
smernice Rady 89/106/EHS o stavebnych vyrobkoch (U. v. ES L 268, 10.11.1995, s. 29).

4. Rozhodnutie Komisie 96/577/ES z 24. jina 1996 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov v stlade s ¢clinkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zretefom na stabilné
protipoZiarne systémy (U. v. ES L 254, 8.10.1996, s. 44).

5. Rozhodnutie Komisie 96/578/ES z 24. jina 1996 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov v silade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtice sa sanitdrnych
zariadeni (U. v. ES L 254, 8.10.1996, s. 49).

6. Rozhodnutie Komisie 96/579/ES z 24. jina 1996 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov v stilade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtice sa vybavenia po-
zemnych komunikdcif (U.v. ES L 254, 8.10.1996, s. 52).

7. Rozhodnutie Komisie 96/580/ES z 24. jiina 1996 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov v sdlade s cldnkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajice sa zavesenych
stien (U. v. ES L 254, 8.10.1996, s. 56).

8. Rozhodnutie Komisie 96/581/ES z 24. jina 1996 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov v stlade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajicej sa geotextilii
(U. v. ESL 254, 8.10.1996, s. 59).

9. Rozhodnutie Komisie 96/582/ES z 24. jina 1996 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov v siilade s clinkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtice sa konstrukc-
nych tesnenych systémov zasklenia a kovovych kotiev do beténu (U. v. ES L 254, 8.10.1996,
s. 62).

10. Rozhodnutie Komisie 96/603/ES zo 4. oktébra 1996, ktorym sa ustanovuje zoznam vyrob-
kov patriacich do tried A Neprispievajii k poZiaru‘ ustanovenych v rozhodnuti 94/611/ES,
ktorym sa vykondva clinok 20 smernice Rady 89/106/EHS o stavebnych vyrobkoch
(U.v.ES L 267, 19.10.1996, s. 23).
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11. Rozhodnutie Komisie 97/161/ES zo 17. februdra 1997 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov podla ¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/ 106/EHS pokial ide o kovové
injektizne kotvy do beténu pouZivané na upevnenie lahkych systémov (U. v. ES L 62,
43.1997, s. 41).

12. Rozhodnutie Komisie 97/176/ES zo 17. februdra 1997 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov v silade s ¢lankom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o vy-
robky z konstrukéného dreva a doplnkové vyrobky (U. v. ES L 73, 14.3.1997, s. 19).

13. Rozhodnutie Komisie 97/177/ES zo 17. februdra 1997 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov v stlade s ¢ldinkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o ko-
vové injektované kotvy pouzivané do muriva (U. v. ES L 73, 14.3.1997, s. 24).

14. Rozhodnutie Komisie 97/462/ES z 27. jina 1997 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov podla ¢linku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajicej sa panelov na bdze
dreva (U. v. ES L 198, 25.7.1997, s. 27).

15. Rozhodnutie Komisie 97/463/ES.z 27. juna 1997 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtce sa plastovych kotiev
pouzivanych do beténu a muriva (U. v. ES L 198, 25.7.1997, s. 31).

16. Rozhodnutie Komisie 97/464/ES.z 27. juna 1997 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov v stlade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtice sa vyrobkov pre
kanalizcie (techniku odpadovych vod) (U. v. ES L 198, 25.7.1997, s. 33).

17. Rozhodnutie Komisie 97/555/ES zo 14. jila 1997 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v stlade s clinkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajicej sa cemen-
tov, stavebnych vépien a ostatnych hydraulickych spojiv (U. v. ES L 229, 20.8.1997, 5. 9).

18. Rozhodnutie Komisie 97/556/ES zo 14. jula 1997 o postupe pri preukazovani zhody staveb-
nych vyrobkov v siilade s ¢lankom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o vonkaj-
Sie tepelno-izolacné kompozitné systémy/stavebnice so zdkladnou omietkou (ETICS)
(U v. ESL 229, 20.8.1997, s. 14).

19. Rozhodnutie Komisie 97/571[ES z 22. jila 1997 o vSeobecnom formdte eurépskeho technic-
kého schvilenia pre stavebné vyrobky (U. v. ES L 236, 27.8.1997, s. 7).

20. Rozhodnutie Komisie 97/597/ES zo 14. jila 1997 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v stlade s ¢lankom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o beto-
narsku a predpinaciu ocel do betonu (U. v. ES L 240, 2.9.1997, s. 4).

21. Rozhodnutie Komisie 97/638/ES.z 19. septembra 1997 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov v stilade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajdce sa spo-
jovacich prostriedkov na drevo uréené na stavebné konstrukcie (U. v. ES L 268, 1.10.1997,
s. 36).

22. Rozhodnutie Komisie 97/740[ES zo 14. oktébra 1997 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov podla ¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o murivo
a pribuzné vyrobky (U. v. ES L 299, 4.11.1997, 5. 42).

23. Rozhodnutie Komisie 98/143/ES z 3. februdra 1998 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v stlade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o sy-
stémy mechanicky upeviiovanych pruznych stresnych vodotesnych membran (U. v. ES L 42,
14.2.1998, s. 58).

24. Rozhodnutie Komisie 97/808/ES z 20. novembra 1997 o postupe pri preukazovani zhody
stavebnych vyrobkov v stlade s ¢clinkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide
o podlahoviny (U. v. ES L 331, 3.12.1997, s. 18).

25. Rozhodnutie Komisie 98/213/ES z 9. marca 1998 o postupe overovania zhody stavebn)'lch
vyrobkov podla ¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS v stvislosti so zostavami vna-
tornych priecok (U.v. ES L 80, 18.3.1998, s. 41).
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26. Rozhodnutie Komisie 98/214/ES z 9. marca 1998 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla ¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o vyrobky
z konstrukénych kovov a doplnkové vyrobky (U. v. ES L 80, 18.3.1998, s. 46).

27. Rozhodnutie Komisie 98/279/ES z 5. decembra 1997 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych V}’rrobkov v stlade s ¢lankom 20 ods. 2 smernice Rady 89/ 106/EHS so zretelom na ne-
samonosné trvalé debniace zostavy/systémy na bdze dutych tvdrnic alebo panelov z izola¢nych
materidlov a niekedy betonu (U. v. ES L 127, 29.4.1998, s. 26).

28. Rozhodnutie Komisie 98/436/EC z 22. jina 1998 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS vo veci stresnych krytin,
stresnych svetlikov, stresnych okien a doplnkovych vyrobkov (U. v. ES L 194, 10.7.1998,
s. 30).

29. Rozhodnutie Komisie 98/437/ES z 30. jina 1998 o postupe preukazovania zhody stavebnych
Vyrobkov v stlade s ¢ldnkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o vonkajsie
a vndtorné povrchové tpravy stien a stropov (U. v. ES L 194, 10.7.1998, s. 39).

30. Rozhodnutie Komisie 98/456(ES z 3. jula 1998 o postupe preukazovania zhody stavebnych
vyrobkov v stlade s clinkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zreteflom na doda-
to¢né predpinacie zostavy pre predpinanie konstrukcii (U. v. ES L 201, 17.7.1998, s. 112).

31. Rozhodnutie Komisie 98/457[ES z 3. jula 1998 tykajiice sa testov metédou izolovaného ho-
riaceho prvku (SBI) uvedenou v rozhodnuti 94/611/ES, ktorym sa vykondva ¢ldnok 20 smer-
nice Rady 89/106/EHS o stavebnych vyrobkoch (U. v. ES L 201, 17.7.1998, s. 114).

32. Rozhodnutie Komisie 98/598/ES z 9. oktébra 1998 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v sdlade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtice sa kame-
niva (U. v. ESL 287, 24.10.1998, s. 25).

33. Rozhodnutie Komisie 98/599/ES z 12. oktébra 1998 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v stilade s ¢lankom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtice sa aplikicie
tekutych stresnych vodotesnych systémov (U. v. ES L 287, 24.10.1998, s. 30).

34. Rozhodnutie Komisie 98/600/ES z 12. oktébra 1998 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla clanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o samonosné
priesvitné stre§né zostavy (okrem zostdv na béze skla) (U. v. ES L 287, 24.10.1998, s. 35).

35. Rozhodnutie Komisie 98/601/ES z 13. oktbra 1998 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v stlade s ¢ldnkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o vy-
robky pre cestné stavby (U. v. ES L 287, 24.10.1998, s. 41).

36. Rozhodnutie Komisie 99/89/ES z 25. janudra 1999 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v silade s ¢ldnkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zretelom na zo-
stavy pre prefabrikované schodiskd (U. v. ES L 29, 3.2.1999, s. 34).

37. Rozhodnutie Komisie 1999/90/ES z 25. janudra 1999 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o mem-
brany (U. v. ES L 29, 3.2.1999, s. 38).

38. Rozhodnutie Komisie 1999/91/ES z 25. janudra 1999 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov v stilade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o te-
pelno-izolacné vyrobky (U. v. ES L 29, 3.2.1999, s. 44).

39. Rozhodnutie Komisie 1999/92/ES z 25. janudra 1999 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov v stlade s ¢linkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zretelom na
lahké kompozitné nosniky a stlpy na baze dreva (U. v. ES L 29, 3.2.1999, 5. 49).

40. Rozhodnutie Komisie 1999/93[ES z 25. janudra 1999 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov v stlade s ¢clinkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zretelom na
dvere, oknd, okenice, Zaliizie, briny a stvisiace technické vybavenie budov (U. v. ES L 29,
3.2.1999, s. 51).
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41. Rozhodnutie Komisie 1999/94/ES z 25. janudra 1999 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov v stlade s ¢ldnkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zretelom na
prefabrikované vyrobky z normilneho/lahkého/autokldvového prevzdusneného betonu
(U.v. ES L 29, 3.2.1999, s. 55).

41a. Rozhodnutie Komisie 1999/453/ES z 18. jina 1999, ktorym sa menia a doplfiajii rozhod-
nutia 96/579/ES a 97/808/ES o postupe preukazovania zhody stavebnych vyrobkov podla
¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o vybavenie ciest, pripadne podlaho-
vin (U. v. ESL 178, 14.7.1999, s. 50).

42. Rozhodnutie Komisie 1999/454/ES z 22. juna 1999 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla ¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/ 106/EHS, pokial ide o vyrobky na
protipoziarne upchévky, protipoziarne tesnenia a na poziarnu odolnost (U. v. ES L 178,
14.7.1999, s. 52).

43. Rozhodnutie Komisie 1999/455/ES z 22. jina 1999 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych Vyrobkov v stilade s ¢ldnkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zretefom na dre-
vené ramové a zrubové prefabrikované zostavy budov (U. v. ES L 178, 14.7.1999, s. 56).

44. Rozhodnutie Komisie 1999/469/ES z 25. juna 1999 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o vyrobky si-
visiace s beténom, maltou a cementovou kasou (U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 27).

45. Rozhodnutie Komisie 1999/470/ES z 29. juna 1999 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zretefom na lepidld na
stavebné Gcely (U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 32).

46. Rozhodnutie Komisie 1999/471[ES z 29. juna 1999 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajticej sa zariadeni na
vykurovanie vnitornych priestorov (U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 37).

47. Rozhodnutie Komisie 1999/472[ES z 1. jila 1999 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov v siilade s ¢lankom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtice sa potrubi,
zasobnikov a ostatného prislusenstva, ktoré neprichddzaji do kontaktu s vodou urcenou na
Tudskii spotrebu (U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 42).

48. Rozhodnutie Komisie 2000/147/ES z 8. februdra 2000, ktorym sa vykondva smernica Rady
89/106/EHS, pokial ide o klasifikiciu reakcie stavebnych vyrobkov na ohen (U. v. ES L 50,
23.2.2000, s. 14).

49. Rozhodnutie Komisie 2000/245/ES z 2. februdra 2000 o postupe overovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla ¢linku 20 ods. 4 smernice Rady 89/106/EHS, ktoré sa vztahuje na vy-
robky z plochého skla, profilovaného skla a sklenenych tvarnic (U. v. ES L 77, 28.3.2000,
s. 13).

50. Rozhodnutie Komisie 2000/273/ES z 27. marca 2000 o postupe overovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla ¢linku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o sedem vy-
robkov pre eurépske technické schvalenia bez ustanovenia (U. v. ES L 86, 7.4.2000, s. 15).

51. Rozhodnutie Komisie 2000/367/ES z 3. mdja 2000, ktoré vykondva smernicu Rady
89/ 106/EHS s ohladom na klasifikdciu poziarnej odolnosti stavebnych vyrobkov, stavebnych
prac a ich ¢asti (U. v. ES L 133, 6.6.2000, s. 26).

52. Rozhodnutie Komisie 2000/447ES z 13. jina 2000 o postupe overovania zhody stavebnych
Vyrobkov podla ¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/ 106[EHS, pokial ide o prefabrikované
nosné sendvicové panely na bize dreva a samonosné lahké kompozitné panely (U. v. ES L 180,
19.7.2000, s. 40).

53. Rozhodnutie Komisie 2000/553/ES zo 6. septembra 2000, ktorym sa vykondva smernica
Rady 89/106/EHS, pokial ide o odolnosti stresnych krytin pri posobeni vonkajsicho zdroja
ohna (U. v. ES L 235, 19.9.2000, s. 19).

53a. Rozhodnutie Komisie 2000/605/ES z 26. septembra 2000, ktorym sa meni a dopliia rozhod-
nutie 96/603/ES, ktorym sa ustanovuje zoznam vyrobkov patriacich do tried A Neprispievajd
k poziaru’, ustanovenych v rozhodnuti 94/611/ES, ktorym sa vykondva ¢ldnok 20 smernice
Rady 89/106/EHS o stavebnych vyrobkoch (U. v. ES L 258, 12.10.2000, s. 36).
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54. Rozhodnutie Komisie 2000/606/ES z 26. septembra 2000 o postupe overovania zhody sta-
vebnych vyrobkov podla ¢linku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o Sest vy-
robkov pre eurépske technické schvilenia bez ustanovenia (U. v. ES L 258, 12.10.2000,
s. 38).

55. Rozhodnutie Komisie 2001/19/ES z 20. decembra 2000 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych Vyrobkov na zdklade ¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS o dilata¢nych
spojoch pre cestné mosty (U. v. ES L 5, 10.1.2001, s. 6).

56. Rozhodnutie Komisie 2001/308/ES z 31. janudra 2001 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov v stlade s ¢lainkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS v stvislosti s te-
pelnoizolacnymi obkladovymi prvkami vonkajsich stien (U. v. ES L 107, 18.4.2001, s. 25).

56a. Rozhodnutie Komisie 2001/596/ES z 8. janudra 2001, ktorym sa menia a doplfiajt rozhod-
nutia 95/467/ES, 96/578/ES, 96/580/ES, 97/176/ES, 97/462[ES, 97/556[ES, 97/740/ES,
97/808[ES, 98/213JES, 98/214/ES, 98/279/ES, 98/436/ES, 98/437JES, 98/599]ES,
98/600/ES, 98/601/ES, 1999/89/ES, 1999/90[ES, 1999/91/ES, 1999/454[ES, 1999/469]ES,
1999/470[ES, 1999/471[ES, 1999/472/ES, 2000/245[ES, 2000/273[ES a 2000/447ES o po-
stupe preukazovania zhody niektorych stavebnych vyrobkov podla ¢ldnku 20 smernice Rady
89/106/EHS (U.v. ES L 209, 2.8.2001, s. 33).

57. Rozhodnutie Komisie 2001/671/ES z 21. augusta 2001, ktorym sa vykondva smernica Rady
89/106/EHS, pokial ide o klasifikdciu z hladiska prevedenia striech a stresnych krytin pre pri-
pad vonkajsieho poziaru (U. v. ES L 235, 4.9.2001, s. 20).

58. Rozhodnutie Komisie 2002/359/ES z 13. mdja 2002 o postupe overovania zhody stavebnych
vyrobkov prichddzajiicich do styku s vodou urcenou na ludskd spotrebu podla ¢lanku 20
ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS (U. v. ES L 127, 14.5.2002, s. 16).

59. Rozhodnutie Komisie 2002/592/ES z 15. jila 2002, ktorym sa menia a doplfajti rozhodnutia
95/467[ES, 96/577[ES, 96/578[ES a 98/598/ES o postupe overovania zhody niektorych sta-
vebnych vyrobkov podla ¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS v stvislosti s vyrob-
kami zo sadry, stabilnymi protipoziarnymi systémami, resp. hygienickymi zariadeniami a agre-
gatmi (U.v.ES L 192, 20.7.2002, s. 57).

60. Rozhodnutie Komisie 2003/43[ES zo 17. janudra 2003, ktorym sa ustanovujd triedy reakcie
na ohefi pre urcité stavebné vyrobky (U. v. ES L 13, 18.1.2003, s. 35).

61. Rozhodnutie Komisie 2003/312/ES z 9. aprila 2003 o uverejneni odkazu na normy t)’fkajﬁce
sa tepelnoizolacnych vyrobkov, geotextilif, stdlych hasiacich zariadeni a sadrovych tvérnic
podla smernice Rady 89/106/EHS (U. v. EU L 114, 8.5.2003, s. 50).

62. Rozhodnutie Komisie 2003/424/ES zo 6. jina 2003, ktorym sa meni a dopliia rozhodnutie
96/603/ES, ktorym sa ustanovuje zoznam vyrobkov patriacich do tried A Neprispievaja k po-
ziaru’ ustanovenych v rozhodnuti 94/611/ES, ktorym sa vykondva ¢ldnok 20 smernice Rady
89/106/EHS o stavebnych vyrobkoch (U. v. EU L 144, 12.6.2003, s. 9).

63. Rozhodnutie Komisie 2003/593/ES zo 7. augusta 2003, ktorym sa menf a dopliia rozhodnu-
tie 2003/43/ES o ustanoveni tried poZziarnej odolnosti urcitych stavebnych vyrobkov
(U.v. EU L 201, 8.8.2003, s. 25).

64. Rozhodnutie Komisie 2003/629/EC z 27. augusta 2003, ktorym sa menf a dopliia rozhodnu-
tie 2000/367[ES s ohladom na klasifikdciu poziarnej odolnosti stavebnych vyrobkoy, pokial
ide o zaradenie vyrobkov na reguldciu dymu a tepla do tejto klasifikdcie (U. v. EU L 218,
30.8.2003, s. 51).

65. Rozhodnutie Komisie 2003/632/ES z 26. augusta 2003, ktorym sa menf a dopliia rozhodnu-
tie 2000/147ES, ktorym sa vykondva smernica Rady 89/106/EHS s ohladom na klasifikdciu
poziarnej odolnosti stavebnych vyrobkov (U. v. EU L 220, 3.9.2003, s. 5).

66. Rozhodnutie Komisie 2003/639/ES zo 4. septembra 2003 o postupe preukazovania zhody
stavebnych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, ktory sa tyka svor-
nikov pre kontrukéné spoje (U. v. EU L 226, 10.9.2003, s. 18).

67. Rozhodnutie Komisie 2003/640[ES zo 4. septembra 2003 o postupe preukazovania zhody
stavebnych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, ktory sa tyka zo-
stav vonkajsich obkladov stien (U. v. EU L 226, 10.9.2003, s. 21).
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68. Rozhodnutie Komisie 2003/655/ES z 12. septembra 2003 o postupe preukazovania zhody
stavebnych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, ktory sa tyka vodo-
tesnych zostv krytin podlh a stien mokrych priestorov (U. v. EU L 231, 17.9.2003, s. 12).

69. Rozhodnutie Komisie 2003/656/ES z 12. septembra 2003 o postupe overovania zhody sta-
vebnych vyrobkov podla ¢linku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o sedem
vyrobkov pre eurépske technické schvilenia bez usmernenia (U. v. ES L 231, 17.9.2003,
s. 15).

70. Rozhodnutie Komisie 2003/722[ES zo 6. oktobra 2003 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, ktory sa tyka hydroi-
zolaénych zostdv nandsanych na mostovku v kvapalnom stave (U. v. EU L 260, 11.10.2003,
s. 32).

71. Rozhodnutie Komisie 2003/728/ES z 3. oktébra 2003 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov podla ¢lanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajiceho sa zostdv
kovovych rdmovych stavebnych konstrukcii, zostdv beténovych rémov;’fch stavebnych kon-
Strukcii, prefabrikovanych stavebnych buniek, zostdv chladiarni a zostdv na ochranu proti pa-
dajticim skalam (U. v. EU L 262, 14.10.2003, s. 34).

72. Rozhodnutie Komisie 2004/663/ES z 20. septembra 2004, ktorym sa meni a dopliia rozhod-
nutie 97/464ES o postupe preukazovania zhody stavebnych vyrobkov podla ¢lanku 20
ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajtce sa vyrobkov pre kanalizdciu (techniku odpado-
vych vod) (U. v. EU L 302, 29.9.2004, s. 6).

73. Rozhodnutie Komisie 2005/403/ES z 25. mdja 2005, ktorym sa pre niektoré stavebné vy-
robky ustanovuji triedy vlastnosti striech a stre$nych krytin pri poziari zvonka v zmysle
smernice Rady 89/106/EHS (U. v. EU L 135, 28.5.2005, s. 37).

74. Rozhodnutie Komisie 2005/484/[ES zo 4. jala 2005 o postupe preukazovania zhody staveb-
nych vyrobkov podla ¢ldnku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o zostavy chla-
diarenskych budov a zostavy obvodovych plastov chladiarenskych budov (U. v. EU L 173,
6.7.2005, 5. 15).

75. Rozhodnutie Komisie 2005/610/ES z 9. augusta 2005, ktorym sa ustanovujt triedy reakcie
na oheii niektorych stavebnych vyrobkov (U. v. EU L 208, 11.8.2005, s. 21).

76. Rozhodnutie Komisie 2005/823/ES z 22. novembra 2005, ktorym sa meni a doplia rozhod-
nutie 2001/671/ES, ktorym sa vykondva smernica Rady 89/ 106/EHS pokial ide o klasifikdciu
striech a stresnych krytin z hladiska zafazenia vonkajiim poziarom (U. v. EU L 307,
25.11.2005, s. 53).

77. Rozhodnutie Komisie 2006/190/ES z 1. marca 2006, ktorym sa meni a doplia rozhodnutie
97/808/ES o postupe pri preukazovani zhody stavebnych vyrobkov v silade s ¢clinkom 20
ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o podlahoviny (U. v. EU L 66, 8.3.2006, s. 47).

78. Rozhodnutie Komisie 2006/213/ES zo 6. marca 2006, ktorym sa ustanovuju triedy reakcie
na oheil pre urcité stavebné vyrobky, pokial ide o drevené podlahoviny a dosky a obklady
z prirodného dreva (U. v. EU L 79, 16.3.2006, s. 27).

79. Rozhodnutie Komisie 2006/600/ES zo 4. septembra 2006, ktorym sa pre urcité stavebné vy-
robky ustanovujt triedy odolnosti z hladiska zatazenia vonkajsim ohfiom a ktoré sa tyka
stresnych sendvicovych panelov s obojstrannym kovovym plastom (U. v. EU L 244, 7.9.2006,
s. 24).

80. Rozhodnutie Komisie 2006/673/ES z 5. oktdbra 2006, ktorym sa meni a doplita rozhodnutie
2003/43[ES ustanovujlce triedy reakcie na ohen pre urcité stavebné vyrobky, pokial ide o sa-
drokarténové dosky (U. v. EU L 276, 7.10.2006, s. 77).

81. Rozhodnutie Komisie 2006/751/ES z 27. oktobra 2006, ktorym sa meni a dopliia rozhodnu-
tie 2000/147[ES, ktorym sa vykondva smernica Rady 89/106/EHS, pokial ide o klasifikdciu
reakcie na ohef stavebnych vyrobkov (U. v. EU L 305, 4.11.2006, s. 8).

82. Rozhodnutie Komisie 2006/893/ES z 5. decembra 2006 o zruleni odkazu na normu
EN 10080:2005 Ocele na vystuz do beténu — Zvaritelné vystuzné ocele — VSeobecne v stilade
so smernicou Rady 89/106/EHS (U. v. EU L 343, 8.12.2006, s. 102).
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83. Rozhodnutie Komisie 2007/ 348/ES z 15. médja 2007, ktorym sa meni a doplia rozhodnutie
2003/43ES, ktorym sa ustanovuju triedy reakcie na ohefi pre urcité stavebné vyrobky, pokial
ide o drevené panely (U. v. EU L 131, 23.5.2007, s. 21).

84. Rozhodnutie Komisie 2010/81/EU z 9. februdra 2010, ktorym sa ustanovuj triedy reakcie
urcitych stavebnych vyrobkov na ohen, pokial ide o lepidld na keramické dlazdice
(U.v. EU L 38, 11.2.2010, s. 9).

85. Rozhodnutie Komisie 2010/82/EU z 9. februdra 2010, ktorym sa ustanovuj triedy reakcie
urcitych stavebnych vyrobkov na ohen, pokial ide o dekoracny kryci materidl na steny vo
forme zvitkov a blokov (U. v. EU L 38, 11.2.2010, s. 11).

86. Rozhodnutie Komisie 2010/83/EU z 9. februdra 2010, ktor)'rm sa ustanovuja triedy reakcif ur-
citych stavebnych vyrobkov na ohefi, pokial ide o Spdrovacie tmely schntice na vzduchu
(U v.EU L 38, 11.2.2010, s. 13).

87. Rozhodnutie Komisie 2010/85/EU z 9. februdra 2010, ktorym sa ustanovuji triedy reakcie
urcitych stavebnych vyrobkov na ohef, pokial ide o cementové potery, potery zo sfranu vépe-
natého a podlahové potery zo syntetickej Zivice (U. v. EU L 38, 11.2.2010, s. 17).

88. Rozhodnutie Komisie 2010/679/EU z 8. novembra 2010, ktorym sa meni a dopliia rozhod-
nutie 95/467[ES, ktorym sa vykondva ¢ldnok 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS o staveb-
nych vyrobkoch (U. v. EU L 292, 10.11.2010, s. 55).

89. Rozhodnutie Komisie 2010/683/EU z 9. novembra 2010, ktorym sa meni a dopliia rozhod-
nutie 97/555/ES o postupe preukazovania zhody stavebnych vyrobkov v siilade s ¢lankom 20
ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS tykajticej sa cementov, stavebnych vdpien a ostatnych hy-
draulickych spojiv (U. v. ES L 293, 11.11.2010, s. 60).

90. Rozhodnutie Komisie 2010/737/EU z 2. decembra 2010, ktorym sa ustanovuji triedy reakcie
na ohefi pre urcité stavebné vyrobky, pokial ide o ocelové plechy s polyesterovou tGpravou
a s plastizolovou tpravou (U. v. EU L 317, 3.12.2010, s. 39).

91. Rozhodnutie Komisie 2010/738/EU z 2. decembra 2010, ktorym sa ustanovuji triedy reakcif
urcitych stavebnych vyrobkov na ohen, pokial ide o vldknité liate vyrobky zo sadrovej malty
(U v.EUL 317, 3.12.2010, s. 42).

92. Rozhodnutie Komisie 2011/14/EU z 13. janudra 2011, ktorym sa meni a dopliia rozhodnutie
97/556/ES o postupe pri preukazovani zhody stavebnych vyrobkov v silade s ¢lankom 20
ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o vonkajsie tepelno-izolacné kompozitné sy-
stémy/stavebnice so zakladnou omietkou (ETICS) (U. v. EU L 10, 14.1.2011, s. 5).

93. Rozhodnutie Komisie 2011/19/EU zo 14. janudra 2011 o postupe preukazovania zhody sta-
vebnych vyrobkov podla ¢linku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o tesniace
materidly na nestavebné pouzitie v spojoch v budovach a pesich chodnikoch (U. v. EU L 11,
15.1.2011, s. 49).

94. Rozhodnutie Komisie 2011/232/EU z 11. aprila 2011, ktorym sa meni a doplia rozhodnutie
2000/ 367/ES ktorym sa zavddza klasifikicia poziarnej odolnosti stavebnych vyrobkov, sta-
vebnych prac a ich ¢asti (U. v. EU L 97, 12.4.2011, s. 49).

95. Rozhodnutie Komisie 2011/246/EU z 18. aprila 2011, ktorym sa meni a doplia rozhodnutie
1999/93/ES o postupe preukazovania zhody stavebnych vyrobkov v silade s ¢linkom 20
ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zretelom na dvere, oknd, okenice, Zaldzie, brdny a stivi-
siace technické vybavenie budov (U. v. EU L 103, 19.4.2011, s. 114).

96. Rozhodnutie Komisie 2011/284/EU z 12. médja 2011 o postupe osvedcenia Zhody stavebn)’fch
Vyrobkov podla clanku 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS, pokial ide o napdjacie, ovldda-
cie a komunikacné kéble (U. v. EU L 131, 18.5.2011, s. 22).

97. Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2012/201/EU z 26. marca 2012, ktorym sa meni a doplita
rozhodnutie 98/213/ES o postupe overovania zhody stavebnych vyrobkov podla ¢lanku 20
odsek 2 smernice Rady 89/106/EHS v stvislosti so zostavami vnitornych priecok
(U v.EUL 109, 21.4.2012, s. 20).

98. Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2012/202/EU z 29. marca 2012, ktorym sa meni a dopliia
rozhodnutie 1999/94/ES o postupe preukazovania zhody stavebnych vyrobkov v siilade
s clinkom 20 ods. 2 smernice Rady 89/106/EHS so zretefom na prefabrikované vyrobky
z normalneho/lahkéhofautokldvového prevzdusneného beténu (U. v. EU L 109, 21.4.2012,
s. 22).
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Svajciarsko 100. Federalny zdkon z 21. marca 2014 o stavebnych vyrobkoch (RO 2014 2867)
101. Vynos z 27. augusta 2014 o stavebnych vyrobkoch (RO 2014 2887)

102. Vynos Federdlneho dradu pre budovy a logistiku o uréeni eurépskych vykonavacich a delego-
vanych aktov tykajacich sa stavebnych vyrobkov z 10. septembra 2014, naposledy zmeneny
2. februdra 2015 (RO 2015 515)

103. Vynos zo 17. jina 1996 o $vaj¢iarskom systéme akreditdcie a urcovani testovacich laboratéril
a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmeneny 1. jala 2014
(RO 2014 1411)

104. Dohoda kanténov z 23. oktébra 1998 o odstrdneni technickych prekdzok braniacich ob-
chodu (RO 2003 270)

ODDIEL 1

Orgény posudzovania zhody

1. Na tcely tejto kapitoly a podla pravnych predpisov zmluvnych strin v oddiele I tejto kapitoly ,orgdny posudzovania
zhody* st orgdny urcené na vykondvanie tiloh v procese posudzovania a overovania nemennosti parametrov, ako aj
orgdny technického posudzovania (OTP), ktoré st clenmi Eurdpskej organizdcie pre technické posudzovanie (EOTA).

2. Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody zostavuje a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody podla
postupu opisaného v ¢lanku 11 tejto dohody.

ODDIEL 11

Ustanovujiice drady

Vybor zriadeny podla ¢lanku 10 tejto dohody zostavuje a aktualizuje zoznam ustanovujicich dradov a prislusnych
orgdnov ozndmenych zmluvnymi stranami.

ODDIEL IV

Osobitné pravidla tykajdce sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Na urcenie orgdnov posudzovania zhody musia ustanovujice trady dodrzat vSeobecné zdsady obsiahnuté v tejto
dohode.

ODDIEL V

Dopliiujiice ustanovenia

1. Zmeny legislativnych, technickych a spravnych predpisov oddielu I
Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 12 ods. 2 tejto dohody, oznamuje Eurépska tnia Svajciarsku vykonavacie

a delegované akty Komisie podla nariadenia (EU) ¢. 305/2011, prijaté po 15. decembri 2014, bezodkladne po ich
uverejneni v Uradom vestniku Eurdpskej tinie.

Svajéiarsko bezodkladne oznamuje Eurépskej dnii prisluiné zmeny $vajciarskych prévnych predpisov.
2. Vykondvanie

V stilade s nariadenim (EU) ¢. 305/2011 prisluiné organy zmluvnych strin a organizicie zodpovedné za uréenie:

— podstatnych vlastnosti, pre ktoré vyrobca uvedie parametre vyrobkov,
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— tried parametrov a prahovych drovni tykajicich sa podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov,

— podmienok, za ktorych sa stavebné vyrobky povazujii za vyrobky, ktoré splfiajii urcitii troved alebo triedu
parametrov, alebo

— systémov posudzovania a overovania nemennosti parametrov (AVCP), ktoré sa vztahuji na dany stavebny
vyrobok,

vzdjomne dodrziavajti regulaéné potreby ¢lenskych stitov a Svajciarska.

Eurépske harmonizované normy pre stavebné vyrobky

a) Na ucely tejto dohody po ich uverejnem v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie podla ¢linku 17 ods. 5 nariadenia
(EU) ¢&. 305/2011 Svajciarsko uverejni odkaz na eurdpske harmonizované normy pre stavebné vyrobky, ktoré
uréuji met()dy a kritérié na posudzovanie parametrov stavebnych vyrobkov, vritane:

— tried parametrov a prahovych trovni tykajicich sa podstatnych vlastnosti stavebnych vyrobkov,

— podmienok, za ktorych sa stavebné vyrobky povazujt za vyrobky, ktoré splfiaji urcitd troven alebo triedu
parametrov bez skiiania.

b) Ak sa Svajtiarsko domnieva, Ze harmonizovand norma ﬁplne nespfﬁa poziadavky stanovené v pravnych
predpisoch uvedenych v oddiele I, prlslusny $vajciarsky orgdn moze poziadat Eurépsku komisiu, aby pripad
zvazila v stlade s postupom stanovenym v ¢ldnku 18 nariadenia (EU) ¢. 305/2011.

Svajc1arsko moze tito vec predlozit vyboru, pricom uvedie svoje argumenty. Vybor vec posud1 a modze poziadat
Eurépsku dniu, aby konala v stilade s postupom stanovenym v ¢ldnku 18 nariadenia (EU) ¢. 305/2011.

Eurépske technické postdenia (dalej len ETA)

a) Svajciarsko je oprdvnené urcit orgdny technického posudzovania (dalej len TAB) na vydanie ETA. Zabezpedi, aby
sa urené organy TAB stali ¢lenmi Eurépskej organizécie pre technické posudzovanie (dalej len EOTA)
a zucastiiovali sa na jej prac1 najmi pri vypractvani a schvalovani eurépskych hodnotiacich dokumentov podla
¢lanku 19 nariadenia (EU) ¢. 305/2011.

Postupy a rozhodnutia organizdcie EOTA sa uplatriujd aj na tcely tejto dohody.

b) Eurépske hodnotiace dokumenty, ktoré vydala organizicia EOTA a postidenia ETA, ktoré vydali organy TAB na
tUcely tejto dohody, uzndvajii obidve zmluvné strany.

c) Ak orgdn TAB dostane Ziadost o posudeme ETA na vyrobok, na ktory sa plne nevztahuje harmonizovand norma
podla ¢lanku 21 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 305/2011, informuje organizdciu EOTA a Komisiu o obsahu Ziadosti
a o odkaze na prislusny pravny akt na posudzovanie a overovanie nemennosti parametrov, ktoré orgdn TAB
zamysla uplatnif na tento vyrobok, alebo o neexistencii takého pravneho aktu.

d) Ak sa organy TAB nedohodli na eurépskom hodnotiacom dokumente v stanovenej lehote, organizdcia EOTA
predlozi tato vec Komisii. V pnpade sporu, ktory sa tyka $vaj¢iarskeho orgdnu TAB, mo6zZe Komisia konzultovat
50 §vajéiarskym menovacim orgdnom, ked danti vec vyriesi podla ¢linku 23 nariadenia (EU) ¢ 305/2011.

e) Ak sa Svajciarsko domnieva, Ze eurdpsky hodnotiaci dokument tplne nespliia poziadavky, ktoré sa majii splnit
v suvislosti so zdkladnymi poziadavkami na stavebné préce vymedzené v pravnych predpisoch uvedenych
v oddiele I tejto kapltoly, prislusny $vajéiarsky organ moZe poziadat Eurépsku komisiu, aby konala v stlade
s postupom stanovenym v ¢lanku 25 nariadenia (EU) ¢. 305/2011.

Svajciarsko moze tito vec predlozit vyboru, pricom uvedie svoje argumenty. Vybor pripad posidi a moze
poziadat Eurépsku tniu, aby konala v stlade s postupom stanovenym v ¢ldnku 25 nariadenia (EU) ¢ 305/2011.
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Vymena informdcif

a) V silade s ¢lankom 9 tejto dohody si zmluvné strany vymienaji informdcie potrebné na zabezpecenie riadneho
vykondvania tejto kapitoly.

b) Podla ¢lanku 12 ods. 3 tejto dohody, ¢lenské stity a Svajciarsko urcia kontaktné miesta pre stavebné vyrobky,
ktoré si na poziadanie vymienaju prislusné informécie.

¢) Pokial md Svajciarsko regulaéné potreby, moze navrhnit prijatie ustanoveni, predovietkym s cielom stanovit
podstatné vlastnosti, pre ktoré sa musia deklarovat parametre, alebo s cielom stanovit triedy parametrov,
prahové hodnoty vo vztahu k zékladnym charakteristikim stavebnych vyrobkov, alebo podmienky, za ktorych sa
stavebné vyrobky sa povaZuji za vyrobky, ktoré spliiaji urcitt Groven alebo triedu parametrov bez skdsania, ako
sa uvadza v ¢lankoch 3 a 27 nariadenia (EU) ¢. 305/2011.

Pristup na trh a technickd dokumentécia
a) Na ucely tejto kapitoly sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

— dovozca: kazdé fyzickd alebo pravnickd osoba so sidlom na tizemi Eurdpskej tinie alebo Svajciarska, ktord
uvadza stavebny vyrobok z tretej krajiny na trh Eurépskej tinie alebo Svajéiarska,

— splnomocneny zdstupca: kazd4 fyzickd alebo prévnickd osoba so sidlom v Eurépskej tnii alebo Svajciarsku,
ktort vyrobca pisomne splnomocnil na to, aby pri konkrétnych tlohéch konala v jeho mene,

— distribator: kazda fyzickd alebo pravnickd osoba v dodédvatelskom retazci, ind ako vyrobca alebo dovozca,
ktord spristupniuje stavebny vyrobok na trh Eurépskej tnie alebo Svaj¢iarska.

b) Podla pravnych predpisov uvedenych v oddiele I tejto kapitoly vyrobcovia a dovozcovia uvddzaji na stavebnom
vyrobku alebo, ak to nie je mozné, na jeho obale alebo v sprievodnej dokumentdcii svoje meno, registrované
obchodné meno alebo ochrannd zndmku a kontaktnd adresu.

c) Pre vyrobcov, ich splnomocnenych zistupcov alebo dovozcov je postacujice uchovévat vyhldsenie
o parametroch a technicki dokumentdciu k dispozicii pre vniitrostitne orgdny pocas obdobia pozadovaného
pravnymi predpismi v oddiele I po ddtume uvedenia vyrobku na trh ktorejkolvek zmluvnej strany.

d) Na zdklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutrostitneho orgdnu mu vyrobcovia, ich splnomocneni
zdstupcovia alebo dovozcovia poskytnii vSetky informacie a dokumentdciu potrebnii na preukdzanie zhody
stavebného vyrobku s vyhldsenim o parametroch a dalsimi uplatnitelnymi poziadavkami tejto kapitoly v jazyku
lahko zrozumitelnom tomuto orgdnu. Na Ziadost tohto orgdnu s nim spolupracuji pri kazdom opatreni
prijatom na odstranenie rizik, ktoré predstavuji stavebné vyrobky, ktoré uviedli na trh.

Vymena skiisenosti

Svajciarske vnitrostitne orgdny sa mozu zapojit do vymeny sktisenosti medzi vnatrostatnymi orgdnmi ¢lenskych
Statov, ktoré s uvedené v ¢lanku 54 nariadenia (EU) ¢. 305/2011.

Koordindcia ur¢enych notifikovanych subjektov

Svajciarske notifikované subjekty sa mozu zapojit do mechanizmov koordinicie a spoluprice ustanovenych
v ¢lanku 55 nariadenia (EU) ¢. 305/2011, ¢i uz priamo alebo prostrednictvom uréenych zastupcov.

Postup zaobchddzania so stavebnymi vyrobkami predstavujicimi riziko spdsobené nestiladom s poziadavkami,
ktory sa neobmedzuje len na ich vniitrodtitne Gzemie

Podla ¢lénku 12 ods. 4 tejto dohody ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského stétu alebo Svajciarska
prijali opatrenia alebo maji dostato¢ny dovod domnievat sa, Ze vzhladom na nestilad s ustanoveniami pravnych
predpisov uvedenych v oddiele I tejto kapitoly stavebny vyrobok predstavuje riziko sposobené tymto nestiladom,
o ktorom sa domnievaju, Ze sa neobmedzuje len na ich vnutrostitne tizemie, bezodkladne informuji druhd stranu
a Eurépsku komisiu:

— o vysledkoch postidenia, ktoré vykonali, a opatreniach, ktorych prijatie poZadovali od prislusnych hospodarskych
subjektov,
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— ak prislusny hospodérsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o néleiit)'fch predbein)'/ch opatreniach
prijatych s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie stavebného vyrobku na vndtrostitnom trhu, stiahnut
ho z trhu alebo od pouzivatela. Tieto informacie obsahujii tidaje uvedené v ¢lanku 56 ods. 5 nariadenia (EU)

¢ 305/2011.

Clenské 3tity alebo Svajciarsko bezodkladne informuji Komisiu a ostatné nirodné orgdny o vietkych prijatych
opatreniach a o vetkych dodato¢nych dostupnych informdcidch tykajicich sa nestladu dotknutého stavebného
vyrobku s poziadavkami.

Clenské stity a Svajciarsko zabezpecia, aby sa v savislosti s prislusnym stavebnym vyrobkom bezodkladne prijali
nalezité restriktivne opatrenia, ako napr. stiahnutie stavebného vyrobku zo svojho trhu.
10. Ochranny postup v pripade ndmietok proti vnitro§titnym opatreniam

V pripade, e Svajciarsko alebo ¢lensky §tdt nestihlasi s vnatro§téitnym opatrenim vo vysie uvedenom bode 9,
informuje o svojich ndmietkach Eurépsku komisiu do 15 pracovnych dni od prijatia danych informadcii.

Ked po ukonceni postupu stanoveného vo vyssie uvedenom bode 9 ¢lensky stét alebo Svajciarsko vznesie ndmietky
voci opatreniu prijatému Svajciarskom alebo ¢lenskym §tétom, alebo ked sa Eurépska komisia domnieva, ze
vnitrodtitne opatrenie nie je v stlade s prisluSnymi pravnymi predpismi uvedenymi v oddiele I, Komisia zacne
bezodkladne konzultdcie s ¢lenskymi $tdtmi, Sva)c1arskom a prxslusnym hospodarskym subjektom ¢&i subjektmi.
Postdi vnutrostitne opatrenie s cielom urcit, ¢i je opodstatnené. Ak sa vniitrodtitne opatrenie povaZuje:

— za opodstatnené, vietky clenské stity a SvajCiarsko prijmt potrebné opatrenia s cielom zaistif stiahnutie
stavebného vyrobku, ktory nie je v stlade s poziadavkami, zo svojich trhov a informuji o tom Komisiu.

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky 3tét alebo Svajciarsko ho odvolaji

V oboch pripadoch moze zmluvnd strana postipit zdlezitost vyboru podla bodu 12.

11. Stavebné vyrobky, ktoré splhajti poziadavky, ale napriek tomu predstavujt riziko pre zdravie a bezpecnost

Ak ¢lensky stat alebo Svajciarsko zisti, Ze hoci sa stavebny vyrobok spristupnil na trhu EU a $vajéiarskom trhu
v stlade s pravnymi predpismi uvedenymi v oddiele I tejto kapitoly, predstavuje riziko z hladiska plnenia
zdkladnych poiiadaviek na stavebné vyrobky, pre zdravie alebo bezpecnost ludi, alebo pre iné aspekty ochrany
verejného zdujmu, prijme vSetky potrebné opatrenia a ihned o tom informuje Komisiu, ostatné clenské Staty
a Svajciarsko. V tejto informdcii sa uvedd vsetky dostupné tdaje, najmi tidaje potrebné na identifikdciu dotknutého
stavebného vyrobku, povod a dodavatelsky refazec vyrobku, povaha rizika a charakter a trvanie prijatych vnitro-
Statnych opatreni.

Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tatmi, Svajciarskom a prislusnym hospodarskym subjektom
alebo subjektmi a zhodnoti prijaté vnuatrostatne opatrenia, aby zistila, ¢i je vnutrostdtne opatrenie opodstatnené.

Zmluvnd strana moZe postipit zdlezitost vyboru podla bodu 12.

12. Ochrannd dolozka v pripade pretrvévajicich nezhod medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnt o predmetnych opatreniach uvedenych v bode 10 a 11, pripad sa predlozi
vyboru, ktory rozhodne o vhodnom spdsobe konania vritane moznosti nechat vypracovat odbornd stadiu.

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:
a) opodstatnené, zmluvné strany prijmi nevyhnutné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie vyrobku zo svojho trhu.

b) neopodstatnené, prislusny vnaitrostitny orgén ¢lenského $tétu alebo Svajciarska ho odvolajd.
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VYHLASENIE EUROPSKE] KOMISIE

S cielom zabezpecit G¢inné uplatiiovanie a vykondvanie kapitoly o stavebnych vyrobkoch v prilohe 1 k dohode, a pokial
Svajciarsko prijalo prislusné acquis EU alebo ekvivalentné opatrenia podla kapitoly o stavebnych vyrobkoch, bude
Komisia v sdlade s vyhldsenim Rady o dcasti Svajciarska vo vyboroch () a v sdlade s ¢ldnkom 100 Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore v pripravnych fizach konzultovat so $vajciarskymi odbornikmi o navrhovanych
opatreniach, ktoré sa maju ndsledne predlozit vyboru zriadenému podla ¢lanku 64 nariadenia (EU)
¢. 305/2011 s cielom pomoct Komisii pri vykondvani jej pravomoci.

Komisia takisto podotyka, Ze predseda vyboru zriadeného podla ¢linku 64 nariadenia (EU) ¢. 305/2011 moze
rozhodnt o prizvani $vajciarskych odbornikov na prediskutovanie konkrétnych zdlezitosti na zdklade Ziadosti ¢lena
vyboru alebo z vlastnej iniciativy, najmé v otdzkach, ktoré maji pre Svajciarsko bezprostredny vyznam.

(') Vyhldsenie o tcasti Svajéiarska vo vyboroch (U. v. ES L 114, 30.4.2002, 5. 429).
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DODATOK B

V prilohe 1 (Vyrobkové aseky) sa kapitola 18 (Biocidne vyrobky) vypusta a nahrddza takto:

.KAPITOLA 18

BIOCIDNE VYROBKY

ROZSAH A OBLAST POSOBNOSTI

1. Ustanovenia tejto sektorove] kapitoly sa uplatiiujii na ¢inné latky, biocidne vyrobky, skuplny biocidnych vyrobkov
a odetrené vyrobky, ako st Vymedzene v &dnku 3 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (nariadenie o biocidnych vyrobkoch', dalej tiez ,BPR’), ktoré podlichaji postupom
uvedenym v nariadeni o biocidnych vyrobkoch a ekvivalentnym $vajciarskym ustanoveniam, s vynimkou:

— biocidnych vyrobkov, ktoré st geneticky modifikované alebo obsahujii geneticky modifikované mikroorganizmy a
— avicidov, pesticidov a biocidov na reguldciu inych stavovcov.
2. Sucastou tejto kapitoly st vykondvacie akty Komisie podla clanku 9, ¢ldnku 14 ods. 4 a ¢lanku 15 ods. 1 BPR,

tykajiice sa schvilenia a¢innych latok, a delegované akty podla ¢lanku 28 ods. 1 a 3 BPR, tykajlce sa zaradenia
Gcinnych latok do prilohy I k uvedenému nariadeniu.

3. Svajciarsko moze obmedzit pristup na svoj trh podla poziadaviek vlastnych prévnych predpisov platnych v den
nadobudnutia G¢innosti tejto kapitoly, pokial ide o:

— biocidne vyrobky obsahujice oktylfenol alebo jeho etoxylaty

— aeros6lové rozpraSovace obsahujtce ltky, ktoré st vo vzduchu stabilné.

ODDIEL 1

Legislativne, regulacné a spravne predpisy

Predpisy, na ktoré sa vztahuje cldnok 1 ods. 2

Eurépska tnia 1. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfio-
van{ b10c1dnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani, (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1), napo-
sledy zmenené nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 334/2014 z 11. marca
2014 (U.v. EU L 103, 5.4.2014, s. 22), ako aj vykonévacie a delegovane akty Komisie prijaté
podla tohto nariadenia do 10. oktébra 2014.

Svajéiarsko 100. Federdlny zdkon z 15. decembra 2000 o ochrane proti nebezpe¢nym latkam a pripravkom
(RO 2004 4763), naposledy zmeneny 13. jina 2006 (RO 2006 2197).

101. Federdlny zdkon zo 7. oktdbra 1983 o ochrane zivotného prostredia (RO 1984 1122), napo-
sledy zmeneny 1. augusta 2010 (RO 2010 3233).

102. Vynos z 18. mdja 2005 o spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (Vy-
nos o biocidnych vyrobkoch RO 2005 2821), naposledy zmeneny 15. jila 2014
(RO 2014 2073) (dalej len ,OPBio).

103. Vynos ministerstva vniitra z 15. augusta 2014 o vykondvacich predpisoch tykajicich sa vy-
nosu o biocidnych vyrobkoch (RO 2014 2755).
ODDIEL II
Orgény posudzovania zhody

JOrgdny posudzovania zhody" st na tcely tejto kapitoly orgdny Eurdpskej dnie a prislusné orgdny clenskych $tdtov EU
a Svajciarska zodpovedné za uplatiiovanie pravnych predpisov v oddiele 1.
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Kontaktné tidaje prislusnych orgdnov zmluvnych strdn mozno ndjst na dalej uvedenych webovych strankach.

Eurépska tnia

Biocidy:

— ,Prislusné orgdny a dalsie kontaktné miesta‘
http://ec.europa.euenvironment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http:/[www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation.

Svajciarsko

Federdlny trad pre verejné zdravie, Urad pre oznamovanie chemikali: www.bag.admin.ch/biocide.

ODDIEL 11

Dopliiujiice ustanovenia

1. Zmeny legislativnych, regula¢nych a spravnych predpisov oddielu I

Bez toho, aby bol dotknuty clinok 12 ods. 2 tejto dohody, oznamuje Eurépska tnia Svajciarsku vykondvacie
a delegované akty Komisie podla nariadenia (EU) ¢. 528/2012, prijaté po 10. oktébri 2014, bezodkladne po ich

uverejneni v Uradom vestniku Eurdpskej tinie.

Svajciarsko bezodkladne oznamuje Eurépskej tnii prislusné zmeny $vajciarskych pravnych predpisov.

2. Postupy nariadenia o biocidnych vyrobkoch a jeho vykondvacich aktov, ktoré sa uplatiuji medzi zmluvnymi

stranami

a) Na tcely tejto kapitoly sa ndsledne stanovené postupy nariadenia o biocidnych vyrobkoch a jeho delegovanych

a vykondvacich aktov uvedenych v oddiele I uplatiiuji ako spolo¢né postupy dopliiajiice pravne predpisy, ktoré sa
povazuji za ekvivalentné.

V tomto bode sa slova ,lensky tat (Clenské $tity)* alebo ich prislusné orgdny v ¢lankoch nariadenia o biocidnych
vyrobkoch, ktoré ,sa uplatiiuji medzi zmluvnymi stranami’ rozumeji tak, Ze okrem ich vyznamu v danom
nariadeni zahfiaji aj Svaj¢iarsko. Na tcely tejto kapitoly:

— .Drzitelia povolenia® a osoby uvedené v ¢ldnku 95 nariadenia o biocidnych vyrobkoch mozu byt usadeni
v Eur6pskej tnii alebo vo Svajéiarsku.

— Ziadatelia pouzivajii Register pre biocidne vyrobky (dalej len register) na predkladanie Ziadosti a ddajov pre
vietky postupy, ako sa stanovuje v ¢ldnku 71 ods. 3 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Ziadatelia nemusia
byt usadeni v Eur6pskej tnii ani vo Svaj¢iarsku.

Medzi zmluvnymi stranami sa uplatfiuji postupy nariadenia o biocidnych vyrobkoch a vykondvacie a delegované
akty:

— Kapitoly I a Il a delegované nariadenie Komisie (EU) €. 1062/2014, pokial ide o schvalovanie G¢innych ldtok.
Uchéddzaci moZu navrhnat prislusny organ Svajciarska ako hodnotiaci prislusny organ.

— Clénok 27, pokial ide o biocidne vyrobky autorizované podla zjednoduseného postupu.

— Cléanky 32 aZ 34 a delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 4922014, pokial ide o vzdjomné uzndvanie
povolen{ a ich obnovovanie.

— Clanky 35 az 37 o namietkach a vynimkdach.

— Clanky 43 az 46 tykajiice sa autorizicii Unie s tymito tpravami: ked Komisia udeli autoriziciu Unie pre
biocidny vyrobok alebo ju obnovi, zmeni, rozhodne neudelit autorizaciu Unie, zrusf ju alebo ju odmietne
obnovit, Svajciarsko, bez toho, aby boli dotknuté pravne prostriedky ndpravy, do 30 dni v sulade
s ¢lankom 14a Vynosu o biocidnych vyrobkoch prijme rozhodnutie o udeleni autorizicie pre dany vyrobok,
jej obnoveni, zruseni alebo zmene.

— Clénky 47 aZ 50 a vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013, pokial ide o oznamovanie neziaducich
ucinkov a pravidld tykajiice sa zrusenia alebo zmien.


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
http://www.bag.admin.ch/biocide
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— Clanok 53 o paralelnom obchode
— Clanok 54, pokial ide o postdenie technickej ekvivalencie Gi¢innych latok.

— Clanky 62 a 63 o spolocnom vyuZzivani ddajov. V pripade, Ze na prisluiny orgdn Svajciarska bola podand
poziadavka, Ziadatel sa presmeruje na agentiru a poziadavku postipi do registra.

— Clénok 69 ods. 2, pokial ide o ndzov a adresu drZitela autorizdcie a &fslo autorizdcie, ktoré sa maja uvadzat
na etiketdch.

— Clanok 88, pokial ide o opatrenia prijaté na zaklade novych dokazov.

— Clénok 95 (ako v nariadeni EU ¢. 334/2014) s prechodnym obdobim v ¢lanku 95 ods. 2 do 1. septembra
2016 na spristupnenie vyrobku na trhu vo Svajciarsku.

b) Ak Svajciarsko plénuje odchylit sa od rozhodnutia prijatého podla clanku 36 ods. 3 a clanku 37 ods. 2 v pripade
autorizacii Unie podla clinku 44 ods. 5, ¢linku 46 ods. 4 a 5 a ¢linkov 47 az 50 alebo rozhodnuti podla
¢lanku 88 nariadenia o biocidnych vyrobkoch, alebo upravit urc¢ité podmienky vzhladom na svoje tizemie podla
¢lanku 12 ods. 2 Vynosu o biocidnych vyrobkoch, méze prijat primerané opatrenia a Komisiu ihned informuje
o svojich dovodoch. Ak je to relevantné, vec sa predlozi Spolo¢nému vyboru, ktory rozhodne o vhodnom
postupe.

3. Vymena informdcii

V stlade s ¢lankom 9 tejto dohody si zmluvné strany vymiefiaji najmé informdcie potrebné na koordindciu postupov
podIa tejto kapitoly, ako sa uvddza v ¢lanku 71 narijadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podla ¢ldanku 29 ods. 4 nariadenia o biocidnych vyrobkoch okrem pr1padov v ktorych sa uplatiiuje nariadenie
Komisie (EU) ¢. 414/2013, Svajéiarsko odmietne Ziadost hodnotit, ak iny prislusny orgén preskimava Ziadost
tykajiicu sa toho istého biocidneho vyrobku, alebo ho uz autorizovala.

Zmluvné strany sdhlasia s tym, Ze prislu§né orgdny modzu autorizicie a iné rozhodnutia tykajice sa uplatiiovania
tejto kapitoly oznamovat priamo Ziadatelovi na dzemi druhej zmluvnej strany.

Prislusné orgdny zmluvnych stran informdcie chrdnia a nakladaji s nimi v sdlade s ¢ldnkami 59, 64, 66 a 67
nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

4. Finanény prispevok za sluzby, ktoré poskytuje Eurdpska chemicka agenttira (ECHA)

a) Svajciarsko prispieva na vydavky agenttry na ¢innosti uvedené v tejto kapitole rocnym financnym prlspevkom
ktory sa pripocita k doticii EU uvedenej v ¢ldnku 78 ods. 1 o biocidnych vyrobkoch. Tento ro¢ny finanény
prispevok sa vypocita podla jeho hrubeho domaéceho produktu (HDP) ako percentudlny podiel HDP vsetkych
zacastnenych $titov podla vzorca uvedeného v dodatku 1. Ro¢né prispevky sa platia agentire na zdklade
ozndmenia o dlhu, ktoré vydd agenttra ECHA.

b) Finan¢ny prispevok uvedeny v pismene a) sa stanovuje odo dna nasledujiceho po dni nadobudnutia Gcinnosti
tohto rozhodnutia. Prvy finanény prispevok sa zniZuje dmerne k ¢asu, ktory zostava po nadobudnuti G¢innosti
rozhodnutia do konca roku.

Dodatok 1
Finanény prispevok Svajciarska za sluzby, ktoré poskytuje Eurépska chemickd agentiira (ECHA)

1. Rocny financny prispevok Svajciarska na dotdciu uvedend v ¢lanku 78 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa
vypocita takto: najaktudlnejsie konecné tdaje o vyske hrubého domédceho produktu (HDP) Svajciarska dostupné
k 31. marcu kazdého roku sa vydelia sictom tdajov o vyske HDP vsetkych clenskych stdtov, ktoré sa podielaji na
tychto c¢innostiach, dostupnym za dany rok. Ziskany percentualny podiel sa uplatni na dotdciu od Unie uvedend
v ¢lénku 78 ods. 1 pism. a) nariadenia o biocidnych vyrobkoch, ¢im sa ziska vyska finan¢ného prispevku Svajciarska.

2. Finanény prispevok sa vyplaca v eurdch.

3. Svajciarsko vyplati svoj finanény prispevok najneskor 45 dni po doruceni ozndmenia o dlhu. Kazdé omeskanie platby
bude mat za ndsledok povinnost Svajéiarska uhradit irok z omeskania z neuhradenej sumy, pocitany od ddtumu
splatnostl Urokovou sadzbou je sadzba, ktorG Eurépska centrdlna banka uplatnu]e na svoje hlavné refinancné
operécie, uverejnena v sérii C Uradného vestnika Eurdpskej tinie a platnd v prvy kalenddrny den mesiaca splatnosti
pohladavky, zvysend o 1,5 percentudlneho bodu.
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4. Finanény prispevok Svajéiarska sa upravi v prl’pade 7e sa doticia od Eurdpskej tinie uvedend vo vieobecnom
rozpocte Eurdpskej tnie podla ¢linku 78 ods. 1 pism. a) nariadenia o biocidnych vyrobkoch zvysi podla clinkov 26,
27 alebo 41 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) & 966/2012 z 25. oktébra 2012
o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahujd na vieobecny rozpocet Unie, a zruseni nariadenia Rady (ES, Euratom)

¢. 1605/2002. V takomto pripade sa rozdiel uhradi najneskor 45 dni po doruceni ozndmenia o dlhu.

5. V pripade, ak sa dotdcia vztahujica sa na rok N, ktorti agentira ECHA dostane podla ¢ldnku 78 ods. 1 pism. a)
nariadenia o biocidnych vyrobkoch, nevycerpa do 31. decembra roku N, alebo ak sa rozpocet agentiry ECHA roku
N znf#l podla ¢lankov 26, 27 a 41 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012, prevedie sa ast tychto nevycerpanych
alebo znizenych platobnych prostriedkov zodpovedajica percentuélnemu podielu  prispevku uhradeného
Svajciarskom do rozpoctu agentiry na rok N+1. Prispevok Svaj¢iarska na dotdciu agenttire na rok N+1 sa zodpove-
dajiicim sposobom zniZi.

VYHLASENIE EUROPSKE] KOMISIE

S cielom zabezpecit G¢inné uplatnovame a vykondvanie kapitoly o biocidnych vyrobkoch v prilohe 1 k dohode, a pokial
Svajéiarsko prijalo prisluiné acquis EU alebo ekvivalentné opatrenia podla kapitoly o biocidnych vyrobkoch, bude
Komisia v sdlade s vyhldsenim Rady o dcasti Svajciarska vo vyboroch () a v sdlade s ¢ldnkom 100 Dohody
o Eur6épskom hospodéarskom priestore v pripravnych fdzach konzultovat so $vajciarskymi odbornikmi o navrhovanych
opatreniach, ktoré sa maji ndsledne predlozit vyboru zriadenému podla ¢linku 82 nariadenia (EU)
¢. 5282012 s cielom pomoct Komisii pri vykondvani jej pravomoci.

Komisia takisto poznamenava, Ze predseda vyboru zriadeného podla ¢linku 82 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 moze
rozhodndt o prizvani $vajéiarskych odbornikov s cielom prediskutovat konkrétne zdleZitosti na Ziadost ¢lena vyboru
alebo z vlastnej iniciativy, najmi v otdzkach, ktoré maji pre Svajciarsko bezprostredny vyznam.

Komisia dalej podotyka, Ze sa $vajciarski odbornici vyzyvaji na tcast v skupine prislunych orgdnov na tcel
Vykonavama nariadenia o biocidnych vyrobkoch, ¢o Komisii pomdha harmonizovane vykondvaf nariadenie (EU)
¢. 528/2012, pripadne vo vybore uvedenom v ¢ldnku 75 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 a v koordinacnej skupine
uvedenej v clanku 35 nariadenia (EU) & 528/2012, pokial ide o otizky tykajice sa kapitoly o biocidnych vyrobkoch.“

(') Vyhldsenie o tcasti Svajéiarska vo vyboroch (U. v. ES L 114, 30.4.2002, 5. 429).
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DODATOK C

Zmeny prilohy 1
Kapitola 14 [Sprdvna laboratérna prax (GLP)]

V oddiele I by sa Zdkonné, technické a sprdvne pravne predpisy mali vypustit a nahradit takto:

+ODDIEL I
Legislativne, regulaéné a spriavne predpisy

Pri testovani chemickych latok v silade so spravnou laboratérnou praxou sa uplatiuji prislusné casti legislativnych,
regulacnych a spravnych predpisov uvedenych dalej.

Predpisy, na ktoré sa vztahuje cldnok 1 ods. 2

Eurépska tinia Potraviny a krmiva

1. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlach imple-
mentécie nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pri-
pravu a predkladanie ziadosti a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych litok
(U.v.EU L 133, 22.5.2008, s. 1).

2. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 234/2011 z 10. marca 2011, ktorym sa vykondva nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 13312008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup
schvalovania pridavnych litok v potravinach, potravmarskych enzymov a potravindrskych
arém (U. v. EU L 64, 11.3.2011, s. 15), naposledy zmenené vykondvacim nariadenim Ko-
misie (EU) ¢ 562/2012 (U v. EU L 168, 28.6.2012, s. 21).

3. Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 503/2013 z 3. aprila 2013, ktoré sa tyka Ziadosti
o povolenie geneticky modifikovan)’rch potravin a krmiv v stlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 a ktorym sa menia a doplfiaji nariadenia Komisie
(ES) ¢. 6412004 a (ES) €. 1981/2006 (U. v. EU L 157, 8.6.2013, s. 1).

Nové a existujice chemické latky

4. Smernica Rady 67/ 548/EHS z 27. juna 1967 o aproximdcii zakonov, in)'/ch pravnych pred-
pisov a spravnych opatrenf tykajticich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych
litok, zmenend smernicou Rady 92/32/EHS z 30. aprila 1992 (U. v. ES L 154, 5.6.1992,
s. 1).

5. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o regis-
tracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych litok (REACH) a o zriaden{ Eu-
ropskej chemickej agentiiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariade-
nia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93[105/ES a 2000/21/ES
(U v. EU L 396, 30.12.2006, s, 1), naposledy zmenené nariadenim Komisie (EU)

¢. 895/2014 zo 14. augusta 2014 (U.v.EU L 244, 19.8.2014, s. 6).

6. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o kla-
sifikdcii, oznaCovani a baleni ldtok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic
67[548[EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢ 1907/2006
(U v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1), naposledy zmenené nariadenim Komisie (EU)

¢. 605/2014 z 5. jina 2014 (U.v.EUL 167, 6.6.2014, s. 36).

7. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. mdja 1999 o aproximdcii z4-
konov, inych pravnych predpisov a sprdvnych opatreni ¢lenskych stdtov o klasifikicii, ba-
leni a oznacovani nebezpe¢nych pripravkov (U v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1) naposledy
zmenend smernicou 2006/08/ES z 23. janudra 2006 (U. v. EU L 19, 24.1.2006, s. 12).
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8. Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostiladovani
zakonov, predplsov a spravnych opatreni uplatnovanych na zdsady sprdvnej laboratérnej
praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50,
20.2.2004, s. 44).

Lieky

9. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa us-
tanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67),
naposledy zmenend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra
2012 (U. v. EU L 299, 27.10.2012, 5. 1). Pozndmka: Smernica 2001/83/ES bola zmenena
a poziadavka SLP je teraz obsiahnutd v kapitole Uvod a vieobecné zdsady smernice Komi-
sie 2003/63/ES z 25. juna 2003, ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych lie-
koch (U. v. EU L 159, 27.6.2003, s. 46).

10. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinic-
kom skdsani liekov na humdnne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES
(U v.EU L 158, 27.5.2014, s. 1).

Veterinarne lieky

11. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa us-
tanovuje Zakonnik spolocenstva o veterindrnych lickoch (U. v. ES L 311, 28.11,2001,
s. 1), naposledy zmenend smernicou Komisie 2009/9/ES z 10. februara 2009 (U. v. EU L 44,
14.2.2009, s. 10).

Pripravky na ochranu rastlin

12. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvé-
dzani pripravkov na ochranu rastlin na trth a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (U.v.EU L 309, 24.11.2009, s. 1).

13. Nariadenie Komisie (EU) ¢. 283/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sdlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu ras-
tlin na trh stanovuji poziadavky na tdaje o tcinnych ldtkach (U. v. EU L 93, 3.4.2013,
s. 1).

14. Nariadenie Komisie (EU) & 284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sdlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu ras-

tlin na trh stanovujt poziadavky na tdaje o pripravkoch na ochranu rastlin (U. v. EU L 93,
3.4.2013, s. 85).

Biocidne vyrobky

15. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/ 2012 z 22. médja 2012 o spristup-
fiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1).

Kozmetické vyrobky

16. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o koz-
metickych vyrobkoch (U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59).

Detergenty

17. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 z 31. marca 2004 o detergen-
toch (U.v. EU L 104, 8.4.2004, s. 1).

Svajéiarsko 100. Federalny zdkon zo 7. oktobra 1983 o ochrane zivotného prostredia (RO 1984 1122), na-
posledy zmeneny 22. marca 2013 (FF 2012 8671).

101. Federdlny zdkon z 15. decembra 2000 o ochrane proti nebezpecnym latkam a pripravkom
(RO 2004 4763), naposledy zmeneny 17. jina 2005 (RO 2006 2197).
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102.
103.
104.
105.
106.

Vynos z 18. mdja 2005 o ochrane proti nebezpenym litkam a pripravkom
(RO 2005 2721), naposledy zmeneny 20. juna 2014 (RO 2014 2073).

Vynos z 18. mdja 2005 o biocidnych vyrobkoch (RO 2005 2821), naposledy zmeneny 15.
jila 2014 (RO 2014 2073).

Vynos z 18. mdja 2005 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (RO 2005 3035),
naposledy zmeneny 11. decembra 2012 (RO 2013 249).

Federdlny zdkon z 15. decembra 2000 o lickoch a zdravotnickych pomoéckach (RO
2001 2790), naposledy zmeneny 21. jina 2013 (RO 2013 4137).

Vynos zo 17. oktébra 2001 o liekoch (RO 2001 3420), naposledy zmeneny 8. septembra
2010 (RO 2010 4039).

V oddiele III (Ustanovujiice trady) by sa kontaktné tidaje ,monitorovacich orgdnov* Eurépskej tnie pre SLP mali vypustit

a nahradit takto:

,Za Eurépske spolocenstvo:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm*

V oddiele IV (Osobitné pravidld tykajice sa ustanovovania orgdnov posudzovania zhody) by sa odkaz na predpisy
Eurdpskej tnie a Svajciarska mal vypustit a nahradit takto:

,Eurépska tnia: 1.

Svajéiarsko: 100.
101.
102.

103.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostiladovani
zdkonov, predpisov a sprvnych opatreni uplatiovanych na zdsady sprévnej laboratérnej
praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (U. v. EU L 50,
20.2.2004, s. 44).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES z 11. februdra 2004 o in3pekcii a ove-
rovani spravnej laborat6rnej praxe (SLP) (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 28).

Federdlny zédkon zo 7. oktébra 1983 o ochrane Zivotného prostredia (RO 1984 1122), na-
posledy zmeneny 22. marca 2013 (FF 2012 8671).

Federdlny zdkon z 15. decembra 2000 o ochrane proti nebezpe¢nym ldtkam a pripravkom
(RO 2004 4763), naposledy zmeneny 17. juna 2005 (RO 2006 2197).

Federdlny zdkon z 15. decembra 2000 o liekoch a zdravotnickych poméckach (RO
2001 2790), naposledy zmeneny 21. jina 2013 (RO 2013 4137).

Vynos z 18. mdja 2005 o spravnej laboratérnej praxi (RO 2005 2795), naposledy zme-
neny 11. novembra 2012 (RO 2012 6103).

Kapitola 15 (GMP in$pekcia lieciv a skupinovy certifikdt)

V oddiele I by sa Zakonné, technické a spravne pravne predpisy mali vypustit a nahradit takto:

+ODDIEL I

LEGISLATIVNE, REGULACNE A SPRAVNE PREDPISY

Predpisy, na ktoré sa vztahuje cldnok 1 ods. 2

Eurdpska tnia 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovujﬁ postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veteri-
ndrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zr1adu;e Eurépska
agentra pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1), naposledy zmenené nariadenim Eu-
répskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1027/2012 z 25. oktébra 2012, ktorym sa meni
a doplia nariadenie (ES) ¢. 726/2004, pokial ide o dohlad nad liekmi (U. v. EU L 316,
14.11.2012, s. 38).
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2. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa us-
tanovuje zakonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67),
naposledy zmenend smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra
2012, ktorou sa menf a doplna smernica 2001/83/ES, pokial ide o dohlad nad liekmi
(U v. EU L 299, 27.10.2012, s. 1).

3. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stano-
vujui normy kvality a bezpecnosti pre odber, skisanie, spracovanie, uskladiiovanie a distri-
biciu ludskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplha smernica 2001/83/ES
(U.v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30).

4. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa us-
tanovuje zdkonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1),
naposledy zmenend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES z 31. marca
2004, ktorou sa meni a doplna smernica 2001/82/ES o prdvnych predpisoch Spolocenstva
tykajticich sa veterindrnych liekov (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).

5. Smernica Komisie 2003/94/ES z 8. oktdbra 2003, ktorou sa ustanovuji zdsady a metodické
pokyny sprévnej vyrobnej praxe tykajtcej sa liekov na humdnne pouzitie a skdsanych lie-
kov na humanne pouzitie (U. v. EU L 262, 14.10.2003, s. 22).

6. Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jila 1991, ktorou sa ustanovuji zdsady a pokyny ty-
kajlice sa spravnej vyrobnej praxe veterinirnych lieciv (U. v. ES L 228, 17.8.1991, s. 70).

7. Usmernenia o spravnej distribuénej praxi liekov na humédnne pouzitie (U. v. EU C 343,
23.11.2013, 5. 1).

8. EudraLex zvizok 4 — Lieky na huménne a veterindrne pouZitie: Usmernenia EU tykajtice
sa spravnej vyrobnej praxe (zverejnené na webovych strankach Eurdpskej komisie).

9. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila 2001 o aproximdcii z4-
konov, inych prévnych predpisov a spravnych opatreni clenskych Stitov tykajucich sa
uplatiiovania dobrej klinickej praxe pocas klinickych pokusov s humdnnymi liekmi
(U.v. ES L 121, 1.5.2001, 5. 34).

10. Smernica Komisie 2005/28/ES z 8. aprila 2005, ktorou sa ustanovuji zdsady a podrobné
usmernenia pre sprdvnu klinickt prax tykajicu sa skmanych liekov humannej mediciny,
ako aj poziadavky na povolenie vyroby alebo dovozu takychto lickov (U. v. EU L 91,
9.4.2005, s. 13).

11. Delegované nariadenie Komisie (EU) & 1252/2014 z 28. mdja 2014, ktorym sa dopliia
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/8 3/ES pokial ide o zdsady a usmernenia
vztahujlce sa na sprdvnu vyrobnt prax pre cinné litky do liekov na humdnne pouzitie
(U.v. EUL 337, 25.11.2014, s. 1).

Svajéiarsko 100. Federdlny zdkon z 15. decembra 2000 o lickoch a zdravotnickych pomockach (RO
2001 2790), naposledy zmeneny 1. jala 2013 (RO 2013 1493).

101. Vynos zo 17. oktébra 2001 o povoleniach v oblasti liekov (RO 2001 3399), naposledy
zmeneny 1. janudra 2013 (RO 2012 3631) ().

102. Vynos Svajciarskej agentiry pre terapeutické vyrobky z 9. novembra 2001 o poziadavkich
na povolenie na uvedenie lickov na trh (RO 2001 3437), naposledy zmeneny 1. janudra
2013 (RO 2012 5651).

103. Vynos z 20. septembra 2013 o klinickych skdskach pri vyskume na Tudoch (RO
2013 3407).“

() Svajciarsko bezodkladne ozndmi Eurépskej tinii zmenu, ktord zodpovedd usmerneniam EU tykajticim sa sprdvnej distribucnej praxe
liekov na humanne pouzitie (U. v. EU C 343, 23.11.2013, 5. 1).
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