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(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

ROZHODNUTIE RADY (EU) 2018398
z 12. jina 2017

o podpise, v mene Eurépskej tinie, a predbeznom vykondvani Dohody medzi Eurépskou tiniou

a Islandom o dodatonych pravidlich v sdvislosti s ndstrojom pre finanénd podporu v oblasti

vonkajSich hranic a viz ako sdcastou Fondu pre vnitorni bezpelnost na obdobie rokov
2014 az 2020

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢ldnok 77 ods. 2 a ¢ldnok 218 ods. 5,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

kedZe

(1)

()

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 515/2014 () sa stanovuje, Ze krajiny pridruzené
k vykondvaniu, uplatiovaniu a vyvoju schengenského acquis sa majii podielat na ndstroji pre finan¢nd podporu
v oblasti vonkajsich hranic a viz v stlade s jeho ustanoveniami a Ze sa dohodnd mechanizmy poskytovania
finan¢nych prispevkov tychto kra]m a dodato¢né pravidld potrebné na takdto dcast vritane ustanoveni zabezpe-
¢ujtcich ochranu finanénych zdujmov Unie a pravomoc Dvora auditorov vykondvat audit.

Rada 14. jala 2014 poverila Komisiu zacatim rokovani s Nérskym krélovstvom, Islandom, Svajciarskou konfede-
riciou a Lichten$tajnskym kniezatstvom o dohode o podmienkach ich tcasti na néstroji Fondu pre vnatornt
bezpe¢nost pre hranice a viza na obdobie 2014 az 2020. Rokovania s Islandom boli tspesne ukoncené
parafovanim dohody 21. septembra 2016.

V sulade s ¢lankami 1 a 2 Protokolu ¢ 22 o postaveni Ddnska, ktory je pripojeny k Zmluve o Eurdpskej tnii
a Zmluve o fungovani Eurépskej tinie, sa Dansko neziicastiiuje na prijati tohto rozhodnutia, nie je nim viazané
ani nepodlieha jeho uplatiiovaniu. Vzhladom na to, Ze toto rozhodnutie je zaloZené na schengenskom acquis, sa
Ddnsko v stlade s ¢lankom 4 uvedeného protokolu rozhodne do Siestich mesiacov po rozhodnuti Rady o tomto
rozhodnuti, ¢ ho bude transponovat do svojho vnttrostdtneho prava.

Toto rozhodnutie predstavuje vyvoj ustanoveni schengenského acquis, na ktorych sa Spojené kralovstvo
nezicastiiuje v stlade s rozhodnutim Rady 2000/365(ES (); Spojené kralovstvo sa preto nezdcastiiuje na prijati
tohto rozhodnutia, nie je nim viazané ani nepodlieha jeho uplatiiovaniu.

Toto rozhodnutie predstavuje vyvoj ustanoveni schengenskeho acquis, na ktorych sa [rsko nezucastiuje v sulade
s rozhodnutim Rady 2002/192/ES (). frsko sa preto neziicastiiuje na prijati tohto rozhodnutia, nie je nim
viazané ani nepodlieha jeho uplatiiovaniu.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 515/2014 z 16. aprﬂa 2014, ktorym sa ako sticast Fondu pre vnttornd bezpecnost
zriaduje nastroj pre financnii podporu v oblasti vonkajsich hranic a viz a ktorym sa zruiuje rozhodnutie &. 5742007 /ES (U.v. EU L 150,
20.5.2014,s.143).

(*) Rozhodnutie Rady 2000/365/ES z 29. mdja 2000, ktoré sa tyka poziadavky Spojeného kralovstva Velkej Briténie a Severného [rska
zG¢astiiovat sa na niektorych ustanoveniach schengenského acquis (U. v. ESL 131, 1.6.2000, s. 43).

() Rozhodnutie Rady 2002/192/ES z 28. februdra 2002 o poziadavke [rska zii¢astiiovat sa na niektorych ustanoveniach schengenského
acquis (U.v.ESL 64, 7.3.2002, 5. 20).
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(6)  Dohoda by sa mala podpisat v mene Unie s vyhradou jej uzavretia k neskorsiemu ddtumu.

(7) S cielom umoznit rychle uplatiiovanie opatreni stanovenych v dohode a predchddzat oneskoreniu pri
schvalovani a vykondvani ndrodného programu by rozhodnutie malo nadobudnit dcinnost ditom nasledujticim
po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(8)  Vsilade s ¢linkom 19 ods. 4 dohody by sa tito dohoda, s vynimkou ¢ldnku 5, mala predbezne vykondvat odo

dia nasledujiceho po jej podpise,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Tymto sa v mene Unie schvaluje podpis Dohody medzi Eurépskou tniou a Islandom o dodatoénych pravidlich
v stvislosti s ndstrojom pre finanént podporu v oblasti vonkajsich hranic a viz ako stcastou Fondu pre vnitorni
bezpecnost na obdobie rokov 2014 az 2020, s vyhradou uzavretia uvedenej dohody.

Text dohody je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.
Cldnok 2
Tymto sa predseda Rady poveruje urcit osobu(-y) splnomocnenti(-6) podpisat dohodu v mene Unie.

Cldnok 3

Dohoda sa s vynimkou ¢linku 5 predbezne vykondva v stlade s jej ¢lankom 19 ods. 4 odo dia nasledujiiceho po jej
podpise (') do ukoncenia postupov potrebnych na nadobudnutie jej platnosti.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie nadobida Géinnost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 12. jina 2017

Za Radu
predseda
C. CAMILLERI

() Détum, od ktorého sa bude dohoda predbezne vykondvat, uverejni Generdlny sekretarit Rady v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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DOHODA

medzi Eurépskou dniou a Islandom o dodato¢nych pravidlich v siivislosti s ndstrojom pre
finan¢nd podporu v oblasti vonkajsich hranic a viz ako sii¢astou Fondu pre vniitornd bezpeénost
na obdobie rokov 2014 az 2020

EUROPSKA UNIA, dalej len ,Unia“

ISLAND,

dalej spolo¢ne len ,zmluvné strany*

SO ZRETELOM na Dohodu uzatvorend medzi Radou Eurdpskej tinie a Islandskou republikou a Nérskym kralovstvom
o pridruzeni Islandskej republiky a Nérskeho kralovstva pri vykondvani, uplatiiovani a rozvoji schengenského acquis (')
(dalej len ,dohoda o pridruzeni s Islandom a Nérskom®),

kedze

(1) Unia nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 515/2014 () zriadila ako stcast Fondu pre vniitornd
bezpecnost ndstroj pre finanént podporu v oblasti vonkajsich hranic a viz.

(2)  Nariadenie (EU) & 5152014 predstavuje vyvoj schengenského acquis v zmysle dohody o pridruzeni s Islandom
a Norskom.

(3)  KedZe nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 514/2014 () mi priamy vplyv na uplatiovanie
ustanoven{ nariadenia (EU) ¢. 515/2014, a teda sa dotyka jeho prdvneho rimca, a kedze postupy stanovené
v dohode o pr1druzen1 s Islandom a Nérskom sa uplatmh na Gcely prijatia nariadenia (EU) ¢. 514/2014, ktoré
bolo oznimené Islandu, zmluvné strany uzndvajii, Ze nariadenie (EU) & 514/2014 predstavuje Vyvoj
schengenského acquis v zmysle dohody o pridruzeni s Islandom a Noérskom, pokial je to potrebné na

vykondvanie nariadenia (EU) ¢. 515/2014.

(4)  V cldnku 5 ods. 7 nariadenia (EU) ¢. 515/2014 sa stanovuje, Ze krajiny pridruzené k vykondvaniu, uplatiiovaniu
a V)’fvoju schengenského acquis, medzi ktoré patri Island, sa podielaji na ndstroji v stlade s jeho ustanoveniami
a ze by sa mali dohodnut mechamzmy poskytovama finan¢nych prispevkov tychto kra]m a dodato¢né prav1dla
potrebné na takito Gcast vritane ustanoveni zabezpecujiicich ochranu finanénych zdujmov Unie a pravomoc
Dvora auditorov vykondvat audit.

(5)  Nastroj pre finan¢nd podporu v oblasti vonkajsich hranic a viz ako stcast Fondu pre vnitornt bezpecnost (dalej
len ,nastroj Fondu pre vndtornd bezpecnost pre hranice a viza“) predstavuje osobitny ndstroj v kontexte
schengenského acquis, ktory ma zabezpecit rozdelenie zdfaze a finanént podporu v oblasti vonkajsich hranic
a vizovej politiky v ¢lenskych $tdtoch a pridruzenych Statoch.

(6)  V &anku 60 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢ 966/2012 (%) st stanovené pravidl
tykajiice sa nepriameho hospodarenia, ktoré sa uplatiiujii v pripade, Ze tretie krajiny, vratane pridruzenych $tatov,
st poverené ulohami stvisiacimi s plnenim rozpoctu.

() U.v.ESL176,10.7.1999,s. 36.

(¥) Nariadenie Europskeho parlamentu aRady (EU) €. 515/2014 zo 16. aprﬂa 2014, ktorym sa ako sdcast Fondu pre vnitornd bezpecnost
zriaduje nastroj pre financni podporu v oblasti vonkajsich hranic a viz a ktorym sa zruiuje rozhodnutie &. 574/2007/ES (U.v. EU L 150,
20.5.2014,s.143). i

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 514/2014 zo 16. aprila 2014, ktor}'fm sa stanovujii v§eobecné ustanovenia o Fonde
pre azyl, migrdciu a integrdciu a o ndstroji pre finan¢nt podporu v oblasti policajnej spoluprdce, predchddzania trestnej ¢innosti, boja
proti trestnej ¢innosti a krizového riadenia (U. y. EUL 150, 20.5.2014,s. 112).

Nariadenie Eurépskeho parlarnentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012 z 25. oktébra 2012 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuji
na vieobecny rozpocet Unie, a zrusen nariadenia Rady (ES, Euratom) & 1605/2002 (U.v. EUL 298, 26.10.2012, . 1).

-

—_
=
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(7)  V &lédnku 17 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 514/2014 sa stanovuje oprdvnenost vydavkov vynaloZenych v roku 2014
zodpovednym orgdnom, ktory este nebol formdlne urceny, ¢im sa zaisti bezproblémovy prechod medzi Fondom
pre vonkajsie hranice a Fondom pre vnitornt bezpecnost. Je dolezité, aby sa rovnaky zdmer zohladnil v tejto
dohode. Vzhladom na to, Ze tito dohoda nenadobudla platnost do konca roku 2014, je nevyhnutné zabezpecit
oprdvnenost vydavkov, ktoré vznikli pred formdlnym urcenim zodpovedného orgdnu, za predpokladu, ze
systémy riadenia a kontroly pouZivané pred tymto formalnym urcenim boli v podstate rovnaké, ako tie, ktoré
platia po formalnom uréeni zodpovedného orgnu.

(8)  V zdujme zjednodusenia vypoctu a vyuZivania ro¢nych prispevkov, ktoré md Island uhradit do néstroja Fondu
pre vaitornd bezpecnost pre hranice a viza, sa jeho prispevky na obdobie rokov 2014 az 2020 uhradia v piatich
ro¢nych spldtkach od roku 2016 do roku 2020. Ro¢né prispevky st od roku 2016 do roku 2018 stanovené
v pevnych sumdch, zatial Co prispevky splatné za roky 2019 a 2020 sa stanovia v roku 2019 na zdklade
hrubého doméceho produktu vsetkych Stitov zacastiujicich sa na ndstroji Fondu pre vnitornd bezpecnost pre
hranice a viza, pricom sa zohladnia skuto¢ne uhradené platby,

SA DOHODLI TAKTO:

Cldnok 1
Rozsah posobnosti

V tejto dohode sa stanovuji dodato¢né prav1dla potrebné na tcast Islandu na nastroji Fondu pre vndtornd bezpe¢nost
pre hranice a viza v stlade s nariadenim (EU) ¢. 515/2014.

Cldnok 2
Finan¢né hospodirenie a kontrola

1. Island prijme potrebné opatrenia na zabezpeceme stladu s ustanoveniami relevantnyrm z hladiska financného
hospodarema a kontroly, ktoré st stanovené v Zmluve o Fungovani Eur6pskej dnie (,ZFEU") a v prdve Unie, ktorého
pravny zéklad pochddza zo ZFEU.

Ustanovenia ZFEU a sekundarnych pravnych predpisov uvedené v prvom pododseku st tieto:
a) clanok 287 ods. 1, 2 a 3 ZFEU;

b) clanky 30, 32 a 57, ¢ldnok 58 ods. 1 pism. c) bod i), ¢ldnok 60 a ¢ldnok 79 ods. 2 a ¢ldnok 108 ods. 2 nariadenia
(EU, Euratom) ¢. 966/2012;

¢) clanky 32, 38, 42, 84, 88, 142 a 144 delegovaného nariadenia Komisie (EU) ¢. 12682012 (Y);
d) nariadenie Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 (3);
e) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 (%).

Zmluyné strany mozu rozhodnit o zmene tohto zoznamu na zdklade vzdjomnej dohody.

2. Island uplatiiuje ustanovenia uvedené v odseku 1 na svojom tzemi v stlade s touto dohodou.

Cldnok 3
Dodrziavanie zdsady riadneho finanéného hospodirenia

Finanéné prostriedky, ktoré sa pridelia Islandu v rdmci néstroja Fondu pre vnitorni bezpecnost pre hranice a viza, sa
pouziju v stilade so zdsadou riadneho finanéného hospodarenia.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 12682012 z 29. oktébra 2012 o pravidldch uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 o rozpoctovych pravidlich, ktoré sa vzfahuji na vieobecny rozpocet Unie (U. v. EU L 362,
31.12.2012,s. 1).

() Nariadenie Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontrolich a 1nspekc1ach na mieste, vykondvanych Komisiou
s ciefom ochrany finanénych zaujmov Eurd gskych spolocenstlev pred spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L 292, 15.11.1996, 5. 2).

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢ 883/2013 z 11. septembra 2013 o vysetrovaniach Vykonavanych
Eurépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF), ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999
a nariadenie Rady (Euratom) & 1074/1999 (U.v. EUL 248,18.9.2013,s. 1).
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Cldnok 4
Dodrziavanie zisady o konflikte zdujmov

Vsetkym ucastnikom finanénych operdcii a inym osobdm zapojenym do plnenia rozpoétu a hospodérenia
s rozpoctovymi prostriedkami vrdtane jeho pripravnych aktov, auditu alebo kontroly, ktor posobia na tizem{ Islandu, sa
zakazuju akékolvek kroky, ktoré mozu priviest ich vlastné zdujmy do konfliktu so zdujmami Unie.

Cldnok 5
Vykon rozhodnutia

Rozhodnutia prijaté Komisiou, ktorymi sa ukladd finan¢ny zavizok osobdm inym neZ sa §tdty, sa vykondvaji na tzemi
Islandu.

Vykon rozhodnutia sa riadi pravidlami obcianskeho stidneho konania platnymi na Islande. Dolozku vykonatelnosti
pripoji k rozhodnutiu, a to len na zdklade jedinej formdlnej naleZitosti — overenia pravosti predmetného rozhodnutia,
vnutrostatny orgdn, ktory na tento tcel uréi vldda Islandu a ozndmi ho Komisii.

Ak st na ziadost Komisie splnené uvedené formélne néleZitosti, Komisia moZe o vykon rozhodnutia v stlade s vnitro-
Stdtnym pravom poziadat priamo prislusny orgédn.

Vykon rozhodnutia sa modzZe pozastavit len rozhodnutim Siidneho dvora Eurdpskej tnie. StaZnosti na protipravny
sposob vykonu rozhodnutia vSak podliehajii pravomoci stidov Islandu.

Cldnok 6
Ochrana finanénych zdujmov Unie proti podvodom

1. Island:

a) zamedz{ podvodom a inym protiprdvnym konaniam poskodzujiicim finan¢né zdujmy Unie prostrednictvom opatrent,
ktoré majii odradzujici ticinok a poskytuji ¢innii ochranu na Islande;

b) prijme na zamedzenie podvodom poskodzujicim finan¢né zdujmy Unie rovnaké opatrenia, aké prijima na
zamedzenie podvodom poskodzujicim jeho vlastné finanéné zdujmy a

¢) koordinuje svoju ¢innost zamerand na ochranu finan¢énych zdujmov Unie s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou.

2. Island prijme rovnocenné opatrenia ako tie, ktoré prijala Unia v stlade s ¢linkom 325 ods. 4 ZFEU, ktoré sa
uplatiiujii v ¢ase podpisu tejto dohody.

V pripade, Ze Unia prijme v siilade s tymto ¢linkom akékolvek nasledné opatrenia, zmluvné strany sa mozu na ziklade
spolo¢nej dohody rozhodnt, Ze prijmi rovnocenné opatrenia.
Cldnok 7
Kontroly a inSpekcie Komisie (OLAF) na mieste

Bez toho, aby boli dotknuté prava Komisie podla ¢linku 5 ods. 8 nariadenia (EU) ¢. 514/2014, je Komisia (Eurépsky
trad pre boj proti podvodom — OLAF) oprdvnend vykondvat kontroly a in$pekcie na mieste na tzemi Islandu, pokial
ide o néstroj Fondu pre vniitorni bezpe¢nost pre hranice a viza, v silade s podmienkami stanovenymi v nariadeni
(Euratom, ES) ¢. 2185/96.

Orgény Islandu ulahcuji kontroly a in3pekcie na mieste, ktoré sa mozu vykondvat spolo¢ne s tymito orgdnmi, ak si to
zelaja.
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Cldnok 8
Dvor auditorov

V stlade s ¢lankom 287 ods. 3 ZFEU a prvou ¢astou, hlavou X, kapitolou 1 nariadenia (EU Euratom) ¢. 966/2012 md
Dvor auditorov v stvislosti s nastrOJom Fondu pre vnitornd bezpecnost pre hranice a viza moznost vykondvat audit
v priestoroch akéhokolvek orginu, ktory spravuje prijmy alebo vydavky v mene Unie na tzemi Islandu, vritane
priestorov akejkol'vek pravnickej alebo fyzickej osoby, ktord prijima platby z rozpoctu.
Audit na Islande vykondva Dvor auditorov v stcinnosti s vniitrodtitnymi subjektmi vykondvajicimi audit alebo, ak
nemajii potrebné pravomoci, v sti¢innosti s prislusnymi vnitrodtitnymi tiradmi. Dvor auditorov a vnitro$titne subjekty
vykondvajice audit na Islande spolupracuji v duchu dévery, pricom si zachovavaji svoju nezavislost. Uvedené subjekty
alebo trady upovedomia Dvor auditorov o tom, ¢i maji v imysle zdcastnit sa auditu.
Dvor auditorov md prinajmensom rovnaké préva, aké md Komisia podla ¢linku 5 ods. 7 nariadenia (EU) ¢. 514/2014
a ¢lanku 7 tejto dohody.

Cldnok 9

Verejné obstardvanie

Island uplatiiuje ustanovenia svojich pravnych predpisov o verejnom obstardvani v stlade s prilohou XVI k Dohode
o Eurépskom hospoddrskom priestore (!).

Cldnok 10

Finan¢né prispevky

1. Vrokoch 2016 az 2018 prispieva Island do rozpoctu ndstroja Fondu pre vnatornii bezpecnost pre hranice a viza
ro¢nymi platbami v silade s touto tabulkou:

(vsetky sumy v EUR)
2016 2017 2018
Island 563 999 563 999 563 999

2. Prispevky Islandu na roky 2019 a 2020 sa vypocitaji na zdklade jeho hrubého domdceho produktu (HDP) ako
percentudlny podiel HDP vsetkych $titov zicastiiujlcich sa na ndstroji Fondu pre vnidtornd bezpecnost pre hranice
a viza podla vzorca stanoveného v prilohe.

3. Finan¢né prispevky Islandu uvedené v tomto ¢lanku st splatné bez ohladu na ditum prijatia jeho ndrodného
programu uvedeného v ¢lanku 14 nariadenia (EU) ¢. 514/2014.

Cldnok 11
PouZzitie finan¢nych prispevkov

1.  Celkova vyska ro¢nych platieb v rokoch 2016 a 2017 sa prideli takto:
a) 75 % na preskdmanie v polovici trvania uvedené v ¢ldnku 8 nariadenia (EU) & 515/2014;

b) 15 % na VyVO] systemov IT uvedeny v ¢linku 15 nariadenia (EU) & 515/2014, pokial sa prisluiné legislativne akty
Unie prijmt do 30. jana 2017;

¢) 10 % na opatrenia Unie uvedené v ¢lanku 13 nariadenia (EU) ¢. 515/2014 a na nddzovi pomoc uvedend
v &lanku 14 nariadenia (EU) ¢. 515/2014.

Ak sa suma uvedend v pismene b) nevy¢leni alebo nevycerpd, Komisia ju podla postupu stanoveného v ¢ldnku 5 ods. 5
pism. b) druhom pododseku nariadenia (EU) ¢ 515/2014 prerozdeh na osobitné opatrenia uvedené v Cldnku 7
nariadenia (EU) ¢. 515/2014.

Ak této dohoda nenadobudne platnost alebo sa nebude predbezne vykondvat do 1. jina 2017, cely prispevok Islandu sa
pouzije v stlade s odsekom 2 tohto ¢ldnku.

() U.v.ESL1,3.1.1994,s. 461.
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2. Celkovd vyska ro¢nych platieb na roky 2018, 2019 a 2020 sa prideli takto:
a) 40 % na osobitné opatrenia uvedené v ¢ldnku 7 nariadenia (EU) ¢. 515/2014;

b) 50 % na vyvoj systémov IT uvedeny v ¢lanku 15 nariadenia (EU) ¢. 515/2014, pokial sa prislusné legislativne akty
Unie prijmt do 31. decembra 2018;

¢) 10 % na opatrenia Ume uvedené v &ldnku 13 nariadenia (EU) ¢ 515/2014 a na nddzovid pomoc uvedent
v ¢lanku 14 nariadenia (EU) ¢. 515/2014.

Ak sa suma uvedend v pismene b) nevy¢leni alebo nevycerpd, Komisia ju podla postupu stanoveného v ¢ldnku 5 ods. 5
pism. b) druhom pododseku nariadenia (EU) ¢ 515/2014 prerozdeh na osobitné opatrenia uvedené v Clénku 7
nariadenia (EU) ¢. 515/2014.

3. Dodato¢né sumy pridelené na preskiimanie v polovici trvania, opatrenia Unie, osobitné opatrenia alebo program
zamerany na vyvoj systémov IT sa pouzijii v silade s prislu§nym postupom stanovenym v jednom z tychto ustanoveni:

a) ¢ldnok 6 ods. 2 nariadenia (EU) & 514/2014;
b) ¢lanok 8 ods. 7 nariadenia (EU) ¢. 515/2014;
¢) ¢ldnok 7 ods. 3 nariadenia (EU) & 515/2014;
d) ¢ldnok 15 druhy pododsek nariadenia (EU) ¢. 515/2014.

4. Komisia méze z platieb uhradenych Islandom pouzit kazdy rok sumu do vysky 4 076 EUR na financovanie admi-
mstratwnych vydavkov na pracovnikov alebo externych pracovnikov potrebnych na podporu vykondvania nariadenia
(EU) €. 515/2014 a tejto dohody Islandom.

Cldnok 12
Zachovanie doverného charakteru informdcii

Informdcie ozndmené alebo ziskané v akejkolvek forme podla tejto dohody st predmetom sluzobného tajomstva a st
chrdnené rovnakym sposobom, akym sa podobné informdcie chrénia ustanoveniami uplatnitelnymi na institdcie Unie
a pravnym1 predpismi Islandu. Takéto informdacie sa mozu ozndmit len osobdm v ramci instittcii Unie alebo ¢lenskych
Statov ¢i na Islande, ktorych funkcie si vyzaduja, aby s nimi boli obozndmené, a mozu byt pouzité len na dcely
zabezpecenia G¢innej ochrany finanénych zdujmov zmluvnych stran.

Cldnok 13
Urcenie zodpovedného orginu

1.  Island ¢o najskor po schvdleni narodného programu ozndmi Komisii formalne urenie zodpovedného orgdnu na
ministerskej tirovni, ktory zodpovedd za riadenie a kontrolu vydavkov v rdmci ndstroja Fondu pre vnitorni bezpecnost
pre hranice a viza.

2. Urlenie uvedené v odseku 1 sa uskutocni za predpokladu, Ze subjekt spifia kritérid urcenia stivisiace s vndtornym
prostredlm kontrolnymi ¢innostami, informdciami, komunikdciou a monitorovanim stanovené v nariadeni (EU)
¢. 514/2014 alebo na jeho zdklade.

3. Urcenie zodpovedného orgdnu sa opiera o stanovisko subjektu vykondvajiceho audit, ktorymméze byt orgdn
auditu, ktory posudzuje dodrziavanie kritérii urCenia zo strany zodpovedného orgdnu. Uvedeny subjekt moze byt
samostatnou verejnou institiciou zodpovednou za monitorovanie, hodnotenie a audit spravy. Subjekt vykondvajici audit
funguje nezévisle od zodpovedného orginu a svoju pricu vykondva v stilade s medzindrodne prijatymi Standardmi
auditu. Island moéze svoje rozhodnutie o ureni zaloZit na tom, ¢i st systémy riadenia a kontroly v zdsade rovnaké ako
tie, ktoré uz boli zavedené v predchddzajucom obdobi, a ¢i funguji Gcinne. Ak existujice vysledky auditu a kontroly
preukdzu, Ze urceny subjekt uZ viac nespliia kritérid urcenia, Island prijme opatrenia potrebné na zabezpecenie toho,
aby sa nedostatky vo vykondvani dloh tohto subjektu odstrdnili, a to vritane ukoncenia jeho urcenia.
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Cldnok 14
Vymedzenie rozpoctového roka

Na Géely tejto dohody zahffia rozpoctovy rok, ako sa uvddza v ¢ldnku 60 ods. 5 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 9662012,
uhradené vydavky a ziskané prijmy, ktoré boli zahrnuté do G¢tov zodpovedného organu v obdobi od 16. oktdbra roku
,N —1“do 15. oktébra roku ,N*“

Cldnok 15

Oprdvnenost vydavkov

Odchylne od ¢linku 17 ods. 3 pism. b) a ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 514/2014 si oprdvnené aj vydavky, ak ich
zodpovedny orgdn vyplatil pred tym, ako bol formdlne uréeny v stlade s ¢lankom 13 tejto dohody, za predpokladu, Ze
systémy riadenia a kontroly pouzivané pred tymto formalnym uréenim boli v podstate rovnaké, ako tie, ktoré platia po
formalnom uréeni zodpovedného organu.

Cldnok 16

Ziadost o platbu roéného zostatku

1. Do 15. februdra roku nasledujiiceho po prislusnom rozpoctovom roku Island predlozi Komisii dokumenty
a informdcie pozadované podla ¢lanku 60 ods. 5 prvého pododseku pism. b) a ¢) nariadenia (EU, Euratom)
¢. 966/2012.

Odchylne od ¢ldnku 44 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 514/2014 a v sdlade clinkom 60 ods. 5 tretim pododsekom

nariadenia (EU, Euratom) & 966/2012 predlozi Island Komisii do 15. marca roku nasledujiceho po prislusnom
rozpo¢tovom roku posudok uvedeny v ¢lanku 60 ods. 5 druhom pododseku nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

Predlozené dokumenty uvedené v tomto odseku slizia ako Ziadost o platbu ro¢ného zostatku.
2. Dokumenty uvedené v odseku 1 sa vypracuju podla vzorov prijatych Komisiou na zdklade clinku 44 ods. 3
nariadenia (EU) ¢. 514/2014.
Cldnok 17
Spréva o vykondvani

Odchylne od ¢lanku 54 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 514/2014 a v silade ¢lankom 60 ods. 5 tretim pododsekom
nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 predlozi Island Komisii do 15. februdra kazdého roku, a to azZ do roku 2022
vratane, vyro¢nil spravu o vykondvani narodného programu v predchddzajicom rozpoctovom roku a tieto informacie
moze na prislusnej Grovni uverejnit.

Prvé vyro¢nd sprava o vykondvani ndrodného programu sa predlozi 15. februdra po nadobudnuti platnosti tejto dohody
alebo po zacati jej predbezného vykondvania.

Prvd sprava bude pokryvat rozpoctové roky od roku 2014 az do rozpoctového roku pred terminom predloZenia prvej
vyro¢nej spravy v stlade s druhym odsekom. Zdvere¢nt spravu o vykondvani ndrodného programu predlozi Island do
31. decembra 2023.

Cldnok 18

Systém na elektronickd vymenu idajov

Kazdd oficidlna vymena informacii medzi Islandom a Komisiou sa v sdlade s ¢linkom 24 ods. 5 nariadenia (EU)
¢. 514/2014 vykond prostrednictvom systému na elektronickd vymenu tdajov, ktory na tento téel poskytne Komisia.
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Cldnok 19
Nadobudnutie platnosti
1. Depozitirom tejto dohody je Generdlny tajomnik Rady Eur6pskej tnie.

2. Zmluvné strany tato dohodu schvdlia v stlade so svojimi vlastnymi postupmi. Zmluvné strany si navzdjom
ozndmia ukonéenie uvedenych postupov.

3. Tato dohoda nadobida platnost prvym diom prvého mesiaca nasledujiceho po dni posledného ozndmenia
uvedeného v odseku 2.

4. Bez toho, aby boli dotknuté tstavné poziadavky, zmluvné strany vykondvajii tito dohodu, s vynimkou ¢ldnku 5,
predbezne odo dna nasledujiiceho po jej podpise.

Cldnok 20
Platnost a ukondenie platnosti dohody

1. Unia aj Island mézu tito dohodu vypovedat oznimenim svojho rozhodnutia druhej zmluvnej strane. Tito dohoda
sa prestane uplatiiovat po troch mesiacoch odo dia takéhoto ozndmenia. Realizdcia projektov a ¢innosti prebiehajtcich
v ¢ase vypovedania dohody pokracuje za podmienok stanovenych v tejto dohode. Zmluvné strany sa spolo¢ne dohodnii
na vyrieSeni akychkolvek dalsich dosledkov vypovede dohody.

2. Platnost tejto dohody sa skon¢i ukoncenim platnosti dohody o pridruzeni s Islandom a Nérskom v sulade
s ¢lankom 8 ods. 4, ¢lankom 11 ods. 3 alebo ¢linkom 16 dohody o pridruZeni s Islandom a Nérskom.

Cldnok 21

Jazyky

Této dohoda je vyhotovend v jedinom pdvodnom vyhotoveni v anglickom, bulharskom, ¢eskom, ddnskom, esténskom,
finskom, franctzskom, gréckom, holandskom, chorvitskom, litovskom, loty$skom, madarskom, maltskom, nemeckom,
polskom, portugalskom, rumunskom, slovenskom, slovinskom, $panielskom, $védskom, talianskom a islandskom
jazyku, pricom kazdé znenie je rovnako autentické.

CnbcraBeHo B Bprokcelt Ha BTOpM MapT fIBe XWIAIM U OCEMHaieceTa TOMMHa.

Hecho en Bruselas, el dos de marzo de dos mil dieciocho.

V Bruselu dne druhého bfezna dva tisice osmnéct.

Udferdiget i Bruxelles den anden marts to tusind og atten.

Geschehen zu Briissel am zweiten Marz zweitausendachtzehn.

Kahe tuhande kaheksateistkiimnenda aasta martsikuu teisel paeval Briisselis.
Eywe otig BpuEéNheg, otic dUo Maptiou dUo xthiddeg Sdekaokta.

Done at Brussels on the second day of March in the year two thousand and eighteen.
Fait 4 Bruxelles, le deux mars deux mille dix-huit.

Sastavljeno u Bruxellesu drugog oZujka godine dvije tisue osamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi due marzo duemiladiciotto.

Briselé, divi tiikstosi astoppadsmita gada otraja marta.

Priimta du tiikstanciai aStuoniolikty mety kovo antra dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kétezer-tizennyolcadik év mdrcius havanak mdsodik napjdn.
Maghmul fi Brussell, fit-tieni jum ta’ Marzu fis-sena elfejn u tmintax.

Gedaan te Brussel, twee maart tweeduizend achttien.

Sporzadzono w Brukseli dnia drugiego marca roku dwa tysigce osiemnastego.
Feito em Bruxelas, em dois de marco de dois mil e dezoito.

Intocmit la Bruxelles la doi martie doud mii optsprezece.

V Bruseli druhého marca dvetisicosemnast.

V Bruslju, dne drugega marca leta dva tiso¢ osemnajst.

Tehty Brysselissd toisena pdivand maaliskuuta vuonna kaksituhattakahdeksantoista.
Som skedde i Bryssel den andra mars ar tjugohundraarton.

Gjort { Brussel hinn annan dag marsmdnadar 4rid tvo ptisund og 4tjan.
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3a EBporeiickus cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europziske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

Ta v Evpomnaikn Eveon
For the European Union
Pour 'Union européenne
Za Europsku uniju

Per I'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sgjungos vardu
Az Eurépai Uni6 részérél
Ghall-Unjoni Ewropea

Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eur6psku tniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta
For Europeiska unionen

Fyrir hond Evrépusambandsins

3a Ucnaunms

Por Islandia

Za Island

For Island

Fiir Island

Islandi nimel

Ta v lohavdia
For Iceland

Pour I'lslande —
Za Island

Per I'lslanda
Islandes varda —
Islandijos vardu
Izland részérdl
Ghall-Izlanda
Voor IJsland

W imieniu Islandii
Pela Islandia
Pentru Islanda

Za Island

Za Islandijo
Islannin puolesta
For Island

Fyrir hond [slands
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PRILOHA

VZOREC NA VYPOCET FINANCNYCH PRISPEVKOV NA ROKY 2019 A 2020 A PLATOBNE UDAJE

Financny prispevok Islandu do ndstroja Fondu pre vndtornd bezpecnost pre hranice a viza uvedeny v ¢ldnku 5 ods. 7
druhom a trefom pododseku nariadenia (EU) ¢. 515/2014 sa na roky 2019 a 2020 vypocitava takto:

Pre kazdy jeden rok od roku 2013 do roku 2017 sa konetné tidaje o hrubom domdcom produkte (HDP) Islandu
dostupné k 31. marcu 2019 vydelia si¢tom HDP vietkych $titov zdcastiujicich sa na ndstroji Fondu pre vndtorni
bezpecnost pre hranice a viza za prislusny rok. Priemer ziskanych piatich percentnych podielov za roky 2013 az 2017
sa uplatni na sumu skutoénych roénych rozpoctovych prostriedkov pre ndstroj Fondu pre vnitornii bezpecnost pre
hranice a viza na roky 2014 az 2019 a na ro¢né viazané rozpoctové prostriedky pre ndstroj Fondu pre vnitornt
bezpetnost pre hranice a viza na rok 2020, ako sii zahrnuté v ndvrhu vSeobecného rozpoétu Eurdpskej tnie na
rozpoctovy rok 2020 schvilenom Komisiou s ciefom ziskat celkovii sumu, ktorti md Island uhradit za celé obdobie
vykondvania ndstroja Fondu pre vnitorni bezpe¢nost pre hranice a viza. Z tejto sumy sa odrataji roéné platby skutocne
uhradené Islandom v stilade s ¢ldnkom 10 ods. 1 tejto dohody, aby sa ziskala celkovd suma prispevkov na roky 2019
a 2020. Polovica tejto sumy sa uhradi v roku 2019 a druhd polovica v roku 2020.

Finanény prispevok sa uhrddza v eurdch.

Island uhradi svoj prislusny financny prispevok najneskér 45 dni po doruceni oznidmenia o dlhu. V pripade
akéhokolvek omeskania Ghrady prispevku vznikd povinnost zaplatit Grok z omeskania z neuhradenej sumy od datumu
splatnosti. Urokovou sadzbou je sadzba, ktort Europska centrdlna banka uplatiiuje na svoje hlavné refinanéné opericie,
uvere]nena v sérii C Uradného vestnika Eurdpskej tinie a platnd v prvy kalenddrny den mesiaca splatnosti pohladdvky,
zvysend o 3,5 percentudlneho bodu.
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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2018/399
z 1. marca 2018,

ktorym sa do registra chrinenych oznaceni povodu a chrinenych zemepisnych oznaleni zapisuje
néazov [,Beelitzer Spargel“ (CHZO)]

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1151/2012 z 21. novembra 2012 o systémoch kvality
pre polnohospodarske vyrobky a potraviny ('), a najmd na jeho ¢ldnok 52 ods. 2,

kedze
(1) Ziadost Nemecka o zdpis ndzvu ,Beelitzer Spargel* do registra bola v silade s ¢clinkom 50 ods. 2 pism. a)

nariadenia (EU) ¢. 11512012 uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (2).

(2)  Vzhladom na to, 7e Komisii nebola oznimend Ziadna namietka v zmysle ¢linku 51 nariadenia (EU)
¢. 1151/2012, nazov ,Beelitzer Spargel” by sa mal zapisat do registra,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Nézov ,Beelitzer Spargel“ (CHZO) sa zapisuje do registra.
Nézov uvedeny v prvom odseku sa vztahuje na vyrobok triedy 1.6. Ovocie, zelenina a obilniny v povodnom stave alebo
spracované uvedenej v prilohe XI k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 668/2014 ().

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

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

V Bruseli 1. marca 2018

Za Komisiu
v mene predsedu
Phil HOGAN

clen Komisie

() U.v.EUL 343,14.12.2012,s. 1.

() U.v.EUC 388,17.11.2017,s.9.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) €. 668/2014 z 13. jéina 2014, ktorym sa stanovujii pravidld uplatiiovania nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1151/2012 o systémoch kvality pre polnohospodarske vyrobky a potraviny (U. v. EU L 179, 19.6.2014,
5. 36).
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NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2018/400
zo 14. marca 2018,

ktorym sa meni nariadenie (ES) & 1126/2008, ktorym sa v silade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) & 1606/2002 prijimaji urlité medzindrodné ctovné Standardy, pokial ide
o medzinirodny Gétovny Standard (IAS) 40

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

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 z 19. jala 2002 o uplatiiovani medzind-
rodnych aétovnych noriem ('), a najmd na jeho ¢lanok 3 ods. 1,

kedze:

(1) Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1126/2008 (3 sa prijali ur¢ité medzindrodné $tandardy a interpreticie, ktoré
existovali k 15. oktébru 2008.

(2)  Rada pre medzindrodné wctovné Standardy (IASB) uverejnila 8. decembra 2016 zmeny medzindrodného
uctovného Standardu (IAS) 40 Investicny nehnutelny majetok. Tymito zmenami sa objastiuje, kedy spolo¢nost smie
reklasifikovat majetok do kategérie ,investi¢ny nehnutelny majetok (alebo z nej).

(3)  Po konzultdcidch s Eurépskou poradnou skupinou pre finanéné vykaznictvo Komisia dospela k nazoru, Ze zmeny
medzindrodného aétovného Standardu (IAS) 40 splnaja kritérid na prijatie stanovené v ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia
(ES) & 1606/2002.

(4)  Nariadenie (ES) ¢. 1126/2008 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Vyboru pre G¢tovné predpisy,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Medzindrodny Gétovny Standard (IAS) 40 Investicny nehnutelny majetok v prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 1126/2008 sa meni
tak, ako je stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Kazdd spolo¢nost uplatiiuje zmeny uvedené v ¢ldnku 1 najneskor od détumu zaciatku svojho prvého détovného
obdobia, ktoré sa zalina 1. janudra 2018 alebo neskor.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobida t¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

() U.v.ESL 243,11.9.2002,s. 1.
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1126/2008 z 3. novembra 2008, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1606/2002 prijimaja urcité medzindrodné tictovné Standardy (U. v. EUL 320, 29.11.2008, s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 14. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Prevody investi¢ného nehnutelného majetku

(Zmeny IAS 40)

Zmeny IAS 40 Investicny nehnutel'ny majetok

Menia sa odseky 57 a 58.

PREVODY

57. Uttovnd jednotka prevedie nehnutelnost na investiény nehnutelny majetok alebo z investiéného
nehnutelného majetku iba vtedy, ak existuje zmena v pouziti. K zmene v pouZiti dojde, ked
nehnutelnost spliia vymedzenie investicného nehnutelného majetku alebo ked toto vymedzenie
prestane spliiat a ak existuje preukdzand zmena v pouZiti. Samotnd zmena dmyslov manaZmentu, pokial
ide o pouzivanie nehnutelnosti, neposkytuje dokaz o zmene v pouZiti. Priklady dokazov o zmene
v pouziti zahffiajit:

a) zafiatok uZivania vlastnikom alebo dpravy s vyhladom uZivania vlastnikom v pripade prevodu
z investi¢ného nehnutelného majetku do nehnutelnosti uZivanej vlastnikom;

b) zadiatok dpravy s vyhladom na predaj v pripade prevodu z investi¢ného nehnutelného majetku do
zdsob;

c) ukonlenie uZivania vlastnikom v pripade prevodu z nehnutelnosti uZivanej vlastnikom do
investi¢ného nehnutel'ného majetku; a

d) zacdiatok operativneho lizingu poskytovaného inej strane v pripade prevodu zo zisob do
investi¢ného nehnutelného majetku.

e) [vypusta sa]

58. Ak sa t¢tovnd jednotka rozhodne vyradit investi¢ny nehnutelny majetok bez projektovania a vystavby, pokracuje
v pristupovani k nehnutelnosti ako k investicnému nehnutelnému majetku dovtedy, kym sa neukondi jeho
vykazovanie (vylidi sa zo stvahy) a nereklasifikuje sa na zdsoby. Podobne v pripade, ked tictovnd jednotka zacne
modernizovat existujici nehnutelny majetok na el pokracovania v jeho budiicom vyuzivani ako investi¢ného
nehnutelného majetku, nehnutelnost zostane investicnym nehnutelnym majetkom a pocas modernizicie sa
nereklasifikuje na nehnutelnost uzivanii vlastnikom.

Dopliajti sa odseky 84C a7 84E a ich prislusny nadpis a dopliia sa odsek 85G.

PRECHODNE USTANOVENIA

Prevody investi¢ného nehnutelného majetku

84C  Dokumentom Prevody investicného nehnutelného majetku (zmeny IAS 40) vydanym v decembri 2016 sa zmenili
odseky 57 a 58. U¢tovnd jednotka uplatiiuje tieto zmeny na zmeny v pouziti, ktoré nastanii na zaciatku ro¢ného
obdobia vykazovania, v ktorom t¢tovnd jednotka prvykrdt uplatni tieto zmeny (ddtum prvotného uplatnenia),
alebo neskor. K ditumu prvotného uplatnenia tictovnd jednotka opitovne posidi klasifikiciu nehnutelnosti
drzanej k tomuto didtumu, pripadne reklasifikuje tito nehnutelnost uplatnenim odsekov 7 az 14 s cielom
zohladnit podmienky, ktoré existujii k danému ddtumu.

84D Bez ohladu na poziadavky odseku 84C uctovnd jednotka md povolené uplatnit zmeny odsekov 57 a 58
retrospektivne v stlade s IAS 8 vtedy a len vtedy, ak to je mozné bez poutzitia spitného pohladu.

84E Ak v stlade s odsekom 84C Gctovnd jednotka reklasifikuje nehnutelnost k ddtumu prvotného uplatnenia, Gi¢tovnd
jednotka:

a) zatltuje tato reklasifikiciu uplatnenim poziadaviek uvedenych v odsekoch 59 az 64. Pri uplatiiovani
odsekov 59 az 64 Gctovnd jednotka:

i) chdpe kazdy odkaz na datum zmeny v pouziti ako odkaz na ditum prvotného uplatnenia; a

ii) vykazuje kazdd sumu, ktord by v stlade s odsekmi 59 az 64 bola vykdzand vo vysledku hospodarenia, ako
Gpravu zaciato¢ného stavu nerozdeleného zisku k ddtumu prvotného uplatnenia.
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b) zverejni sumy reklasifikované na investi¢ny nehnutelny majetok alebo z investicného nehnutelného majetku
v siilade s odsekom 84C. U¢tovnd jednotka zverejni tieto sumy reklasifikované v rimci zostihlasenia Gétovnej
hodnoty investi¢ného nehnutelného majetku na zaciatku a na konci daného obdobia, ako sa pozaduje
v odsekoch 76 a 79.

DATUM UCINNOSTI

85G  Dokumentom Prevody investicného nehnutelného majetku (Zmeny IAS 40) vydanym v decembri 2016 sa zmenili
odseky 57 a 58 a doplmh sa odseky 84C az 84E. Uttovnd jednotka uplatnu]e tieto zmeny na ro¢né obdobia,
ktoré sa za¢inajui 1. janudra 2018 alebo neskor. Skorsie uplatiiovanie je povolené. Ak Gétovnd jednotka uplatni
tieto zmeny na skorsie obdobie, tiito skuto¢nost zverejni.
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NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2018/401
zo 14. marca 2018,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 139/2014, pokial ide o klasifikiciu vzletovych a pristavacich
drdh

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 216/2008 z 20. februira 2008 o spolo¢nych
pravidliach v oblasti civilného letectva a o zriadeni Eurdpskej agentlry pre bezpecnost letectva, ktorym sa zruSuje
smernica Rady 91/670/EHS, nariadenie (ES) ¢. 1592/2002 a smernica 2004/36/ES ('), a najmi na jeho ¢ldnok 8a ods. 5,

kedze:

(1) V prilohe I k nariadeniu Komisie (EU) & 139/2014 () sa stanovuje vymedzenie pojmu ,pristrojovd driha“ na
Gcely uvedeného nariadenia. V ustanoveniach predmetného nariadenia by sa mal zohladnit stav techniky
a najlepsie postupy v oblasti letisk, ako aj uplatnitelné medzindrodné normy.

(2)  Medzindrodnd organizicia civilného letectva (ICAO) vo svojom tiradnom liste (State Letter) AN 41.2.24-13/20
prijala zmenu 11-B zvizku I prilohy 14 k Chicagskému dohovoru uplatnitelnt v zmluvnych $titoch ICAO od
13. novembra 2014. Danymi zmenami sa zjednodusuje doterajsia klasifikdcia vzletovych a pristavacich drdh na
priblizenie a presnejsie opisuji rozne typy pribliZenia a pristatia.

(3)  Uvedené zmeny v prilohe 14 k Chicagskému dohovoru by sa mali premietnut do nariadenia (EU) ¢. 139/2014,
predovSetkym do ustanoveni tykajicich sa postupov priblizenia pomocou vykonnostnej navigicie (PBN)
s vertikdlnym navddzanim a poziadaviek na vzletovl a pristavaciu drahu v stvislosti s postupmi pribliZenia.
NavySe by sa malo ulahc¢if vykondvanie postupov pribliZenia pomocou PBN s vertikdlnym navddzanim na

nezanedbatelnom pocte letisk bez toho, aby museli modernizovat svoju infrastruktiru vzletovych a pristavacich
dréh.

(4)  Nariadenie (EU) ¢. 139/2014 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii zaloZené na stanovisku ¢. 03/2016 Eurdpskej agentiiry pre bezpecnost
letectva podla ¢lanku 17 ods. 2 pism. b) a ¢ldnku 19 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 216/2008.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢linku 65
nariadenia (ES) ¢. 216/2008,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 139/2014 sa tymto men{ v silade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

() U.v.EUL79,19.3.2008,s. 1.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 139/2014 z 12. februdra 2014, ktorym sa stanovuji poziadavky a administrativne postupy tykajtice sa letisk
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 216/2008 (U.v. EUL 44, 14.2.2014,s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 14. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Priloha I k nariadeniu (EU) 139/2014 sa menf takto:

1. bod 22 sa nahrddza takto:

»22.

jpristrojové drdha‘ je jeden z tychto typov vzletovej a pristdvacej drahy uréenych na prevadzku lietadiel pouziva-
jucich postupy na pristrojové pribliZenie:

1. ,vzletovd a pristdvacia drdha na nie presné priblizenie: vzletovd a pristdvacia draha vybavend vizudlnymi
prostriedkami a minimdlne jednym nevizudlnym prostriedkom urcend na pristatie po pristrojovom priblizeni
typu A;

2. yvzletovd a pristivacia drdha na presné priblizenie I. kategérie: vzletovd a pristdvacia drédha vybavend
vizudlnymi prostriedkami a minimilne jednym nevizudlnym prostriedkom urCend na pristtie po
pristrojovom pribliZeni typu B kategérie [;

3. ,vzletovd a pristivacia drdha na presné priblizenie II. kategérie vzletovd a pristdvacia drdha vybavend
vizudlnymi prostriedkami a minimilne jednym nevizudlnym prostriedkom urCend na pristtie po
pristrojovom priblizeni typu B kategérie II;

4. vzletovd a pristavacia drdha na presné priblizenie III. kategérie’ vzletovd a pristdvacia drdha vybavend
vizudlnymi prostriedkami a minimdlne jednym nevizudlnym prostriedkom urcend na pristitie po
pristrojovom priblizen{ typu B kategérie IIIA, IIIB alebo IIIC k povrchu vzletovej a pristdvacej drahy a pozdlz
celej jej dizky;

2. vkladajt sa tieto body 47a a 47b:

,47a) pristrojové pribliZenie typu A‘ je pristrojové priblizenie s minimdlnou vyskou zostupu alebo vyskou

47b)

rozhodnutia 75 m (250 ft) alebo viac;

,pristrojové priblizenie typu B’ je pristrojové pribliZenie s vyskou rozhodnutia nizSou nez 75 m (250 ft).
Pristrojové pribliZenie typu B sa kategorizuje takto:

1. Kategéria I: vyska rozhodnutia minimdlne 60 m (200 ft) a bud s vidite[nostou minimalne 800 m alebo
drahovou dohladnostou minimdlne 550 m;

2. Kategéria II: vyska rozhodnutia minimdlne 60 m (200 ft), ale nie menej nez 30 m (100 ft) a drdhovd
dohl'adnost minimélne 300 m;

3. Kategéria IIIA: vyska rozhodnutia niz$ia nez 30 m (100 ft) alebo bez uvedenia vysky rozhodnutia
a drdhova dohladnost minimalne 175 m;

4. Kategéria IIIB: vyska rozhodnutia niZ$ia nez 15 m (50 ft) alebo bez uvedenia vysky rozhodnutia a drdhova
dohladnost pod 175 m, ale nie menej ako 50 m;

5. Kategoria IIIC: bez uvedenia vysky rozhodnutia a obmedzenia dréhovej dohladnosti;*.
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2018/402
z 13. marca 2018,
ktorym sa vytvdra eurépska poradnd skupina pre Eurépsky orgdn price

(Text s vyznamom pre EHP a pre Svajéiarsko)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢ldnok 46, ¢lanok 48, ¢lanok 53 ods. 1, ¢lanok 62
a ¢lanok 91 ods. 1,

kedze:

(1)  Predseda Komisie Juncker vo svojom prejave o stave Unie v roku 2017 (') navrhol zriadit »Eurépsky orgdn préce
s ciefom posilnit spravodlivost na vndtornom trhu a zabezpecit, aby sa pravidli EU v oblasti mobility
pracovnikov presadzovali spravodlivo, jednoducho a t¢inne.

(2)  Komisia 13. marca 2018 navrhla zriadit Eurépsky orgdn price (3 s cielom podporit ¢lenské $tity a Komisiu pri
ulahéovani pristupu jednotlivcov a zamestndvatelov k informdcidm o ich prdvach a povinnostiach, ako aj
k prislusnym sluzbam v pripadoch cezhranicnej mobility pracovnikov, dalej podporit spolupricu medzi
¢lenskymi $tatmi v oblasti cezhrani¢ného presadzovania prislusnych pravnych predpisov Unie a sprostredkovavat
¢i ulah¢ovat rieSenia v pripade cezhrani¢nych sporov alebo naruseniach trhu prace.

(3) S cielom radit a pomédhat Komisii pri rychlom zriadeni a budcom fungovani Eurépskeho organu pricu by sa
mala vytvorit poradnd skupina, ktord by sa mala nazyvat eurdpska poradnd skupina pre Eurépsky orgdn prace
(dalej len ,skupina“). Hoci sa skupina nezicastiuje na legislativnom postupe vediicom k prijatiu navrhovaného
nariadenia, ktorym sa zriaduje Eurpsky orgdn prace, mala by pomdhat polozit zdklady na jeho vytvorenie.

(4)  Skupina by mala predovSetkym umoznif vymenu najlepsich postupov a skiisenosti tykajiicich sa spolupréce
v oblasti cezhraniénej mobility pracovnikov a koordinicie systémov socidlneho zabezpecenia, ktoré by mohol
Eurépsky orgdn price dalej rozvijat, ako aj umoznif preskiimanie vieobecnych i zdsadnych otdzok a praktickych
problemov vyplyvajtcich z vykondvania prislusnych pravnych predpisov Unie. Takisto by mala pomdhat aj pri
uréen{ sposobov, ako by mali prisluiné existujiice organy vritane EU medzi sebou spolupracovat a prispievat
k zriadeniu a dobrému fungovaniu Eurépskeho organu prace.

(5)  Skupine by mala predsedat Komisia (GR pre zamestnanost, socidlne zéleZitosti a zaclenenle) a mala by sa skladat
zo zdstupcov orginov Clenskych $titov na vysokej trovni, socidlnych partnerov na drovni Unie, Eurépskej
naddcie pre zlepSovanie Zivotnych a pracovnych podmienok (Eurofond), Eurdpskeho strediska pre rozvoj
odborného vzdeldvania (Cedefop), Europske] naddcie pre odborné vzdeldvanie (ETF) a Eurdpskej agentiry pre
bezpecnost a ochranu zdravia pri praci (EU-OSHA). Socidlni partneri na drovni Unie by mali rovnako zastupovat
odbory a zamestnavatel'ské organizdcie.

(6)  Stdtom Eurépskeho zdruZenia volného obchodu a Agentire Eurdpskej tnie pre spolupridcu v oblasti
presadzovania prava (Europol) by sa mal udelit $tatit pozorovatela.

(7)  Skupina by mala spolupracovat s existujiicimi orgdnmi v oblasti mobility pracovnikov a koordindcie socidlneho
zabezpedenia.

(8)  Clenovia a pozorovatelia skupiny by mali stanovit pravidld zverejfiovania informacii.

(') Sprava o stave Unie v roku 2017 je k dispozicii na adrese: https://ec.europa.eu/commission/state-union-2017_sk.
() COM(2018)131.
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(9)  Osobné tdaje by sa mali spractvat v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 (').

(10)  Toto rozhodnutie by sa malo uplattiovat do zriadenia Eurépskeho orgdnu prace,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Predmet tipravy

Vytvdra sa eurdpska poradnd skupina pre Eurépsky organ prace (dalej len ,skupina®).

Cldnok 2
Ulohy

Skupina radi a pomédha Komisii (GR pre zamestnanost, socidlne zdlezitosti a za¢lenenie) pri rychlom zriadeni a budiicom
fungovani Eurdpskeho orgdnu prace.

Ide najmi o tieto tlohy:

a) ulahcovat spoluprdcu medzi vniitrodtitnymi orgdnmi a zainteresovanymi stranami a radif Komisii pri rychlom
zriadeni a budicom operacnom fungovani Eurépskeho orgdnu prace;

b) skiimat vseobecné i zdsadné otizky a praktické problémy vyplyvajice z vykondvania pravnych predpisov Unie
v oblasti cezhrani¢nej mobility pracovnikov a koordinicie socidlneho zabezpecenia a ich vplyv na cinnosti
Eurdpskeho orgdnu préce;

¢) vymienat ndzory a urCoval najlepsie postupy a priklady dobrej spoluprice v oblasti cezhrani¢nej mobility
pracovnikov a koordindcie socidlneho zabezpecenia vzhladom na rozvoj ¢innosti Eurépskeho orgdnu préce;

d) urcovat sposoby, ako by mali prislusné existujiice orgdny vritane EU medzi sebou spolupracovat a prispievat
k zriadeniu a dobrému fungovaniu Eurépskeho orgdnu préce.
Cldnok 3
Clenstvo

1. Skupina sa skladd:

— z jedného zéstupcu z kazdého ¢lenského stitu,

— 70 $iestich zdstupcov socidlnych partnerov na trovni Unie zastupujiicich odbory a zamestndvatel'ské organizicie,
— 1z jedného zdstupcu z kazdej agentiry EU v oblasti zamestnanosti a socidlnych zdlezitosti.

2. Clenovia vymenuji svojich zdstupcov na vysokej Girovni a si zodpovedni za zabezpelenie toho, aby ich
zdstupcovia poskytovali vysokd droven odbornych znalosti.

3. Zastupcovia sa vymenuji do 30 dni od nadobudnutia G¢innosti tohto rozhodnutia. Zastupcov mozZu sprevadzat
odbornici.

4. Clenovia, ktorf uz nie st schopni G¢inne prispievat k rokovaniam expertnej skupiny, ktori podla stanoviska
Komisie (GR pre zamestnanost, socidlne zéleZitosti a zaclenenie) nespliiaji podmienky stanovené v ¢lanku 339 Zmluvy
o fungovani Eurépskej tnie alebo ktor{ sa vzdajii ¢lenstva, uz nie s pozyvani na Ziadne zasadnutia skupiny a mozu byt
nahradeni na zvy3ok ich funkéného obdobia.

Cldnok 4

Predseda

Skupine predsedd zdstupca Komisie (GR pre zamestnanost, socidlne zdleZitosti a zaclenenie).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych tdajov intitiiciami a orgdnmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto tidajov (U. v.ESL 8,12.1.2001, s. 1).
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Cldnok 5
Fungovanie

1. Skupina kond na Ziadost Komisie (GR pre zamestnanost, socidlne zdlezitosti a zaclenenie) v stlade s horizon-
talnymi pravidlami ().

2. Skupina sa schadza aspon trikrat za rok. Bezne zasadd v priestoroch Komisie.

3. Komisia (GR pre zamestnanost, socidlne zdleZitosti a zaclenenie) zabezpecuje sekretdrske sluzby. Na zasadnutiach
skupiny sa mozu zucastnit aj Gradnici Komisie z inych oddeleni zainteresovanych na prerokiivanych otdzkach.

4. Po dohode s Komisiou (GR pre zamestnanost, socidlne zdlezitosti a zaclenenie) moze skupina jednoduchou
vacsinou hlasov svojich ¢lenov rozhodnilt, Ze jej rokovania budd verejné.

5. Zdpisnice z diskusie o kazdom bode programu zasadnutia a stanoviskd vydané skupinou musia byt zmysluplné
a tplné. Zépisnicu vypractva sekretaridt a zodpovedd za fiu predseda.

6.  Skupina prijima svoje stanoviskd, odporacania alebo spravy na zdklade konsenzu.
7. Utast expertov Eurépskeho parlamentu na praci skupiny sa upravuje bodom 15 Ramcovej dohody o vztahoch
medzi Eurépskym parlamentom a Eurdpskou komisiou a prilohou I k uvedenej dohode ().

Cldnok 6

Prizvani experti

Komisia (GR pre zamestnanost, socidlne zédleZitosti a zaclenenie) moze podla potreby prizyvat expertov, ktori maji
osobitné odborné znalosti v prerokiivanej téme, aby sa zt¢astnili na ¢innosti skupiny.

Cldnok 7

Pozorovatelia

1.  Stitom Eurépskeho zdruzenia volného obchodu a Agentire Eurépskej tinie pre spoluprécu v oblasti presadzovania
préva (Europol) sa priamym pozvanim udeluje $tattt pozorovatela v stlade s horizontilnymi pravidlami.

2. Pozorovatelia vymenuji svojich zastupcov.

3. Predseda méze zdstupcom pozorovatelov povolif, aby sa zGcastnili na rokovaniach skupiny a poskytovali odborné
poznatky. Zdstupcovia sa vSak nepodielaji na formuldcii odporicani ani poradenstva skupiny.

Cldnok 8
Rokovaci poriadok

Na névrh Komisie (GR pre zamestnanost, socidlne zdleZitosti a zaclenenie) a po dohode s fiou skupina prijme svoj
rokovaci poriadok jednoduchou vicsinou hlasov svojich ¢lenov, na zdklade 3tandardného rokovaciecho poriadku
expertnych skupin v stlade s horizontdlnymi pravidlami.

Cldnok 9
Sluzobné tajomstvo a zaobchddzanie s utajovanymi skutoénostami

Clenovia skupiny a ich zdstupcovia, ako aj prizvani experti a pozorovatelia s viazani povinnostou zachovavat sluzobné
tajomstvo, ktord sa v zmysle zmldv a ich vykondvacich predpisov vzfahuje na vietkych clenoy institicii a ich
zamestnancov, ako aj bezpe¢nostnymi predpismi Komisie o ochrane utajovanjch skutoénosti Unie stanovenymi
v rozhodnutiach Komisie (EU, Euratom) 2015/443 () a (EU, Euratom) 2015/444 (. Ak tieto povinnosti nedodrZia,
Komisia moZe prijat vSetky primerané opatrenia.

(") C(2016) 3301, ¢ldnok 13 ods. 1.

() U.v.EUL 304, 20.11.2010,s. 47.

() Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z 13. marca 2015 o bezpeénosti v Komisii (U.v. EUL 72, 17.3.2015, 5. 41).

() Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015444 z 13. marca 2015 o bezpecnostnych predpisoch na ochranu uta)ovanych skutocnosti EU
(U.v.EUL72,17.3.2015,s. 53).
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Cldnok 10
Transparentnost

1. Skupina sa zaregistruje v Registri expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov (dalej len ,register
expertnych skupin®).

2. Pokial ide o zloZenie skupiny, v registri expertnych skupin sa uverejnia tieto tidaje:

a) ndzvy Clenskych Sttov;

b) ndzvy socidlnych partnerov; uvedi sa zastupované zdujmy;

¢) ndzvy agentir v oblasti zamestnanosti a socidlnych zaleZitosti;

d) ndzvy pozorovatelov vritane ndzvov tretich krajin.

3. Vsetky relevantné dokumenty vritane programov zasadnuti, zdpisnic a prispevkov tcastnikov sa zverejnia bud
priamo v registri expertnych skupin, alebo prostrednictvom odkazu z registra na osobitné webové sidlo, kde st tieto
informdcie k dispozicii. Pristup k osobitnym webovym sidlam nemozno podmienit registriciou pouZzivatela ¢i inak
obmedzit. Najmd program zasadnutia a iné relevantné informacné dokumenty sa uverejiiuji v dostatoénom predstihu
pred zasadnutim a potom nasleduje v€asné uverejnenie zdpisnice. Vynimky z uverejiiovania s mozné len v pripadoch,

ked sa predpokladd, Ze by v dosledku uverejnenia dokumentu mohlo dojst k poruseniu ochrany verejného alebo
stkromného zdujmu v zmysle ¢ldnku 4 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (*).

Cldnok 11
Vydavky na zasadnutia
1. Utastnici podielajici sa na ¢innostiach skupiny nie st za poskytované sluzby odmefnovani.

2. Cestovné naklady a ndklady na pobyt, ktoré acastnikom vznikli v stvislosti s ¢innostami skupiny, uhrddza
Komisia. Takato tihrada sa uskutociuje v stlade s ustanoveniami platnymi v rdmci Komisie a do vysky disponibilnych
rozpoctovych prostriedkov pridelenych oddeleniam Komisie v rdmci kazdoro¢ného postupu pridelovania finanénych
prostriedkov.

Cldnok 12
Uplatnitelnost
Toto rozhodnutie nadobitida G¢innost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje do zriadenia Eurdpskeho organu prace.

V Strasburgu 13. marca 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ESL 145, 31.5.2001, s. 43).
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AKTY PRIJATE ORGANMI ZRIADENYMI
MEDZINARODNYMI DOHODAMI

ROZHODNUTIE ¢. 22017 VYBORU ZRIADENEHO PODLA DOHODY O VZA}OMNOM UZNAVA-
NI MEDZI EUROPSKYM SPOLOCENSTVOM A SVA]CIARSKOU KONFEDERACIOU VO VZTAHU
K POSUDZOVANIU ZHODY

z 22. decembra 2017

tykajice sa zmeny kapitoly 2 o osobnych ochrannych prostriedkoch, kapitoly 4 o zdravotnickych
pomdckach, kapitoly 5 o plynovych zariadeniach a bojleroch a kapitoly 19 o lanovkovych
zariadeniach [2018/403]

VYBOR,

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

kedze:

(1)  Eurdpska tnia prijala nové nariadenie o osobnych ochrannych prostriedkoch () a Svajciarsko zmenilo svoje
legislativne, regula¢né a spravne ustanovenia, ktoré sa podla ¢ldanku 1 ods. 2 dohody povazuji za ekvivalentné
s uvedenym prdvnym predpisom Eur6pskej tnie.

(2)  Kapitola 2 prilohy 1 (Osobné ochranné prostriedky) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.

(3)  Eurébpska tnia prijala nové nariadenie o zdravotnickych pomockach (3, ktorého kapitola IV sa povinne uplatiiuje
od 26. novembra 2017 a nové nariadenie o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro (*), ktorého
kapitola IV sa povinne uplatiiuje od 26. novembra 2017. Vyrobcovia maji okrem toho moznost dobrovolne
uplatiiovat tieto nariadenia od tohto ddtumu. Svajéiarsko zmenilo svoje regulaéné ustanovenia, ktoré sa podla
¢lanku 1 ods. 2 dohody povazujii za ekvivalentné s uvedenym pravnym predpisom Eurdpskej tnie s povinnym
uplatiiovanim od 26. novembra 2017.

(4)  Kapitola 4 prilohy 1 (Zdravotnicke pomocky) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.

(5)  Eurépska tnia prijala nové nariadenie o spotrebicoch spalujtcich plynné paliva () a Svajciarsko zmenilo svoje
legislativne, regula¢né a spravne ustanovenia, ktoré sa podla ¢ldnku 1 ods. 2 dohody povazuji za ekvivalentné
s uvedenym pravnym predpisom Eur6pskej tnie.

(6)  Kapitola 5 prilohy 1 (Plynové zariadenia a bojlery) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.

(7)  Eurépska tnia prijala nové nariadenie o lanovkovych zariadeniach (°) a Svajciarsko zmenilo svoje legislativne,
regulacné a spravne ustanovenia, ktoré sa podla ¢lanku 1 ods. 2 dohody povazujii za ekvivalentné s uvedenym
pravnym predpisom Eur6pskej tnie.

(8)  Kapitola 19 prilohy 1 (Lanovkové zariadenia) by sa v zdujme zohladnenia tohto vyvoja mala zmenit.

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

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruseni smernice
Rady 89/686/EHS (U.v.EUL 81, 31.3.2016,s, 51).

(¥ Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotmckych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES,
nariadenia (ES) ¢. 1782002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93[42/EHS (U. v. EU L 117,
5.5.2017,s.1

(*) Nariadenie Elzropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro
a o zrusen{ smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EUL 117, 5.5.2017,5.176).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/426 z 9. marca 2016 o spotrebicoch spalujticich plynné palivé a o zruseni
smernice 2009/142/ES (U.v.EUL81,31.3. 2016,s.99).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/424 z 9. marca 2016 o lanovkovych zariadeniach a zruseni smernice 2000/9/ES
(U.v.EUL 81,31.3.2016,s. 1).
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ROZHODOL TAKTO:

1. Kapitola 2 prilohy 1 k dohode (Osobné ochranné prostriedky) sa meni v silade s ustanoveniami uvedenymi
v dodatku A, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

2. Kapitola 4 prilohy 1 k dohode (Zdravotnicke pomocky) sa meni v stlade s ustanoveniami uvedenymi v dodatku B,
ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

3. Kapitola 5 prilohy 1 k dohode (Plynové zariadenia a bojlery) sa meni v silade s ustanoveniami uvedenymi
v dodatku C, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

4. Kapitola 19 prilohy 1 k dohode (Lanovkové zariadenia) sa meni a v stlade s ustanoveniami uvedenymi
v dodatku D, ktory je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

5. Toto rozhodnutie, vyhotovené v dvoch exempldroch, podpisuji zdstupcovia vyboru, ktor{ sii splnomocneni konat
v mene zmluvnych strdn. Toto rozhodnutie nadobiida G¢innost diilom posledného podpisu.

V mene Svajciarskej konfederdcie V mene Eurdpskej iinie
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
V Berne 22. decembra 2017 V Bruseli 21. decembra 2017
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DODATOK A

V prilohe 1 (Vyrobné odvetvia) by sa kapitola 2 (Osobné ochranné prostriedky) mala vypustit a nahradif touto
kapitolou, ktord nadobtida Gi¢innost 21. aprila 2018, ked sa zaéne uplatiiovat nariadenie (EU) 2016/425 a zodpovedajice
$vajéiarske pravne predpisy, okrem oddielu IV, ktory nadobiida t¢innost v ten isty deri ako toto rozhodnutie.

+KAPITOLA 2
OSOBNE OCHRANNE PROSTRIEDKY
ODDIEL 1
Legislativne, regulaéné a spravne ustanovenia
Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2

Eurépska tnia 1. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych
ochrannych prostriedkoch a o zruseni smernice Rady 89/686/EHS (U. v. EU L 81,
31.3.2016, s. 51).

Svajciarsko 100.  Spolkovy zdkon z 12. jana 2009 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2573)

101.  Vyhldska z 19. mdja 2010 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2583), naposledy zme-
nend 25. oktébra 2017 (RO 2017 5865)

102.  Vyhldska z 25. oktébra 2017 o bezpecnosti osobnych ochrannych prostriedkov
(RO 2017 5859)

103.  Vyhldska zo 17. jina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a urCovani testovacich
laboratérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend
25. novembra 2015 (RO 2016 261).

ODDIEL 1
Orginy posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v stlade
s postupom opisanym v ¢lanku 11 dohody.

ODDIEL 11
Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypraciva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov ozndmenych
zmluvnymi stranami.

ODDIEL IV
Osobitné pravidla tykajdce sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Pri ustanovovani orgdnov posudzovania zhody ustanovujtice trady dodrziavaji vSeobecné zdsady uvedené v prilohe 2
k tejto dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole V nariadenia (EU) 2016/425.

ODDIEL V
Dopliiujiice ustanovenia
1. Hospodairske subjekty
1.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla pravnych predpisov v rdmci oddielu I

Podla pravnych predpisov v ramci oddielu I, hospodarske subjekty, ktoré maji sidlo v EU alebo vo Svajciarsku,
podliehaji rovnocennym povinnostiam.
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Aby sa vyhlo zbyto¢nému zdvojeniu povinnosti:

a) na tacel povinnosti uvedenych v clanku 8 ods. 6 a clanku 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2016/425 a v zodpovedajticich
$vajciarskych ustanoveniach postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo registrovant ochrannd
zndmku a postova adresu, na ktorej mozno kontaktovat vyrobcu, ktory md sidlo na tzemi Eurépskej tinie alebo
Svajciarska. V pripadoch, ked vyrobca nemd sidlo na tzemf Eurépskej tnie alebo Svajciarska, postacuje uviest meno,
registrované obchodné meno alebo registrovant ochrannii zndmku a postovii adresu, na ktorej mozno kontaktovat
dovozcu, ktory m4 sidlo na zemi Eur6pskej tnie alebo Svajciarska;

b) na tcel povinnosti uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3 a ¢lanku 10 ods. 8 nariadenia (EU) 2016/425 a v zodpovedajicich
Svajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca, ktory md sidlo na tzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska,
uchovaval technickt dokumentdciu a vyhldsenie o zhode EU pocas 10 rokov od umiestnenia OOP na trh v Eurépskej
tnii alebo vo Svajc1arsku \% prlpade ked vyrobca nemé sidlo na tizemi Eurépskej tinie alebo Svajciarska, postacuje,
aby dovozca, ktory ma sidlo na tizemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, uchovaval képiu vyhldsenia o zhode EU,
ktord bude k dispozicii orgdnom dohladu nad trhom, a zabezpedil, aby technickd dokumentdcia bola k dispozicii
tymto orgdnom na poziadanie pocas 10 rokov od umiestnenia OOP na trh v Eurépskej Gnii alebo vo Svajciarsku;

¢) na tcel povinnosti uvedenych v ¢linku 8 ods. 4 druhom pododseku a ¢linku 10 ods. 6 nariadenia (EU) 2016/425
a v zodpovedajticich $vajciarskych ustanoveniach postacuje, ked takéto povinnosti splni vyrobca, ktory ma sidlo na
tizemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska, alebo v pripade, ak vyrobca nemd sidlo na Gzemi Eurépskej tnie alebo
Svajciarska, dovozca, ktory mé sidlo na tizemi Eur6pskej tnie alebo Svajciarska.

1.2. Splnomocneny zdstupca

Na ticel povinnosti uvedenej v ¢linku 9 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/425 a v Zodpovedajﬁcich évajéiarskych ustano-
veniach splnomocneny zéstupca je akdkolvek fy21cka alebo pravnickd osoba, ktord ma sidlo v Eurépskej tnii alebo vo
Svajciarsku a ktord dostala od vyrobcu pisomné splnomocnenie na konanie v jeho mene podla ¢lanku 9 ods. 1
nariadenia (EU) 2016/425 alebo zodpovedajticich $vajiarskych ustanoveni.

1.3. Spoluprdca orgdnov dohladu nad trhom

Prislusny vndtrodtdtny orgdn dohladu nad trhom clenského $tdtu Eurépskej tnie alebo Svajciarska moze na zéklade
odovodnenej ziadosti poziadat prislusné hospodarske subjekty v Eurdpskej tinii a vo Svajéiarsku, aby poskytli vietky
informdcie a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody OOP s pravnymi predpismi v oddiele 1.

Uvedeny orgdn sa moze skontaktovat s hospoddrskym subjektom, ktory m4 sidlo na tizem{ druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnitrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. Moze poziadat hospodarske subjekty, aby spolupracovali na akomkolvek opatreni
s ciefom vyliicit rizikd, ktoré OOP predstavuje.

2. Vymena skiisenosti

Sva)c1arske vndtrodtitne orgdny sa mozu zapojit do vymeny skisenosti medzi vnatrostdtnymi orgdnmi clenskych stdtov,
ktoré sti uvedené v ¢lanku 35 nariadenia (EU) 2016/425.

3. Koordindcia orgdnov posudzovania zhody

Ustanovené $vajciarske orgdny posudzovania zhody sa mézu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprice podla
¢lanku 36 nariadenia (EU) 2016425, a to priamo alebo prostrednictvom ustanovenych zéstupcov.

4. Vzijomnd pomoc orginov dohfadu nad trhom

Podla ¢ldnku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia Gcinnt spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgdny dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajéiarska spolupracuji a vymieniaja si
informdcie. Navzdjom si poskytuji pomoc v primeranej miere zasielanim informdcii alebo dokumentdcie tykajicich sa
hospodarskych subjektov, ktoré maja sidlo v ¢lenskom $tate alebo vo Svajciarsku.
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5. Postup zaobchddzania s OOP predstavujicimi riziko, ktoré sa neobmedzuje na Stitne tizemie

Podla ¢lanku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského statu alebo Svajciarska prijali
opatrenie alebo maji dostatoény dovod domnievat sa, ze OOP, na ktory sa vztahuje tdto kapitola, predstavuje riziko pre
zdravie a bezpecnost ludi uvedené v prislusnych pravnych predpisoch oddielu I tejto kapitoly, a ak sa domnievaju, Ze sa
tento nestilad nevztahuje len na ich Stitne Gzemie, bezodkladne informuji Eurdpsku komisiu, ostatné clenské staty
a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodarskeho subjektu pozaduja,

— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vietkych primeranych predbeznych
opatreniach prijatych s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie takéhoto OOP na vniitrostdtnom trhu, stiahnut
tento OOP z dotknutého trhu alebo od pouzivatela.

Tieto informdcie zahffiaja vSetky dostupné podrobnosti, najmi tidaje potrebné na identifikdciu nevyhovujiceho OOP,
jeho povod, charakter tdajného nestladu a stvisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych vndtrodtitnych opatreni
a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospoddrsky subjekt. Treba najmd uviest, ¢i je dovodom nestiladu bud’ skuto¢nost,
ze:

— OOP nesplia poziadavky tykajiice sa zdravia alebo bezpecnosti [udi stanovené v pravnych predpisoch v oddiele 1,
alebo

— existujii nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v pravnych predpisoch v oddiele .

Svajciarsko alebo ¢lenské stity bezodkladne informuji Eurépsku komisiu a ostatné vndtrostitne orgdny o vsetkych
prijatych opatreniach a o vietkych dodato¢nych dostupnych informdaciach tykajacich sa nesiladu dotknutého OOP.

Clenské $tity a Svajciarsko zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vztahu k dotknutému OOP,
napriklad bezodkladné stiahnutie tohto OOP zo svojho trhu.

6. Ochranny postup v pripade ndmietok proti vnitrostitnym opatreniam

V pripade, ze Svajciarsko alebo ¢lensky stét nesthlasi s vndtro§tdtnym opatrenim v odseku 5, informuje o svojich
ndmietkach Eurépsku komisiu do troch mesiacov od prijatia danych informécif.

Ked po ukonceni postupu stanoveného v odseku 5 ¢lensky stit alebo Svajéiarsko vznesie namietky voci opatreniu
prijatému Svajciarskom alebo ¢lenskym §titom, alebo ked sa Komisia domnieva, Ze vniitro$titne opatrenie nie je
v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi uvedenymi v oddiele I, Eur6pska komisia za¢ne bezodkladne konzultovat
s ¢lenskymi $tdtmi, Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov s prislusnym hospodarskym subjektom ¢
subjektmi. Postdi vnitrostitne opatrenie s cielom urcit, ¢i je alebo nie je opodstatnené.

Ak sa vnitrostitne opatrenie povazuje:

— za opodstatnené, vietky clenské stity a Svajciarsko prijmt potrebné opatrenia s cielom zaistif stiahnutie nevyhovu-
juceho OOP zo svojich trhov a informujt o tom Komisiu,

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stt alebo Svajciarsko toto opatrenie odvold.

Zmluvnd strana moze zdlezitost postipit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 tejto dohody, v silade s odsekom 8.

7. Vyhovujiice OOP, ktoré napriek tomu predstavujii riziko

Ak ¢lensky 3tdt alebo Svajéiarsko zisti, ze hoci OOP, ktory hospodérsky subjekt spristupnil na trhu EU a na $vajciarskom
trhu, splha prévne predpisy uvedené v oddiele I tejto kapitoly, predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost ludi,
prijme vetky prislusné opatrenia a okamzite informuje Komisiu, ostatné ¢lenské stdty a Svajciarsko. Tieto informécie
zahfnaju vSetky podrobnosti, ktoré st k dispozicii, najmi tdaje potrebné na identifikdciu dotknutého OOP, jeho pévodu
a dodévatel'ského refazca, tidaje o povahe stvisiaceho rizika a charaktere a trvani prijatych vnatrostatnych opatreni.
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Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tatmi, Svajciarskom a prostrednictvom $vajiarskych orgdnov
s prislusnym hospoddrskym subjektom alebo subjektmi a vyhodnoti prijaté vnitrostitne opatrenia s cielom urcit, ¢i je
alebo nie je vniitrostitne opatrenie opravnené a ak je to potrebné, navrhne vhodné opatrenia.

Zmluvnd strana moze zdlezitost postipit vyboru zriadenému podla clanku 10 tejto dohody, v silade s odsekom 8.

8. Ochrannd dolozka v pripade pretrvévajicich nezhéd medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnii o opatreniach uvedenych v odsekoch 6 a 7, zéleZitost sa postipi vyboru zriadenému
podla ¢ldnku 10 tejto dohody, ktory rozhodne o vhodnom sposobe konania vritane moznosti nechaf vypracovat
odbornd stadiu.

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:

a) opodstatnené, zmluvné strany prijma nevyhnutné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie OOP zo svojho trhu;

b) neopodstatnené, prislusny vnatrostétny orgn ¢lenského $tatu alebo Svajciarska opatrenie odvold.
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DODATOK B
V prilohe 1 (Vyrobné odvetvia) by sa kapitola 4 (Zdravotnicke pomdcky) mala vypustit a nahradit takto:

LKAPITOLA 4
ZDRAVOTNICKE POMOCKY
ODDIEL 1
Legislativne, regulaéné a sprivne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2

Eurépska tnia 1. Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii pravnych predpisov ¢len-
skych §titov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach, naposledy
zmenend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septem-
bra 2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

2. Smernica Rady ¢. 93/42[EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomaockach, naposle-
dy zmenend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. sep-
tembra 2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

3. Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/79[ES z 27. oktébra 1998 o diagnostic-
kych zdravotnlckych pomdckach in vitro (U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1), naposledy
zmenend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) <. 1882/2003 z 29. septem-
bra 2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1) a opravend korigendami (U. v. ES L 22,
29.1.1999,s. 75 a U. v. ES L 6, 10.1.2002, s. 70).

4. Rozhodnutie Komisie 2002/364/ES zo 7. mdja 2002 o spolocnych technickych $pecifi-
kécidch diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro (U. v. ES L 131, 16.5.2002,
s. 17).

5. Smernica Komisie 2003/12[ES z 3. februdra 2003 o zmene zatriedenia hrudnych im-

plantitov v rdmci smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomockach (U. v. EU L 28,
4.2.2003, s. 43).

6. Nariadenie Komisie (EU) & 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych poziadavkach ty-
kajacich sa poziadaviek stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na
aktlvne implantovatelné zdravotnicke pomocky a na zdravotnicke pomocky vyrabané
z tkanfv Zivocisneho povodu (U. v. EU L 22, 9.8.2012, s. 3).

7. Smernica Komisie 2005/50/ES z 11. augusta 2005 o reklasifikdcii protéz bedrového,
kolenného a ramenného klbu v rdmci smernice Rady 93/42[EHS tykajtcej sa zdravot-
nickych pomocok (U. v. EU L 210, 12.8.2005, s. 41).

8. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2007/2006 z 22. decembra 2006, ktorym sa vykondva na-
riadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1774/2002, pokial ide o dovoz a tranzit
polotovarov z materidlu kategérie 3 urcenych na technické pouzitie v lekdrskych prl's-
trojoch, na in vitro diagnostiku a v laboratérnych reagencidch, a ktorym sa meni
a doplia toto nariadenie (U. v. EU L 379, 28.12.2006, s. 98).

9. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2007/47[ES z 5. septembra 2007, ktorou sa
meni a dopliia smernica Rady 90/385/EHS o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych
taitov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach, smernica Rady
93/42[EHS o zdravotnickych pomockach a smernica 98/8/ES o uvddzani biocidnych
vyrobkov na trh (U. v. EU L 247, 21.9.2007, s. 21).

10. Rozhodnutie Komisie 2011/869/EU z 20. decembra 2011, ktorym sa meni a dopliia
rozhodnutie 2002/364/ES o spolo¢nych technickych $pecifikdcidch diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro (U. v. EU L 341, 22.12.2011, s. 63).

11. Smernica Komisie 2011/100/EU z 20. decembra 2011, ktorou sa meni a dopliia smer-
nica Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych pomoc-
kach in vitro (U. v. EU L 341, 22.12.2011, s. 50).
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12. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni
pouZivania urcitych nebezpecnych litok v elektrickych a elektronickych zariadeniach
(U.v.EU L 174, 1.7.2011, s. 88).

13. Rozhodnutie Komisie 2010/227/EU z 19. aprila 2010 o Eurdpskej databanke zdravot-
nickych pomocok (Eudamed) (U. v. EU L 102, 23.4.2010, s. 45).

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

15. Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 920/2013 z 24. septembra 2013 o autorizacii
notifikovanych orgdnov a dohlade nad nimi podla smernice Rady 90/385/EHS o aktiv-
nych implantovatelnych zdravotnickych pomockach a smernice Rady 93/42[EHS o zdra-
votnickych poméockach (U. v. EU L 253, 25.9.2013, s. 8).

16. Kapitola IV nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
0 zdravotnickych poméckach zmene smernice 2001/ 8 3/ES nariadenia  (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS

a 93/42[EHS a priloha VII k uvedenému nariadeniu (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

17. Kapitola IV nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice 98/79[ES
a_rozhodnutia Komisie 2010/ 227[EU a priloha VI k uvedenému nariadeniu
(U v.EUL 117, 5.5.2017, s. 176).

Svajciarsko 100.  Spolkovy zdkon z 15. decembra 2000 o liekoch a zdravotnickych poméckach
(RO 2001 2790), naposledy zmeneny 1. janudra 2014 (RO 2013 4137)

101.  Federilny zdkon z 24. juna 1902 o elektrickych slabopriadovych a silnopradovych za-
riadeniach (RO 19 252 a RS 4 798), naposledy zmeneny 20. marca 2008
(RO 2008 3437)

102.  Federalny zdkon z 9. jina 1977 o metroldgii (RO 1977 2394), naposledy zmeneny
17.jana 2011 (RO 2012 6235)

103.  Federdlny zdkon z 22. marca 1991 o ochrane pred Ziarenim (RO 1994 1933), naposle-
dy zmeneny 10. decembra 2004 (RO 2004 5391)

104.  Vyhldska zo 17. oktdbra 2001 o zdravotnickych pomockach (RO 2001 3487), naposle-
dy zmenend 25. oktobra 2017 (RO 2017 5935)

105.  Vyhldska z 18. aprila 2007 o dovoze, tranzite a vyvoze zvierat a Zivo¢iSnych vyrobkov
(RO 2007 1847), naposledy zmenend 4. septembra 2013 (RO 2013 3041)

106.  Vyhldska zo 17. jiina 1996 o $vajéiarskom systéme akreditdcie a uréovani testovacich
laboratérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend
25. novembra 2015 (RO 2016 261).

107.  Federilny zdkon z 19. jina 1992 o ochrane ddajov (RO 1992 1945), naposledy zme-
neny 30. septembra 2011 (RO 2013 3215)

ODDIEL 1
Orgény posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢lanku 10 tejto dohody vypractva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v stlade
s postupom opisanym v ¢lanku 11 dohody.

ODDIEL 111
Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypraciva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov ozndmenych
zmluvnymi stranami.
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ODDIEL IV
Osobitné pravidla tykajice sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Pri ustanovovani orgdnov posudzovania zhody podla tejto kapitoly ustanovujiice organy
— dodrziavajii veobecné zdsady uvedené v prilohe 2 k tejto dohode,

— a, ako je ustanovené vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢. 9202013, kritérid posudzovania stanovené v prilohe XI
k smernici 93/42/EHS, prilohe 8 k smernici 90/385/EHS a prilohe IX k smernici 98/79/ES a

— kritérid posudzovania stanovené v kapitole IV nariadenia (EU) 2017745 a nariadenia (EU) 2017/746 a v prilohe VII
k uvedenym nariadeniam.

Zmluvné strany poskytni posudzovatelov pre skupinu vytvorent podla vykondvacieho nariadenia (EU) & 920/2013,
¢lanku 40 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 36 nariadenia (EU) 2017/746. Ustanovujtice organy zmluvnych strany
budd spolupracovat pri posudzovani notifikovanych orgdnov v stlade s ¢linkom 39 nariadenia (EU) 2017[745
a ¢ldnkom 35 nariadenia (EU) 201 7/746. Zicastnia sa na partnerskych preskiimaniach podla ¢clinku 48 nariadenia (EU)
2017/745 a clinku 44 nariadenia (EU) 2017/746.

ODDIEL V
Dopliiujiice ustanovenia
1. Registricia osoby zodpovednej za umiestiiovanie pomdcok na trh

Kazdy vyrobca alebo jeho splnomocneny zéstupca, ktory na trh jednej zo zmluvnych strdn umiestiiuje zdravotnicke
pomocky uvedené v ¢lanku 14 smernice 93/42/EHS alebo ¢ldnku 10 smernice 98/79/ES, informuje prislusné orgény tej
zmluvnej strany, v ktorej md svoje registrované sidlo podnikania, o ddajoch uvedenych v tychto ¢ldnkoch. Zmluvné
strany takdto registriciu vzdjomne uzndvaji. Vyrobca nie je povinny urcit osobu zodpovednii za umiestiiovanie
pomocok na trh, ktord md sidlo na Gzemi druhej zmluvnej strany.

2. Oznacovanie zdravotnickych pomdcok

Vyrobcovia oboch zmluvnych strdn uvedd svoje meno alebo obchodné meno a adresu na Stitku zdravotnickych
pomocok Specifikovanych v bode 13.3 pism. a) prilohy 1 k smernici 93/42/EHS a na diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro Specifikovanych v bode 8.4 pism. a) prilohy 1 k smernici 98/79/ES. Nie st povinni uviest na $titku,
vonkajSom obale alebo ndvode na pouzitie meno a adresu osoby zodpovednej za umiestiiovanie pomdcok na trh,
zdstupcu alebo dovozcu, ktory md sidlo na dzemi druhej zmluvnej strany.

Pri pomockach dovezenych z tretich krajin vzhladom na to, Ze st urcené na distribiciu v Unii a vo Svajciarsku mus
Stitok, VOI’lkajSl obal alebo ndvod na pouzitie obsahovat meno a adresu jedného splnomocneného zdstupcu vyrobcu,
ktory md sidlo na tzemf Unie alebo vo Svajciarsku.

3. Vymena informdcii a spoluprica

V sulade s ¢ldankom 9 tejto dohody

— si zmluvné strany vymienajii najmd informdcie uvedené v ¢linku 8 smernice 90/385/EHS, cldnku 10 smernice
93/42[EHS, ¢lanku 11 smernice 98/79/ES a clinku 3 nariadenia (EU) & 920/2013,

— zmluvné strany spolupracuji najmd v sdlade s ¢ldnkami 102 a 103 nariadenia 2017/745 a clinkami 97 a 98
nariadenia (EU) 2017/746.

— Svajciarsko moze predlozit Ziadost o autorizéciu odbornych laboratérii Komisiou v silade s ¢linkom 106 nariadenia
(EU) 2017/745 alebo ziadost o urcenie referenénych laboratérii Komisiou v sdlade ¢linkom 100 nariadenia (EU)
2017/746.

4. Eurépske databazy

Prislusné $vajciarske orgdny maji pristup k eurépskym databizam zriadenym podla ¢ldnku 12 smernice 98/79ES,
¢ldnku 14a smernice 93[42[EHS, clinku 3 nariadenia (EU) & 920/2013, ¢lanku 33 nariadenia (EU) 2017/745
a ¢ladnku 30 nariadenia (EU) 2017/746. Komisii afalebo subjektu zodpovednému za spravovanie databdz zasielaja tidaje
uvedené v danych ¢ldnkoch ziskané vo Svajciarsku, aby mohli byt vlozené do eurépskych databéz.
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5. Prechodné ustanovenia

Odchylne od prdvnych predpisov v oddieli I sa pomocky, ktoré s v stlade s nariadenim (EU) 2017745 a nariadenim
(EU) 2017746 mozu uviest na trh oboch zmluvnych stran.

Odchylne od pravnych predpisov v oddieli I, notifikované organy, ktoré s ustanovené a notifikované v silade
s nariadenim (EU) 2017745 a nariadenim (EU) 2017/746, mozu vykonavat postupy posudzovania zhody ustanovené
v uvedenych nariadeniach a vydévat osved¢enia v stlade s uvedenymi nariadeniami. Takéto osvedCenia uzndvaji obe
zmluvné strany.”
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DODATOK C

V prilohe 1 (Vyrobne odvetvia) by sa kapitola 5 (Plynové zariadenia a bojlery) mala vypustit a nahradit touto kap1tolou
ktord nadobtida Gé¢innost 21. aprila 2018, ked sa zacne uplatnovat nariadenie (EU) 2016/426 a zodpovedajiice
$vajéiarske pravne predpisy, okrem oddielu IV, ktory nadobiida t¢innost v ten isty defi ako toto rozhodnutie:

+KAPITOLA 5
PLYNOVE ZARIADENIA A BOJLERY
ODDIEL 1
Legislativne, regulaéné a spravne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 ods. 1

Eurépska tnia 1. Smernica Rady 92/42/EHS z 21. mdja 1992 o poZziadavkich na tcinnost novych teplo-
Vodnych kotlov na kvapalné alebo plynné palivd (U. v. ES L 167, 22.6.1992, s. 17),
v zneni neskorsich zmien a doplneni.

Svajciarsko 100. Nariadenie zo 16. decembra 1985 o ochrane ovzdusia (prilohy 3 a 4)
(RS 814.318.142.1), v zneni neskorsich zmien a doplneni.

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 2

Eurépska tinia 1. Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2016426 z 9. marca 2016 o spotrebi-
¢och spalujicich plynné palivd a o zruseni smernice 2009/142/ES (U. v. EU L 81,
31.3.2016, s. 99).

Svajciarsko 100.  Spolkovy zdkon z 12. jina 2009 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2573)

101.  Vyhldska z 19. mdja 2010 o bezpecnosti vyrobkov (RO 2010 2583), naposledy zme-
nend 25. oktdbra 2017 (RO 2017 5865)

102.  Vyhldska z 25. oktdbra 2017 o plynovych zariadeniach (RO 2017 5865)

103.  Vyhldska zo 17. jina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a urCovani testovacich
laboratérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend
25. novembra 2015 (RO 2016 261).

ODDIEL 1
Orgény posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v sdlade
s postupom opisanym v ¢ldnku 11 dohody.

ODDIEL 1II
Ustanovujiice organy

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

ODDIEL IV
Osobitné pravidld tykajdce sa ustanovovania orginov posudzovania zhody

Pri ustanovovan{ orgdnov posudzovania zhody ustanovujtice orgdny dodrziayaji vieobecné zdsady uvedené v prilohe 2
k tejto dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole IV nariadenia (EU) 2016/426.
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ODDIEL V
Dopliiujiice ustanovenia
1. Hospodairske subjekty
1.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla prdvnych predpisov v rdmci oddielu [

Podla pravnych predpisov v rdmci oddielu I hospoddrske subjekty, ktoré majii sidlo v EU alebo vo Svajciarsku,
podliehajii rovnocennym povinnostiam.

Aby sa vyhlo zbyto¢nému zdvojeniu povinnosti:

a) na el povinnosti uvedenych v clinku 7 ods. 6 a clinku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2016/426 a v zodpovedajiicich
$vajciarskych ustanoveniach postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo registrovani ochrannd
zndmku a postova adresu, na ktorej mozno kontaktovat vyrobcu, ktory md sidlo na tzemi Eurépskej tinie alebo
Svajciarska. V pripadoch, ked vyrobca nemd sidlo na Gizemi Eurépskej tnie alebo Svajéiarska, postacuje uviest meno,
registrované obchodné meno alebo registrovant ochrannii zndmku a postovii adresu, na ktorej mozno kontaktovat
dovozcu, ktory m sidlo na izemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska;

b) na cel povinnosti uvedenych v ¢ldnku 7 ods. 3 a ¢lanku 9 ods. 8 nariadenia (EU) 2016/426 a v zodpovedajticich
$vajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca, ktory md sidlo na tizemi Eurdpskej tnie alebo Svajciarska,
uchovéval technickti dokumenticiu a vyhldsenie o zhode EU pocas 10 rokov od umiestnenia spotreblca alebo prlslu-
Senstva na trh v Eur6pskej tnii alebo vo Sva)c1arsku \% prlpade ked Vyrobca nemd sidlo na tzemi Eurépskej tinie
alebo Svajciarska, postacuje, aby dovozca, ktory md sidlo na tizemi Eur6pskej tinie alebo Svajciarska, uchovaval kopiu
vyhldsenia o zhode EU, ktord bude k dlspomcu orginom dohladu nad trhom, a zabezpecil, aby technickd
dokumentacia bola k dispozicii tymto orgdnom na poziadanie po¢as 10 rokov od umiestnenia spotrebica alebo
prislusenstva na trh v Eurdpskej tinii alebo vo Svajciarsku;

¢) na Géel povinnosti uvedenych v ¢linku 7 ods. 4 druhom pododseku a ¢lanku 9 ods. 6 nariadenia (EU) 2016/426
a v zodpovedajiicich §vajciarskych ustanoveniach postacuje, ked takéto povinnosti splni vyrobca, ktory md sidlo na
tizem{ Eurépskej tinie alebo Svajciarska, alebo v pripade, ak vyrobca nemi sidlo na tzemi Eurdpskej tdnie alebo
Svajciarska, dovozca, ktory mé sidlo na Gizem{ Eurdpskej tnie alebo Svajciarska.

1.2. Splnomocneny zdstupca

Na tcel povinnosti uvedenej v clinku 8 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/426 a v Zodpovedajﬁcich §Vajéiarskych ustano-
veniach splnomocneny zdstupca je akdkolvek fy21cka alebo pravnickd osoba, ktord md sidlo v Eurdpskej dnii alebo vo
Svajciarsku, a ktord dostala od vyrobcu pisomné splnomocnenie na konanie v jeho mene podla ¢linku 8 ods. 1
nariadenia (EU) 2016/426 alebo zodpovedajticich $vajciarskych ustanoveni.

1.3. Spoluprdca s orgdnmi dohladu nad trhom

Prislusny vndtrostitny orgén dohladu nad trhom clenského $titu Eurépskej tnie alebo Svajciarska moze na zéklade
odovodnenej Ziadosti poziadat prislusné hospodarske subjekty v Eurépskej tnii a vo Svajciarsku, aby poskytli vsetky
informdcie a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody spotrebica alebo prislusenstva s pravnymi predpismi
v oddiele I.

Uvedeny orgdn sa moZe skontaktovat s hospoddrskym subjektom, ktory ma sidlo na tizemi druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnutrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. MoZe poziadat hospodarske subjekty, aby spolupracovali na akomkolvek opatreni
s ciefom vyliicit rizikd, ktoré spotrebi¢ alebo prislusenstvo predstavuje.

2. Vymena skiisenosti

Sva)c1arske vnitrodtitne orgdny sa mozu zapojit do vymeny skisenosti medzi vndtrostdtnymi orgdnmi clenskych stdtov,
ktoré sti uvedené v ¢lanku 34 nariadenia (EU) 2016/426.
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3. Koordindcia orgdnov posudzovania zhody

Ustanovené $vajciarske orgdny posudzovania zhody sa mozu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprice podla
¢lanku 35 nariadenia (EU) 2016426, a to priamo alebo prostrednictvom ustanovenych zdstupcov.

4. Vzdjomnd pomoc orginov dohladu nad trhom

Podla ¢ldnku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia Gcinna spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgdny dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajéiarska spolupracuji a vymienaja si
informdcie. Navzdjom si poskytuji pomoc v primeranej miere zasielanim informdcii alebo dokumentdcie tykajicich sa
hospodarskych subjektov, ktoré maja sidlo v ¢lenskom $tate alebo vo Svajciarsku.

5. Postup zaobchddzania so spotrebi¢mi alebo prisluSenstvom predstavujicimi riziko, ktoré sa neobmedzuje na
Statne dzemie

Podla ¢lanku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského $titu alebo Svajciarska prijali
opatrenie alebo maji dostatoény dovod domnievat sa, Ze spotrebi¢ alebo prislusenstvo, na ktoré sa vztahuje tito
kapitola, predstavuje riziko pre zdravie a bezpecnost Iudi alebo pre domdce zvieratd alebo majetok, uvedené
v prislusnych préavnych predpisoch oddielu I tejto kapitoly, a ak sa domnievaju, Ze sa tento nestlad nevztahuje len na ich
Stdtne Gzemie, bezodkladne informujt Eurépsku komisiu, ostatné ¢lenské $téty a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodarskeho subjektu pozaduja,

— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o v3etkych prijatych primeranych
predbeznych opatreniach s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie spotrebi¢ov alebo prislusenstva na vnitro-
Statnom trhu, stiahnut ich z dotknutého trhu alebo od pouzivatela.

Tieto informdcie zahffiaji vSetky dostupné podrobnosti, najmd tddaje potrebné na identifikiciu nevyhovujiceho
spotrebica alebo prislusenstva, ich povod, charakter idajného nestiladu a stvisiaceho rizika, charakter a trvanie prijatych
vnutro§titnych opatreni a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Treba najmi uviest, ¢i je dévodom
nestladu bud’ skutocnost, Ze:

— spotrebi¢ alebo prislusenstvo nesplia poziadavky tykajice sa zdravia a bezpecnosti ludi alebo domdcich zvierat
alebo majetku uvedené v pravnych predpisoch v oddiele I, alebo

— existujii nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v pravnych predpisoch v oddiele L.
Svajciarsko alebo ¢lenské téty bezodkladne informuji Eurépsku komisiu a ostatné vndtrostitne orgdny o vsetkych

prijatych opatreniach a o vSetkych dodato¢nych dostupnych informacidch tykajtcich sa nestladu dotknutého spotrebica
alebo prislusenstva.

Clenské staty a Svajciarsko zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vztahu k dotknutému spotrebicu
alebo prislusenstvu, napriklad bezodkladné stiahnutie tohto spotrebica alebo prislusenstva zo svojho trhu.

6. Ochranny postup v pripade ndmietok proti vnitrostitnym opatreniam

V pripade, ze Svajciarsko alebo ¢lensky §tét nesdhlasi s vnatrostitnym opatrenim v odseku 5, informuje o svojich
ndmietkach Eurépsku komisiu do troch mesiacov od prijatia danych informadcii.

Ked po ukonéeni postupu stanoveného v odseku 5 ¢lensky §tét alebo Svajciarsko vznesie ndmietky voci opatreniu
prijatému Svajciarskom alebo ¢lenskym stitom, alebo ked sa Komisia domnieva, Ze vniitro$titne opatrenie nie je
v stlade s prislusnymi prdvnymi predpismi uvedenymi v oddiele 1, Europska komisia zacne bezodkladne konzultovat
s ¢lenskymi $tdtmi, Svajéiarskom a prostrednictvom svajc1arskych orgdnov s prislusnym hospoddrskym subjektom ¢i
subjektmi. Postdi vnitrostitne opatrenie s cielom urcit, ¢i je alebo nie je opodstatnené.

Ak sa vnutrostitne opatrenie, ktoré sa vztahuje na spotrebic alebo prislusenstvo, povazuje:

— za opodstatnené, vietky clenské $tity a Svajciarsko prijmt potrebné opatrenia s cielom zaistif stiahnutie nevyhovu-
jiceho spotrebica alebo prislusenstva zo svojich trhov a informuji o tom Komisiu,

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stt alebo Svajciarsko toto opatrenie odvold.

Zmluvna strana moze zdlezitost postapit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 tejto dohody, v silade s odsekom 8.

Uradny vestnik Eurépskej tinie 15.3.2018
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7. Vyhovujiice spotrebice alebo prisluSenstvo, ktoré napriek tomu predstavujd riziko

Ak clensky stdt alebo Svajciarsko zisti, Ze hoci spotrebi¢ alebo prisluSenstvo, ktoré hospoddrsky subjekt spristupnil na
trhu EU a na $vajciarskom trhu, spliia pravne predpisy uvedené v oddiele I tejto kapitoly, predstavuje riziko pre zdravie
alebo bezpecnost Tudi alebo pre domdce zvieratd alebo majetok, prijme vsetky prislusné opatrenia a okamzite informuje
Komisiu, ostatné ¢lenské $tity a Svajciarsko. Uvedené informdacie zahffaj vietky ddaje, ktoré st k dispozicii, najmé
tdaje potrebné na identifikdciu prislusného spotrebica alebo prislusenstva, povod a dodavatelsky refazec spotrebica
alebo prislusenstva, povahu mozného rizika a povahu a trvanie prijatych vnatrostatnych opatreni.

Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tatmi, Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov
s prislusnym hospodarskym subjektom alebo subjektmi a vyhodnoti prijaté vniitrostitne opatrenia s cielom urcit, ¢i je
alebo nie je vnitrostitne opatrenie opravnené a ak je to potrebné, navrhne vhodné opatrenia.

Zmluvnd strana moze zdlezitost postapit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 tejto dohody, v stlade s odsekom 8.

8. Ochrannd dolozka v pripade pretrvivajicich nezhdd medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnii o opatreniach uvedenych v odsekoch 6 a 7, zdlezitost sa postipi vyboru
ustanovenému podla ¢lanku 10 tejto dohody, ktory rozhodne o vhodnom spdsobe konania vratane moznosti nechat
vypracovat odbornd stidiu.

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:

a) opodstatnené, zmluvné strany prijmd nevyhnutné opatrenia s cielom zaistit stiahnutie spotrebica alebo prislusenstva
zo svojho trhy;

b) neopodstatnené, prislusny vnatrostatny orgdn ¢lenského §tétu alebo Svajciarska opatrenie odvold.
9. Vymena informdcii

V stlade s ¢ldnkom 12 tejto dohody si zmluvné strany vymieaji informdcie o druhoch plynu a zodpovedajicich
prevddzkovych tlakov plynnych paliv pouzivanych na ich tzemi uvedené v prilohe II k nariadeniu (EU) 2016/426.
Svajciarsko informuje o prislusnych zmendch do $iestich mesiacov po ozndmeni pldnovanych zmien. Eurépska tnia
informuje o prislusnych zmendch do Siestich mesiacov po prijati ozndmenia od ¢clenského $tdtu.”
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DODATOK D

V prilohe 1 (Vyrobné odvetvia) by sa kapitola 19 (Lanovkové zariadenia) mala vypustit a nahradit touto kapitolou, ktord
nadobtida Gcinnost 21. aprila 2018, ked sa zacne uplatnovat nariadenie (EU) 2016/424 a zodpovedajice $vajciarske
pravne predpisy, okrem oddielu IV, ktory nadobtda ti¢innost v ten isty deni ako toto rozhodnutie:

~KAPITOLA 19
LANOVKOVE ZARIADENIA
ODDIEL 1
Legislativne, regulacné a sprivne ustanovenia

Ustanovenia, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 ods. 2

Eurépska tnia 1. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/424 z 9. marca 2016 o lanovko-
vych zariadeniach a zruseni smernice 2000/9/ES (U. v. EU L 81, 31.3.2016, s. 1).

Svajciarsko 100.  Federalny zdkon z 23. jina 2006 o lanovkovych zariadeniach uréenych na prepravu
0sob (RO 2006 5753), naposledy zmeneny 20. marca 2009 (RO 2009 5597)

101.  Nariadenie z 21. decembra 2006 o lanovkovych zariadeniach urcenych na prepravu
0s6b (RO 2007 39) naposledy zmenené 11. oktébra 2017 (RO 2017 5831)

102.  Vyhldska zo 17. jina 1996 o $vajciarskom systéme akreditdcie a urCovani testovacich
laboratérii a orgdnov posudzovania zhody (RO 1996 1904), naposledy zmenend
25. novembra 2015 (RO 2016 261).

ODDIEL 1
Orginy posudzovania zhody

Vybor zriadeny podla ¢ldnku 10 tejto dohody vypraciiva a aktualizuje zoznam orgdnov posudzovania zhody v stlade
s postupom opisanym v ¢ldnku 11 dohody.

ODDIEL 1II
Ustanovujiice organy

Vybor zriadeny podla ¢linku 10 tejto dohody vypractiva a aktualizuje zoznam ustanovujicich orgdnov oznidmenych
zmluvnymi stranami.

ODDIEL IV
Osobitné pravidld tykajice sa ustanovovania orgénov posudzovania zhody

Pri ustanovovan{ orgdnov posudzovania zhody ustanovujice orgdny dodrziayaju vieobecné zdsady uvedené v prilohe 2
k tejto dohode a kritérid posudzovania stanovené v kapitole IV nariadenia (EU) 2016/424.

ODDIEL V
Dopliiujiice ustanovenia
1. Hospodairske subjekty
1.1. Osobitné povinnosti hospoddrskych subjektov podla pravnych predpisov v rdmci oddielu I

Podla pravnych predpisov v ramci oddielu I, hospodarske subjekty, ktoré majd sidlo v EU alebo vo Svajciarsku,
podliehaji rovnocennym povinnostiam.
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Aby sa vyhlo zbyto¢nému zdvojeniu povinnosti:

a) na el povinnosti uvedenych v ¢lanku 11 ods. 6 a ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (EU) 2016/424 a v zodpovedajticich
$vajéiarskych ustanoveniach postacuje uviest meno, registrované obchodné meno alebo registrovant ochranni
znamku a postovi adresu, na ktorej mozno kontaktovat vyrobcu, ktory ma sidlo na tzemi Eurdpskej tnie alebo
Svajciarska. V pripadoch, ked vyrobca nemd sidlo na dzemi Eurépskej tGnie alebo Svajciarska, postacuje uviest meno,
registrované obchodné meno alebo registrovand ochrannt zndmku a postova adresu, na ktorej mozZno kontaktovat
dovozcu, ktory mé sidlo na Gzem{ Eurdpskej tinie alebo Svajciarska;

b) na tcel povinnosti uvedenych v ¢lanku 11 ods. 3 a ¢ldnku 13 ods. 8 nariadenia (EU) 2016/424 a v zodpovedajticich
Svajciarskych ustanoveniach postacuje, aby vyrobca, ktory md sidlo na tzemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska
uchovéval technickii dokumentéciu a vyhldsenie o zhode EU pocas 30 rokov od umiestnenia subsystemu alebo
bezpecnostneho komponentu na trh v Eurépskej Gnii alebo vo Svajéiarsku. V pripade, ked Vyrobca nema sidlo na
Gzemi Eur6pskej tnie alebo Svajciarska, postacuje, aby dovozca, ktory mé sidlo na tizemi Eurdpskej tnie alebo
Svajciarska, uchovéval képiu vyhldsenia o zhode EU, ktord bude k dlspoz1c11 orgdnom dohladu nad trhom,
a zabezpedil, aby technickd dokumentdcia bola k dispozicii tymto orgdnom na poziadanie pocas 30 rokov od
umiestnenia subsystému alebo bezpe¢nostného komponentu na trh v Eurépskej anii alebo vo Svajciarsku;

¢) na tcel povinnosti uvedenych v &lanku 11 ods. 4 druhom pododseku a ¢ldnku 13 ods. 6 nariadenia (EU) 2016/424
av Zodpoveda]uach $vajciarskych ustanoveniach postacuje, ked takéto povinnosti splni Vyrobca ktory md sidlo na
tzemi Eurdpskej tnie alebo Sva)c1arska alebo v prlpade ak vyrobca nemd sidlo na tzemi Eurépskej tnie alebo
Svajciarska, dovozca, ktory md sidlo na tizemi Eurépskej tnie alebo Svajciarska.

1.2. Splnomocneny zdstupca

Na ticel povinnosti uvedenej v ¢lanku 12 ods. 2 nariadenia (EU) 2016/424 a v zodpovedajﬁcich §Vajéiarskych ustano-
veniach splnomocneny zéstupca je akdkolvek fy21cka alebo pravnickd osoba, ktord md sidlo v Eurdpskej anii alebo vo
Svajciarsku a ktord dostala od vyrobcu pisomné splnomocnenie na konanie v jeho mene podla ¢lanku 12 ods. 1
nariadenia (EU) 2016/424 alebo zodpovedajtcich $vajéiarskych ustanovent.

1.3. Spoluprdca s orgdnmi dohladu nad trhom

Prislusny vndtrostitny orgdn dohladu nad trhom ¢lenského $tétu Eurépskej tinie alebo Svajciarska moze na zdklade
odovodnenej Ziadosti poziadat prislusné hospoddrske subjekty v Eurdpskej tinii a vo Svajiarsku, aby poskytli vsetky
informdcie a dokumentdciu potrebné na preukdzanie zhody subsystému alebo bezpecnostného komponentu s pravnymi
predpismi v oddiele L.

Uvedeny orgdn sa moZe skontaktovat s hospoddrskym subjektom, ktory ma sidlo na tizemi druhej zmluvnej strany, bud
priamo, alebo s pomocou prislusného vnitrostitneho orgdnu dohladu nad trhom druhej zmluvnej strany. Moze
poziadat vyrobcov alebo pripadne splnomocnenych zdstupcov a dovozcov, aby dokumenticiu poskytli v jazyku Iahko
zrozumitelnom tomuto orgdnu. MozZe poziadat hospodarske subjekty, aby spolupracovali na akomkolvek opatreni
s ciefom vyliicit rizikd, ktoré subsystém alebo bezpe¢nostny komponent predstavuje.

2. Vymena skiisenosti

Sva)c1arske vndtro$titne orgdny sa mozu zapojit do vymeny skisenosti medzi vndtrostdtnymi orgdnmi clenskych stdtov,
ktoré sti uvedené v ¢lanku 37 nariadenia (EU) 2016/424.

3. Koordindcia orgdnov posudzovania zhody

Ustanovené $vajciarske orgdny posudzovania zhody sa mézu zapojit do mechanizmov koordindcie a spoluprice podla
¢lanku 38 nariadenia (EU) 2016424, a to priamo alebo prostrednictvom ustanovenych zéstupcov.
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4. Vzijomnd pomoc orginov dohladu nad trhom

Podla clinku 9 ods. 1 dohody zmluvné strany zabezpecia G¢innt spoluprdcu a vymenu informdcii medzi svojimi
orgdnmi dohladu nad trhom. Orgény dohladu nad trhom ¢lenskych $titov a Svajciarska spolupracuji a vymienaja si
informdcie. Navzdjom si poskytujii pomoc v primeranej miere zasielanim informdcii alebo dokumentdcie tykajicich sa
hospodérskych subjektov, ktoré majt sidlo v clenskom 3tdte alebo vo Svajciarsku.

5. Postup zaobchddzania so subsystémami alebo bezpenostnymi komponentmi predstavujicimi riziko, ktoré
sa neobmedzuje na $titne tizemie

Podla ¢lanku 12 ods. 4 tejto dohody, ak orgdny dohladu nad trhom niektorého ¢lenského stitu alebo Svajciarska prijali
opatrenie alebo majii dostatoény dovod domnievat sa, Ze subsystém alebo bezpecnostny komponent, na ktory sa
vztahuje tito kapitola, predstavuje riziko pre zdravie a bezpecnost Iudi uvedené v prislusnych pravnych predpisoch
oddielu T tejto kapitoly, a ak sa domnievajii, Ze sa tento nestilad nevztahuje len na ich $titne tizemie, bezodkladne
informujt Eurépsku komisiu, ostatné ¢lenské 3taty a Svajciarsko:

— o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych prijatie od hospodérskeho subjektu pozadujd,

— ak prislusny hospodarsky subjekt neprijme primerané ndpravné opatrenie, o vietkych prijatych primeranych
predbeznych opatreniach s cielom zakdzat alebo obmedzit spristupnenie subsystému alebo bezpecnostného
komponentu na ich vnitro§titnom trhu, stiahnut ich z dotknutého trhu alebo od pouzivatela.

Tieto informdcie zahffiaji vSetky dostupné podrobnosti, najmd tddaje potrebné na identifikiciu nevyhovujiceho
subsystému alebo bezpe¢nostného komponentu, jeho povod, charakter idajného nesiladu a stvisiaceho rizika, charakter
a trvanie prijatych vnutrodtitnych opatreni a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny hospodarsky subjekt. Treba najmai
uviest, &i je dovodom nestladu bud skuto¢nost, Ze:

— subsystém alebo bezpecnostny komponent nesplia poziadavky tykajtice sa zdravia a bezpecnosti fudi alebo majetku
uvedené v pravnych predpisoch v oddiele 1, alebo

— existujii nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v pravnych predpisoch v oddiele I.

Svajciarsko alebo ¢lenské stty bezodkladne informuji Eurépsku komisiu a ostatné vndtrostitne orgdny o vsetkych
prijatych opatreniach a o vSetkych dodato¢nych dostupnych informdcidch tykajucich sa nestladu dotknutého
subsystému alebo bezpe¢nostného komponentu.

Clenské staty a Svajciarsko zabezpecia prijatie vhodnych restriktivnych opatreni vo vztahu k dotknutému subsystému
alebo bezpe¢nostnému komponentu, napriklad bezodkladné stiahnutie tohto subsystému alebo bezpecnostného
komponentu zo svojho trhu.

6. Ochranny postup v pripade nimietok proti vnitrostitnym opatreniam

V pripade, ze Svajciarsko alebo clensky $tét nesthlasi s vndtro§tdtnym opatrenim v odseku 5, informuje o svojich
namietkach Eurépsku komisiu do troch mesiacov od prijatia danych informacii.

Ked po ukonceni postupu stanoveného v odseku 5 ¢lensky $tét alebo Svajciarsko vznesie ndmietky voli opatreniu
prijatému Svajciarskom alebo ¢lenskym stitom, alebo ked sa Komisia domnieva, Ze vnitrostitne opatrenie nie je
v stulade s prislusnymi pravnymi predpismi uvedenymi v oddiele I, Eur6pska komisia za¢ne bezodkladne konzultovat
s ¢lenskymi $tdtmi, Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov s prislusnym hospodarskym subjektom &
subjektmi. Postdi vnitrostitne opatrenie s cielom urcit, ¢i je alebo nie je opodstatnené.

Ak sa vnitrostitne opatrenie, ktoré sa vztahuje na subsystém alebo bezpe¢nostny komponent, povazuje:

— za opodstatnené, vietky clenské stity a Svajciarsko prijmt potrebné opatrenia s cielom zaistif stiahnutie nevyhovu-
juceho subsystému a bezpe¢nostného komponentu zo svojich trhov a informujii o tom Komisiu,

— za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stt alebo Svajciarsko toto opatrenie odvold.

Zmluyna strana moze zdlezitost postipit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 tejto dohody, v silade s odsekom 8.
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7. Vyhovujiice subsystémy alebo bezpecnostné komponenty, ktoré napriek tomu predstavujii riziko

Ak ¢lensky $tét alebo Svajciarsko zisti, Ze hoci subsystém alebo bezpecnostny komponent, ktory hospodérsky subjekt
spristupnil na trhu EU a na $vajéiarskom trhu, spliia pravne predpisy uvedené v oddiele I tejto kapitoly, predstavuje
riziko pre zdravie alebo bezpecnost Tudi alebo pre majetok, prijme vsetky prislusné opatrenia a okamzite informuje
Komisiu, ostatné ¢lenské $taty a Svajciarsko. Tieto informdcie zahffaja vsetky podrobnosti, ktoré st k dispozicii, najmé
tdaje potrebné na identifikiciu prislusného subsystému alebo bezpecnostného komponentu, povod a doddvatelsky
retazec subsystému alebo bezpe¢nostného komponentu, povahu mozného rizika a charakter a trvanie prijatych vnitro-
Statnych opatreni.

Komisia zacne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $tatmi, Svajciarskom a prostrednictvom $vajciarskych orgdnov

s prislusnym hospodérskym subjektom alebo subjektmi a vyhodnoti prijaté vnitrostitne opatrenia s cielom urcit, ¢ je
alebo nie je vnitrostitne opatrenie opravnené a ak je to potrebné, navrhne vhodné opatrenia.

Zmluvnd strana moze zdlezitost postapit vyboru zriadenému podla ¢lanku 10 tejto dohody, v stlade s odsekom 8.

8. Ochrannd dolozka v pripade pretrvivajicich nezhdd medzi zmluvnymi stranami

Ak sa zmluvné strany nedohodnii o opatreniach uvedenych v odsekoch 6 a 7, zdlezitost sa postipi vyboru
ustanovenému podla ¢lanku 10 tejto dohody, ktory rozhodne o vhodnom spdsobe konania vratane moznosti nechat
vypracovat odbornd $tidiu.

Ak sa vybor domnieva, Ze opatrenie je:

a) opodstatnené, zmluvné strany prijmd nevyhnutné opatrenia s cielom zaistif stiahnutie subsystému alebo bezpec-
nostného komponentu zo svojho trhu;

b) neopodstatnené, prislusny vnatrostétny orgn ¢lenského $titu alebo Svajciarska opatrenie odvold.”
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