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B.

PRILOHA
Cast I
Ustanoveni €l. 1 pism. a) bodu i) — zadavani vefejnych zakazek:

Postupy pro zadavéni vefejnych zakazek na dodavky produkti pro obranné ucely
ana dodavky a sluzby v odvétvi vodniho hospodarstvi, energetiky, dopravy a
postovnich sluzeb a jakychkoli jinych vetejnych zakdzek nebo sluzeb upravené v
pravnich ptedpisech Unie:

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/23/EU ze dne 26. Unora 2014
o udelovani koncesi (Uf. vést. L 94 28.3.2014 s. 1);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. Unora 2014
o zadadvani vefejnych zakéazek a o zruSeni smérnice 2004/18/ES (Uf. vést. L 94,
28.3.2014, s. 65);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/25/EU ze dne 26.unora 2014
o zadavani zakéazek subjekty piisobicimi v odvétvi vodniho hospodafstvi, energetiky,
dopravy a postovnich sluZeb a o zrufeni smérnice 2004/17/ES (Ut. vést. L 94,
28.3.2014, s. 243);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/81/ES ze dne 13. ¢ervence 2009
o koordinaci postupil ptfi zadavani nékterych zakazek na stavebni prace, dodavky
a sluzby zadavateli v oblasti obrany a bezpec¢nosti a o zméné smérnic 2004/17/ES
a 2004/18/ES (Ut. vést. L 216, 20.8.2009, s. 76).

Pfezkumna fizeni upravena:

smérnici Rady 92/13/EHS ze dne 25. tnora 1992 o koordinaci pravnich a spravnich
predpist tykajicich se uplatnovani pravidel SpoleCenstvi pro postupy pii zadavani
zakazek subjekty pisobicimi v odvétvi vodniho hospodaistvi, energetiky, dopravy
a telekomunikaci (UF. vést. L 76, 23.3.1992, s. 14);

smérnici Rady 89/665/EHS ze dne 21.prosince 1989 o koordinaci pravnich
a spravnich predpisti tykajicich se pfezkumného fizeni pii zadavani vefejnych
zakazek na dodavky a stavebni prace (Uf. vést. L 395, 30.12.1989, s. 33).

Ustanoveni ¢l. 1 pism. a) bodu ii) — finanéni sluzby, predchazeni prani penéz
a financovani terorismu:

Pravidla, ktera stanovi regulacni a dohledovy ramec a ochranu spotiebitele a investora na
trzich finan¢nich sluzeb a kapitdlovych trzich Unie, v oblasti bankovnictvi, avéra, pojisténi
a zajisténi, zaméestnaneckych nebo osobnich dichodl, cennych papirti, investi¢nich fonda,
plateb a investicniho poradenstvi a sluzeb uvedenych v piiloze I smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. ¢ervna 2013 o pfistupu k Cinnosti uvérovych
instituci a o obezfetnostnim dohledu nad uv€rovymi institucemi a investi¢nimi podniky,
0 zméné smérnice 2002/87/ES a zruseni smérnic 2006/48/ES a 2006/49/ES (Ut. vést. L 176,
27.6.2013, s. 338), jak je upraveno:

i)

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/110/ES ze dne 16. zafi 2009
opristupu k cinnosti instituci elektronickych penéz, o jejim vykonu
a o obezfetnostnim dohledu nad touto d¢innosti, o zméné smérnic 2005/60/ES
a 2006/48/ES a o zruSeni smérnice 2000/46/ES (Uf. vest. L 267, 10.10.2009, s. 7);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/61/EU ze dne 8. cervna 2011
o spravcich alternativnich investicnich fondi a o zméné smérnic 2003/41/ES

CS



CS

iii)

Vi)

vii)

viii)

a2009/65/ES a nafizeni (ES) ¢. 1060/2009 a (EU) & 1095/2010 (Ut. vést. L 174,
1.7.2011, 5. 1);

nafizenim Evropskeho parlamentu a Rady (EU) €. 236/2012 ze dne 14. biezna 2012
o prodeji na kratko a nékterych aspektech swapl tivérového selhani (Uf. vést. L 86,
24.3.2012,s. 1);

nafizenim Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 345/2013 ze dne 17. dubna 2013
o evropskych fondech rizikového kapitalu (Ut. vést. L 115, 25.4.2013, s. 1);

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 346/2013 ze dne 17. dubna 2013
o evropskych fondech socialniho podnikani (Ut. vést. L 115, 25.4.2013, s. 18);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/17/EU ze dne 4. Unora2014
o smlouvach o spotiebitelském Gvéru na nemovitosti urc¢ené k bydleni a o zméné
smérnic 2008/48/ES a 2013/36/EU a nafizeni (EU) ¢&.1093/2010 (Ut. vést. L 60,
28.2.2014, s. 34);

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 537/2014 ze dne 16. dubna 2014
o specifickych pozadaveich na povinny audit subjekti vefejneho zajmu a o zruseni
rozhodnuti Komise 2005/909/ES (Uft. vést. L 158, 27.5.2014, s. 77);

nafizenim Evropskéeho parlamentu a Rady (EU) €. 600/2014 ze dne 15. kvétna 2014
o trzich finan¢nich nastroji a o zméné natizeni (EU) &. 648/2012 (Ut. vést. L 173,
12.6.2014, s. 84);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2015/2366/EU ze dne 25. listopadu 2015
o platebnich sluzbach na vnitinim trhu, kterou se méni smérnice 2002/65/ES,
2009/110/ES a 2013/36/EU a nafizeni (EU) ¢.1093/2010 a zruSuje smérnice
2007/64/ES (UF. vést. L 337, 23.12.2015, s. 35);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/25/ES ze dne 21.dubna 2004
o nabidkach prevzeti (Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s. 12);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2007/36/ES ze dne 11. ¢ervence 2007
o vykonu nékterych prav akcionaifi ve spolecnostech s kétovanymi akciemi
(Ut. vest. L 184, 14.7.2007, s. 17).

Ustanoveni €l. 1 pism. a) bodu iii) — bezpecnost vyrobkii:

Obecné pozadavky na bezpeCnost vyrobkl uvadénych na trh v Unii, jak jsou
vymezeny a upraveny:

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze dne 3. prosince 2001
o obecné bezpecnosti vyrobkl (Ut. vést. L 11, 15.1.2002, s. 4);

harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi se jinych vyrabénych vyrobki
nez potravin, krmiv, humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, zivych rostlin
a zivocicht, produktt lidského piivodu a rostlinnych a zivoc¢iSnych produkti, které
pfimo souviseji s jejich budouci reprodukci, jak jsou uvedeny v natizeni XX, kterym
se stanovi pravidla a postupy pro dodrZzovéani a vymahani harmoniza¢nich pravnich
predpist Unie';

1

2017/0353 (COD) — v soucasnosti se jedna o navrh nafizeni, kterym se stanovi pravidla a postupy pro

dodrzovani a vymahani harmonizac¢nich pravnich ptedpisii Unie tykajicich se vyrobkl a kterym se méni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.305/2011, (EU) ¢&.528/2012, (EU) 2016/424, (EU)
2016/425, (EU) 2016/426 a (EU) 2017/1369 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/42/ES,
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iii)

iii)

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2007/46/ES ze dne 5. zaii 2007, kterou se
stanovi ramec pro schvalovani motorovych vozidel a jejich ptipojnych vozidel, jakoz
1 systémt, konstruk¢nich ¢asti a samostatnych technickych celkli uréenych pro tato
vozidla (ramcova smémice) (UF. vést. L 263, 9.10.2007, s. 1).

-----

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/43/ES ze dne 6. kvétna 2009
o zjednoduSeni podminek transferti produkti pro obrann¢ ucely uvnitf Spole¢enstvi
(Ut. vést. L 146, 10.6.2009, s. 1);

smérnici Rady 91/477/EHS ze dne 18. Eervna 1991 o kontrole nabyvani a drzeni
zbrani (Ut. vést. L 256, 13.9.1991, s. 51);

natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 258/2012 ze dne 14. biezna 2012,
kterym se provadi c¢lanek 10 protokolu Organizace spojenych narodd proti
nedovolené vyrob¢ stielnych zbrani a jejich soucésti, dili a stieliva a obchodovani
s nimi, ktery dopliiuje Umluvu Organizace spojenych nirodii proti nadnarodnimu
organizovanému zlo¢inu (protokol OSN o palnych zbranich), a stanovi vyvozni
povoleni, opatfeni pro dovoz a tranzit palnych zbrani, jejich soucasti, dili a stfeliva
(Ut. vést. L 94,30.3.2012, s. 1);

nafizenim (EU) €. 98/2013 ze dne 15. ledna 2013 o uvadéni prekurzorii vybusnin na
trh a o jejich pouzivani (Ut. vést. L 39, 9.2.2013, s. 1).

Ustanoveni ¢L. 1 pism. a) bodu iv) — bezpe¢nost dopravy:

Pozadavky na bezpecnost v odvétvi zelezni¢ni dopravy upravené smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/798 ze dne 11. kvétna 2016 o bezpecnosti
zeleznic (Ut. vést. L 138, 26.5.2016, s. 102).

Pozadavky na bezpeCnost v odvétvi civilniho letectvi upravené nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.996/2010 ze dne 20. fijna 2010 o Setfeni
a prevenci nehod aincidenti v civilnim letectvi a o zruSeni smérnice 94/56/ES
(Ut. vést. L 295, 12.11.2010, s. 35).

Pozadavky na bezpecnost v odvétvi silni¢ni dopravy upravené:

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/96/ES ze dne 19. listopadu 2008
o fizeni bezpecnosti silnicni infrastruktury (Uf. vést. L 319, 29.11.2008, s. 59);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/54/ES ze dne 29. dubna 2004
o minimalnich bezpe¢nostnich pozadavcich na tunely transevropské silniéni sité
(Ut. vést. L 167, 30.4.2004, s. 39).

Pozadavky na bezpecnost v odvétvi namoini dopravy upravené:

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 391/2009 ze dne 23. dubna 2009,
kterym se stanovi spole¢na pravidla anormy pro subjekty povéiené inspekcemi
a prohlidkami lodi (pfepracované znéni) (Uft. vést. L 131, 28.5.2009, s. 11);

2009/48/ES, 2010/35/EU, 2013/29/EU, 2013/53/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU,
2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU, 2014/68/EU a 2014/90/EU, ktery
obsahuje definici ,,harmonizacnich pravnich piedpisi EU* a ktery v pfiloze uvadi veskeré harmonizované
pravni predpisy a vztahuje se na ,harmonizované vyrobky* obecné.
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Vi)

vii)

Vi)

vii)

viii)

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 392/2009 ze dne 23. dubna 2009
o odpovédnosti dopravcl k cestujicim po mofi v piipadé nehod (Uf. vést. L 131,
28.5.2009, s. 24);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/90/EU ze dne 23. Cervence 2014
o lodni vystroji a o zruSeni smérnice Rady 96/98/ES (Uf. vést. L 257, 28.8.2014,
s. 146);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/18/ES ze dne 23. dubna 2009, kterou
se stanovi zdkladni zisady pro vySetfovani nehod v odvétvi nadmoini dopravy

a kterou se méni smérnice Rady 1999/35/ES a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/59/ES (Ut. veést. L 131, 28.5.2009, s. 114);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/106/ES ze dne 19. listopadu 2008
o minimalni Grovni vycviku namotnika (Uft. vést. L 323, 3.12.2008, s. 33);

smérnici 98/41/ES ze dne 18. ¢ervna 1998 o registraci osob na palubach osobnich
lodi provozujicich dopravu do pfistavii Clenskych stati Spole¢enstvi nebo z nich
(Ut. vest. L 188, 2.7.1998, s. 35);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/96/ES ze dne 4. prosince 2001, kterou
se stanovi harmonizované pozadavky a postupy pro bezpecnou nakladku a vykladku
lodi piepravujicich hromadné néklady (Ut. vést. L 13, 16.1.2002, s. 9).

Ustanoveni €l. 1 pism. a) bodu v) — ochrana Zivotniho prostredi:

trestné ¢iny proti zivotnimu prostiedi, jak je upraveno smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2008/99/ES ze dne 19. listopadu 2008 o trestnépravni ochrané
zivotniho prostiedi (Ut. vést. L 328, 6.12.2008, s.28), nebo protipravni jednani
porusujici pravni predpisy uvedené v ptiloze smérnice 2008/99/ES;

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/35/ES ze dne 21. dubna 2004
o odpovédnosti za zivotni prostfedi v souvislosti s prevenci a napravou Skod na
zivotnim prostiedi (Uf. vést. L 143, 30.4.2004, s. 56);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 995/2010 ze dne 20. fijna 2010,
kterym se stanovi povinnosti hospodafskych subjektd uvadéjicich na trh dievo
a drevatské vyrobky (Ut. vést. L 295, 12.11.2010, s. 23);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/123/ES ze dne 21. fijna 2009, kterou
se méni smérnice 2005/35/ES o znecisténi z lodi a o zavedeni sankci za protipravni
jednani (UfF. vést. L 280, 27.10.2009, s. 52);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/757 ze dne 29. dubna 2015
o monitorovani, vykazovani a ovéfovani emisi oxidu uhli¢it¢ho z namoini dopravy
a o zmén¢ smérnice 2009/16/ES (Uf. vést. L 123, 19.5.2015, s. 55);

nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢&.1257/2013 ze dne
20. listopadu 2013 o recyklaci lodi a 0 zmén¢ natizeni (ES) ¢. 1013/2006 a smérnice
2009/16/ES (Ut. vést. L 330, 10.12.2013, s. 1);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 649/2012 ze dne 4. Cervence 2012
o vyvozu adovozu nebezpecnych chemickych latek (Uft. vést. L 201, 27.7.2012,
s. 60);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
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nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natfizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
7§/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1);

ix) smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2193 ze dne 25. listopadu 2015
o omezeni emisi n&kterych znecistujicich latek do ovzdusi ze stfednich spalovacich
zafizeni (UT. vést. L 313, 28.11.2015, s. 1).

F. Ustanoveni ¢l. 1 pism. a) bodu vi) — jaderna bezpecnost:

Pravidla tykajici se jaderné bezpecnosti upravena:

1) smérnici Rady 2009/71/Euratom ze dne 25. Cervna 2009, kterou se stanovi ramec
Spolecenstvi pro jadernou bezpecnost jadernych zatizeni (Ut. vést. L 172, 2.7.2009,
s. 18);

i1) smérnici Rady 2013/51/Euratom ze dne 22. fijna 2013, kterou se stanovi pozadavky

na ochranu zdravi obyvatelstva, pokud jde o radioaktivni latky ve vod€ ur€ené
k lidské spotiebé (Ut. vést. L 296, 7.11.2013, s. 12);

i) smérnici Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni
bezpec¢nostni standardy ochrany pied nebezpecim vystaveni ionizujicimu zatreni
azruSuji se smérnice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom a 2003/122/Euratom (Uf. vest. L 13, 17.1.2014, s. 1);

iv) smérnici Rady 2011/70/Euratom ze dne 19. ervence 2011, kterou se stanovi ramec
Spolecenstvi pro odpovédné a bezpecné nakladdni s vyhofelym palivem
a radioaktivnim odpadem (Uft. vést. L 199, 2.8.2011, s. 48);

V) smérnici Rady 2006/117/Euratom ze dne 20. listopadu 2006 o dozoru nad piepravou
radioaktivniho odpadu a vyhotelého paliva a o jeji kontrole (Uft.vést. L 337,
5.12.2006, s. 21).

G. Ustanoveni €l.1 pism.a) bodu vii) — bezpe¢nost potravin a krmiv, zdravi
a dobré Zivotni podminky zvirat:

1. Potravinové a krmivové pravo Unie upravené obecnymi zdsadami a pozadavky
vymezenymi nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava,
ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpeénosti potravin (UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

2. Zdravi zvitat, jak je upraveno natfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o ndkazach zvifat a o zméné a zruSeni nékterych
akti v oblasti zdravi zvifat (,pravni ramec pro zdravi zvitat“) (Uf. vést. L 84,
31.3.2016, s. 1).

3. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017
o ufednich kontrolach a jinych ufednich Cinnostech provadénych s cilem zajistit
uplatiiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvirat
a dobrych zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin,
ozmén¢ nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢.999/2001, (ES)
¢.396/2005, (ES) ¢.1069/2009, (ES) ¢.1107/2009, (EU) ¢.1151/2012, (EU)
¢. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, natizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES)
¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES
a 2008/120/ES a o zruseni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004
a (ES) ¢.882/2004, smérnice Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
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91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a97/78/ES arozhodnuti Rady 92/438/EHS
(nafizeni o ufednich kontrolach) (Uft. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).

Ochrana dobrych zivotnich podminek zvifat, jak je upraveno:

smérnici Rady 98/58/ES ze dne 20. Cervence 1998 o ochrang zvifat chovanych pro
hospodaiské ucely (Ut. vést. L 221, 8.8.1998, s. 23);

nafizenim Rady (ES) ¢. 1/2005 ze dne 22. prosince 2004 o ochrané zvifat béhem
prepravy a souvisejicich Cinnosti a o zméné smérnic 64/432/EHS a 93/119/ES
a nafizeni (ES) ¢. 1255/97 (Ut. vést. L 3, 5.1.2005, s. 1);

nafizenim Rady (ES) ¢.1099/2009 ze dne 24.zafi 2009 o ochran¢ zvirat pii
usmrcovani (Uf. vést. L 303, 18.11.2009, s. 1).

Ustanoveni €l. 1 pism. a) bodu viii) — vefejné zdravi:

Opatieni ke stanoveni vysokych standardl kvality a bezpe¢nosti pro organy a latky
lidského ptivodu, jak je upraveno:

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou
se stanovi standardy jakosti abezpecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani,
skladovéani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice
2001/83/ES (UF. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31.bfezna 2004
o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani,

zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani abungk (Ut. vést.
L 102, 7.4.2004, s. 48);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/45/EU ze dne 7. ¢ervence 2010
o jakostnich a bezpecnostnich normach pro lidskeé organy urcené k transplantaci
(Ut. vest. L 207, 6.8.2010, s. 14).

Opatieni ke stanoveni vysokych standarda kvality a bezpecnosti 1é¢ivych ptipravki
a zdravotnickych prostedk, jak je upraveno:

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999
o lécivych ptipraveich pro vzacna onemocnéni (Ut. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1écivych ptipravkia (Uft. vést. L 311,
28.11.2001, s. 67);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1éc¢ivych piipravka (Uf. vést.
L 311, 28.11.2001, s. 1);

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci huméannich a veterinarnich
lé¢ivych piipravkli a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro
1é¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1);

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 o léCivych ptipravcich pro pediatrické pouziti a o zmeéné nafizeni
(EHS) ¢.1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES)
&. 726/2004 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s. 1);
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I.

nafizenim  Evropského parlamentu aRady (ES) ¢.1394/2007 ze dne
13. listopadu 2007 o 1é¢ivych ptipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121);

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich leé¢ivych pripravkid a o zruSeni smérnice
2001/20/ES (Uf. vest. L 158, 27.5.2014, s. 1).

Vazné preshraniéni zdravotni hrozby, jak je upraveno rozhodnutim Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaZnych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢&.2119/98/ES (Ut vést. L 293,
5.11.2013,s. 1).

Prava pacientd upravend smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze
dne 9.bfezna 2011 ouplathovani prav pacientd v pieshranicni zdravotni peci
(Ut. vest. L 88, 4.4.2011, s. 45).

Vyroba, obchodni uprava a prodej tabakovych a souvisejicich vyrobki, jak je
upraveno smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisi ¢lenskych stati tykajicich se vyroby,
obchodni Gpravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobkl a o zruseni smérnice
2001/37/ES (Uf. vést. L 127, 29.4.2014, s. 1).

Ustanoveni €l. 1 pism. a) bodu ix) — ochrana spotiebitele:

Prava spotiebitell a ochrana spotiebitele, jak je upraveno:

i)

Vi)

vii)

smérnici Evropskeho parlamentu a Rady 98/6/ES ze dne 16. inora 1998 o ochrané
spotfebitelll pifi oznaCovani cen vyrobkli nabizenych spotiebiteli (Ut. vést. L 80,
18.3.1998, s. 27);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/44/ES ze dne 25.kvétna 1999
o n¢kterych aspektech prodeje spotiebniho zbozi a zaruk na toto zbozi (UFT. vést.
L 171, 7.7.1999, s. 12);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/65/ES ze dne 23. zati 2002 o uvadéni
finan¢nich sluzeb pro spotfebitele na trh na dalku aozméné smérnice Rady
90/619/EHS a smérnic 97/7/ES a 98/27/ES (Uf. vést. L 271, 9.10.2002, s. 16);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11.kvétna 2005
o nekalych obchodnich praktikdch vici spotfebitelim na vnitinim trhu a o zméné
smérnice Rady 84/450/EHS, smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES,
98/27/ES a 2002/65/ES a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004
(smérnice o nekalych obchodnich praktikach) (Ut. vést. L 149, 11.6.2005, s. 22);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/48/ES ze dne 23. dubna 2008
o smlouvach o spotiebitelském uvéru a o zruSeni smérnice Rady 87/102/EHS
(Ut. vést. L 133, 22.5.2008, s. 66);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/83/EU ze dne 25. fijna 2011 o pravech
spotfebitelli, kterou se méni smérnice Rady 93/13/EHS a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 1999/44/ES a zruSuje smérnice Rady 85/577/EHS a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, s. 64);

smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/92/EU ze dne 23. Cervence 2014
o porovnatelnosti poplatkli souvisejicich s platebnimi ucty, zméné platebniho uctu
a pristupu k platebnim uctim se zakladnimi prvky (Uft. vést. L 257, 28.8.2014,
s. 214).
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iii)

Ustanoveni ¢l.1 pism.a) bodux) — ochrana soukromi a osobnich udaji
a bezpecnost siti a informacnich systémi:

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. cervence 2002
o zpracovani osobnich udaji aochrané¢ soukromi v odvétvi elektronickych
telekomunikaci (smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (UF. vést.
L 201, 31.7.2002, s. 37);

natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném
pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaji) (Uf. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1);

smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. Cervence 2016
o opatfenich k zajiSténi vysoké spolecné urovné bezpecnosti siti a informacnich
systémi v Unii (Uf. vést. L 194, 19.7.2016, s. 1).

Cast II

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 smérnice se vztahuje na tyto pravni predpisy Unie:

A.

vi)

vii)

Ustanoveni €¢l. 1 pism. a) bodu ii) — finan¢ni sluzby, predchazeni prani penéz
a financovani terorismu:

Finan¢ni sluzby:

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/65/ES ze dne 13. ¢ervence 2009
o koordinaci pravnich a spravnich ptedpisi tykajicich se subjektti kolektivniho
investovani do prevoditelnych cennych papird (SKIPCP) (Uft. vést. L 302,
17.11.2009, s. 32);

smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2341 ze dne 14. prosince 2016
o ¢innostech instituci zaméstnaneckého penzijniho pojisténi (IZPP) a dohledu nad
nimi (UT. vést. L 354, 23.12.2016, s. 37);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/43/ES ze dne 17.kvétna 2006
o povinném auditu rocnich a konsolidovanych ucetnich zavérek, o zméné smérnic
Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS a o zru$eni smérice Rady 84/253/EHS (UF. vést.
L 157, 9.6.2006, s. 87);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.596/2014 ze dne 16. dubna 2014
o zneuzivani trhu (nafizeni o zneuzivani trhu) a o zruSeni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2003/6/ES asmérnic Komise 2003/124/ES, 2003/125/ES
a 2004/72/ES (Ut. vést. L 173, 12.6.2014, s. 1);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. Cervna 2013
o pristupu k ¢innosti uveérovych instituci a o obezietnostnim dohledu nad Gvérovymi
institucemi a investicnimi podniky, o zmén¢ smérnice 2002/87/ES a zruSeni smérnic
2006/48/ES a 2006/49/ES (Ut. vést. L 176, 27.6.2013, s. 338);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/65/EU ze dne 15. kvétna 2014
o trzich finan¢nich nastrojii a 0 zméné smérnic 2002/92/ES a 2011/61/EU (Ut. vést.
L 173, 12.6.2014, s. 349);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 909/2014 ze dne 23. ¢ervence 2014
o zlepSeni vypotadani obchodii s cennymi papiry v Evropské unii a centralnich

CS



viii)

CS

depozitafich cennych papiri a o zmén¢ smérnic 98/26/ES a 2014/65/EU a nafizeni
(EU) €. 236/2012 (Ut. vest. L 257, 28.8.2014, s. 1);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.1286/2014 ze dne
26. listopadu 2014 o sdé¢lenich kli€ovych informaci tykajicich se strukturovanych
retailovych investicnich produktii a pojistnych produkti s investicni slozkou
(Ut. vést. L 352, 9.12.2014, s. 1);

natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2365 ze dne 25. listopadu 2015
o transparentnosti obchodii zajist'ujicich financovani a opétovného pouziti a o0 zméné
natizeni (EU) €. 648/2012 (Ut. vést. L 337, 23.12.2015, s. 1);

smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/97 ze dne 20.ledna 2016
o distribuci pojisténi (pfepracované znéni) (Uft. vést. L 26, 2.2.2016, s. 19);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1129 ze dne 14. ¢ervna 2017
o prospektu, ktery ma byt uvefejnén pri vefejné nabidce nebo piijeti cennych papirt
k obchodovani na regulovaném trhu (Uft. vést. L 168, 30.6.2017, s. 12).

Piedchazeni prani penéz a financovani terorismu:

smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/849 ze dne 20. kvétna 2015
o pfedchazeni vyuzivani finan¢niho systému k prani penéz nebo financovani
terorismu, o zmeéné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 648/2012
a o zruseni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/60/ES a smérnice Komise
2006/70/ES (Ut. vést. L 141, 5.6.2015, s. 73);

natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/847 ze dne 20. kvétna 2015
o informacich doprovézejicich pfevody penéznich prostfedkii a o zruSeni natfizeni
(ES) ¢. 1781/2006 (Ut. vést. L 141, 5.6.2015, s. 1).

Ustanoveni ¢L. 1 pism. a) bodu iv) — bezpe¢nost dopravy:

natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.376/2014 ze dne 3. dubna 2014
o hlaSeni udalosti v civilnim letectvi, analyze téchto hldSeni a navazujicich
opatfenich a o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 996/2010 a
zruSeni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/42/ES, natizeni Komise (ES)
¢.1321/2007 a nafizeni Komise (ES) ¢&.1330/2007 (Ut. vést. L 122, 24.4.2014,
s. 18);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/54/EU ze dne 20. listopadu 2013
o nékterych povinnostech statu vlajky ohledné souladu s Umluvou o préaci na mofi
z roku 2006 a jejiho prosazovani (Ut. vést. L 329, 10.12.2013, s. 1);

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/16/ES ze dne 23. dubna 2009 o statni
ptistavni inspekci (Ut. vést. L 131, 28.5.2009, s. 57).

Ustanoveni €l. 1 pism. a) bodu v) — ochrana Zivotniho prostredi:

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/30/EU ze dne 12.cervna 2013
0 bezpecnosti ¢innosti v odvétvi ropy a zemniho plynu v mofi a o zméné smérnice
2004/35/ES (Ut. vést. L 178, 28.6.2013, s. 66).
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