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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 18. augusta 2004,

ktorym sa meni a dopina nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.
572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovujua podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomocok

Vlada Slovenskej republiky podla § 9 ods. 3 a § 12 ods. 8 zakona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych
poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,zakon®), podla § 27 ods. 4, 7, 12 a 13 a § 64 ods. 1 pism. j) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (Zivnhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich
predpisov a podla § 2 ods. 1 pism. h) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa ustanovuju podmienky
vydavania aproximac¢nych nariadeni vlady Slovenskej republiky nariaduje:

ClL 1

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomoécok sa meni a
doplna takto:

1. Slova ,autorizovana osoba“ vo vsetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia nahradzaju
slovami ,notifikovana osoba® v prislusnom tvare.

2. Slova ,vyhlasenie o zhode" vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia nahradzajii slovami
-ES vyhlasenie o zhode“ v prisluSnom tvare.

3. Slova ,typova skuska® vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia nahradzaju slovami ,ES
skuska typu® v prislusnom tvare.

4. Slova ,overovanie® vo vSetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia nahradzaju slovami ,ES
overovanie® v prislusnom tvare.

5. Slova ,osvedcenie o skuske® vo vsetkych tvaroch sa v celom texte nariadenia nahradzaju
slovami ,ES osvedcenie o skaske” v prislusnom tvare.

6. V poznamke pod ¢iarou k odkazu 1 sa za slova ,§ 2 ods. 10" vklada ¢iarka a pripajaju sa slova
~-14 a 15%

7. V § 2 pism. ¢) sa nad slovo ,trh* umiestiiuje odkaz ,2a“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2a znie:

»2a) § 2 ods. 13 zakona ¢. 140/1998 Z. z.“.
8. V §4 ods. 1 sa slova ,v prilohe ¢. 1* nahradzaju slovami ,v prilohach ¢. 1 a 13“.

9. V §6 ods. 2 sa doplina pismenom c), ktoré znie:
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»C) posudenie analyzy rizika a stratégie riadenia rizika podla prilohy ¢. 13, pricom analyza
obsahuje najma
1. informacie poskytnuté vyrobcom,
2. odovodnenie pouzivania zivoc¢iSnych tkaniv alebo derivatov,
3. vysledky stadii tykajucich sa vyliicenia alebo inaktivacie alebo literarnu resers tychto
studii,
4. kontrolu zdrojov surovin, hotovych vyrobkov a subdodavatelov vykonanu vyrobcom,

5. potrebu overenia povodu surovin vratane dodavok zo Statov mimo uzemia Europskej
Unie,
ak ide o zdravotnicke pomocky vyrabané z usmrtenych tkaniv alebo usmrtenych
produktov pochadzajtcich z tkaniv druhov hovadzieho dobytka, oviec, koz, jelenej zveri,
losov, noriek a maciek (dalej len ,zdravotnicke pomocky zo zivoCiSnych tkaniv') a o
kolagén, zelatinu a loj pouzivané na vyrobu zdravotnickych pomodcok zo zivociSnych
tkaniv, ktoré musia spliat poziadavku vhodnosti pre Iudska spotrebu.”.

10. V § 8 ods. 1 sa vypustaju slova ,ods. 5 a 6.

11. V§ 12 sa v odsekoch 1 a 2 slova ,v § 1 ods. 6" nahradzaju slovami ,v osobitnom predpises)“.
Poznamka pod c¢iarou k odkazu 8a znie:

.8a) § 2 ods. 15 zakona ¢. 140/1998 Z. z.“

12. Za § 12 sa vkladaju § 12a a 12b, ktoré vratane nadpisov zneju:

»§ 12a
Prechodné ustanovenia k aprave ucinnej k 1. septembru 2004

(1) Prsné implantaty uvedené na trh pred 1. septembrom 2004 podla § 6 sa opakovane
posudia ako zdravotnicke pomocky skupiny III do 31. novembra 2004.

(2) Drzitelia osvedcenia o ES skuske navrhovania alebo osvedcenia o ES skuske typu
vydané do 31. augusta 2004 na zdravotnicke pomocky zo zivocisSnych tkaniv podla § 6 ods.
2 pism. c) poziadaju o doplnkové osvedcenie ES skuiSky navrhovania alebo o osvedcenie
ES skusky typu, ktorym sa potvrdi sulad so Specifikaciami ustanovenymi v prilohe ¢. 13.

(3) Zdravotnicke pomocky zo zivoc¢isnych tkaniv podla § 6 ods. 2 pism. c), na ktoré bolo
vydané osvedcenie o ES skuske navrhovania alebo osvedcenie o ES skuske typu do 31.
augusta 2004, sa mo6zu uvadzat na trh a uvadzat do prevadzky do 30. oktoébra 2004.

§ 12b
Zaverecné ustanovenia

Tymto nariadenim sa preberaju pravne akty Eurépskych spolocenstiev a Eurépskej tinie
uvedené v prilohe ¢. 14.“.

13. V prilohe ¢. 2 sa v celom texte bodu 8 slova ,§ 1 ods. 6“ nahradzaju slovami ,osobitnom
predpisess)*.

14. Priloha é. 9 éast III sa doplna bodom 4.7, ktory znie:

»4.7. Pravidlo 19
Bez poskodenia zaujmov ostatnych pravidiel,
prsné implantaty sa zaraduju do skupiny III.“.

15. Za prilohu é. 12 sa dopliaju prilohy é. 13 a 14, ktoré zneju:
~Priloha ¢. 13 k nariadeniu vlady ¢. 572/2001 Z. z.

1. Analyza rizika a riadenie rizika
Na tucely tejto prilohy sa uplatnuju tieto pojmy:
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a) bunka je najmenSia organizovana jednotka akejkolvek formy Zivota, ktora je schopna
nezavisle existovat a obnovovat sa vo vhodnom prostredi,

b) tkanivo je organizacia buniek alebo mimobunkovych zloziek,

c) derivat je material ziskany vyrobnym postupom zo Zivo¢iSneho tkaniva (napriklad kolagén,
Zelatina, monoklonalne protilatky),

d) nezivy nema ziadnu schopnost metabolizmu alebo rozmnozovania,

e) prenosné agensy su neklasifikované patogény, priony a agensy spongioformnej encefalopatie
hovadzieho dobytka a agensy svrbivky,

f) zmenSenie, vylucenie alebo odstranenie je postup, pri ktorom sa mnozstvo prenosnych
agensov znizi, vylucéi alebo odstrani s cielom zabranit infekcii alebo patogénnej reakcii,

g) inaktivacia je postup, pri ktorom sa znizi schopnost sposobit infekciu alebo patogénnu
reakciu prenosnymi agensmi,

h) krajina poévodu je krajina, v ktorej sa zviera narodilo, chovalo alebo zabilo,

i) vstupné materialy st suroviny alebo iny produkt zivociSneho povodu, z ktorych alebo
pomocou ktorych sa vyrabaju zdravotnicke pomocky.

1.1. Oddvodnenie pouzivania zivoc¢iSnych tkaniv alebo derivatov

Vyrobca musi pred podanim ziadosti o posudenie zhody zdravotnickych pomoécok zo
zivocisSnych tkaniv podla § 6 ods. 2 uskutocnit analyzu rizika a schému riadenia rizika podla
tejto prilohy. Vyrobca musi na zaklade svojej vSeobecnej analyzy rizika a stratégie riadenia
rizika odévodnit pri kazdej zdravotnickej pomocke zo zivo¢iSnych tkaniv pouZzivanie
zivocisnych tkaniv alebo derivatov uvedenych v § 6 ods. 2 pism. c) s uvedenim druhov zvierat a
tkaniv s prihliadnutim na ocakavany klinicky prinos (Gzitok), potencialne rezidualne riziko a
vhodné nahradné rieSenia.

1.2. Postup hodnotenia

Na zabezpecenie vysokej irovne ochrany pacientov alebo uzZivatelov vyrobca zdravotnickych
pomocok vyuzivajucich ZivocéiSne tkaniva alebo derivaty uvedené v bode 1.1 musi vykonat a
riadne zdokumentovat analyzu rizika a stratégiu riadenia rizika, aby sa posudili vsetky
aspekty tykajuce sa prenosu prenosnych spongioformnych encefalopatii (dalej len ,PSE"). Musi
identifikovat ohrozenie spojené s tymito tkanivami alebo derivatmi, vyhotovit dokumentaciu o
opatreniach prijatych na minimalizaciu rizika prenosu a dokazat prijatelnost rezidualneho
rizika spojeného so zdravotnickou pomodckou vyuzivajucou takéto tkaniva alebo derivaty pri
zohladneni urc¢eného pouzivania a o¢akavaného prinosu (tizitku) pomocky.

Bezpecnost zdravotnickej pomocky z hladiska potencialu prenosu prenosného agensu zavisi
od faktorov uvedenych v bodoch 1.2.1 az 1.2.7, ktoré sa musia analyzovat, vyhodnotit a riadit.
Tieto opatrenia v kombinacii uré¢uju bezpeénost pomocky.

Musi sa posudit

a) vyber vstupnych materialov (tkaniv alebo derivatov) povazovanych za vhodné z hladiska
potencialu prenosu prenosnymi agensmi (1.2.1, 1.2.2 a 1.2.3) pri zohladneni postupu dalSieho
spracovania,

b) pouzitie vyrobného postupu na kontrolované ziskavanie zdrojovych tkaniv alebo derivatov s

cielom odstranenia alebo inaktivacie prenosnych agensov (1.2.4).

Okrem toho sa musia zohladnit charakteristiky zdravotnickej pomocky a jej ticel urcenia
(1.2.5, 1.2.6 a 1.2.7).
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Pri vykonavani analyzy rizika a stratégie riadenia rizika sa musi venovat nalezZita pozornost
stanoviskam, ktoré prijali prislusné vedecké vybory, a v pripade potreby aj stanoviskam
Vyboru pre lieky; odkazy na ne sa uverejnia v Uradnom vestniku Eurépskej unie.

1.2.1. Zvierata, ktoré su zdrojom materialu

Riziko PSE sa spaja so zdrojom druhu, plemenom a charakterom vstupného tkaniva. Kedze
sa nakazlivost (infekénosf) na PSE naakumuluje pocas inkubacnej doby niekolkych rokov,
odber z mladych zdravych zvierat sa povazuje za faktor zniZujuci riziko. Rizikové zvierata su
uhynuté zvieratd, nudzovo zabité zvierata a zvierata podozrivé na PSE. Tieto zvierata sa musia
vylucit z pouzitia.

1.2.2. Geograficky pévod

Do uskutoénenia klasifikacie krajin podla BSE Statutu v sulade s osobitnym predpisom!s) sa
na hodnotenie rizika krajiny pévodu pouziva geografické BSE riziko (dalej len ,GBR"). GBR je
kvalitativny indikator pravdepodobnosti predklinickej, ako aj klinickej pritomnosti jedného
alebo viacerych kusov dobytka infikovanych BSE v danom ¢ase a v danej krajine. V pripade
potvrdenej pritomnosti GBR poskytuje informaciu o urovni infekcie, ako je uvedené v tabulke

¢. 1.
Tabulka ¢. 1

Uroven GBR|Pritomnost jedného alebo viacerych kusov dobytka klinicky alebo predklinicky
infikovanych BSE agensom v geografickom regione alebo v krajine

I Velmi nepravdepodobna

I Nepravdepodobna, ale nie vylticena

I Pravdepodobna, ale nepotvrdena alebo potvrdena na nizkej arovni

v Potvrdena, na vysokej tirovni

Poznamky k tabulke ¢. 1

Urcité faktory ovplyviiuju GBR spojené s pouzivanim tkaniv alebo derivatov pochadzajucich
z jednotlivych krajin. Tieto faktory st definované v ¢lanku 2.3.13.2, bode 1 Medzinarodného
kodexu zdravia zvierat Medzinarodného epizootologického turadu (Office International des
Epizooties). )

Vedecky riadiaci vybor vyhodnotil GBR niekolkych tretich krajin a ¢lenskych Statov a bude
vo vyhodnocovani pokracovat pre vsetky krajiny, ktoré poziadaji o kategorizaciu statutu BSE,
pricom sa zohladnia najdélezitejSie faktory Medzinarodného epizootologického uradu.

1.2.3. Charakter vstupného tkaniva

Vyrobca musi zohladnit klasifikaciu rizik viazanych na rézne typy vstupného tkaniva. Odber
zivo¢iSneho tkaniva musi podliehat kontrole a individualnej prehliadke uskuto¢nenej
veterinarnym lekarom a mitve telo zvierata musi mat osvedcenie, Ze je vhodné na ludsku
spotrebu.

Vyrobca musi zarucit, Ze v case zabitia sa nevyskytne ziadne riziko krizovej kontaminacie.

Vyrobca nesmie odobrat Zivo¢iSne tkanivo klasifikované ako tkanivo s potencidlne vysokou
nakazlivostou na PSE, pokial odber tychto materialov nie je vo vynimoénych pripadoch
potrebny pri zohladneni délezitosti prinosu (tZitku) pre pacienta a nepritomnosti nahradného
vstupného tkaniva.
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Okrem toho sa musia uplatnovat ustanovenia osobitného predpisu.'?)

1.2.3.1. Ovce a kozy

Klasifikacia nakazlivosti tkaniv z oviec a kéz sa vyhotovila na zaklade aktualnych poznatkov
na zaklade titracie prenosnych agensov v tkanivach a v telesnych tekutinach z prirodzene
infikovanych oviec a koz s klinickym prejavom tremoru svalstva. Tabulka bola prezentovana v
stanovisku Vedeckého riadiaceho vyboru z 22. — 23. jula 1999 o ,Politike chovu a genotypu
oviec" (ako priloha)¥) a neskér aktualizovana v stanovisku Vedeckého riadiaceho vyboru - o
sireni nakazlivosti PSE v tkanivach prezavavcov (iroven poznatkov december 2001 prijaté 10.
— 11. januara 2003)).

Klasifikacia sa moze revidovat na zaklade novych vedeckych poznatkov (napriklad pri vyuziti
prislusnych stanovisk z Vedeckého riadiaceho vyboru, Vyboru pre lieky, opatreni Komisie
upravujucich pouzivanie materialov predstavujucich riziko PSE). Prehlad odkazov prislusnych
dokumentov alebo stanovisk sa uverejni v Uradnom vestniku Europskej unie a bude uvedeny
po tom, ako sa prijme rozhodnutie Komisie.

1.2.3.2. Hovéadzi dobytok

Materidly so Specifickym rizikom definované v osobitnom predpise’s) sa povazuju za
potencialne vysoko PSE infekéné.
1.2.4. Inaktivacia alebo odstranenie prenosnych agensov

1.2.4.1. Ak zdravotnicke pomodcky nemozu podstupit inaktivaény postup alebo eliminacny
postup bez neprijatelnej degradacie, vyrobca sa spolieha na kontrolu vstupného materialu.

1.2.4.2. Pri ostatnych zdravotnickych pomockach, ak vyrobca tvrdi, Ze vyrobnym postupom sa
odstrania alebo inaktivuji prenosné agensy, musi tieto tvrdenia dolozit prislusnou
dokumentaciou.

Na ododvodnenie inaktivacnych postupov alebo eliminac¢nych postupov sa mézu pouzit
informacie z prislusnej vedeckej literarnej reSerse a analyzy, ak Specifické postupy uvedené v
literature su porovnatelné s pouzitym postupom. Tato reSerS a analyza mézu obsahovat
vedecké stanoviska prijaté Vedeckym vyborom EU, ktoré mozu sluzit ako referencia pri
rozpornych stanoviskach.

Ak na zaklade literarnej reSerse nemozno dokazat tvrdenia, vyrobca musi vyhotovit osobitnu
Stadiu na vedeckom zaklade o inaktivacii alebo o odstraneni a posudit
a) identifikované ohrozenie v suvislosti s tkanivom,
b) identifikaciu prislusnych vzorovych agensov,
c) odévodnenie vyberu konkrétnych kombinacii vzorovych agensov,
d) identifikaciu zvoleného Stadia na odstranenie alebo na inaktivaciu prenosnych agensov,
e) vypocet redukénych faktorov.

V zaverecnej sprave sa musia uviest vyrobné parametre a limity, ktoré su kritické pre
ucinnost inaktivacného alebo eliminac¢ného postupu.

Musia sa pouzit prislusné zdokumentované postupy, aby sa zabezpecilo pri beznej vyrobe
uplatnenie overenych parametrov spracovania.

1.2.5. Mnozstva zivoc¢iSnych vstupnych tkaniv alebo derivatov potrebnych na vyrobu jednej
jednotky zdravotnickej pomocky
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Vyrobca musi vyhodnotit mnoZstvo surovych tkaniv alebo derivatov Zivoc¢iSneho poévodu
potrebnych na vyrobu jednej jednotky zdravotnickej pomocky. V pripade pouzitia
purifikaéného postupu musi vyrobca vyhodnotit, ¢i moze mat potencial koncentrovat hladiny
prenosnych agensov pritomnych vo vstupnych zivoc¢isnych tkanivach alebo derivatoch.

1.2.6. Tkaniva alebo derivaty zivo¢iSneho poévodu, ktoré prichadzaju do priameho styku s
pacientmi a uzivatelmi

Vyrobca musi posudit
a) mnozstvo zivocisnych tkaniv alebo derivatov,

b) kontaktnu oblast: jej povrch, typ (napr. pokozka, tkanivo sliznice, mozog) a stav (napr.
zdravy alebo poskodeny),

c) typ tkaniv alebo derivatov prichadzajucich do priameho styku s pacientmi alebo uzivatelmi a

d) dizku priameho styku pomockKy s telom (vratane biorezorbéného ticinku).

ZohTladni sa pocet zdravotnickych pomocok, ktoré by sa mohli pouzit pri danom postupe.
1.2.7. Cesta podania

Vyrobca musi zohladnit cestu podania odporuc¢anu v informacii o vyrobku od najvacésieho
rizika po najmensie.
1.3. Revizia hodnotenia

Vyrobca musi vypracovat a zachovavat systematicky postup revizie informacii ziskanych o

svojej zdravotnickej pomodcke alebo podobnych pomoéckach v obdobi po ich vyrobeni.
Informacie sa musia vyhodnotit s prihliadnutim na mozny vyznam pre bezpe¢nost, najma ak

a) sa zistili rizika, ktoré neboli predtym zname,
b) uz nie je viac prijateIné vyhodnotené riziko vyplyvajiice z ohrozenia,

c) sa povodné vyhodnotenie stane na inom zaklade neplatnym.

Ak plati jeden z uvedenych bodov, vysledky vyhodnotenia sa vratia ako spidtna vazba do
postupu riadenia rizika.

V suvislosti s touto novou informaciou sa musia revidovat prisluéné opatrenia riadenia
rizika pre pomocku (vratane oddvodnenia vyberu zivo¢iSneho tkaniva alebo derivatu). Ak sa
vyskytne moznost, Ze sa zmenilo rezidualne riziko alebo jeho prijatelnost, musi sa opatovne
vyhodnotit a odovodnit Gi¢inok na predtym vykonavané opatrenia na kontrolu rizika.

Vysledky tohto vyhodnotenia sa musia zdokumentovat.
2. Hodnotenie zdravotnickych pomécok skupiny III notifikovanou osobou

2.1.1. Pri zdravotnickych poméckach skupiny III musia vyrobcovia poskytnut notifikovanej
osobe na zaklade pravidla 17 prilohy ¢. 9 vSetky potrebné informacie umoznujuce
vyhodnotenie ich aktualnej analyzy rizika a stratégie riadenia rizika. VSetky nové informacie o
riziku PSE, ktoré vyrobca zhromazdil a ktoré sa tykaju tychto zdravotnickych pomécok, musia
sa oznamit notifikovanej osobe.

2.1.2. Vyrobca musi vopred poziadat notifikovanu osobu o schvalenie vSetkych zmien
tykajucich sa postupu odberu, zberu, spracovania a inaktivacie alebo odstranovania a zmien,
ktoré by mohli zmenit vysledok zdokumentovaného riadenia rizika.

2.2.1. Notifikovana osoba pocas hodnotenia analyzy rizika a riadenia rizika v ramci postupu
posudzovania zhody zohladni, ak je k dispozicii, certifikat zhody vydany Eurépskym
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riaditelstvom pre kvalitu lie¢iv pri Rade Eurépy (dalej len ,certifikat PSE") pre vstupné
materialy.

2.2.2. Notifikovana osoba prostrednictvom Statneho ustavu poziada o stanovisko kompetentné
organy inych clenskych statov Eurdépskej tnie k svojmu hodnoteniu a k zaverom tykajucim sa
analyzy rizika a riadenia rizika tkaniv alebo derivatov urcenych na zabudovanie do
zdravotnickej pomocky v sulade s utdajmi vyrobcu; tato poziadavka sa nevztahuje na
zdravotnicke pomocky, na ktorych vyrobu sa pouzili vstupné materialy, na ktoré bol vydany
certifikat PSE uvedeny v bode 2.2.1.

2.2.3. Notifikovana osoba pred vydanim certifikatu ES skusky koncepcie alebo certifikatu ES
skusky typu zohladni vSetky pripomienky, ktoré dostala v lehote 12 tyzdnov odo dna, ked
poziadala o stanovisko kompetentné organy inych ¢lenskych statov Europskej tinie.

2.3.1. Statny ustav preveri, ¢i notifikovana osoba ma najnovsie poznatky o zdravotnickych
pomoéckach zo zZivoc¢iSnych tkaniv [§ 6 ods. 2 pism. c)], na ucely posudenia zhody tychto
pomocok so Specifikaciami ustanovenymi v tejto prilohe.

2.3.2. Ak na zaklade preverenia podla bodu 2.3.2. je potrebné, aby sa upravili ulohy
notifikovanej osoby, Statny ustav to oznami kompetentnym organom ostatnych c¢lenskych
Statov Eur6pskej tiinie a Eurépskej komisii.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 15 az 18 zneju:

15) Nariadenie (ES) Europskeho parlamentu a Rady ¢. 999/2001 z 22. maja 2001, ktorym sa ustanovuju

pravidla pre prevenciu, kontrolu a eradikaciu niektorych prenosnych §pongioformnych encefalopatii, U.v. ES L
147, 31. 05. 2001, s. 1.

16) Internetova stranka: www.oie.int/eng/normes/Mcode/A 00067.htm.

17) Nariadenie (ES) Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1774/2002 z 3. oktébra 2002, ktorym sa stanovuju
zdravotné predpisy tykajuce sa zivocisSnych vyrobkov, ktoré nie sti uréené na Iudsku spotrebu, U.v. ES L 273,
10. 10. 2002, s. 1.

18) Internetova stranka Komisie: http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html.

Priloha ¢. 14 k nariadeniu vlady ¢. 572/2001 Z. z.

Zoznam preberanych pravnych aktov Eurépskych spolocenstiev a Europskej inie

Tymto nariadenim sa preberaju tieto smernice:

Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. 6. 1993 vztahujuca sa na zdravotnicke pomocky (U. v.
ES, L 169, 12. 07. 1993, s. 1) v zneni smernice Rady ¢. 93/68/ES z 22. 7. 1993 (U. v. ES, L
220, 30. 08. 1993, s. 1), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 98/78/EHS z 27. 10.
1998 (U. v. ES, L 331, 07. 12. 1998, s. 1), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.
2000/70/ES zo 16. 11. 2000 (U. v. ES, L 313, 13. 12. 2000, s. 22), smernice Europskeho
parlamentu a Rady ¢. 2001/104/ES zo 7. 12. 2001 (U. v. ES, L 6, 10. 01. 2002, s. 50),
smernice Komisie ¢. 2003/12/ES z 3. 2. 2003 (U. v. EU, L 28, 04. 02. 2003, s. 43) a smernice
Komisie &. 2003/32/ES z 23. 4. 2003 (U. v. EU, L 105, 26. 04. 2003, s. 18).".
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Toto nariadenie nadobuda téinnost 1. septembra 2004.

v z. Pal Csaky v. r.
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