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ZALACZNIK
Czesc 1

A. Art. 1 lit. a) ppkt (i) — zamowienia publiczne

=

Procedury udzielania zaméwien publicznych odnoszace si¢ do zamowien na dostawy
produktow zwigzanych z obronno$cig oraz zamowien na dostawy i ustugi w zakresie
wody, energii elektrycznej, transportu oraz ustugi pocztowe, atakze wszelkich
innych zamowien lub ustug, ktore reguluja przepisy Unii:

0] dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/23/UE z dnia 26 lutego 2014 r,
w sprawie udzielania koncesji (Dz.U. L 94 z 28.3.2014, s. 1);

(i) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014,
W sprawie zamédwien publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94
2 28.3.2014, s. 65);

(iii) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/25/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
W sprawie udzielania zamowien przez podmioty dziatajace w sektorach gospodarki
wodnej, energetyki, transportu iustug pocztowych, uchylajagca dyrektywe
2004/17/WE (Dz.U. L 94 z 28.3.2014, s. 243);

(iv) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/81/WE z dnia 13 lipca 2009 .
w sprawie koordynacji procedur udzielania niektorych zamowien na roboty
budowlane, dostawy iustugi przez instytucje lub podmioty zamawiajace

w dziedzinach obronno$ci i bezpieczenstwa izmieniajaca dyrektywy 2004/17/WE
i 2004/18/WE (Dz.U. L 216 z 20.8.2009, s. 76).

2. Procedury odwotawcze, ktore reguluja:

0] dyrektywa Rady 92/13/EWG zdnia 25 lutego 1992 r. koordynujgca przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne odnoszace si¢ do stosowania przepisoOw
wspalnotowych w procedurach zamowien publicznych podmiotow dziatajacych
w sektorach gospodarki wodnej, energetyki, transportu i telekomunikacji (Dz.U. L
76 2 23.3.1992, s. 14);

(i) dyrektywa Rady 89/665/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie koordynacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do

stosowania procedur odwotawczych w zakresie udzielania zaméowien publicznych na
dostawy i roboty budowlane (Dz.U. L 395 z 30.12.1989, s. 33).

B. Art. 1 lit.a) ppkt (ii) — uslugi finansowe, zapobieganie praniu pieniedzy
i finansowaniu terroryzmu

Przepisy ustanawiajagce ramy regulacyjne 1nadzorcze oraz ochrong¢ konsumentéw
i inwestorow w zakresie unijnych ustug finansowych oraz rynkow kapitalowych, ustug
w zakresie bankowosci, kredytow, ubezpieczen i reasekuracji, emerytur zaktadowych lub
indywidualnych, papieréw wartosciowych, funduszy inwestycyjnych, ptatnosci i doradztwa
inwestycyjnego oraz ustug wymienionych w zalagczniku I do dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2013/36/UE zdnia 26 czerwca 2013r. w sprawie warunkdw
dopuszczenia instytucji kredytowych do dzialalnosci oraz nadzoru ostroznosciowego nad
instytucjami kredytowymi i firmami inwestycyjnymi, zmieniajacej dyrektywe 2002/87/WE
i uchylajacej dyrektywy 2006/48/WE oraz 2006/49/WE (Dz.U. L 176 z 27.6.2013, s. 338),
ktore reguluja:

0] dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/110/WE z dnia 16 wrze$nia
2009 r. wsprawie podejmowania iprowadzenia dziatalno$ci przez instytucje
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(i)

(iii)

(iv)

(V)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

)
(xi)

(i)
(i)

pieniagdza elektronicznego oraz nadzoru ostroznosciowego nad ich dziatalno$cia,
zmieniajaca dyrektywy 2005/60/WE 12006/48/WE oraz uchylajaca dyrektywe
2000/46/WE (Dz.U. L 267 z 10.10.2009, s. 7);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/61/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
w sprawie zarzadzajgcych alternatywnymi funduszami inwestycyjnymi izmiany
dyrektyw 2003/41/WE i 2009/65/WE oraz rozporzadzen (WE) nr 1060/2009 i (UE)
nr 1095/2010 (Dz.U. L 174z 1.7.2011, s. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 236/2012 z dnia 14 marca
2012 r. w sprawie krotkiej sprzedazy i wybranych aspektow dotyczacych swapow
ryzyka kredytowego (Dz.U. L 86 z 24.3.2012, s. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr345/2013 zdnia 17
kwietnia 2013 r. w sprawie europejskich funduszy venture capital (Dz.U. L 115
2 25.4.2013, s. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 346/2013 zdnia 17
kwietnia 2013 r. w sprawie europejskich funduszy na rzecz przedsigbiorczosci
spotecznej (Dz.U. L 115 z 25.4.2013, s. 18);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/17/UE z dnia 4 lutego 2014 r.
w sprawie konsumenckich umow o kredyt zwigzanych z nieruchomo$ciami
mieszkalnymi i zmieniajagca  dyrektywy  2008/48/WE 12013/36/UE  oraz
rozporzadzenie (UE) nr 1093/2010 (Dz.U. L 60 z 28.2.2014, s. 34);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr537/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie szczegdélowych wymogdéw dotyczacych ustawowych
badan sprawozdan finansowych jednostek interesu publicznego, uchylajace decyzje
Komisji 2005/909/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 77);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 600/2014 z dnia 15 maja
2014r. wsprawie rynkOw instrumentdw finansowych oraz zmieniajace
rozporzadzenie (UE) nr 648/2012 (Dz.U. L 173 2 12.6.2014, s. 84);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2366 z dnia 25 listopada
2015r. w sprawie ustug platniczych w ramach rynku wewngtrznego, zmieniajaca
dyrektywy 2002/65/WE, 2009/110/WE, 2013/36/UE i rozporzadzenie (UE)
nr 1093/2010 oraz uchylajaca dyrektywe 2007/64/WE (Dz.U. L 337 z 23.12.2015, s.
35);

dyrektywa 2004/25/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r.
w sprawie ofert przejecia (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 12);

dyrektywa 2007/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lipca 2007 r.
w sprawie wykonywania niektorych praw akcjonariuszy spotek notowanych na
rynku regulowanym (Dz.U. L 184 z 14.7.2007, s. 17).

Art. 1 lit. a) ppkt (iii) — bezpieczenstwo produktow

Ogo6lne wymogi w zakresie bezpieczenstwa produktow wprowadzanych do obrotu
w Unii, ktore okreslaja 1 reguluja:

dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r.
W sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow (Dz.U. L 11 z 15.1.2002, s. 4);

prawodawstwo harmonizacyjne Unii dotyczace wytworzonych produktow
niebedacych produktem zywnosciowym, pasza, produktem leczniczym stosowanym
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Uludzi i do celow weterynaryjnych, zywym zwierzeciem i ro$ling, produktem
pochodzenia ludzkiego ani produktem uzyskanym z roslin lub zwierzat zwigzanym
bezposrednio zich przyszta reprodukcja zgodnie zwykazem zawartym
W rozporzadzeniu XX ustanawiajagcym przepisy i procedury w zakresie zgodnosci
z prawodawstwem harmonizacyjnym Unii i jego egzekwowania®;

(i) dyrektywa 2007/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzeénia 2007 r.

(i)

(i)

ustanawiajgca ramy dla homologacji pojazdow silnikowych iich przyczep oraz
uktadow, czesci 1oddzielnych zespotow technicznych przeznaczonych do tych
pojazdow (,,dyrektywa ramowa”) (Dz.U. L 263 z 9.10.2007, s. 1).

Wprowadzanie do obrotu oraz stosowanie produktow wrazliwych i niebezpiecznych,
ktére reguluja:

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/43/WE z dnia 6 maja 2009 r.

W sprawie uproszczenia warunkow transferow produktow zwigzanych z obronnoscia
we Wspdlnocie (Dz.U. L 146 z 10.6.2009, s. 1);

dyrektywa Rady 91/477/EWG zdnia 18 czerwca 1991r. w sprawie kontroli
nabywania i posiadania broni (Dz.U. L 256 z 13.9.1991, s. 51);

(iii) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 258/2012 z dnia 14 marca

2012 r. wdrazajace art. 10 Protokolu Narodéw Zjednoczonych przeciwko
nielegalnemu wytwarzaniu i obrotowi bronig palng, jej czesciami i komponentami
oraz amunicj3, uzupetiajagcego Konwencj¢ Narodow Zjednoczonych przeciwko
mi¢dzynarodowej przestgpczosci zorganizowanej (protokot NZ w sprawie broni
palnej), oraz ustanawiajace zezwolenia na wywoz i srodki dotyczace przywozu
i tranzytu dla broni palnej, jej czesci i komponentéw oraz amunicji (Dz.U. L 94
2 30.3.2012, s. 1);

(iv) rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 98/2013 z dnia 15 stycznia

3.

2013 r. wsprawie wprowadzania do obrotu iuzywania prekursorow materiatdw
wybuchowych (Dz.U. L 392 9.2.2013, s. 1).

Art. 1 lit. a) ppkt (iv) — bezpieczenstwo transportu

Wymogi bezpieczenstwa w sektorze kolejowym, ktore reguluje dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/798 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie
bezpieczenstwa kolei (Dz.U. L 138 z 26.5.2016, s. 102).

Wymogi bezpieczenstwa w sektorze lotnictwa cywilnego, ktore reguluje
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr996/2010 zdnia 20
pazdziernika 2010 r. w sprawie badania wypadkow i incydentow w lotnictwie
cywilnym oraz zapobiegania im oraz uchylajace dyrektywe 94/56/WE (Dz.U. L 295
z12.11.2010, s. 35).

Wymogi bezpieczenstwa w sektorze drogowym, ktore reguluja:

1

2017/0353 (COD) — jest to obecnie wniosek dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajacego przepisy i procedury
W zakresie  zgodnosci  z prawodawstwem harmonizacyjnym Unii  dotyczacym produktow i jego
egzekwowania oraz zmieniajacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011, (UE)
nr 528/2012, (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426 i (UE) 2017/1369 oraz dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2004/42/WE, 2009/48/WE, 2010/35/UE, 2013/29/UE, 2013/53/UE, 2014/28/UE,
2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014/33/UE, 2014/34/UE, 2014/35/UE, 2014/53/UE,
2014/68/UE i 2014/90/UE, w ktorym zawarto definicje ,,prawodawstwa harmonizacyjnego UE”,
w zatgczniku do ktérego zawarto wykaz wszelkiego zharmonizowanego prawodawstwa, a takze w ktorym
odniesiono si¢ do zharmonizowanych produktow w ujeciu ogdlnym.

PL



PL

(i)

(i)

(i)

(i)

(iii)

(iv)

(V)

(vi)

(vii)

(i)

(iii)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/96/WE z dnia 19 listopada 2008 r.
W sprawie zarzadzania bezpieczenstwem infrastruktury drogowej (Dz.U. L 319
2 29.11.2008, s. 59);

dyrektywa 2004/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie minimalnych wymagan bezpieczenstwa dla tuneli w transeuropejskiej
sieci drogowej (Dz.U. L 167 z 30.4.2004, s. 39).

Wymogi bezpieczenstwa w sektorze morskim, ktore reguluja:

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 391/2009 z dnia 23
kwietnia 2009 r. w sprawie wspélnych regul inorm dotyczacych organizacji
dokonujacych inspekcji i1 przegladow na statkach (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L
131 z 28.5.20009, s. 11);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr392/2009 zdnia 23
kwietnia 2009 r. w sprawie odpowiedzialnosci przewoznikéw pasazerskich na
morskich drogach wodnych z tytutu wypadkow (Dz.U. L 131 z 28.5.2009, s. 24);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 .
W sprawie wyposazenia morskiego i Uchylajaca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L
257 z 28.8.2014, s. 146);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/18/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r,
ustanawiajgca podstawowe zasady regulujgce dochodzenia w sprawach wypadkow
w sektorze transportu morskiego i zmieniajaca dyrektywe Rady 1999/35/WE oraz
dyrektywe 2002/59/WE (Dz.U. L 131 z 28.5.20009, s. 114);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/106/WE z dnia 19 listopada
2008 r. w sprawie minimalnego poziomu wyszkolenia marynarzy (Dz.U. L 323
2 3.12.2008, s. 33);

dyrektywa 98/41/WE zdnia 18 czerwca 1998r. w sprawie rejestracji 0sob
podrozujacych na pokladzie statkow pasazerskich plynacych do portdw panstw
cztonkowskich Wspolnoty lub z portéw panstw cztonkowskich Wspolnoty (Dz.U. L
188 7 2.7.1998, s. 35);

dyrektywa 2001/96/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 grudnia 2001 r.
ustanawiajaca zharmonizowane wymagania i procedury dotyczace bezpieczenstwa
zatadunku i wytadunku na masowcach (Dz.U. L 13 z 16.1.2002, s. 9).

Art. 1 lit. a) ppkt (v) — ochrona $rodowiska:

wszelkie przestgpstwa przeciwko ochronie $rodowiska, ktore reguluje dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/99/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie
ochrony srodowiska poprzez prawo karne (Dz.U. L 328 z6.12.2008, s. 28), lub
wszelkie bezprawne postgpowanie naruszajace akty prawne wymienione
w zatgcznikach do dyrektywy 2008/99/WE;

dyrektywa 2004/35/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r.
w sprawie odpowiedzialnosci za $rodowisko w odniesieniu do zapobiegania

i zaradzania szkodom wyrzadzonym $rodowisku naturalnemu (Dz.U. L 143
z 30.4.2004, s. 56);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 995/2010 zdnia 20

pazdziernika 2010 r. ustanawiajgce obowigzki podmiotow wprowadzajacych do
obrotu drewno i produkty z drewna (Dz.U. L 295 z 12.11.2010, s. 23);
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(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

F.

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/123/WE z dnia 21 pazdziernika
2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2005/35/WE  w sprawie  zanieczyszczenia
pochodzacego ze statkOw oraz wprowadzenia sankcji w przypadku naruszenia prawa
(Dz.U. L 280 z 27.10.2009, s. 52);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/757 z dnia 29 kwietnia
2015r. w sprawie monitorowania, raportowania i weryfikacji emisji dwutlenku
wegla z transportu morskiego oraz zmiany dyrektywy 2009/16/WE (Dz.U. L 123
2 19.5.2015, s. 55);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1257/2013 z dnia 20
listopada 2013 r. w sprawie recyklingu statkow oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1013/2006 i dyrektywe 2009/16/WE (Dz.U. L 330 z 10.12.2013, s. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 649/2012 z dnia 4 lipca
2012 r. dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow (Dz.U. L 201
2 27.7.2012, s. 60);

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak roéwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2193 z dnia 25 listopada
2015 r. w sprawie ograniczenia emisji niektérych zanieczyszczen do powietrza ze
srednich obiektow energetycznego spalania (Dz.U. L 313 z 28.11.2015, s. 1).

Art. 1 lit. a) ppkt (vi) — bezpieczenstwo jadrowe

Przepisy dotyczace bezpieczenstwa jadrowego, ktore reguluja:

(i)

(i)

(iii)

(iv)

v)

dyrektywa Rady 2009/71/Euratom zdnia 25 czerwca 2009r. ustanawiajgca

wspolnotowe ramy bezpieczenstwa jadrowego obiektow jadrowych (Dz.U. L 172
2 2.7.2009, s. 18);

dyrektywa Rady 2013/51/Euratom z dnia 22 pazdziernika 2013 r. okre$lajaca
wymogi dotyczace ochrony zdrowia ludnosci w odniesieniu do substancji
promieniotwdrczych w wodzie przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 296
z27.11.2013, s. 12);

dyrektywa Rady 2013/59/ Euratom zdnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca
podstawowe normy bezpieczenstwa wcelu ochrony przed zagrozeniami
wynikajacymi z narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego oraz uchylajaca
dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom
i 2003/122/Euratom (Dz.U. L 13z 17.1.2014, s. 1);

dyrektywa Rady 2011/70/Euratom zdnia 19 lipca 2011r. ustanawiajagca ramy
wspolnotowe  w zakresie odpowiedzialnego i bezpiecznego gospodarowania
wypalonym paliwem jadrowym iodpadami promieniotwérczymi (Dz.U. L 199
z 2.8.2011, s. 48);

dyrektywa Rady 2006/117/Euratom z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie nadzoru
i kontroli nad przemieszczaniem odpadow promieniotworczych oraz wypalonego
paliwa jadrowego (Dz.U. L 337 z 5.12.2006, s. 21).
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(i)

(i)

Art. 1 lit. a) ppkt (vii) — bezpieczenstwo zywnos$ci i pasz, zdrowie i dobrostan
zwierzat

Unijne prawo zywnos$ciowe i paszowe podlegajace ogdélnym zasadom i wymaganiom
okreslonym w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcym ogélne zasady iwymagania prawa
zywno$ciowego, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz
ustanawiajagcym procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31
21.2.2002,s. 1).

Zdrowie zwierzat, ktore reguluje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie przenosnych choréb zwierzat oraz
zmieniajace 1uchylajace niektore akty w dziedzinie zdrowia zwierzat (,,Prawo
0 zdrowiu zwierzat”) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca
2017r. wsprawie kontroli urzgdowych 1iinnych czynno$ci urzedowych
przeprowadzanych wcelu zapewnienia stosowania prawa zywno$Ciowego
I paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin
i Srodkdw ochrony roslin, zmieniajagce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr999/2001, (WE) nr396/2005, (WE) nr1069/2009, (WE)
nr1107/2009, (UE) nr1151/2012, (UE) nr652/2014, (UE) 2016/429 i (UE)
2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz
dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
1 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG,
90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i1 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady
92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95
27.4.2017,s.1).

Ochrona dobrostanu zwierzat, ktorg reguluja:

dyrektywa Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca 1998 r. dotyczaca ochrony zwierzat
hodowlanych (Dz.U. L 221 z 8.8.1998, s. 23);

rozporzadzenie Rady (WE) nr 1/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. w sprawie ochrony
zwierzat podczas transportu i zwigzanych z tym dziatan oraz zmieniajace dyrektywy
64/432/EWG i93/119/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 1255/97 (Dz.U. L 3
25.1.2005, s. 1);

rozporzadzenic Rady (WE) nr 1099/2009 z dnia 24 wrze$nia 2009 r. w sprawie
ochrony zwierzat podczas ich usmiercania (Dz.U. L 303 z 18.11.2009, s. 1).

Art. 1 lit. a) ppkt (viii) — zdrowie publiczne

Srodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organdow
I substancji pochodzenia ludzkiego, ktore reguluja:

dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajagca normy jako$ci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30);

dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
W sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komdrek
ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48);
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(iii)

(i)

(i)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/45/UE z dnia 7 lipca 2010r.
W sprawie norm jakos$ci i bezpieczenstwa narzadow ludzkich przeznaczonych do
przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14).

Srodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, ktore reguluja:

rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 16
grudnia 1999r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz.U. L 18
2 22.1.2000, s. 1);

dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67);

dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

W sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz.U. L 311z 28.11.2001, s. 1);

rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych inadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1);

rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1);

rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej
I zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
L 324 z 10.12.2007, s. 121);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).

Powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, ktore reguluje decyzja Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje
nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293z 5.11.2013, s. 1).

Prawa pacjentow, ktore reguluje dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE zdnia 9 marca 2011r. wsprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

Produkcja, prezentowanie isprzedaz wyrobow tytoniowych i powigzanych
wyrobow, ktore reguluje dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE
zdnia 3 kwietnia 2014r. wsprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych ipowigzanych wyrobow oraz
uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE (Dz.U. L 127 z 29.4.2014, s. 1).

Art. 1 lit. @) ppkt (ix) — ochrona konsumentéw

Prawa konsumentow i ochrona konsumentow, ktore reguluja:
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(i)

(i)

(iii)

(iv)

(V)

(vi)

(vii)

(i)

(i)

(iii)

dyrektywa 98/6/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
w sprawie ochrony konsumenta przez podawanie cen produktéw oferowanych
konsumentom (Dz.U. L 80 z 18.3.1998, s. 27);

dyrektywa 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r.

w sprawie niektorych aspektow sprzedazy towaréw konsumpcyjnych i zwigzanych
z tym gwarancji (Dz.U. L 171 z 7.7.1999, s. 12);

dyrektywa 2002/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 2002 r.
dotyczaca sprzedazy konsumentom ustug finansowych na odlegto$¢ oraz zmieniajaca
dyrektywe Rady 90/619/EWG oraz dyrektywy 97/7/WE 1 98/27/WE (Dz.U. L 271
2 9.10.2002, s. 16);

dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 .
dotyczaca nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsigbiorstwa
wobec konsumentdw na rynku wewnetrznym oraz zmieniajagca dyrektywe Rady
84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE, 98/27/WE i2002/65/WE Parlamentu
Europejskiego iRady oraz rozporzadzenie (WE) nr2006/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (,,Dyrektywa o nieuczciwych praktykach handlowych”) (Dz.U.
L 149 7z 11.6.2005, s. 22);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/48/WE z dnia 23 kwietnia 2008 r.
w sprawie umow o kredyt konsumencki oraz uchylajgca dyrektywe Rady
87/102/EWG (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 66);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/83/UE z dnia 25 pazdziernika
2011 r. w sprawie praw konsumentéw, zmieniajaca dyrektywe Rady 93/13/EWG
i dyrektywe 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego iRady oraz uchylajgca
dyrektywe Rady 85/577/EWG 1idyrektywe 97/7/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 64);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/92/UE z dnia 23 lipca 2014,
w sprawie poroéwnywalno$ci oplat zwigzanych zrachunkami platniczymi,
przenoszenia rachunku platniczego oraz dostepu do podstawowego rachunku

ptatniczego (Dz.U. L 257 z 28.8.2014, s. 214).

Art. 1 lit.a) ppkt (X) — ochrona prywatnosci idanych osobowych oraz
bezpieczenstwo sieci i systemow informacyjnych

dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczgca przetwarzania
danych osobowych iochrony prywatnosci w sektorze Igcznosci elektroniczne;j
(dyrektywa o prywatnos$ci itacznosci elektronicznej) (Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s.
37);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z24.5.2016, s. 1);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 z dnia 6 lipca 2016 r.
w sprawie §rodkow na rzecz wysokiego wspdlnego poziomu bezpieczenstwa sieci
i systemow informatycznych na terytorium Unii (Dz.U. L 194 z 19.7.2016, s. 1).

Czesé 11
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Art. 1 ust. 2 dyrektywy odnosi si¢ do nizej wymienionych przepiséw Unii.

A

(i)

(i)

(iii)

(iv)

(V)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

Art. 1 lit.a) ppkt (ii) — uslugi finansowe, zapobieganie praniu pieniedzy
i finansowaniu terroryzmu

Uslugi finansowe:

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/65/WE z dnia 13 lipca 2009 r.
w sprawie koordynacji przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do przedsigbiorstw zbiorowego inwestowania w zbywalne papiery
wartosciowe (UCITS) (Dz.U. L 302 z 17.11.2009, s. 32);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2341 z dnia 14 grudnia
2016 r. w sprawie dzialalno$ci instytucji pracowniczych programéw emerytalnych
oraz nadzoru nad takimi instytucjami (IORP) (Dz.U. L 354 z 23.12.2016, s. 37);

dyrektywa 2006/43/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r.
W sprawie ustawowych badan rocznych sprawozdan finansowych
I skonsolidowanych sprawozdan finansowych, zmieniajaca dyrektywy Rady
78/660/EWG i 83/349/EWG oraz uchylajaca dyrektywe Rady 84/253/EWG (Dz.U. L
157 2 9.6.2006, s. 87);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr596/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie naduzy¢ na rynku (rozporzadzenie w sprawie naduzy¢ na
rynku) oraz uchylajace dyrektywe 2003/6/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
i dyrektywy Komisji 2003/124/WE, 2003/125/WE i 2004/72/WE (Dz.U. L 173
z212.6.2014, s. 1);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/36/UE z dnia 26 czerwca 2013,
W sprawie warunkow dopuszczenia instytucji kredytowych do dziatalnosci oraz
nadzoru ostroznosciowego nad instytucjami kredytowymi i firmami inwestycyjnymi,
zmieniajgca dyrektywe 2002/87/WE 1iuchylajaca dyrektywy 2006/48/WE oraz
2006/49/WE (Dz.U. L 176 z 27.6.2013, s. 338);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/65/UE z dnia 15 maja 2014 r.
W sprawie rynkow instrumentdw finansowych oraz zmieniajaca dyrektywe
2002/92/WE i dyrektywe 2011/61/UE (Dz.U. L 173 z 12.6.2014, s. 349);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 909/2014 z dnia 23 lipca
2014 r. w sprawie usprawnienia rozrachunku papierow wartosciowych w Unii
Europejskiej iw sprawie centralnych depozytow papierow wartoSciowych,
zmieniajace dyrektywy 98/26/WE 12014/65/UE oraz rozporzadzenie (UE)
nr 236/2012 (Dz.U. L 257 z 28.8.2014, s. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1286/2014 z dnia 26
listopada 2014 r. w sprawie dokumentow zawierajacych kluczowe informacje,
dotyczacych detalicznych produktow zbiorowego inwestowania
i ubezpieczeniowych produktéw inwestycyjnych (PRIIP) (Dz.U. L 352 z 9.12.2014,
s. 1);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2365 zdnia 25
listopada 2015r. w sprawie przejrzystosci transakcji finansowanych zuzyciem

papieréw warto$ciowych i ponownego wykorzystania oraz zmiany rozporzadzenia
(UE) nr 648/2012 (Dz.U. L 337 z 23.12.2015, s. 1);
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)

(xi)

(i)

(i)

(i)

(iii)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/97 z dnia 20 stycznia 2016 r.
w sprawie dystrybucji ubezpieczen (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 26 z 2.2.2016,
s. 19);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1129 z dnia 14 czerwca
2017 r. wsprawie prospektu, ktory ma by¢ publikowany w zwigzku z oferta
publiczng papierow wartosciowych lub dopuszczeniem ich do obrotu na rynku
regulowanym (Dz.U. L 168 z 30.6.2017, s. 12).

Zapobieganie praniu pieniedzy i finansowaniu terroryzmu:

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/849 z dnia 20 maja 2015 r.
W sprawie zapobiegania wykorzystywaniu systemu finansowego do prania pieni¢dzy
lub finansowania terroryzmu, zmieniajgca rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 648/2012 i uchylajaca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2005/60/WE oraz dyrektywe Komisji 2006/70/WE (Dz.U. L 141 z 5.6.2015, s. 73);

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/847 z dnia 20 maja
2015r. wsprawie informacji towarzyszacych transferom $rodkow pienigznych

i uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 1781/2006 (Dz.U. L 141 2 5.6.2015, s. 1).
Art. 1 lit. a) ppkt (iv) — bezpieczenstwo transportu

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr376/2014 zdnia 3
kwietnia 2014 r. w sprawie zglaszania i analizy zdarzen w lotnictwie cywilnym oraz
podejmowanych w zwigzku znimi dziatan nast¢pczych, zmiany rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr996/2010 oraz uchylenia dyrektywy
2003/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady irozporzadzen Komisji (WE)
nr 1321/2007 i (WE) nr 1330/2007 (Dz.U. L 122 z 24.4.2014, s. 18);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/54/UE z dnia 20 listopada 2013 r,
dotyczaca pewnych obowigzkéw panstwa bandery w zakresie zgodnoSci
z Konwencja o pracy na morzu z 2006 r. oraz jej egzekwowania (Dz.U. L 329
210.12.2013, s. 1);

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/16/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie kontroli przeprowadzanej przez panstwo portu (Dz.U. L 131 z 28.5.2009,
s. 57).

Art. 1 lit. a) ppkt (v) — ochrona srodowiska:

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/30/UE z dnia 12 czerwca 2013 r.
W sprawie bezpieczenstwa dziatalno$ci zwigzanej ze ztozami ropy naftowej i gazu
ziemnego na obszarach morskich oraz zmiany dyrektywy 2004/35/WE (Dz.U. L 178
z 28.6.2013, s. 66).
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