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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1394
ze dne 10. z4fi 2019,

kterym se méni a opravuje providéci nafizeni (EU) 2015/2447, pokud jde o nékterd pravidla
tykajici se dohledu za i¢elem propusténi do volného obéhu a vystupu z celniho Gzemi Unie

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ze dne 9. Fjna 2013, kterym se stanovi celni
kodex Unie ('), a zejména na ¢lanky 8, 58, 100, 132, 157, 161, 184, 193, 217, 232, 268 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni Rady (EU) ¢. 904/2010 () uklddd clenskym stitim, aby si vyménovaly a shromazdovaly urcité
informace o dovozech osvobozenych od dané z ptidané hodnoty (DPH) podle ¢l. 143 odst. 1 pism. ca) (zvldstni
rezim pro prodej na délku) nebo ¢l. 143 odst. 1 pism. d) a ¢l. 143 odst. 2 smérnice Rady 2006/112/ES ().
Kromé toho podle ¢l. 47 odst. 2 celntho kodexu Unie si mohou celni a jiné piislusné orgdny, je-li to nezbytné
pro ucely minimalizace rizik a boje proti podvodiim, mezi sebou a s Komisi vyméiiovat tdaje, které ziskaly
v souvislosti se vstupem, vystupem, tranzitem, pohybem, uskladnénim a kone¢nym uzitim zboZi.

(2)  Elektronicky systém Surveillance, ktery Komise zavedla v ramci plnéni povinnosti dohledu podle ¢l. 56 odst. 5
celntho kodexu Unie, pfedstavuje nejvhodnéjsi ndstroj pro vymeénu informaci tykajicich se DPH. Je tieba zménit
¢lanek 55 provadéciho naiizeni (EU) 2015/2447 s cilem upfesnit, kdo a v jakém rozsahu mtze mit p¥istup
k tdajim uloZenym v systému Surveillance. Zaprvé by Komise méla mit moznost zvefejnit idaje ze systému
Surveillance v souhrnné podobé. Zadruhé by opravnénym uZivatelim v celnich orgdnech ¢lenskych statd
zpravidla mél byt umoznén piistup pouze k neagregovanym tdajim, které poskytl dany ¢lensky stit, a k tidajom
na drovni Unie v souhrnné podobé. Zatfeti by odchylné od obecného pravidla mél ¢ldnek 55 pocitat s moznosti,
ze zvlastni akty Unie, jako je nafizeni (EU) ¢. 904/2010, stanovi, Ze Komise umozni nékterym orgdntim
¢lenskych statd zvlastni piistup k neagregovanym tdajam.

(3)  Aby bylo mozné shromazdovat informace, jejichz shromazdovini a vyménu od clenskych stitd vyzaduje
nafizeni (EU) ¢. 904/2010, mélo by byt rovnéz pozménéno provadéci natizeni (EU) 2015/2447 s cilem zvysit
pocet datovych prvkd, které elektronicky systém shromazduje. Zejména je nezbytné, aby piflohy 21-01 a 21-02
uvedeného nafizeni obsahovaly datové prvky, které v piiloze B uvedeného nafizeni maji pofadové ¢&islo 3[40
a tykaji se identifika¢ntho ¢isla dodate¢nych danovych ddaji a ¢islo 4[4 tykajici se zdkladu pro vyméfeni
poplatku.

() Uf.vést. L 269, 10.Fijna 2013,s. 1.

() Nafizenf Rady (EU) ¢. 904/2010 ze dne 7. ffjna 2010 o sprdvni spolupraci a boji proti podvodiim v oblasti dané z pfidané hodnoty
(Ut. vést. L 268,12.10.2010, s. 1). i

(*) Smérnice Rady 2006/112/ES ze dne 28. listopadu 2006 o spole¢ném systému dané z pfidané hodnoty (UF. vést. L 347, 11.12.2006,
s. 1).
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(4)  V nédvaznosti na zménu ¢ldnku 278 celniho kodexu Unie, kterou se prodluzuje lhita pro prechodné pouzivini
jinych zptsobti nez metod elektronického zpracovédni dat stanovenych v celnim kodexu Unie (*), by méla byt
pozménéna i ustanoveni provadéctho nafizeni (EU) 2015/2447, kterym se stanovi prechodny seznam datovych
prvkt tykajicich se dohledu (pfiloha 21-02). Toto ustanoveni by mélo vyjasnit, Ze pfechodny seznam datovych
prvkt mtize byt pouzit pro tucely dohledu pfi propusténi do volného obéhu, dokud nebude zahdjena ¢innost
vnitrostatnich systémt pro dovoz, tj. podle ¢l. 278 odst. 2 celnitho kodexu Unie, nejpozdéji do konce roku 2022.
Prechodny seznam datovych prvkit maZe naproti tomu slouzit pro tcely dohledu pfi vyvozu, dokud nebude
zahdjena Cinnost vnitrostdtnich systémd pro vyvoz, tj. podle ¢l. 278 odst. 3 kodexu, nejpozdéji do konce roku
2025.

(5) Do data modernizace systému kontroly dovozu uvedeného v piiloze provddécitho rozhodnuti Komise (EU)
2016/578 (°) musi byt analyza rizika zboZzi, u néhoz se upousti od povinnosti podat vstupni souhrnné celni
prohldeni, provedena v okamziku, kdy je toto zboZi pfedloZeno na zdkladé prohldseni pro docasné uskladnéni
nebo celntho prohldseni podaného pro toto zboZzi, nebo je-li celni prohldSeni podavino prostiednictvim
jakéhokoli jiného aktu, na zdkladé informaci dostupnych v okamziku podéni. Clanek 187 provadéciho natizeni
(EU) 2015/2447 by mél byt zménén tak, aby se vztahoval i na postovni zasilky a na zdsilky s hodnotou nizsi nez
22 EUR, a to v¢etné piislusnych odkazii na nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/2446 (°).

(6)  Hospodafské subjekty by mély mit moznost poskytovat prostfednictvim formuldfi nebo jinych dokladii nez ve
vytisku lodniho deniku rybolovu osvédéeni o tom, Ze s produkty moiského rybolovu a zbozim preklidanym
a pfepravovanym pfes urcitou zemi nebo tzemi, které neni ¢dsti celntho Gzemi Unie, nebylo manipulovdno. Aby
viak bylo mozno pfifadit produkty mofského rybolovu a zbozi k pHislusnému lodnimu deniku rybolovu
v piipadech, kdy je osvédceni o nemanipulovani poskytnuto prostfednictvim formuléfe nebo jiného dokladu, nez
je vytisk lodntho deniku rybolovu, hospodafské subjekty by mély na tomto jiném formuldfi nebo dokladu uvést
odkaz na piislusny lodni denik rybolovu. Clanek 214 provddéctho nafizeni (EU) 2015/2447 by mél byt odpovi-
dajicim zptisobem zménén.

(7)  V souvislosti se zjednoduSenim, kdy je celni prohldseni poddno formou zdpisu do zdznami deklaranta, mohou
celni orgdny upustit od povinnosti predklddat zbozi. S cilem umoznit fddnou celni kontrolu v konkrétnich
situacich by méla byt stanovena procesni pravidla pro pfipady, kdy celni Gfad vykonavajici dohled v dusledku
nového vazného finan¢niho rizika nebo jiné specifické situace pozaduje piedlozeni konkrétntho zbozi celnimu
tfadu v souladu s ustanovenimi ¢l. 182 odst. 3 tfetim pododstavcem celniho kodexu Unie. Clének 234
provadéciho nafizeni (EU) 2015/2447 by mél byt odpovidajicim zptisobem zménén.

(8)  Clanek 302 provadéciho nafizeni (EU) 2015/2447 stanovi upusténi od povinnosti piilozeni celni zévéry na
dopravni prostiedky nebo na jednotlivé ndkladové kusy obsahujici zbozi, jestlize je zboZi pfepravovino letecky
nebo po Zeleznici, a jsou-li splnény urcité podminky. Pokud jde o zajisténi doddvky zboZzi na misto ureni,
ndmoini doprava je stejné bezpe¢nd jako leteckd doprava nebo doprava po Zeleznici. Toto upusténi od povinnosti
by proto mélo byt rozsifeno i na zboZi pfepravované po moti za pfedpokladu, Ze v elektronickém ptepravnim
dokladu pouzivanym jakozto celni prohldseni pro ticely propusténi zbozi do tranzitntho rezZimu Unie je uveden
odkaz na doprovodny nalozny list.

(9)  Pokud celni orgdn ¢lenského stdtu, ktery se ticastni tranzitni operace, ziskd dikaz, Ze k uddlostem, které vedly ke
vzniku celntho dluhu, doslo na jeho tzemi, mél by tento orgdn pozddat clensky stit odesldni, aby mu pfedal
odpovédnost za zahdjeni fizeni o vyméhani celntho dluhu. Clensky stit odeslini by mél ve stanovené Ihiité
potvrdit, zda pieddvd pravomoc k zahdjeni fizeni o vyméhani celniho dluhu #4dajicimu celnimu orgdnu. Clanek
311 provadéctho nafizeni (EU) 2015/2447 by proto mél byt zménén tak, aby zahrnoval konkrétné tranzitni
operaci.

(10) Clanek 324 provadéciho nafizeni (EU) 2015/2447 tykajici se zvldstnich pifpadd vyfizeni rezimu aktivniho
zuslechtovaciho styku a odpovidajici kédy v piilohdch A a B by mély byt zménény tak, aby odrdzely vstup
v platnost nafizeni Rady (EU) 2018/581 ().

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/632 ze dne 17. dubna 2019, kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 952/2013 za tcelem
prodlouzeni pfechodného pouZivini jinych zpusobti nez metod elektronického zpracovini dat stanovenych v celnim kodexu Unie
(Ut. vést. L 111, 25.4.2019, 5. 54).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/578 ze dne 11. dubna 2016, kterym se zavadi pracovni program pro vyvoj elektronickych
systémti stanovenych v celnim kodexu Unie a jejich uvedeni do provozu (Ut. vést. L 99, 15.4.2016, s. 6).

(°) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/2446 ze dne 28. Cervence 2015, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 952/2013, pokud jde o podrobna pravidla k nékterym ustanovenim celntho kodexu Unie (U, vést. L 343,
29.12.2015,s.1

() Nafizeni Rady (E)U) 2018/581 ze dne 16. dubna 2018, kterym se docasné pozastavup vieobecné sazby spolecneho celniho sazebniku
pro nékteré zboz{ urcené k namontovéni nebo pouziti v letadlech a kterym se zrusuje naiizeni (ES) & 1147/2002 (Uf. vést. L 98,
18.4.2018,s. 1).
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(11)  Opousti-li zboz{ celni tizemi Unie, mélo by byt vyjasnéno urceni celniho dfadu vystupu pro zbozi naloZené na
plavidlo nebo do letadla. Kromé toho by se urcité zjednodusené mechanismy pro ureni celniho dfadu vystupu
nemély vztahovat na zbo# podléhajici spotiebni dani a zbozi, které neni zbozim Unie. Cldnek 329 provadéctho
nafizeni (EU) 2015/2447 by mél byt odpovidajicim zptisobem zménén.

(12)  Je-li zbozi po propusténi k vyvozu prevzato na zakladé jediné piepravni smlouvy na pfepravu zbozi mimo celni
Gzemi Unie, méla by byt upfesnéna pravidla pro zajisténi celntho dohledu az do fyzického vystupu tohoto zbozi.
Cldnek 332 provddéciho nafizeni (EU) 2015/2447 by mél byt odpovidajicim zplisobem zménén.

(13) Je tieba vyjasnit procesni pravidla stanovend v ¢ldnku 333 provddéciho nafizeni (EU) 2015/2447 tykajici se
dohledu nad zboZim propusténym k vystupu s cilem vyftesit situace, kdy zboZi opousti celni tizemi Unie jinym
zpusobem, nez bylo piivodné zamysleno, stejné a pokryt vyménu informaci mezi celnimi orgdny v obdobi do
uvedeni do provozu automatizovaného systému vyvozu dle celniho kodexu Unie uvedeného v piiloze
provadéciho rozhodnuti (EU) 2016/578.

(14) Je tieba vyjasnit procesni pravidla stanovend v ¢lanku 340 provddéciho nafizeni (EU) 2015/2447 tykajici se
vystupu zbozi s cilem Fesit situace, kdy je zbozi navrzeno v celnim prohldseni k vyvozu, nakonec vSak neopousti
celni Gzemi Unie.

(15) Poté, co Severni Makedonie ozndmila Organizaci spojenych ndrodti a Evropské unii, Ze dne 15. nora 2019
vstoupila v platnost Prespanskd dohoda, zménila zemé ptvodni ndzev ,Byvald jugosldvskd republika Makedonie*
na ,Republika Severni Makedonie“. Tato zemé by méla byt uvedena v piilohdch provddéciho nafizeni (EU)
2015/2447 pod timto ndzvem nebo piipadné v jeho zkracené formé jako ,Severni Makedonie®.

(16) Aby se usnadnilo pouzivani formdta a kodt urcitych pozadavki na tidaje v souvislosti s celnimi prohldSenimi
a ozndmenimi v riznych elektronickych systémech, méla by byt zménéna piiloha B.

(17) Je nutné provést opravu redakéni chyby v pitiloze 33-07 provddéciho nafizeni (EU) 2015/2447, pokud jde
o odkaz na nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2015/2446.

(18)  Provadéci nafizeni (EU) 2015/2447 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno a opraveno.

(19) Zmény piiloh 21-01 a 21-02 provadéciho nafizeni (EU) 2015/2447 stanovené v tomto nafizeni by mély platit
od 1. ledna 2020, protoze od tohoto data maji byt provedeny povinnosti tykajici se vymény informaci, které
¢lenskym statim uklad4 nafizeni (EU) ¢. 904/2010.

(20)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro celni kodex,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény provddéciho nafizeni (EU) 2015/2447

Provadéci nafizeni (EU) 2015/2447 se méni takto:
1) Clanek 55 se méni takto:
a) odstavec 3 se nahrazuje timto:

3. Komise zpfistupni idaje uvedené v odstavci 1 poskytnuté celnimi orgdny pouze v souhrnné podobé.”;

b) vklddaji se nové odstavce, které znéji:

,3a.  Komise poskytne uZivatelim schvalenym v souladu s ¢l. 56 odst. 2 pfistup k neagregovanym udajim
poskytnutym celnimi orgdny ¢lenského statu, ktery pozadal o p¥istup k témto Gdajim, a k ddajim v souhrnné
podobé na trovni Unie.

3b.  Odchylné od odstavce 3a poskytne Komise pfislusnym organtim ¢lenskych statd p¥istup k neagregovanym
udajom v pripadech, kdy takovy piistup stanovi akt Unie.”;
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¢) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,6.  Odchylné od odstavce 1 je az do data uvedeni do provozu modernizace vnitrostitnich systémd pro dovoz
podle prilohy provadéciho rozhodnuti (EU) 2016/578 seznam tdajti, které mtize Komise pro tcely dohledu nad
propusténim do volného obéhu pozadovat, stanoven v pifloze 21-02.

Odchylné od odstavce 1 je az do data uvedeni do provozu modernizace vnitrostatnich systémi pro vyvoz podle
piilohy provadéctho rozhodnuti (EU) 2016/578 seznam udaji, které maZe Komise pro tcely dohledu nad
vyvozem pozadovat, stanoven v piiloze 21-02.

2) V ¢ldnku 187 se odstavec 5 nahrazuje timto:

5. Jestlize na celni tzemi Unie vstupuje zboZi, u kterého se upousti od povinnosti podat vstupni souhrnné celni
prohldSeni v souladu s ¢l. 104 odst. 1 pism. ¢) az k), m) a n) a odst. 2, 3 a 4 nafizen{ v pfenesené pravomoci (EU)
2015/2446, provede se analyza rizik pii predlozeni zboZzi na zdkladé prohldseni pro docasné uskladnéni, je-li
k dispozici, nebo celniho prohldseni podaného pro toto zboZzi.“.

3) V clanku 214 se dopliiuje novy odstavec, ktery znf:

,3.  Potvrzeni pozadované podle odstavce 1 muiZe byt poskytnuto prostiednictvim jinych formuldfi nebo
dokladd nez na vytisku lodniho deniku rybolovu, véetné odkazu na tento lodni denik rybolovu.”.

4) V ¢lanku 234 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,3.  Pokud celn{ Gfad vykondvajici dohled v souladu s ¢l. 182 odst. 3 tfetim pododstavcem celniho kodexu Unie
pozaduje, aby bylo zbozi pfedlozeno celnim orgdntim, protoZze celni organy zjistily nové vazné finan¢ni riziko nebo
jinou specifickou situaci v souvislosti s povolenim podat celni prohldseni ve formé zdpisu do zdznamu deklaranta
s upusténim od povinnosti predkladat zbozi, celni Gfad vykonavajici dohled drziteli povoleni stanovi:

a) konkrétni Ihtitu, béhem které musi byt zbozi, na které se tyto situace vztahuji, pfedlozeno celnim orgdniim;
b) povinnost zapsat do zdznam@ datum ozndmeni o ptedlozeni; a
¢) povinnost splnit povinnosti podle odst. 1 pism. b) aZ ) a pism. g).

V téchto situacich probihd propusténi zbozi podle ¢lanku 194 celniho kodexu Unie..

5) V ¢&l. 302 odst. 2 se dopliiuje nové pismeno, které zni:

,C) pfepravovano po moii a v elektronickém pfepravnim dokladu pouZivanym jakoZto celni prohldSeni na
propusténi zboZi do tranzitniho rezimu Unie je uveden odkaz na doprovodny nalozny list podle ¢l. 233 odst. 4
pism. €) celniho kodexu Unie.“.

(=)}
~

V ¢ldnku 311 se dopliiuji nové odstavce, které znéji:

,3.  Pokud celni orgdn clenského stitu, ktery se Gcastni tranzitni operace, ziskd pfed uplynutim lhity uvedené
v ¢l. 77 pism. a) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2015/2446 dikaz, ze k uddlostem, které vedly ke vzniku
celntho dluhu, doslo na jeho tzemi, zasle tento orgdn bezodkladné a v kazdém piipadé v této lhaté rddné
odtivodnénou Zddost celnimu orgdnu c¢lenského stitu odesldni, aby pfedal odpovédnost za zahdjeni Fizeni
o vymahéni celniho dluhu zddajicimu celnimu orgdnu.

4. Celni orgédn ¢lenského stitu odesldni potvrdi pFijeti Zddosti podané podle odstavce 3 a informuje zddajici celni
orgdn do 28 dnii ode dne, kdy byla Zddost odesldna, zda souhlasi s tim, Ze zddosti vyhovi, a pfedd Zddajicimu
orgdnu odpovédnost za zahdjeni fizeni o vyméahani celniho dluhu.”
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7) V &l. 324 odst. 1 se pismeno e) nahrazuje timto:

,€) dodan{ hlavnich zuslechténych vyrobkd, pro néz je clo erga omnes,bez’ nebo pro které bylo vydiano osvédéeni
o uvolnéni opravnénou osobou formuldf 1 EASA nebo rovnocenné osvédéeni uvedené v ¢lanku 2 nafizeni
Rady (EU) 2018/581 (*);

(*) Nafizeni Rady (EU) 2018/581 ze dne 16. dubna 2018, kterym se docasné pozastavuji vSeobecné sazby
spolecného celnfho sazebniku pro nékteré zbozi urcené k namontovéni nebo pouziti v letadlech a kterym se
zruduje nafizeni (ES) ¢. 1147/2002 (Ut. vést. L 98, 18.4.2018, s. 1).“

8) Clanek 329 se méni takto:
a) odstavce 3 a 4 se nahrazujf timto:

,3. Pokud je zbozi v pfistavu naloZeno na plavidlo, které neni pfidéleno na pravidelnou linku uvedenou
v ¢lanku 120 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2015/2446 za ticelem prepravy do mista uréeni mimo celni
tizemi Unie, je celnim Gfadem vystupu celni Gfad pFislusny pro misto, kde se zboZi na plavidlo naklada.

4, Pokud se nepouzije odstavec 3 a zboz{ je naloZeno na plavidlo nebo do letadla, aniz by doslo
k néslednému pfevozu za téelem pfepravy do mista uréeni mimo celni tzemi Unie po mofi nebo letecky, je
celnim Gfadem vystupu celni Gifad p¥islusny pro misto, kde se zbozi na plavidlo nebo do letadla nakldd4.”;

b) vkldd4 se novy odstavec, ktery zni:

.7a.  Nejpozdé€ji od data uvedeni do provozu automatizovaného systému vyvozu uvedeného v piiloze
provadéciho rozhodnuti (EU) 2016/578 se odstavce 6 a 7 nepouziji v piipadech, kdy je zboZzi vyvdzeno Unie
spadajici do kategorie uvedené v ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2008/118|ES.

Nejpozdéji od data uvedeni do provozu automatizovaného systému vyvozu uvedeného v piiloze provadéciho
rozhodnuti (EU) 2016/578 se odstavec 7 nepouzije v piipadech, kdy je zpétné vyvdzeno zbozi, které neni
zboZim Unie.“.

9) V¢l 332 odst. 5 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Povinnost stanovend v prvnim pododstavci se neuplatni, pokud jsou tyto informace celnim orgdntm dostupné pro-
stfednictvim stdvajicich obchodnich, piistavnich nebo dopravnich informacnich systémd, nebo v situaci uvedené
v ¢l. 329 odst. 7.

10) Clanek 333 se méni takto:
a) odstavce 4 a 5 se nahrazuji timto:

»4.  Jestlize je zbozi, které je pfedmétem jednoho vyvozniho prohldseni nebo prohldseni o zpétném vyvozu,
pfepraveno na celni Gfad vystupu a ndsledné opusti celni tizemi{ Unie z davodt neptedvidanych okolnosti jako
vice zdsilek, celni Gfad vystupu informuje celni Gfad vyvozu o vystupu zbozi, az kdyZ celni tizemi Unie opusti
viechno zboZi.

5. Za nepfedvidanych okolnosti, jestlize je zbozi, které je pfedmétem jednoho vyvozniho prohldseni nebo
prohldseni o zpétném vyvozu, prepraveno na celni Gfad vystupu a ndsledné opusti celni tzemi Unie prostied-
nictvim vice celnich dfadd vystupu, kterdkoli z osob uvedenych v ¢l. 267 odst. 2 celntho kodexu Unie muze
pozédat celni Gfad vystupu, kde bylo zbozi poprvé piedloZeno, aby informoval druhy celni Gfad (ostatni Gfady)
vystupu, odkud zbozi bude opoustét celni tzemi Unie. Kazdy celni tfad vystupu dohlizi na fyzicky vystup
zbozi, které z tohoto ufadu opousti celni tizemi Unie. Nésledny celn{ tfad (ndsledné arady) vystupu informuji
prvni celni Gfad vystupu o zbozi, které opustilo celni (izemi Unie z tohoto Gfadu nebo z téchto Gfadd. Prvni
celni Gfad vystupu a ndsledny celni Gfad (ndsledné dfady) vystupu si tyto informace vyméni po vzdjemné
dohodé a mimo automatizovany systém vyvozu uvedeny v provddécim rozhodnuti (EU) 2016/578. Prvni celni
ufad vystupu informuje celni dfad vyvozu, jakmile veskeré zboZi opusti celni tizemi Unie.
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b) odstavec 7 se nahrazuje timto:

7. Odchylné od odst. 2 pism. b) a ¢) druhého pododstavce tohoto ¢lanku az do data uvedeni do provozu
automatizovaného systému vyvozu uvedeného v pfiloze provadéctho rozhodnuti (EU) 2016/578 je v piipadech
uvedenych v ¢l. 329 odst. 5 a 6 tohoto nafizeni lhita, ve které vystupni celni tfad informuje celni Gfad vyvozu
o vystupu zboZi, prvni pracovni den ndsledujici po dni, kdy je zboz{ propusténo do tranzitniho rezimu nebo
kdy zbozi opousti celn{ tizem{ Unie nebo kdy je tranzitn{ rezim vyfizen.”;

) odstavce 8 a 9 se zrusuji.
11) Clanek 340 se méni takto:
a) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Pokud v ptipadech uvedenych v ¢l. 329 odst. 5, 6 a 7 v disledku zmény piepravni smlouvy dojde
k ukonéeni pfepravy, kterd méla pavodné koncit mimo celni dzemi Unie, na tomto Gzemi, dotéené spole¢nosti
nebo orgdny tuto zménu ozndmi celnimu dfadu vystupu a mohou pozménénou smlouvu provést pouze
s pfedchozim souhlasem tohoto celniho Gfadu.

b) vkldda se novy odstavec, ktery znf:

»3a.  Nejpozdéji od data uvedeni do provozu automatizovaného systému vyvozu uvedeného v piiloze
provadéciho rozhodnuti (EU) 2016/578 v piipadech uvedenych v odstavcich 2 a 3 celni dfad vystupu informuje
celni tifad vyvozu, Ze zboZi neopustilo celni Gzemi Unie.“.

12) Priloha A se méni v souladu s piilohou I tohoto nafizeni.
13) Priloha B se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

14) V piiloze 21-01 se za fadek pro pofadové ¢islo DP3/39 vklada fadek, ktery zni:

»3[40 Identifika¢ni &islo dodate¢nych datiovych ddaji stejny jako datovy prvek s pofadovym ¢islem 340

15) V priloze 21-02 se za Fadek pro poradové ¢islo DP 1/10 vkldda Fadek, ktery zni:

»3[40 Identifika¢ni ¢islo dodate¢nych dano- | stejny jako datovy prvek s pofado- | 44 —an .40
vych ddaji vym &islem 3[40

4/4 Vypocet poplatkti — zdklad pro vy- | stejny jako datovy prvek s pofado- | 47 —an ..6 + n ..16,6
méfeni poplatku (¥) vym Cislem 4/4

(*) Je-li K6d Unie zadany pro (Vypocet poplatkii — druh poplatku) B0O.

16) V piiloze 23-01 v tabulce v prvnim sloupci se fadek Zéna P méni takto:
a) slova ,Byvald jugosldvskd republika Makedonie* se zrusuji;
b) mezi slova ,Norsko“ a ,Srbsko“ se vklddaji slova ,Severni Makedonie®.

17) V piiloze 32-01 bodé 1 se slova ,Byvalé jugosldvské republiky Makedonie“ nahrazuji slovy ,Republiky Severni
Makedonie*.

18) V priloze 32-02 bodé 1 se slova ,Byvalé jugosldvské republiky Makedonie* nahrazuji slovy ,Republiky Severni
Makedonie*.

19) V piiloze 32-03 bodé 1 se slova ,Byvalé jugosldvské republiky Makedonie“ nahrazuji slovy ,Republiky Severni
Makedonie*.
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20) V piiloze 72-04 se ¢ast II méni takto:

a) v kapitole VI v rdmecku 7 se slova ,Byvald jugosldvskd republika Makedonie“ nahrazuji slovy ,Severni
Makedonie*;

b) v kapitole VII v rdamecku 6 se slova ,Byvald jugosldvskd republika Makedonie“ nahrazuji slovy ,Severni
Makedonie*.

Cldnek 2
Opravy providéciho nafizeni (EU) 2015/2447

V piiloze 33-07 provadéciho nafizeni (EU) 2015/2447 se v ramecku 2 slova ,[nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2015/...]“ nahrazuji slovy ,[nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2015/2446]"

Cldnek 3
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Ustanoveni ¢l. 1 bod 14 a 15 se pouziji ode dne 1. ledna 2020.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 10. zai{ 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Priloha A provadéciho nafizeni (EU) 2015/2447 se méni takto:
1) V hlavé I se tabulka ,Formadty obecnych pozadavkd na tdaje pro Zadosti a rozhodnuti“ méni takto:
a) v fadku hlavy IV pofadové &islo DP IV/6 ve sloupci ,ndzev DP“ se text nahrazuje timto:
Jiz udélené zjednoduseni a dlevy, bezpecnostni osvédéeni vydand na zdkladé mezindrodnich dmluv nebo na
zakladé mezindrodni normy vydané Mezindrodni organizaci pro normalizaci nebo evropské normy vydané
evropskou normalizaéni organizaci nebo osvédceni udélujici status, kterd jsou rovnocennd osvédceni AEO
vydanému v tfeti zemi a uznanému na zdkladé dohody*;
b) v fadku hlavy XIV pofadové ¢islo DP XIV/4 ve sloupci ,ndzev DP“ se text nahrazuje timto:

,Lhtita pro ptedloZeni doplitkového celniho prohldseni”

2) v hlavé II v polozce ,KODY* v podpolozce ,6/2. Hospodaiské podminky“ v fadku pro kéd 14 se text nahrazuje
timto:

,zpracovani na vyrobky urcené k zabudovani do letadel nebo k pouziti v letadlech, pro které bylo vyddno osvédéeni
o uvolnéni oprdvnénou osobou EASA formuldf 1 nebo rovnocenné osvédéeni,”.
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PRILOHA II

Pfiloha B provddéciho natizeni (EU) 2015/2447 se méni takto:
1) V hlavé I se tabulka ,Formaty a kardinalita obecnych pozadavki na tidaje pro prohldseni a ozndmeni* méni takto:
a) fadek 2/1 ,Zjednodusené celni prohldSeni | predchozi doklady” se méni takto:
1) ve sloupci ,Format DP (typ/délka) se text nahrazuje timto:
,Druh ptedchoziho dokladu: an..3 +
Oznaceni pfedchoziho dokladu: an..35 +
Identifikdtor zbozové polozky: n..5 +
Druh balent: an..2
Pocet ndkladovych kust: n..8
Mérnd jednotka a pripadné kvalifikdtor: an..4 +
Mnozstvi: n..16,6%
2) ve sloupci ,Poznamky” se dopliiuje tento text:

,Pouziji se mérné jednotky a kvalifikdtory definované v TARIC. V takovém piipadé jsou mérné jednotky
a kvalifikdtory ve formdtu an..4, avSak nikdy ve formdtech n..4, jez jsou vyhrazeny pro vnitrostdtni mérné
jednotky a kvalifikdtory.

Nejsou-li takové mérné jednotky a kvalifikitory v TARIC k dispozici, je mozné pouzit vnitrostitni mérné
jednotky a kvalifikdtory. Jsou ve formatu n..4.%

b) v fadku 2/2 ,Zvlastn{ zdznamy* ve sloupci ,Kardinalita tidajii v zdhlavi“ se dopliuje tento text:
»99x%
c) fadek 2/3 ,PredloZené doklady, osvédceni a povolen, dalsi podklady” se méni takto:
1) ve sloupci ,Format DP (typ/délka) se text nahrazuje timto:
,Typ dokumentu (kddy Unie): al+ an3 + (je-li pouzitelné)
Identifikdtor dokladu: an..35
NEBO
Typ dokumentu (vnitrostdtni kody): nl+an3 + (je-li pouzitelné)
Identifikdtor dokladu: an..35
+ (je-li pouzitelné) Ndzev vyddvajiciho orgdnu: an..70 +
Datum platnosti: n8 (rrrrmmdd) +
Meérnd jednotka a p¥ipadné kvalifikdtor: an..4 +
Mnozstvi: n..16,6 +
Kdd meny: a3 +
Cdstka: n..16,2%
2) ve sloupci ,Pozndmky“ se dopliiuje tento text:

,Pouziji se mérné jednotky a kvalifikdtory definované v TARIC. V takovém piipadé jsou mérné jednotky
a kvalifikdtory ve formdtu an..4, avSak nikdy ve formdtech n..4, jez jsou vyhrazeny pro vnitrostatni mérné
jednotky a kvalifikatory.

Nejsou-li takové mérné jednotky a kvalifikdtory v TARIC k dispozici, je mozné pouzit vnitrostitni mérné
jednotky a kvalifikdtory. Jsou ve formatu n..4.

Ména se uvede v tifpismennych kédech mén ISO (ISO 4217).
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3) ve sloupci ,Kardinalita Gdaji v zdhlavi“ se text nahrazuje timto:

»99x

d) mezi fadky 3/44 a 4/1 se vklddaji nové fadky, které zngj:

,3/45 | Identifikacni ¢islo osoby po- | an.17 N 1x Cislo EORI md strukturu definova-
skytujici jistotu nou v hlavé II pro DP 3/2 Identifi-

ka¢ni ¢islo vyvozce.
3/46 | Identifikacni ¢islo osoby platici | an..17 N 1x Cislo EORI mé strukturu definova-

clo

nou v hlavé II pro DP 3/2 Identifi-
kaéni ¢islo vyvozce.;

e) v fddku 4/18 ve sloupci Nézev DP se slova ,Postovni hodnota“ nahrazuji slovem ,Hodnota®;

f) v tadku 4/19 ve sloupci Ndzev DP se slova ,Postovni poplatky” nahrazuji slovy ,Néklady na dopravu do
kone¢ného mista urceni*;

g) mezi fadky 5/30 a 6/1 se vklada novy Fadek, ktery znf:

,5/31

Datum prijeti

n8 (rrrrmmdd)

=

1) ve sloupci ,Format DP (typ/délka) se text nahrazuje timto:

fadek 6/19 ,Druh zboZi“ se méni timto:

»an..3%

2) ve sloupci ,Poznamky” se text nahrazuje timto:

,PouZije se seznam kéda UPU €. 130

i) viddku 7/13 ve sloupci ,Ndzev DP“ se text nahrazuje timto: ,K6d typu dodavatele kontejneru’;

j) Fadek 87 se zruduje.

2) V hlavé II se oddil ,2. KODY* méni takto:

~ 26

a) polozka ,1/3. Druh tranzitniho celniho prohldseni | dikazu o celnim statusu zboZi“ se méni takto:

1) v podpolozce ,Kddy urcené k pouZiti v ramci tranzitu“ se dopliiuje tento text:

LTIR

Zbozi pfepravované v rdmci operace TIR

2) v podpolozce ,Kddy uréené k pouZiti v rdmci celniho manifestu se dopliiuje tento text:

N

Veskeré zbozi, jehoZ se netykaji situace popsané v kédech T2L a T2LF

b) polozka ,1/10. Rezim“ podpolozka ,Seznam rezimi pro tcely kédovani“ se méni takto:

1) popis kédu ,01“ se nahrazuje timto:

,Propusténi do volného obéhu zbozi, které je zdroven znovu odesildno v rdmci obchodu mezi ¢dstmi celniho
uzemi Unie, na néz se vztahuji ustanoveni smérnice 2006/112/ES nebo smérnice 2008/118/ES, a &istmi
uvedeného Gzemi, na které se tato ustanoveni nevztahuji, nebo v rdmci obchodu mezi ¢astmi uvedeného
uzemi, na které se tato ustanoveni nevztahuji.

Piiklad: Zbozi, které neni zboZim Unie, dopravené ze tieti zemé, propusténé do volného obéhu ve Francii
a déle odeslané na Normanské ostrovy.”;

2) ,Piiklad“ kédu ,10 Trvaly vyvoz“ se nahrazuje timto:

,Vyvoz zbozi Unie do teti zemé, ale rovnéz odeslani zbozi Unie do &isti celntho tzemi Unie, na které se
nevztahuji ustanoveni smérnice 2006/112/ES nebo smérnice 2008/118/ES.%;
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mezi fadky H6 a 11 se vkladaji radky, které zngji:

,H7 | Celni prohldSeni pro tcely propusténi do volného obéhu pro zésilky, které jsou 4 000
osvobozeny od dovozniho cla v souladu s ¢l. 23 odst. 1 nebo ¢l. 25 odst. 1 nafi-
zeni (ES) ¢. 1186/2009.

¢) v polozce ,1/11. Upfesnéni rezimu“ se v podpolozce ,Aktivni zuslechfovaci styk (¢ldnek 256 kodexu)“ dopliiuje
fadek, ktery zni:

,Zniceni zboZi v rezimu aktivniho zuslechtovaciho styku A10%

d) v poloZce ,1/11. Upfesnéni rezimu“ se podpolozka ,Osvobozeni (nafizeni Rady (ES) ¢. 1186/2009 (1))“ méni

takto:
1) v fadku, ktery piislusi kédu CO1, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:

,Osobni majetek dovdzeny fyzickymi osobami pfi pfenosu jejich obvyklého mista pobytu na celni Gzemi
Unie®;

2) v tadku, ktery pislusi kodu C43, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:

,Osobni majetek propustény do volného obéhu fyzickou osobou, kterd md v dmyslu zahdjit obvykly pobyt na
celnim tzemi Unie (bezcelni dovoz na zdkladé prohldseni);

3) v fadku, ktery prislusi kédu C60, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:

,Vybava a vybaveni domdcnosti dovdzené pii piilezitosti siatku propusténé do volného obéhu ne difve nez
dva mésice pfed kondnim svatby (osvobozeni od cla podminéno slozenim pfiméfené zaruky)*

4) v fadku, ktery pFislusi kddu C61, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:

,Dary obvykle darované pii piilezitosti siatku propusténé do volného obéhu ne difve nez dva mésice pred
kondnim svatby (osvobozeni od cla podminéno slozenim pfiméfené zdruky);

5) v fadku, ktery piislusi kédu C40, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:
,Zbozi ur¢ené na vystavbu, tdrzbu nebo vyzdobu pamatniki nebo hibitovi vale¢nych obéti;
e) v polozZce ,1/11. Upfesnéni rezimu“ se podpolozka ,Docasné pouZiti“ méni takto:
1) v fadku, ktery piislusi kédu DO1, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:
,Palety (véetné ndhradnich dild, ptislusenstvi a vybaveni palet);
2) v fadku, ktery ptislusi kddu D02, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:
,Kontejnery (véetné nahradnich dild, pislusenstvi a vybaveni kontejnert)*;
3) v fadku, ktery piislusi kédu D19, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:
,Zbozi, které je pfedmétem prejimaci zkousky stanovené v kupni smlouvé®;
4) v fadku, ktery pFislusi kédu D26, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:
,ZboZi jiné nez nové vyrobené, dovaZené za tcelem prodeje v drazbé;
5) v fadku, ktery piislusi kédu D51, se text v prvnim sloupci nahrazuje timto:
,Docasné pouziti s ¢dsteénym osvobozenim od dovozniho cla®;
f) v polozce ,1/11. Upfesnéni rezimu“ se oddil ,Dovoz“ v podpoloZce ,Ostatni“ méni takto:
1) v fadku, ktery piislusi kédu FO3, se slova ,cl. 158 odst. 2“ nahrazuji slovy ,¢l. 158 odst. 3%

2) tadky, které pfislusi kodu F31 az F34, se zruduji;
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3) za tadkem, ktery piislusi kodu F47, se doplni ndsledujici adky:

,Dovoz v ramci zvlastniho rezimu pro prodej zbozi dovazeného ze tfetich zemi a Gzemi na dalku

stanoveného v hlavé XII kapitole 6 oddilu 4 smérnice 2006/112/ES.

F48

Dovoz v rdmci zvlastniho rezimu pro pfizndni a zaplaceni dovozni DPH stanoveného v hlavé XII
kapitole 7 smérnice 2006/112/ES.

F49%

g) polozka ,2/2. Zvlastni zdznamy*“ v podpolozce ,Zvlastni zdznamy — kdd XXXXX* se méni takto:

1) v tabulce v poloZce ,VSeobecnd kategorie — kod Oxxxx“ se fadek, ktery pFislusi kédu 00500, nahrazuje timto:

,Hlava I ptilohy B nafizeni | Totozny deklarant a dovozce ~Dovozce* 00500%
v prenesené pravomoci (EU)
2015/2446
2) v tabulce v polozce ,VSeobecnd kategorie — kod Oxxxx“ se dopliuji fadky, které znéji:
,CL. 176 odst. 1 pism. c) a ¢l. | Vyfizeni aktivniho zuslechtovaciho | ,IP* a piislusné ,cislo | 00700
241 odst. 1 prvni pododstavec | styku povoleni nebo ¢islo
nafizeni v pfenesené pravomoci INF*
(EU) 2015/2446
Cl. 241 odst. 1 druhy pododsta- | Vyfizeni aktivntho zuslechfovaciho | ,IP CPM* 00800
vec nafizeni v pfenesené pravo- | styku  (zvlastni obchodnépolitickd
moci (EU) 20152446 opatfeni)
Clanek 238 nafizen{ v prenesené | Vyfizeni docasného pouziti ,TA“ a pFislusné , - 00900%

pravomoci (EU) 2015/2446

slo povoleni®

3) v tabulce v poloZzce ,Pii dovozu: kéd 1xxxx“ se fadky, které pfislusi kodam 10200, 10300 a 10500, zrusuji;

4) tadky, které ptislusi kodam 20100 a 20200, se nahrazuji timto:

,Clanek 18 ,spole¢ného tranzit- | Vyvoz ze zemé spole¢ného tranzit- 20100
niho rezimu* (¥) niho rezimu nebo vyvoz ze zemé

Unie, ktery podléhd omezenim
Clanek 18 ,spole¢ného tranzit- | V§voz ze zemé spole¢ného tranzit- 202004

niho rezimu* (¥)

niho rezimu nebo vyvoz ze zemé
Unie, ktery podléha clu

5) v tabulce v polozce ,PH vyvozu: k6d 3xxxx“ v poslednim sloupci druhého radku se ¢islo ,30 400 nahrazuje

¢islem ,30 700%

h) v polozce ,3/40. Identifika¢ni ¢islo dodate¢nych danovych tdaji

o«

kédu dlohy FR2, text ve tietim sloupci (,Popis®) nahrazuje timto:

se v podpolozce ,1. Kdd tlohy*, kterd piislusi

,Osoba povinnd pfi poiizeni zboZzi uvnitf Unie odvést dani z pfidané hodnoty v souladu s ¢lankem 200 smérnice

2006/112/ES*;
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i) v poloice ,3/40. Identifika¢ni Cislo dodate¢nych danovych tdaji“ se v podpolozce ,1. K6d tdlohy“ doplni
nasledujici Fadky:

~FR5

Prodejce (IOSS)

Osoba povinnd k dani, kterd vyuzivd zvlastni rezim pro prodej zbozi
dovézeného ze tietich zemi a Gzemi na dalku stanoveny v hlavé XII ka-
pitole 6 oddile 4 smérnice 2006/112/ES a drzitel identifika¢niho ¢isla
pro tcely DPH uvedeny v ¢lanku 369q této smérnice.

FR7

Osoba povinnd k dani nebo
osoba povinnd odvést DPH

Identifikacni ¢islo pro dcely DPH osoby povinné k dani nebo osoby
povinné odvést DPH, pokud je platba DPH odloZzena v souladu s ¢l.
211 druhym pododstavcem smérnice 2006/112/ES.%

j) v polozce ,4[17. Preference” se v fadku 19 text nahrazuje timto:

,Docasné osvobozeni od cla pro zbozi dovazené s osvédéenim o uvolnéni opravnénou osobou EASA formulaf 1
nebo s rovnocennym osvédcenim®;

k) polozka ,7/13. Druh dodavatele zaf{zeni“ se nahrazuje timto ,7/13. K6d typu dodavatele kontejneru’;

) v polozce ,8/2 Druh jistoty* ve druhém sloupci (,K6d*) sedmého tadku se 7 nahrazuje ,I*

L 234/13
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1395
ze dne 10. z4fi 2019,

kterym se méni pfiloha I nafizeni (ES) & 798/2008, pokud jde o polozky tykajici se Bosny

a Hercegoviny a Izraele a nizev Republiky Severni Makedonie na seznamu tfetich zemi, dzemi,

oblasti nebo jednotek, z nichz Ize do Unie doviZet nebo pfes jeji izemi pfepravovat urcité dribeZi
komodity, a kterym se méni vzorové veterindrni osvédceni pro vajecné vyrobky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 2002/99/ES ze dne 16. prosince 2002, kterou se stanovi veterindrni pfedpisy pro produkci,
zpracovani, distribuci a dovoz produktd Zivocisného pavodu uréenych k lidské spotiebé ('), a zejména na ¢l. 8 Gvodni
vétu, ¢l. 8 odst. 1 prvni pododstavec, ¢l. 8 odst. 4 a ¢l. 9 odst. 4 uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 2009/158/ES ze dne 30. listopadu 2009 o veterindrnich podminkdch pro obchod s driibezi
a ndsadovymi vejci uvnitf Spolecenstvi a jejich dovoz ze tietich zemi (?), a zejména na ¢l. 23 odst. 1, ¢l. 24 odst. 2,
¢l. 25 odst. 2 a ¢l. 26 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni Komise (ES) ¢. 798/2008 (*) stanovi pozadavky na vydani veterinirniho osvédéeni pro dovoz dribeze
a drtibezich produkta (déle jen ,komodity) do Unie a tranzit ptes jeji tizemi, véetné skladovani béhem tranzitu.
Uvedené nafizeni stanovi, Ze zminéné komodity se do Unie smi dovédzet a pfes jeji Gzemi ptepravovat pouze ze
tietich zemi, Gizemi, oblasti nebo jednotek uvedenych ve sloupcich 1 a 3 tabulky v &sti 1 piilohy I zminéného
nafizeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 798/2008 rovnéZz stanovi podminky pro urceni toho, zda se tfeti zemé, Gizemi, oblast nebo
jednotka povazuji za prosté vysoce patogenni influenzy ptaka (déle jen ,HPAI).

(3)  Bosna a Hercegovina je uvedena na seznamu v &asti 1 pilohy I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 jako tfeti zemé, ze
které je povolen dovoz drtibeztho masa do Unie a tranzit pfes tizemi Unie z celého jejtho Gzemi.

(4)  Bosna a Hercegovina pozddala rovnéz o povoleni pro dovoz vajec a vajeCnych vyrobki do Unie a jejich tranzit
pfes tzemi Unie. Na zdkladé informaci shromdzdénych béhem auditu, ktery Komise provedla v Bosné
a Hercegoviné s cilem vyhodnotit veterindrni kontroly zavedené u dribeziho masa uréeného na vyvoz do Unie,
a vzhledem k piiznivému vysledku tohoto auditu dospéla Komise k zavéru, Ze Bosna a Hercegovina spliiuje
veterindrni poZadavky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 798/2008 pro dovoz vajec a vaje¢nych vyrobkd do Unie
a jejich tranzit pfes tizemi Unie. Polozka tykajici se Bosny a Hercegoviny v tabulce v &asti 1 pilohy I nafizeni (ES)
¢. 7982008 by proto méla byt zménéna takovym zptsobem, aby byl dovoz vajec a vajecnych vyrobkd z této
tfeti zem¢ a jejich tranzit pfes izemi Unie povolen.

(5)  Kromé toho ptedlozila Bosna a Hercegovina Komisi sviij vnitrostitni program pro tlumeni salmonel u nosnic
druhu Gallus gallus. U uvedeného programu vSak nebylo shleddno, ze by poskytoval zdruky rovnocenné zrukdm
stanovenym v naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 (%), a jeho schvéleni nebylo dosud
dokonceno. Z toho divodu je tudiZ povoleno dovazet z Bosny a Hercegoviny pouze vejce druhu Gallus gallus, jak
je uvedeno u polozky ,S4“ v &asti 2 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 798/2008.

() Uk vést.L18,23.1.2003,s. 11.

() Uf.vést.L 343,22.12.2009,s. 74.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 798/2008 ze dne 8. srpna 2008, kterym se stanovi seznam tietich zemi, tizemi, oblasti nebo jednotek, z nichz
1ze do Spolecenstvi dovdzet a pies jeho tizemi piepravovat driibez a dribezi produkty, a poZadavky na vydani veterindrniho osvédceni
(UF. vést. L 226, 23.8.2008, s. 1).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumeni salmonel a nékterych jinych pivodct
zoondz vyskytujicich se v potravnim Fetézci (Ut vést. L 325,12.12.2003, 5. 1).
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(6)  Izrael je uveden na seznamu v &sti 1 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 jako tfeti zemé, ze které je z urcitych
&asti jejlho tzemi v zdvislosti na provadéni politiky depopulace pro newcastleskou chorobu povolen dovoz
urcitych dribezich komodit do Unie a jejich tranzit pfes Gzemi Unie. Uvedend regionalizace byla stanovena
v ¢asti 1 prilohy I nafizeni (ES) ¢. 798/2008.

(7)  Dne 24. dubna 2019 Izrael potvrdil vyskyt HPAI podtypu H5N8 v jednom hospodéfstvi s chovem dribeze
nachdzejicim se na jeho tzemi. Vzhledem k uvedenému potvrzenému ohnisku HPAI nelze dzemi Izraele od
dubna 2019 jiz povazovat za prosté uvedené ndkazy, a veterindrni orgdny Izraele tedy jiZ nemohou vystavovat
osvédéeni pro zasilky driibeziho masa uréeného k lidské spotiebé pro dovoz do Unie nebo tranzit pfes Gizemi
Unie.

8 Veterinarni organy Izraele pfedloZily Komisi pfedbéZné informace o ohnisku HPAI a potvrdily, Ze od data
gany p y p p ¥
potvrzeni ohniska HPAI pozastavily vydavani veterindrnich osvédéeni pro zésilky driibeziho masa uréené pro
dovoz do Unie nebo tranzit pfes Unii.

(9)  Proto nebyly od uvedeného data dovezeny z Izracle do Unie Zddné zasilky téchto produkti. Z divoda jasnosti
a pravni jistoty je vhodné tuto situaci zdokumentovat a uvést v tabulce v &asti 1 pfilohy I nafizeni (ES)
¢. 798/2008 piislusné datum ukonceni. To rovnéz zajisti, Ze aZ Izrael znovu ziskd status dzemi{ prostého HPAI
a bude znovu stanoveno datum zahdjeni, zasilky téchto produkt vyprodukovanych po datu ukonceni a pfed
uvedenym datem zahdjeni nebudou zpisobilé pro vstup do Unie.

(10)  Polozka tykajici se Izraele v tabulce v ¢asti 1 p¥ilohy I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 by proto méla byt zménéna, aby
zohledniovala stavajici epizootologickou situaci v této tfeti zemi.

(11) 'V Cervnu 2018 dosihly Atény a Skopje za pfispéni Organizace spojenych ndrodd (OSN) dvoustranné dohody
(,Prespanskd dohoda“) o zméné prozatimniho odkazu OSN, pokud jde o Byvalou jugosldvskou republiku
Makedonii. Tato dohoda byla nyni ratifikovdna obéma zemémi a jeji vstup v platnost byl Republikou Severni
Makedonie formalné ozndmen EU. Je proto vhodné zménit ndzev této tfeti zemé v tabulce v ¢asti 1 pfilohy
[ nafizeni (ES) ¢. 798/2008.

(12) 'V dasti 2 ptilohy I nafizeni (ES) €. 798/2008 je stanoveno vzorové veterindrni osvédceni pro vajecné vyrobky
(EP). V uvedeném vzorovém veterinirnim osvédceni se v pozndmkach k ¢asti I odkazuje na kédy harmonizo-
vaného systému (HS), jez maji byt ve zminéném osvédceni uvedeny v ¢dsti I kolonce 1.19.

(13) Enzymy ziskané z vajec, jako je lysozym, se povazuji za vajecné vyrobky a p¥islusné kédy HS pro tyto enzymy by
mély byt doplnény ke kédim HS, které maji byt uvedeny v kolonce .19 v &asti I vzorového veterindrniho

osvédéeni pro vaje¢né vyrobky. Vzorové veterindrni osvédceni pro vaje¢né vyrobky (EP) by proto mélo byt
odpovidajicim zptsobem zménéno.

(14)  Priloha I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(15) Dtive, nez se zménéné vzorové veterinarni osvéd¢eni stane povinnym, je tfeba poskytnout ¢lenskym statim
a pfislusnému odvétvi pfiméfené prechodné obdobi dvou mésic, aby se piizplsobily novym pozadavkim
obsazenym ve zménéném vzorovém veterindrnim osvédcent.

(16) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Po prechodné obdobi do dne 11. listopadu 2019 ¢lenské stity i naddle povoli dovdzet do Unie zdsilky komodit, na néz
se vztahuje vzorové veterindrni osvédceni pro vajecné vyrobky (EP), jak je stanoveno v cdsti 2 pFilohy I nafizeni (ES)
¢. 7982008, ve znéni platném pred zavedenim zmény uvedeného vzoru na zdkladé tohoto nafizeni, paklize bylo
podepsdno piede dnem 11. fijna 2019.
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Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 10. zai{ 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Pfiloha I nafizeni (ES) ¢. 798/2008 se méni takto:

1) Cast 1 se méni takto:

a) polozka tykajici se Bosny a Hercegoviny se nahrazuje timto:

PRILOHA

Veterindrni osvédcen{ Zvlastni podminky
o o3 I
Kéd , Pobi , > § % §' '\% g o<
, , . od treti zemé, opis tieti zemé, . = X a g & g =
ked ISVO a nazev tr’etl Gzemli, oblasti nebo | tizemi, oblasti nebo % . k7 E R 3 2 Y 3 &
zemé nebo Gzemi e dnotk o dnotk v S = = £ Datum Datum S N 2 X = 8
Jednotky Jednotky zorvzory s & ISI ukonceni (') | zahdjeni (3 2 8 g 3 g £
a, s a. J 2 =2 v o= = 8
s " s g - a "
s B =
< 3
1 2 3 4 5 6 6A 6B 7 8 9
,BA — Bosna BA-0 celd zemé E, EP S4¢
a Hercegovina
POU
b) polozka tykajici se Izraele se nahrazuje timto:
Veterindrni osvédceni Zvlastni podminky
B 5z e~
, , L Kéd tieti zemé, Popis tfet{ zemé, 2 o B & § \g = g
Kod ISVO a nazev treti uzemi, oblasti nebo | Gzemi, oblasti nebo g . 2 é ] B 2 Y 2 £
zemé nebo Gzem{ . . S = = Datum Datum S N 2 & = 9
jednotky jednotky Vzor[vzory = E > 2 N P S g S 8 8 g
= EF N g ukoncent (1) zahdjeni () 2 g S 3 2 =
&N 2 & 0 &= s 8
= s E £ = @
< 3
1 2 3 4 5 6 6A 6B 7 8 9
WL — Izrael () IL-0 celd zemé SPF, EP
BPP, BPR, X P3 28.1.2017 A S5, ST1
DOC, DOR,
HEP, HER,
LT20

610C°6'11

(5]

0

1
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1 2 3 4 5 6 6A 6B 8 9
SRP P3 18.4.2015
RAT X P3 28.1.2017
WGM VIII P3 18.4.2015
E X P3 28.1.2017 S4¢
IL-1 oblast jizné od POU X N, P2 24.4.2019
silnice €. 5
IL-2 oblast severné od POU X P3 28.1.2017
silnice €. 5
¢) polozka tykajici se Republiky Severni Makedonie se nahrazuje timto:
Veterindrni osvéd¢eni Zvlastni podminky
< - g
Kod tieti zeme Popis tfeti zemé o g % 2% =
. . . od tieti zemé, opis tfeti zemé, . = X o, £ 5 g =
K(;(irféonzblz)afii‘gr:?l Gzemli, oblasti nebo | tizem, oblasti nebo % = ‘g é Datum Datum g é E ] = Qg)
. . 2 = [ >
jednotky jednotky Vzor|vzory =i S 'é ukonéeni () | zahdjent () = § =S E %
& N = El g ¢
A 3 g E -
%]
1 2 3 4 5 6 6A 6B 7 8 9
,MK — Republika MK-0 celd zemé E, EP
Severni Makedonie
POU 28.1.2017 | 1.5.2017¢

d) zruduje se tato pozndmka pod Carou:

,(¥) Byvald jugoslavskd republika Makedonie: kone¢né oznaceni této zemé bude dohodnuto po skonéeni jedndni, jez v soucasné dobé probihaji na tirovni OSN.*
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(5]

arun 9ysdoIag usA [upain

610C°6°11



11.9.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 234/19

2) v &asti 2 se vzorové veterindrni osvédCeni pro vajecné vyrobky (EP) nahrazuje timto:
,Vzorové veterinirni osvéd¢eni pro vajecné vyrobky (EP)

ZEME: Veterinarni osvédcéeni do EU

1.1 Odesilatel 12 Cislo jednaci osvéd&eni l.2.a

Nazev
1.3 Prisludny ustfedni organ

Adresa

I.4  Prisludny mistni organ

Tel.

1.5 Prijemce 1.6
Nazev
Adresa
PsC
Tel.

.7  Zemé Kéd ISO 1.8 Region Kéd .9 Zemé urCeni Kéd ISO  1.10
plvodu plvodu

]

.11 Misto plvodu .12

Cast I: Podrobnosti o odeslané zasilce

Nazev Cislo schvaleni
Adresa
Nazev Cislo schvaleni
Adresa
Nazev Cislo schvaleni

Adresa

1.13 Misto nakladky I.14 Datum odjezdu

1.15 Dopravni prostfedek 1.16 Vstupni stanovisté hrani¢ni kontroly EU

Letadlo (1 Plavidlo (0 vagon 1

Silniéni vozidlo 1 Ostatni 117

Identifikace

Odkaz na dokument

1.18 Popis zboZi .19 Kod zboZi (kéd HS)

1.20 Mnozstvi
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1.21 Teplota produkt 1.22 Pocet baleni
Okolni 1 Chlazené O Zmrazené [
1.23 Cislo plomby/kontejneru 1.24 Druh obalu

1.25 Zbozi osvédéené pro:

Lidska spotreba (1

1.26 1.27 Pro dovoz nebo pfijem do EU O

1.28 ldentifikace zbozi

Cislo schvaleni zafizeni

Druh (védecky nazev) Druh zbozi Vyrobni zavod Chladirensky sklad Cista hmotnost
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ZEME: EP (vajeéné vyrobky)

Il. Zdravotni informace ll.a Cislo jednaci osvéd&eni M

1.1 Potvrzeni o zdravi zvirat

Ja, nize podepsany uredni veterinarni lékar, timto potvrzuji, Zze vajecné vyrobky popsané v tomto osvédceni byly
vyrobeny z vajec pochazejicich ze zafizeni, v némz/nichz se béhem poslednich 30 dnll pfed sbérem vajec
nevyskytla vysoce patogenni influenza ptékl ani newcastelskd choroba ve smyslu definice v nafizeni (ES)
€. 798/2008; a

(") bud [11.1.1 v jehoZz/jejichz okoli v okruhu 10 km, pfipadné vcetné uzemi sousedni zemé&, se nevyskytlo ohnisko
vysoce patogenni influenzy ptakl po dobu nejméné predchazejicich 30 dnd;]

(") nebo 1.1 vaje¢né vyrobky byly zpracovany nasledujicim zplisobem:

(") bud [tekuty vajeény bilek byl osetien:

Cast Il: Osvédceni

(") bud [pri teploté 55,6 °C po dobu 870 sekund;]
(") nebo [pFi teploté 56,7 °C po dobu 232 sekund;]]

("ynebo  [10% soleny Zloutek byl osetien pfi teploté 62,2 °C po dobu 138 sekund;]

(") nebo  [suseny vajecny bilek byl osetfen:
("y bud [pri teploté 67 °C po dobu 20 hodin;]
(") nebo [pfi teploté 54,4 °C po dobu 513 hodin;]]
(") nebo  [cela vejce byla osetiena alespor takto:
("y bud [pri teploté 60 °C po dobu 188 sekund;]
(") nebo  [zcela uvariena;]]
(") nebo  [vaje¢né melanze byly o$etreny alespon takto:
("y bud [pri teploté 60 °C po dobu 188 sekund;]
(") nebo [pfi teploté 61,1 °C po dobu 94 sekund;]

("ynebo  [zcela uvareny.]]]

(") bud [l.1.2 v jehoz/jejichz okoli v okruhu 10 km, pfipadné v€etné Uzemi sousedni zemé&, se nevyskytlo ohnisko
newcastelské choroby po dobu nejméné predchazejicich 30 dn(;]

(') nebo [1n.1.2 s ohledem na pfitomnost newcastelské choroby byly vaje€né produkty zpracovany nasledujicim
zplsobem:

(") bud [tekuty vaje€ny bilek byl oSetfen:
("y bud [pri teploté 55 °C po dobu 2 278 sekund;]
(") nebo [pfi teploté 57 °C po dobu 986 sekund;]
("y nebo [pfi teploté 59 °C po dobu 301 sekund;]]
(" nebo  [10% soleny Zloutek byl o$etien pi teploté 55 °C po dobu 176 sekund;]
(") nebo  [suseny bilek byl osetien pfi teploté 57 °C po dobu 50,4 hodin;]
(") nebo  [cela vejce byla osetiena alespori takto:
(") bud [pFi teploté 55 °C po dobu 2 521 sekund;]
(") nebo [pfi teploté 57 °C po dobu 1 596 sekund;]

(") nebo [pFi teploté 59 °C po dobu 674 sekund;]

("Ynebo  [zcela uvarena ]]]
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ZEME: EP (vajeéné vyrobky)
1. Zdravotni informace ll.a Cislo jednaci osvéd&eni Il.b
1.2 Potvrzeni o zdravotni nezavadnosti

Ja, niZze podepsany ufedni veterinarni lékaf / ufedni inspektor, prohlasuji, Ze jsem si védom pfisluSnych
ustanoveni nafizeni (ES) &. 178/2002, 852/2004 a 853/2004, a potvrzuiji timto, Ze vajecné vyrobky popsané v
tomto osvédE€eni byly ziskany v souladu s poZzadavky uvedenych nafizeni, a zejména ze:
11.2.1 pochazi ze zafizeni provadéjiciho/provadéjicich program zalozeny na zasadach analyzy rizik a kritickych
kontrolnich bodd (HACCP) v souladu s nafizenim (ES) ¢. 852/2004;
11.2.2 byly vyrobeny ze suroviny spliujici pozadavky oddilu X kapitoly Il &asti Il pfilohy Il nafizeni (ES) &. 853/2004;
11.2.3 byly vyrobeny v souladu s hygienickymi pozadavky stanovenymi v oddile X kapitole Il &asti Il pfilohy Il nafizeni
(ES) €. 853/2004;
11.2.4 splnuji analytické specifikace uvedené v oddile X kapitole Il &asti IV pfilohy Il nafizeni (ES) & 853/2004 a
prislusna kritéria uvedena v nafizeni (ES) €. 2073/2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny;
11.2.5 byly opatfeny identifikatnim oznacenim v souladu s oddilem | pfilohy Il a oddilem X kapitolou Il &asti V pfilohy IlI
nafizeni (ES) €. 853/2004;
11.2.6 jsou splnény zaruky pro zivéa zvifata a pro produkty z téchto zvirat stanovené plany zjistovani pfitomnosti rezidui
predloZzenymi v souladu se smérnici 96/23/ES, a zejména s ¢lankem 29 uvedené smérnice.
Poznamky
Cast
— Kolonka 1.8: v pfipadé potreby uvedte kod oblasti nebo jednotky plivodu, jak jsou definovany pod kédem ve sloupci 2 ¢asti
1 pfilohy | nafizeni (ES) €. 798/2008.
— Kolonka I.11: nazev, adresa a ¢islo schvaleni zafizeni odeslani.
— Kolonka 1.15: uvedte evidenc¢ni Cisla vagonll a nakladnich automobill, jména plavidel a, jsou-li znama, cisla letd letadel. V
pfipadé prepravy v kontejnerech nebo bednach musi byt jejich celkovy poéet a evidenéni Cislo a sériové ¢Cislo plomby, je-li
k dispozici, uvedeny v kolonce 1.23.
— Kolonka I.19: pouzijte prislusny kéd harmonizovaného systému (HS) Svétové celni organizace: 04.07, 04.08, 21.06, 35.02
nebo 35.07.
— Kolonka 1.28: Druh zbozi: uvedte obsah vajec v procentech.
Cast II:
(") Uvedte podle situace.
Uredni veterinarni 1ékar nebo dfedni inspektor
Jméno (hlilkovym pismem): Kvalifikace a titul:
Datum: Podpis: “
Razitko:
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/1396
ze dne 10. z4fi 2019,

kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovdni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, pokud jde o ustanoveni odbornych skupin v oblasti zdravotnickych prostiedki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93[42[EHS ('), a zejména na ¢l. 106 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodam:

(1)~ Maji byt ustanoveny odborné skupiny, aby poskytovaly védeckou, technickou a klinickou pomoc Komisi,
Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky, clenskym stdtim, oznidmenym subjektim a vyrobcim
v souvislosti s provadénim nafizeni (EU) 2017/745 a aby poskytovaly ndzory v souladu s ¢l. 48 odst. 6 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (3.

(2)  Konkrétné maji ozndmené subjekty povinnost konzultovat s odbornymi skupinami klinickd hodnoceni ur¢itych
vysoce rizikovych zdravotnickych prostfedkii v souvislosti s nafizenim (EU) 2017/745 a hodnoceni funkéni
zpusobilosti urcitych vysoce rizikovych diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro v souvislosti
s nafizenim (EU) 2017/746.

(3)  Komise po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky urcila oblasti, v nichz je potieba
poskytovat konzistentni védecké, technické a/nebo klinické poradenstvi. V uvedenych oblastech by mély byt
ustanoveny odborné skupiny a mély by byt vymezeny zdsady jejich organizace a fungovani véetné postupt pro
vybér a jmenovdni jejich ¢lentl, aby jejich prace probihala na nejvyssi drovni védecké zpusobilosti, nestrannosti,
nezdvislosti a transparentnosti. Seznam ustanovenych odbornych skupin lze na zakladé zkuSenosti nebo nové
urcenych potieb upravit.

(4)  Poradci v odbornych skupindch by méli byt jmenovani na zdkladé objektivnich kritérii a v ndvaznosti na vefejnou
vyzvu k vyjadreni zdjmu. Kritéria vybéru zahrnutd ve vyzvé k vyjadreni zdjmu by méla zajistit, Ze budou vybrani
vysoce kvalifikovani poradci s dostate¢nou tGrovni aktudlnich klinickych, védeckych nebo technickych odbornych
znalosti v piislu§nych urcenych oblastech a Ze tito poradci budou schopni jednat nezévisle a ve vefejném zdjmu.
Kritéria vybéru by rovnéz méla zajistit, aby kolektivni odborné znalosti vSech vybranych poradct adekvatné
pokryvaly vSechny urcené oblasti a aby zemépisny ptivod poradct odrazel rozmanitost védeckych a klinickych
ptistupd v Unii.

(5)  Pocet poradcti, kteff maji byt jmenovdni do kazdé odborné skupiny nebo zafazeni na dustfedni seznam
dostupnych odborniki, by mél upfesnén ve vyzvé k vyjadieni zdjmu na zdkladé ocekdvané pracovni zitéze
a nezbytnych odbornych znalosti.

(6)  Organizace odbornych skupin by méla zajistit flexibilitu, aby bylo mozné vyuzit specializované znalosti na
zakladé vyzadovanych potieb. Kromé poradct jmenovanych do odbornych skupin by proto mél byt ziizen
ustfedni seznam odbornikd, ktef{ nejsou ¢leny odbornych skupin. Odbornici na uvedeném seznamu by méli byt
k dispozici, aby podle potieby préci odbornych skupin podporovali.

(7) K zajisténi vcasného a ucinného plnéni svych tikold by mély byt odborné skupiny schopny zfizovat podskupiny
povérené specifickymi tkoly a slozené z urcitého poctu jejich ¢lent.

() Uk vést. L117,5.5.2017, . 1.
() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227 [EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017,s. 176).
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(8) K usnadnéni organizace odbornych skupin a komunikace mezi nimi by mél byt zfizen koordina¢ni vybor slozeny
z predsedll a mistopfedsedi skupin. K zaji§téni podpory potfebné pro cinné fungovani odbornych skupin by
Komise méla pro odborné skupiny a koordina¢ni vybor poskytnout sekretariat.

(9)  Odborné skupiny by mély fungovat transparentnim a harmonizovanym zplisobem. Za timto Gcelem by mél
koordina¢ni vybor vytvofit spole¢ny jednaci fad, vnitini pokyny a metodiky pro jejich fungovani a tyto
dokumenty by mély byt vefejné pristupné. Spole¢ny jednaci fdd, vnitini pokyny a metodiky by mély byt
pravidelné pfezkoumadvany, aby zohledniovaly nejnovéjsi védecky vyvoj a odrdZely nejmodernéjsi postupy.

(10)  Jakékoliv osobni tidaje, s nimiz budou naklddat odborné skupiny, sekretaridt nebo koordina¢ni vybor, je potieba
zpracovavat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 20181725 ().

(11) Poradci by méli dodrzovat bezpe¢nostni pravidla na ochranu utajovanych informaci a citlivych neutajovanych
informaci Unie stanovend v rozhodnutich Komise (EU, Euratom) 2015/443 () a (EU, Euratom) 2015/444 ().

(12) S ohledem na pfispévek odbornych skupin k dosazeni cilii politik Unie tim, Ze budou poskytovat védeckou,
technickou a klinickou pomoc Komisi, Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky, vyrobctim
a ozndmenym subjektim v souvislosti s provaddénim nafizeni (EU) 2017745 a naffzeni (EU) 2017/746,
a s piihlédnutim k zdsadé ndkladové efektivnosti by méli poradci dostdvat za svou ¢innost adekvatni odménu nad
ramec thrady vydaji. VySe odmény by méla odrazZet rozsah prace, kterd je od poradcti vyzadovana, zejména
v souvislosti s délkou a povahou jejich dkold.

(13) Financovani ¢innosti odbornych skupin by mélo byt poskytovano z piislusné rozpoctové polozky Komise,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Ustanoveni odbornych skupin

1. K plnéni tkoli stanovenych v ¢l. 106 odst. 9 a 10 nafizeni (EU) 2017745 a v ¢l. 48 odst. 6 nafizeni (EU)
2017/746 se ustanovuje jedna odbornd skupina pro kazdou z téchto oblasti:

1) ortopedie, traumatologie, rehabilitace, revmatologie;
2) obéhovy systém;
3) neurologie;
4) dychaci systém, anesteziologie, intenzivni péce;
5) endokrinologie a cukrovka;
6) vSeobecna a plastickd chirurgie a zubni lékafstvi;
7) porodnictvi a gynekologie, véetné reprodukéni mediciny;
8) gastroenterologie a hepatologie;
9) nefrologie a urologie;
10) oftalmologie;
11) diagnostické zdravotnické prostéedky in vitro (IVD)

2. Dalsi odbornd skupina se ustanovuje jako odpovédnd za rozhodnuti uvedené v bodé 5.1 pism. c) prilohy IX
nafizeni (EU) 2017/745.

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovinim
osobnich ddajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 45/2001
a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (U. vést. L 295, 21.11.2018, 5. 39). )

(*) Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. bfezna 2015 o bezpecnosti v Komisi (UF. vést. L 72, 17.3.2015, s. 41).

() Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. bifezna 2015 o bezpecnostnich pravidlech na ochranu utajovanych informaci
EU (Ut. vést.L 72,17.3.2015,s. 53).



11.9.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 234/25

Cldnek 2
Jmenovini poradcii a zfizeni dstfedniho seznamu

1. Pro ucely ¢l. 106 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/745 se v ndvaznosti na vyzvu k vyjddfeni zdjmu a po konzultaci
s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky jmenuji poradci do odbornych skupin, a to na zdkladé kritérif
vybéru stanovenych v uvedené vyzvé k vyjadieni zdjmu.

2. Ve vyzvé k vyjadreni zdjmu uvedené v odstavci 1 se vymezi pocet ¢lent kazdé odborné skupiny.

3. Pro ucely ¢l. 106 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/745 a po konzultaci s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické
prostiedky se poradci, kteif spliuji kritéria stanovend ve vyzvé, ale nejsou jmenovani do odborné skupiny, zafadi na
ustfedni seznam dostupnych odbornika (déle jen ,Ustfedni seznam®).

4. Poradci se vyberou s ohledem na potiebu zajistit:

a) adekvatni a aktudlni klinické, védecké nebo technické odborné znalosti v oblastech uvedenych v ¢l. 1 odst. 1;

b) nezavislost, nestrannost, objektivitu a absenci stfetu zajmd, jak je uvedeno v ¢lanku 107 naiizeni (EU) 2017/745;
¢) vyvazené zemépisné zastoupeni.

5. Jeli to nezbytné z divodu pracovni zdtéZe urcité odborné skupiny nebo potfeby poskytnout urcité odborné
skupiné pozadované odborné znalosti, lze do uvedené odborné skupiny jmenovat z tstfedniho seznamu dalsi poradce.

6. Jeli to nezbytné z divodu pracovni zdtéze urcité odborné skupiny nebo potieby poskytnout urcité odborné
skupiné pozadované odborné znalosti, lze do uvedené odborné skupiny pridélit pro specifické dkoly a na omezenou
dobu poradce z tstfedniho seznamu nebo z jiné odborné skupiny.

7. Ustfedn{ seznam lze aktualizovat vyhldsenfm dalsich vyzev k vyjadieni zdjmu.

Cldnek 3
Podskupiny

1. Odbornd skupina miZe po dohodé s Komisi zfidit stdlé nebo ad hoc podskupiny povéfené specifickymi tkoly
a slozené z urcitého poctu jejich ¢lend.

2. Podskupiny funguji v souladu se spole¢nym jednacim fddem pro odborné skupiny uvedeném v ¢l. 9 odst. 1.

Cldnek 4
Funk¢ni obdobi
1. Poradci jsou ¢leny odborné skupiny jmenovani na obdobi tif let a mohou byt jmenovani opakované.

2. Nespliuje-li jiz poradce podminky stanovené v ¢lancich 12 a 15 nebo v ¢linku 339 Smlouvy o fungovéni
Evropské unie, vzdé-li se své funkce nebo jiz neni schopen k prici odborné skupiny acinné pfispivat, mize Komise
uvedeného poradce odvolat.

3. Je-li poradce odvoldn béhem svého funkéniho obdobi, je misto uvedeného poradce jmenovin pro zbyvajici ¢dst
funkéniho obdobi nédhradnik z tstfedniho seznamu.
Cldnek 5
Volba pfedsedy a mistopfedsedy

1. Na zacdtku kazdého funkéntho obdobi uvedeného v ¢lanku 4 si kazda skupina a jeji podskupiny zvoli ze svych
¢lent prostou vétSinou predsedu a mistopfedsedu.
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2. Funkéni obdobi pfedsedy a mistopfedsedy trvé tii roky a je obnovitelné. Nahrazeni predsedy nebo mistoptedsedy
béhem uvedeného funkéntho obdobi probihd podle postupu uvedeného v odstavci 1 a je platné pro zbyvajici ¢dst
funkéntho obdobi.

3.V piipadé podskupin trva funkéni obdobi pfedsedy a mistopfedsedy od okamziku jejich zvoleni do uplynuti
funkéniho obdobi dané podskupiny.
Cldnek 6
Pravidla hlasovani
Pfi pfijimani védeckych stanovisek, respektive ndzorti v souvislosti s ¢l. 54 odst. 1 a ¢l. 61 odst. 2 nafizeni (EU)
2017/745 a ¢l. 48 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/746 rozhoduji odborné skupiny v souladu s ¢l. 106 odst. 12 nafizeni (EU)
2017[745.
Cldnek 7
Koordina¢ni vybor

1.V navaznosti na volbu uvedenou v ¢ldnku 5 se ziidi koordina¢ni vybor (déle jen ,vybor“) slozeny z piedsedt
a mistopfedsedt véech odbornych skupin.

2. Vybor mimo jiné:

— zajiStuje GCinnou vymeénu informaci mezi odbornymi skupinami,

— pfijimé a pfezkoumadvd spole¢ny jednaci fad pro odborné skupiny v souladu s ¢ldnkem 9,
— pfijimd a pfezkoumadvd vnitini pokyny a metodiky, které budou odborné skupiny pouzivat.

3. Vybor funguje v souladu se spole¢nym jednacim fddem uvedenym v ¢l. 9 odst. 1.

Cldnek 8
Piiprava stanovisek, nizorii nebo postoji

1. Pro kazdé pfipravované stanovisko, ndzor nebo postoj muZze pfedseda odborné skupiny nebo podskupiny
jmenovat zpravodaje a spoluzpravodaje. V této souvislosti jsou vsichni ostatni ¢lenové revizni ¢lenové.

2. Odborné skupiny dodrzuji spole¢ny jednaci fdd uvedeny v ¢lanku 9 a jakékoliv pislusné pokyny piijaté vyborem,
jak jsou uvedeny v ¢l. 7 odst. 2 tfeti odrdzce.

3.V souvislosti s ¢innostmi odbornych skupin uvedenymi v ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 pouzZivaji odborné
skupiny pokyny, které vydd Komise, jak je stanoveno v bodé 5.1 pism. h) p¥ilohy IX nafizeni (EU) 2017/745.
Cldnek 9
Spolec¢ny jednaci ¥id

1. Na ndvrh utvarti Komise a po dohodé s nimi pfijme vybor prostou vétsinou svych ¢lenti spole¢ny jednaci ¥ad pro
vSechny odborné skupiny.

Predsedové pred pfijetim spole¢ného jednactho fddu provedou ohledné jeho obsahu konzultace se svymi piislusnymi
odbornymi skupinami.

2. Spole¢ny jednaci fad pro odborné skupiny mimo jiné stanovi:
a) postupy k plnéni tkolt odbornych skupin uvedenych v ¢l. 106 odst. 9 a 10 nafizeni (EU) 2017/745;
b) pravidla zajistujici uplatiiovani zdsad stanovenych v ¢lancich 12 az 15.

3. Vybor po dohodé s utvary Komise spole¢ny jednaci fad nejméné jednou za tii roky pfezkoumd a aktualizuje, aby

evs

4. Spole¢ny jednaci ¥4d se vefejné zpfistupni na k tomu urcené internetové strance Komise.
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Cldnek 10
Sekretaridt
1. Komise zajisti pro odborné skupiny a pro vybor sekretaridt (déle jen ,sekretaridt®).

2. Sekretariat je odpovédny za podporu nezbytnou pro G¢inné fungovani odbornych skupin. Sekretaridt zejména:
— identifikuje a fesi pfipadné stiety zdjmf,

— dohliZi na to, aby piislusné odborné skupiny konzistentné uplatiiovaly kritéria stanovend v bodé 5.1 pism. c) pfilohy
IX nafizeni (EU) 2017/745 v souladu s pokyny Komise uvedenymi v ¢l. 8 odst. 3,

— dohliZi na préci odborné skupiny uvedené v ¢l. 1 odst. 2,

— sleduje dodrzovani spole¢ného jednaciho fadu uvedeného v ¢lanku 9, pokynti a metodik uvedenych v ¢l. 7 odst. 2
tieti odrdzce a Zddosti o stanoviska, ndzory a postoje,

— zvefejliuje svd stanoviska, ndzory a postoje v souladu s ¢l. 106 odst. 12 druhym pododstavcem nafizeni (EU)
2017/745,

— zpracovéava zadosti odbornych skupin o dal$f odborné znalosti.

Cldnek 11
Odména

1. Poradctim se poskytuje odména za jejich piipravnou prici a Glast (osobné nebo elektronicky) na zaseddnich
odborné skupiny a na jinych ¢innostech odbornych skupin, na které se vztahuje toto rozhodnuti. Odména se stanovi
podle kritéril uvedenych v pfiloze.

2. Cestovni vydaje poradct a v piislusném piipadé vydaje na pobyt v souvislosti s ¢innostmi odbornych skupin, na
které se vztahuje toto rozhodnuti, hradi Komise v souladu s ustanovenimi platnymi v Komisi. Uvedené vydaje se hradi
v rozmezi dostupnych prostredka pridélenych ttvarim Komise v rdmci kazdoro¢niho postupu pfidélovani zdrojt.

Cldnek 12
Nezivislost, nestrannost a objektivita
1. Poradci jsou jmenovani nebo ptidéleni za svou osobu. Nesméji svou odpovédnost pendset na jiné osoby.

2. Poradci nesmi mit finan¢ni ani jiné zdjmy v odvétvi zdravotnickych prostfedkd ani v ozndmeném subjektu nebo
v jakékoli jiné organizaci ¢i odvétvi, které by mohly ovlivnit jejich nezdvislost, nestrannost a objektivitu. U¢in{ prohldseni
o zdjmech, v némz uvedou veskeré zdjmy, které by mohly ohrozit jejich nezdvislost, nestrannost a objektivitu nebo které
by takto mohly byt divodné vnimdny, véetné jakychkoliv relevantnich okolnosti tykajicich se jejich blizkych rodinnych
piislusnikd.

3. ProhldSeni o zdjmech se predklddaji pisemné pii odpovédi na vyzvu k vyjadieni zdjmu.

4. Poradci aktualizuji svd prohldseni o zdjmech:

— pfed svym jmenovanim do odborné skupiny nebo pfed svym zafazenim na ustiedni seznam,
— kdykoliv si to vyzddd zména okolnosti,

— pied zahdjenim konkrétniho tkolu v odborné skupiné.

5. Nejsou-li podminky uvedené v odstavcich 1 az 4 splnény, mize Komise pfijmout veskerd vhodna opatfeni.
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Cldnek 13
Zavazek

1. Poradci se zavazuji jednat ve vefejném zdjmu a dodrZzovat zdsady uvedené v ¢lancich 12 az 15. Za timto Gcelem
podepisi prohldseni o zdvazku.

2. Poradci reaguji na zddosti a dalsi sdéleni pfedsedy své prislusné odborné skupiny nebo podskupiny a sekretariatu.

Vynaklddaji nezbytné usili ke splnéni pfidélenych dkolt podle svych nejlepsich schopnosti a ve lhtitdch popsanych ve
spole¢ném jednacim fddu uvedeném v ¢lanku 9.

Cldnek 14
Transparentnost

Cinnosti odbornych skupin se vykondvaji transparentnim zpfisobem. Sekretaridt zejména zpiistupni vefejnosti na
k tomu uréené internetové strance Komise bez zbytecného odkladu:

a) jména poradci jmenovanych nebo pfidélenych do odbornych skupin nebo zafazenych na dustfedni seznam
dostupnych odborniki;

b) Zivotopisy a prohldSeni o zdjmech, divérnosti a zdvazku poradc jmenovanych nebo pfidélenych do odbornych
skupin;

¢) spolecny jednaci fad odbornych skupin uvedeny v ¢clanku 9;
d) stanoviska, ndzory a postoje v souladu s ¢linkem 8.
Cldnek 15
Davérnost

1. Poradci nesméji vyzrazovat zadné informace davérné povahy ziskané v rdmci své price v odbornych skupinich
nebo v disledku jinych cinnosti, na které se vztahuje toto rozhodnuti. Za timto tcelem podepidi prohldseni
o davérnosti.

2. Poradci musi dodrzovat bezpecnostni pravidla na ochranu utajovanych informaci a citlivych neutajovanych
informaci Unie stanovend v rozhodnutich (EU, Euratom) 2015/443 a (EU, Euratom) 2015/444.

3. Nejsou-li podminky uvedené v odstavcich 1 a 2 splnény, mtize Komise pfijmout veskerd vhodnd opatfeni.

Cldnek 16
Vstup v platnost a datum pouZzitelnosti

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 10. zai{ 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

ODMENA PORADCU

1. Odmeéna poradcti ¢inf 450 EUR za kazdy cely pracovni den.

2. Celkovd pracovni doba se vypocte a zaokrouhli na nejblizsi polovinu pracovniho dne.

3. V piipadé tkolt uvedenych v ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 48 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/746 je
maximdalni pocet pracovnich dnd, za které mohou byt odbornici odménéni, stanoven v tabulce 1.

Tabulka 1

Maximélni pocet pracovnich dnd, za které mohou byt odbornici odménéni v piipadé tkoli
uvedenych v &l 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢l. 48 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/746

Nafizeni (EU) 2017745

Nafizeni (EU)

c 2017(746
cl. 54 odst. 1 . 48 odst. 6
Rozhodnuti. zda m4 Poskytnuti ndzoru na
b¥t vwpracovan Vypracovani a poskyt- funkéni zpusobilost
(}i/ \lf(}{p tacl?vji I(<) nuti védeckého stano- | diagnostického zdravot-
ve ec( ¢S /a ()) sKo viska nického prostredku in
anojne, vitro
Predseda/mistopfedseda Neni pouZitelné 2 2
Zpravodaj 1 5 4
Spoluzpravodaj 1 5 4
Revizni ¢lenové (¥) Neni pouzitelné 0,5 0,5
Poradci pfidéleni podle ¢l. 2 odst. 6 tohoto Neni pouzitelné 2 2
rozhodnut{

(*) Poradci piislusné odborné skupiny nebo podskupiny, ktefi validuji stanovisko nebo ndzor zpravodaje a spoluzpravodaje.

4. V piipadé dkolt uvedenych v ¢l. 55 odst. 3, ¢l. 61 odst. 2, ¢l. 106 odst. 10 pism. a) az f) a ¢l. 106 odst. 11 nafizeni
(EU) 2017/745 a ¢l. 50 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/746, rozdélenych do kategorii podle jejich Grovné sloZitosti, je

maximalni pocet pracovnich dnd stanoven v tabulce 2.

Tabulka 2

Maximdlni pocet pracovnich dnii, za které mohou byt odbornici odménéni v p¥ipadé tkoli
uvedenych v &l 55 odst. 3, &. 61 odst. 2, &l. 106 odst. 10 pism. a) az f) a &l. 106 odst. 11
nafizeni (EU) 2017/745 a &L 50 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/746

Prispévek v ekviva-

Slozitost tkolu (orienta¢ni kritéria (*)) Funkce lentech celych dndi
Kategorie I - jednoduchd zileZitost Predseda 2
— stanovisko zaloZené na zkoumdni nizkého objemu tidajd, do- 7 dai 3
kumentt a literatury pravoda
— bez konzultace jinych védeckych subjektt Spoluzpravodaj 3
— bez informaci od zdcastnénych stran vcetné organizaci pa-
cientd a zdravotnickych pracovnikd Revizni ¢len 0,5
— splnéni tkolu za orienta¢né méné nez tii mésice R y
P Poradci piidéleni podle ¢&l. 1

2 odst. 6 tohoto
rozhodnuti
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Slozitost tkolu (orientacni kritéria (*)) Funkce Ptispévek v ekviva-
lentech celych dnt
Kategorie II - sloZitd zdleZitost Predseda 3
— stanovisko zaloZené na znaéném objemu tdaji, dokumentd 7 .
: pravodaj 5
a literatury
— nutnost zkoumdn{ zpétné vazby po pifpadné konzultaci ji- | Spoluzpravodaj 5
nych védeckych subjektd —
P , L . . _ | Revizni ¢len 1
— nutnost zkoumdni informaci od ztlastnénych stran vcetné
organizaci pacientd a zdravotnickych pracovnika Poradci piidéleni podle ¢l. 2
— splnéni tikolu za orienta¢né tfi aZ Sest mésict 2 odst. 6 t?hOtO
rozhodnuti
Kategorie III - velmi sloZitd zileZitost Predseda 4
— stapov1sk0 zaloZené na znalném objemu udajli, dokumentt Zpravodaj 7
a literatury
— nutnost zkoumdni vysokého objemu zpétné vazby po pii- | Spoluzpravodaj 7
padné konzultaci jinych védeckych subjektt —
o i o i .. . | Revizni ¢len 2
— nutnost zkoumdni velkého mnozZstvi informaci od zicastné-
nych stran véetné organizaci pacientft a zdravotnickych pra- | poradci pridélent podle ¢l. 2

covnikti

splnéni dkolu za orientaéné vice neZ Sest mésicil

2 odst. 6 tohoto
rozhodnuti

(*) Kazdé z téchto kritérii mize byt uplatnéno nezévisle.

5. Odména je podminéna splnénim pfislusnych kol podle spole¢ného jednaciho fadu.
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OPRAVY

Oprava providéciho nafizeni Rady (EU) 2019/798 ze dne 17. kvétna 2019, kterym se provadi
nafizeni (EU) €. 36/2012 o omezujicich opatfenich vzhledem k situaci v Syrii

(Utedni véstnik Evropské unie L 132 ze dne 20. kvétna 2019)
Strana 3, pfiloha, bod 1 pism. a), polozka 36, sloupec ,Jméno*:
Misto:  ,Nizar () ) al-Asaad (14 ,‘\)\') (také zndm jako Nizar Asaad)

md byt: Nizar (3} 33) Al-Assad ( M:\j |) (také zndm jako Al-Asad; Assad; Asad)“.

Oprava rozhodnuti Rady (SZBP) 2019/806 ze dne 17. kvétna 2019, kterym se méni rozhodnuti
2013/255/SZBP o omezujicich opatfenich viidi Syrii

(Utedni véstnik Evropské unie L 132 ze dne 20. kvétna 2019)

Strana 38, pfiloha, bod 1 pism. a), polozka 36, sloupec ,Jméno*“:

misto:  ,Nizar ( J\‘}.'!I) al-Asaad (4 ,“g\) (také zndm jako Nizar Asaad)*,

md byt:  ,Nizar ( _‘;L ) Al-Assad (lw‘y ) (také zndm jako Al-Asad; Assad; Asad)“.
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Oprava providdéciho nafizeni Komise (EU) 2018/1263 ze dne 20. zifi 2018, kterym se stanovi
formulife pro pfedklidini informaci ze strany poskytovatelis sluzeb doddvini balikd podle

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/644
(Utedni véstnik Evropské unie L 238 ze dne 21. zd¥i 2018)
Strana 67, pfiloha I zni takto:
,PRILOHA I
Formulaf pro piedkladani informaci podle &l. 4 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/644 (")
Tabulka 1: Informace o poskytovateli sluzeb dodavani balika
Nazev
Pravni postaveni a forma
Registracni €islo v obchodnim nebo
obdobném rejstriku
Identifika¢ni Cislo pro ucely DPH
Adresa podniku
Je-li to relevantni, nazev skupiny nebo
fran$izové sité poskytovatela sluzeb
dodavani balikd, do niz poskytovatel
sluzeb dodavani balikl patFi
Datum predlozeni
Tabulka 2: Kontaktni udaje kontaktni osoby
Jméno a pfijmeni
Funkce
E-mailova adresa
Telefonni islo
Tabulka 3: Charakteristika nabizenych sluzeb dodavani balika (?)
Kroky v postovnim retézci
vybér tridéni preprava dodavani V ramci Mimo ramec Poznamky/pfipominky
povinnosti povinnosti
univerzalni univerzalni
sluzby (3 sluzby
Tabulka 4: Podrobny popis nabizenych sluzeb dodavani balika (%)
Tabulka 5: Vseobecné podminky tykajici se sluzeb dodavani baliku (°)
Odkaz (odkazy):

@)
¢!
§)
O

V souladu s &l. 4 odst. 5 nafizeni (EU) 2018/644 mohou narodni regulaéni organy pozadovat informace doplfujici poZzadavky uvedené
v §l. 4 odst. 1 uvedeného nafizeni. Pro pozadavek na predloZeni informaci podle €l. 4 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/644 plati vyhrada
uvedend v ¢l. 4 odst. 6 a 7 uvedeného nafizeni.

Zaskrtnéte poli¢ka odpovidajici nabizenym sluzbam. Je-li sluzba nabizena subdodavatelem, policko nezaSkrtavejte.

Povinnost univerzalni sluzby.

Uvedte pokud mozno tyto informace v€etné toho, zda je nabizena pfidana hodnota.

K formulafi pripojte v pfiloze kopii pfisludnych dokumenti. Uvedte rovnéz podrobné ddaje o postupech pro podavani stiznosti pro
uzivatele a veskerych moznych omezenich odpovédnosti. Pokud jsou pfislusné dokumenty k dispozici na internetu, uvedte odkaz
(odkazy).”
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