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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2021/524
ze dne 22. bfezna 2021

o podpisu Dohody ve formé vymény dopisit mezi Evropskou unii a Pikistinskou islimskou

republikou podle ¢linku XXVIII VSeobecné dohody o clech a obchodu (GATT) 1994 o zméné

koncesi u vSech celnich kvot uvedenych v listiné CLXXV EU v disledku vystoupeni Spojeného
krilovstvi z Evropské unie jménem Unie

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec ve spojeni s ¢l. 218
odst. 5 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Dne 15. ¢ervna 2018 zmocnila Rada Komisi k zahdjeni jedndni podle ¢lanku XXVIII Vieobecné dohody o clech
a obchodu (dle jen ,GATT 1994“) o rozdéleni celnich kvt uvedenych v listingé CLXXV EU v disledku vystoupeni
Spojeného krélovstvi z Unie.

(2)  Jednani s Pakistinem byla dokoncena a Dohoda ve formé vymény dopist mezi Evropskou unii a Pikistdnskou
islimskou republikou podle ¢lanku XXVIII VSeobecné dohody o clech a obchodu (GATT) 1994 o zméné koncesi
u vSech celnich kvét uvedenych v listiné CLXXV EU v dsledku vystoupeni Spojeného kralovstvi z Evropské unie
(ddle jen ,dohoda®) byla parafovdna dne 25. ledna 2021.

(3)  Dohoda by méla byt podepsdna,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Podpis Dohody ve formé vymény dopisti mezi Evropskou unif a Pakistdnskou islimskou republikou podle ¢lanku XXVIII
Vseobecné dohody o clech a obchodu (GATT) 1994 o zméné koncesi u viech celnich kvét uvedenych v listiné CLXXV EU
v disledku vystoupeni Spojeného krélovstvi z Evropské unie jménem Unie se schvaluje s vyhradou jejitho uzavieni ().

(") Znéni dohody bude zvefejnéno spolecné s rozhodnutim o jejim uzavieni.
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Cldnek 2

Predseda Rady je opravnén jmenovat osobu nebo osoby zmocnéné podepsat dohodu jménem Unie.
Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 22. bfezna 2021.

Za Radu
predseda
J. BORRELL FONTELLES
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NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/525
ze dne 19. fijna 2020,

kterym se méni pfilohy II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o doddvani
biocidnich pfipravki na trh a jejich pouZivani

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢lanek 85 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Prilohy II a IIl nafizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi pozadavky na informace o G¢innych litkich a o biocidnich
piipravcich, které musi spliovat zddost o schvaleni G¢inné latky a Zadost o povoleni biocidniho pfipravku.

(2)  Je nutné upravit poZadavky na informace tykajici se i¢innych latek a biocidnich pfipravki tak, aby byly zohlednény
nové metody pro ziskavani lepsich informaci o toxikologickych vlastnostech (jako je drazdivost, neurotoxicita,
genotoxicita atd.), nové strategie zkousSeni uptednostiiujici zkousky in vitro pied zkouskami in vivo za Gcelem
omezeni zkouseni na obratlovcich a strategie zkouseni a metody pro urceni vlastnosti litek vyvolavajicich naruseni
¢innosti endokrinntho systému v souladu s kritérii stanovenymi v natizeni Komise v ptenesené pravomoci (EU)
2017/2100 ().

(3)  Dokumentaci je tfeba povazovat za Gplnou, jestlize spliiuje pozadavky ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1, a zejména
pozadavky na informace podle pfiloh II a III nafizeni (EU) ¢ 528/2012. Ke kvalité dokumentace a pokroku
v postupu hodnoceni pfispivaji konzultace mezi Zadatelem o schvileni G¢inné latky nebo o povoleni biocidniho
piipravku a hodnoticim pfislusnym orgdnem pted piedloZenim Zadosti. Znéni patého pododstavce bodu 2 tvodni
¢asti prilohy II a znéni sedmého pododstavee bodu 2 Gvodni ¢asti piilohy III by méla byt zménéna, aby se zajistilo,
Ze zadatelé uvedou do zddosti zavéry takovéto konzultace, aby byl zajistén plynuly pribéh postupu hodnoceni.

(4)  V souladu s piilohami II a IIl nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se zkousky pfedklddané pro tcely schvéleni ti¢inné latky
nebo povoleni biocidnitho pripravku provedou v souladu s metodami popsanymi v nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 (°). Vzhledem k tomu, Ze mezi validaci mezindrodné uzndvané zkusebni metody a jejim zafazenim do
nafizeni (ES) ¢. 440/2008 mtiZe uplynout ur¢itd doba, mél by byt bod 5 tGvodnich ¢asti ptiloh II a IIl nafizeni (EU)
¢. 528/2012 zménén tak, aby Zadatelé mohli pouzit nejaktudlngjsi verzi zkusebnich metod.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 20172100 ze dne 4. z4i{ 2017, kterym se stanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich narusenf Cinnosti endokrinniho systému podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést.
L 301,17.11.2017,s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) &. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych ldtek (Ut. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).
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(5)  Zvlastni pravidla pro Gpravu pozadavkl na informace uvedenych v prvnim sloupci tabulek v hlavach 1 a 2 piiloh II
a III nafizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou omezena na obavy tykajici se zkousek na obratlovcich. Protoze nékteré
pozadavky uvedené v pfedmétném prvnim sloupci nezahrnuji zkousky na obratlovcich, mél by byt rozsah tprav
uvedenych ve tfetim sloupci tabulek v hlavich 1 a 2 prfiloh II a IIl rozifen tak, aby byly zahrnuty pfipady, kdy
nejsou provadény zddné zkousky na obratlovcich.

(6)  Vbodé 2 hlavy 1 piilohy I jsou uvedeny pozadavky na informace o identifikaci i¢inné litky. Uvedené pozadavky je
tieba upravit, aby bylo mozné identifikovat G¢inné latky vyrabéné na misté.

(7)  V bodé 6 hlavy 1 piiloh II a IIl jsou uvedeny pozadavky na posouzeni G¢innosti ticinné litky nebo biocidniho
piipravku vici cilovym organismim. Takovd Gcinnost by méla byt rovnéZ prokdzdna pro Cinnost ucinné latky
v nepfitomnosti jinych ldtek, které mohou dcinnost ovlivnit. Pro oSetfené pfedméty by méla byt prokdzdna
ucinnost biocidnich vlastnosti pfedmétu. Kromé toho stdvajici ustanoveni o nezamyslenych vedlejsich Géincich
v bodé 6 neupfesiiuji, k jakému typu organismt nebo objekt by mély byt informace poskytnuty. Proto by mélo byt
uptesnéno, ze jakékoli pozorovani nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich Gi¢inkd se ma omezit na necilové
organismy nebo objekty a materidly, které maji byt G¢innou latkou nebo biocidnim ptipravkem chranény.

(8)  Clanek 62 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 vyzaduje, aby se zkousky na obratlovcich uskutecnily pouze v krajnfm ptipadé.
Pii stanovovani pozadavkd na tdaje pro schvileni ac¢innych litek a povoleni biocidnich piipravki by se mély
upfednostnit spolehlivé metody in vitro jako ndhrada za metody in vivo vyzadujici pouziti obratlovci. Strategie
zkouseni zafazené do ptiloh II a III nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je proto téeba pfizpusobit neddvno validovanym
pokyntim Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD) pro zkousky in vitro a jinym mezindrodnim
standardim.

(9)  Prvnim povinnym poZadavkem je v soucasné dobé zkouska na nepldnovanou syntézu DNA (UDS) in vivo, kterd md
ndsledovat po pozitivni zkouSce na genové mutace in vitro a kterd md inherentni omezeni a nizkou citlivost.
Védecky vybor Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (*) ucinil ve svém stanovisku zvefejnéném v listopadu
2017 zavér, ze negativni vysledky zkousky na UDS nejsou ditkazem, Ze latka nevyvoldvd genovou mutaci. Proto by
mél byt odkaz na zkousku na UDS zru$en a nahrazen odkazem na odpovidajici studii genotoxicity na somatickych
burikédch in vivo.

(10) Soucasné pozadavky na tidaje v piiloze Il nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 vyzaduji pro zjisténi reprodukéni toxicity latky
pouziti dvougeneracni studie reprodukent toxicity. V uvedené priloze je dale stanoveno, Ze rozsifend jednogeneracni
studie reprodukéni toxicity muze byt pokldddna za alternativu dvougeneraéni studie. Jednogenera¢ni studie
reprodukéni toxicity nabizi ve srovndni s dvougenera¢ni studii reprodukéni toxicity fadu vyhod, nebot kromé
ucink na sam¢{ a sami¢i reprodukéni systém posuzuje vice toxikologickych Gcinkt souvisejicich s piisobenim
naru$ujicim ¢innost endokrinniho systému. Jestlize tedy neni k dispozici Zddnd dvougenera¢ni studie reprodukéni
toxicity, méla by byt namisto toho provedena jednogenera¢ni studie reprodukéni toxicity.

(11) Expozice neurotoxickym ldtkdm in utero nebo v détstvi maze pfispét k nejriznéjsim poruchdm vyvoje nervové
soustavy a neurologickym poruchdm, které se projevi az v pozdéjsim véku, a maze pfispét k neurodegenerativnim
chorobdm, jako je Parkinsonova nebo Alzheimerova choroba. Aby byla tato obava odstranéna, mély by byt do
pillohy II naf{zeni (EU) ¢ 528/2012 zatazeny pokyny pro zkousky, které budou adekvitné provérovat
a charakterizovat uc¢inné latky potencidlné toxické pro vyvoj mozku.

(12) Soucasnd struktura pozadavkd na informace tykajici se zdravotnich tidaji a 1ékafského o3etfeni v bodech 8.12.1 az
8.12.8 hlavy 1 piilohy Il nafizeni (EU) ¢. 528/2012 muze vést k pfedkladani prekryvajicich se informaci na zdkladé
celé fady uvedenych bodd. Pozadavky na tdaje by proto mély byt sladény, aby se snizily naklady na jejich soulad
a omezily se zbyte¢né prodlevy pfi hodnoceni Zadosti.

() Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment. EFSA Journal 2017;15(12):5113, s. 25
https://doi. org[10.2903/j.efsa.2017.5113
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(13) Meélo by byt provedeno hodnoceni moznych nezamyslenych ucinkt litek na imunitni systém. ProtoZze viak
v pokynu OECD pro zkouseni neni k dispozici zddnd specifickd studie vyvojové imunotoxicity, mélo by se
vyzadovat predlozeni p¥islusnych tdajt jako souboru dopliikovych tdaji.

(14) Bod 8.18 hlavy 1 piilohy II nafizeni (EU) ¢. 528/2012 duplikuje obsah bodu 13 uvedené hlavy, a mél by byt proto
zrusen.

(15) Bod 9.1.1 hlavy 1 prilohy II nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by mél byt zménén, aby se upfesnilo, kdy maji byt provedeny
zkousky chronické toxicity na rybdch. Seznam zkusebnich metod OECD v bod¢ 9.1.6.1 by mél byt nahrazen, aby
zohlednioval probihajici vyvoj, pokud jde o pozadavky na informace o studiich chronické toxicity na rybach.

(16) Nekolik pozadavka na informace o mikroorganismech uvedenych v hlavé 2 ptiloh I a IIl nafizeni (EU) ¢. 528/2012
se bud pfekryvd s jinymi ustanovenimi v piilohdch, nebo tyto pozadavky nejsou pro mikroorganismy podstatné.
Hlava 2 piiloh II a III nafizeni (EU) ¢ 528/2012 by proto méla byt zménéna, aby se tyto prekryvajici se
a nepodstatné pozadavky na informace odstranily.

(17)  Ctvrty pododstavec bodu 2 Gvodni &sti piilohy III naiizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi, Ze u netcinnych latek pouziji
zadatelé informace, které jsou jim poskytovany na zdkladé hlavy IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (°). Uvedeny pododstavec by mél byt zménén, aby se upfesnilo, Ze se mizZe vyZadovat, aby Zzadatelé
poskytli dopliujici informace o latkich vzbuzujicich obavy obsazenych v biocidnich piipravcich, a zejména aby
piedlozili soubor tdajt, ktery umoznuje identifikaci jejich vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému.

18) Aby hospodéiskym subjektim nebyla zptsobena nepfiméfend zatéz, mély by nékteré zkousky vyzadované podle
y hosp y J yla zp P y by y vy p
piilohy II nebo ptilohy III nafizeni (EU) ¢. 528/2012, které jiz byly zahdjeny nebo provedeny pted datem
pouzitelnosti tohoto nafizent, byt povazovany za vhodné pro splnéni poZadavkd na informace.

(19) Pfed tim, nez se pozadavky na tidaje zménéné timto nafizenim v pfenesené pravomoci stanou pouzitelnymi, by méla
byt poskytnuta pfimétend doba, aby zadatelé mohli provést nezbytnd opatieni ke splnéni uvedenych pozadavka.
V zdjmu ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany Zivotniho prostfedi by vsak Zzadatelim mélo byt umoZnéno, aby

zmény zavedené timto nafizenim dobrovolné pouzili jesté pfed datem jeho pouzitelnosti.

(20) Nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Priloha II nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se méni v souladu s piilohou I tohoto nafizeni.

Ptiloha III nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Bez ohledu na datum pouZitelnosti tohoto nafizeni stanovené v ¢lanku 3 se Zadosti o schvéleni t¢inné latky a Zadosti
o povoleni biocidniho piipravku predloZené pfede dnem 15. dubna 2022 vyhodnocuji na zékladé pozadavki na
informace platnych v den pfedloZeni téchto Zddosti.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, naiizen{ Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93[105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 15. dubna 2022.

Odchylné se mohou zadatelé rozhodnout pouzit pozadavky na ddaje stanovené v piilohdch I a II tohoto nafizeni ode dne
15. dubna 2021.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. ¥jna 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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Pfiloha Il nafizeni (EU) &. 528/2012 se méni takto:

1) 1dvodni ¢ist se méni takto:

a) vbodé 2 se paty pododstavec nahrazuje timto:

PRILOHA I

,Zadatel zahdjf pied predlozenim z4dosti konzultaci s budoucim hodnoticim orgédnem. Vedle povinnosti ulozené v ¢l. 62
odst. 2 maze zadatel rovnéz konzultovat piislusny organ, ktery zhodnoti dokumentaci z hlediska navrzenych pozadavk
na informace, a zejména zkousek na obratlovcich, jejichz provedeni Zadatel navrhne. Zadatel tyto konzultace pred
piedlozenim Zadosti a jejich vysledky zadokumentuje a pfislusné dokumenty piilozi k Zadosti.“;

bod 5 se nahrazuje timto:

,5. Zkousky predkladané pro tcely schvéleni ti¢inné latky se provddéji v souladu s metodami popsanymi v nafizeni
Komise (ES) ¢. 440/2008 (*) nebo s jakymkoli revidovanym znénim téchto metod, které v uvedeném natizeni

jesté neni zahrnuto.

Pokud je v3ak nékterd metoda nevhodna nebo v naf{zeni Komise (ES) ¢. 440/2008 neni popsdna, pouZiji se jiné
metody, které jsou z védeckého hlediska vhodné a jejichz vhodnost je v Zddosti fddné odivodnéna.

Uplatiiuji-li se zkuebni metody na nanomateridly, poskytne se vysvétleni jejich vhodnosti pro nanomateridly
z védeckého hlediska a pfipadné se uvedou technickd pfizptsobeni nebo tpravy, které byly provedeny s cilem
zohlednit specifické vlastnosti téchto materidld.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovdni a omezovani
chemickych latek (UF. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).

2) tabulka v hlavé 1 se méni takto:

a)

nazev tietiho sloupce se nahrazuje timto:

,Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od
sloupce 1°

b)

fadek 2 se nahrazuje timto:

w2

IDENTITA UCINNE LATKY (A JEJICH
PREKURZORU, POKUD JE UCINNA

LATKA VYRABENA NA MISTE)

Informace o Gc¢inné latce, a piipadné
o jejich prekurzorech, uvedené v tomto
oddile musi byt dostate¢né, aby dana
ucinnd latka mohla byt identifikovana.
Neni-li technicky mozné poskytnout
informace k jedné nebo vice polozkim
uvedenym v tomto oddile, nebo nejevi-li
se to z védeckého hlediska jako nutné,

uvedou se jasné divody.”
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¢) tadek 2.5 se nahrazuje timto:

2.5 Molekulovy a strukturni vzorec (véetné Molekulové a strukturni vzorce se
zdpisu  SMILES, je-li  dostupny poskytnout nemusi, pokud neni
a relevantni). mozné pfesné definovat

molekulovou strukturu prekurzoru

U prekurzoru (prekurzortl) a Gcinnych (prekurzort) ajnebo itinné itky:*

latek vyrdbénych na misté, informace
o vSech wvyrdbénych chemickych
latkdch (zamyslenych i nezamyslenych).

d) fadek 2.8 se nahrazuje timto:

,2.8 Metoda vyroby (postupy syntézy)
inné  latky  vCetné  informaci
0 vychozich materidlech

a rozpoustédlech v¢etné dodavateld,
specifikaci a komer¢ni dostupnosti.

U G¢innych latek vyrabénych na misté se
poskytne popis reakénich schémat
véetné  viech pribéznych  reakei
a souvisgjicich chemickych ldtek
(zamyslenych i nezamyslenych).“

e) vklada se novy fadek 2.11.1, ktery zni:

,2.11.1  Analyticky  profil nejméné  péti
reprezentativnich vzorkd odebranych
z latek vyrdbénych na misté, poskytujici
informace o obsahu w¢innych ldtek
a veskerych ostatnich slozek nad 0,1 %
hmotnostniho, véetné reziduf

o

prekurzoru (prekurzori).”

f) fadek 6.6 se nahrazuje timto:

,6.6 Udaje o t¢innosti na podporu:

— pfirozené aktivity u¢inné latky pro
zamyslené pouziti a

— vSech tvrzeni o oetfenych predmé-
tech tykajicich se biocidnich vlast-

_ nostf predmétu.

Udaje o uc¢innosti zahrnuji vSechny

dostupné  pouzivané  standardni

protokoly, laboratorni testy nebo

zkousky za redlnych podminek pouziti

a ptipadné standardni prabéh zkousky,

nebo tdaje podobné tém, které jsou

k dispozici pro vhodné referenéni

piipravky.”
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g) fadek 6.7.2 se nahrazuje timto:

,0.7.2

Pozorovéni nezddoucich nebo
nezamyslenych vedlejsich ¢inkd na
necilové organismy nebo na objekty
a materidly, které maji byt chranény*

h) fadky 8.1, 8.2 a 8.3 se nahrazuji timto:

8.1

Ziravost nebo drazdivost pro kiizi
Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  ddaja
o u¢incich na clovéka a zvifata
a daja ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) ziravost pro kizi, zkousky in vitro;

¢) drazdivost pro kuzi, zkousky in vitro;

d) Ziravost nebo drdzdivost pro kazi,
zkousky in vivo.

Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, Ze
latka  spliiuje  kritéria  pro
klasifikaci jako latka Ziravd nebo
drazdiva pro kazi,

— je latka silnd kyselina (pH < 2,0)
nebo zdsada (pH = 11,5),

— je latka samozdpalnd na vzduchu
nebo pfi styku s vodou nebo
vlhkosti pti pokojové teploté,

— latka splnuje kritéria pro klasifi-
kaci jako latka akutné toxickd
(kategorie 1) dermdlni cestou
nebo

— studie akutni toxicity dermdlni
cestou poskytuje presvédcivé
dikazy o  Ziravosti nebo
dréazdivosti pro kizi vhodné pro
ucely klasifikace.

Umoziiuji-li jiz vysledky jedné ze

dvou studii uvedenych v pismenech

b) nebo ¢) ve sloupci 1 tohoto Fadku

jednoznaé¢né rozhodnuti o klasifikaci

latky nebo o neexistenci potencidlu
pro drazdivost pro kiazi, nemusi byt
druhd studie provedena.

Studie Ziravosti nebo drazdivosti pro

ktiZi in vivo se zvazi pouze v piipadé,

Ze studie in vitro uvedené v pismenech

b) a ¢) ve sloupci 1 tohoto fadku

nejsou pouzitelné nebo ze vysledky

téchto studii nejsou vhodné pro
ucely klasifikace a posouzeni rizik.
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Studie ziravosti nebo drdzdivosti pro
ktiziinvivo, které byly provedeny nebo
zahdjeny pfede dnem 15. dubna
2022, se pro splnéni tohoto
pozadavku na informace povazuji za
vhodné.

8.2

Vazné poskozeni o&i nebo podrazdéni
oci
Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaji
o ucincich na clovéka a zvifata
a udaji ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) vdiné poskozeni o&i  nebo
podrdzdéni odi, zkousky in vitro;

¢) vazné poskozeni o&i  nebo
podrdzdéni oci, zkousky in vivo.

Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, Ze
latka  spliiuje  kritéria  pro
klasifikaci jako litka zpGsobujici
podrazdéni o¢i nebo vainé
poskozeni odi,

— je latka silnd kyselina (pH < 2,0)
nebo zdsada (pH = 11,5),

— je latka samozdpalnd na vzduchu
nebo pii styku s vodou nebo
vlhkosti pfi pokojové teploté nebo

— litka  spliuje  kritéria  pro
klasifikaci jako litka ziravd pro
kazi, coz vede k jeji klasifikaci
jako latka zptsobujici ,vadZné
poskozeni o¢i“ (kategorie 1).

Neumoziuji-li vysledky prvni studie
in vitro jednoznacné rozhodnuti
o klasifikaci litky nebo o neexistenci
potencidlu pro podrazdéni odi, zvazi
se pro tuto sledovanou vlastnost dalsi
studie in vitro.

Studie vdzného poskozeni o&i nebo
podrazdéni o&i in vivo se zvazi pouze
v piipadé, ze studie in vitro uvedené
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto
fadku nejsou pouzitelné nebo Zze
vysledky téchto studii nejsou vhodné
pro ucely klasifikace a posouzeni
rizik.

Studie vdZného poskozeni o¢i nebo
podrdzdéni oci in vivo, které byly
provedeny nebo zahdjeny prede
dnem 15. dubna 2022, se pro
splnéni  tohoto pozadavku na
informace povaZzuji za vhodné.
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8.3 Senzibilizace kiize Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné

Informace umoziiuji uéinit zavér, zda
latka predstavuje latku senzibilizujici
kazi a zda lze ptedpokladat, ze latka
md potencidl zpusobit zdvaznou
senzibilizaci u lidi (kategorie 1 A).
Informace by v pfipadé potfeby mély
byt dostacujici k provedeni posouzeni
rizik.

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  ddaji
o Glincich na ¢lovéka a zvifata
a daja ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) senzibilizace kiize, zkousky in vitro.
Informace ze zkusebnich metod in
vitro nebo in chemico uvedenych
v bodé 5 uvodni &sti této prilohy,
které se zabyvaji témito klicovymi
udélostmi senzibilizace kaze:

i) molekuldrni interakci s koznimi
proteiny;

ii) zdnétlivou reakci na keratino-
cyty;

iii) aktivaci dendritickych bunék;

¢) senzibilizace kiize, zkousky in vivo.
Metodou prvni volby pro zkousky
in vivo je zkouska s vySetfenim
lokdlnich miznich uzlin (Murine
Local Lymph Node Assay, LLNA). Jind
zkouska senzibilizace kaze se mize
pouzit pouze ve vyjimecnych
piipadech. Pouziti jiné zkousky
senzibilizace  kize je nutné
odtvodnit.

provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, Ze
latka spliuje kritéria pro klasifi-
kaci jako latka senzibilizujici
ktizi nebo Zirava pro kiizi,

— je latka silnd kyselina (pH < 2,0)
nebo zdsada (pH = 11,5) nebo

— je latka samozdpalnd na vzduchu
nebo pii styku s vodou nebo
vlhkosti pti pokojové teploté.

Zkousky in vitro neni nutné provést,

pokud:

— je k dispozici studie in vivo uve-
dend v pismenu c) ve sloupci 1
tohoto Fadku nebo

— dostupné zkusebni metody in vitro
nebo in chemico nejsou pro latku
pouzitelné nebo vysledky ziskané
z téchto studif nejsou vhodné pro
Ucely klasifikace a posouzeni
rizik.

Jestlize informace ze zkuSebnich

metod, které se zabyvaji jednou nebo

dvéma klicovymi udélostmi
uvedenymi v pismenu b) ve sloupci

1 tohoto Fadku, umoznuji klasifikaci

latky a posouzeni rizik, neni nutné

provést studie zabyvajici se dalsimi
klicovymi udalostmi.

Studie senzibilizace kiiZe in vivo se

provede pouze v piipadé, Ze

zkudebni metody in vitro nebo in
chemico uvedené v pismenu b) ve
sloupci 1 tohoto fidku nejsou
pouzitelné nebo Ze vysledky ziskané

z téchto studii nejsou vhodné pro

ucely klasifikace a posouzent rizik.

Studie senzibilizace kiize in vivo, které

byly provedeny nebo zahdjeny ptede

dnem 15. dubna 2022, se pro splnéni
tohoto pozadavku na informace
povazuji za vhodné.”
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i) tadek 8.6 se nahrazuje timto:

»8.6

Studie genotoxicity in vivo

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a)

Je-li vysledek nékteré ze studif
genotoxicity in vitro uvedenych
v tadku 8.5 pozitivni a nejsou-li
k dispozici spolehlivé vysledky

odpovidajici studie genotoxicity na

somatickych  bunikdch in  vivo,
provede se odpovidajici studie
genotoxicity na  somatickych

bunkdch in vivo.

Muze byt nutné provést druhou
studii genotoxicity na somatickych
bunkdch in vivo podle vysledkt in
vitro a in vivo, druhu a¢inkd, kvality
a relevance vsech dostupnych tdaji.
Je-li k dispozici pozitivni vysledek
studie genotoxicity na somatickych
bunkdch in vivo, méla by se na
zdkladé viech dostupnych udajg,
véetné toxikokinetickych dikazd,
zZvazit mozna mutagenita
v zéarode¢nych buiikdch, aby se
prokdzalo, zda mad latka schopnost
dostat se do zdrode¢nych bunék.
Neni-li mozné ucinit jasny zavér
ohledné mutagenity v zdrode¢nych
bunkdch, zvazi se dalsi zkoumadni.

Soubor doplikovych
udaja

Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
provést, pokud:

— vysledky tii zkousek in vitro uve-
denych v fddku 8.5 jsou negativni
a nebyly zjistény zadné dalsi
obavy (napf. vznik metabolitd
vzbuzujicich obavy u savc) nebo

— latka splnuje kritéria pro klasifi-
kaci jako mutagen v zdrode¢nych
burkach kategorie 1 A nebo 1B.

Zkousku genotoxicity v zdrode¢nych
burikdch neni nutné provést, pokud
latka splnuje kritéria pro klasifikaci
jako karcinogen kategorie 1 A nebo
1B a mutagen v zdrode¢nych
bunkach kategorie 2.

j)  fadky 8.10 az 8.10.3 se nahrazuji timto:

»8.10

Reprodukéni toxicita

Za tlelem zhodnoceni bezpecnosti
uc¢innych latek pro spotfebitele ve
vztahu k d¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity ordlni
cestou.

Studie neni nutné provést, pokud:

— latka  spliuje  kritéria  pro
klasifikaci  jako  genotoxicky
karcinogen (je klasifikovana jako
mutagen v zdrode¢nych bunkach
kategorie 2, 1 A nebo 1B a rovnéz
jako  karcinogen  kategorie
1 A nebo 1B) a byla provedena
odpovidajici opatifeni k fizeni
rizik v¢etné opatfeni tykajicich se
reprodukéni toxicity,

— latka  spliuje  kritéria  pro
klasifikaci jako mutagen
v zdrode¢nych burikdch

kategorie 1 A nebo 1B a byla
provedena odpovidajici opatfeni
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k fizeni rizik vcetné opatieni
tykajicich se reprodukéni toxicity,

— jeldtka mélo toxikologicky ticinnd
(nezjistily se diikazy o toxicité pfi
dostupnych  zkouskich  za
piedpokladu, Ze soubory udaji
jsou dostatecné obsahlé
a informativni),
z toxikokinetickych ddaji lze
dokdzat, ze nedochdzi
k systémové absorpci
pislusnymi  cestami expozice
(napf. koncentrace v plazmé
nebo krvi jsou pfi pouziti citlivé
metody pod mezi detekce
a v mod, Zlu¢i  ani
vydechovaném vzduchu nelze
prokdzat pfitomnost latky ani
jejich  metabolitd) a pribéh
pouzivani naznacuje, Ze
nedochdzi k zddné nebo jen
k zanedbatelné expozici ¢loveka
nebo zvifat,

— latka  splauje  kritéria  pro
klasifikaci jako latka toxickd pro
reprodukci kategorie 1 A nebo
1B: Mtize poskodit reprodukéni
schopnost (H360F) a dostupné
udaje  poskytuji  dostatecnou
podporu pro podrobné
posouzeni rizik; v tom piipadé
nebudou nutné zkousky ucinka
na sexudlni funkci a plodnost.
Pokud se neprovadi zkoumdani
vyvojové  toxicity, je tfeba
poskytnout plné odavodnéni
a dokumentaci, nebo

— je o latce zndmo, Ze zpusobuje
vyvojovou toxicitu a spliuje
kritéria pro klasifikaci jako latka
toxickd pro reprodukeci kategorie
1 A nebo 1B: Mize poskodit plod
v téle matky (H360D) a dostupné
udaje  poskytuji  dostate¢nou
podporu pro podrobné
posouzeni rizik; v tom pfipadé
nebudou nutné zkousky
vyvojové toxicity. Pokud se
neprovadi zkoumdni sexudlni
funkce a plodnosti, je tieba
poskytnout plné odtvodnéni
a dokumentaci.
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Bez ohledu na ustanoveni tohoto
sloupce v tomto Fadku muze byt
nutné provést studie reprodukéni
toxicity za Gcelem ziskdni informaci
o  vlastnostech  vyvolavajicich
naruSeni innosti  endokrinniho
systému, jak je stanoveno v fadku
8.13.3.1.

8.10.1

Studie prenatdlni vyvojové toxicity
(OECD TG 414) na dvou druzich,
upfednostiiovanym prvnim druhem je

krélik (nehlodavec)
a upfednostiiovanym druhym druhem
je potkan (hlodavec);

upfednostiiovanou cestou podini je
orélni cesta.

Studie na druhém druhu se
neprovede, jestlize studie provedend
na prvnim druhu nebo jiné dostupné
udaje naznacuji, ze ltka zptsobuje
vyvojovou toxicitu a spliiuje kritéria
pro klasifikaci jako latka toxickd pro
reprodukci kategorie 1 A nebo 1B:
Muze poskodit plod v téle matky
(H360D) a dostupné tidaje poskytuji
dostate¢nou podporu pro podrobné
posouzeni rizik.

8.10.2

Roziifend  jednogeneratni  studie
reprodukéni toxicity (OECD TG 443)
s kohortami 1 A a 1B a rozsifeni
kohorty 1B o generaci F2 s cilem
vyprodukovat 20 vrhi na kazdou
exponovanou skupinu, mlddata F2
musi byt sledovdna az do odstaveni
a zkouména podobné jako mlddata F1.
Upfednostiiovanym druhem je potkan
a upfednostiiovanou cestou podani je
ordlni cesta.

Nejvyssi tiroven davky by méla vychdzet
z toxicity a méla by se zvolit tak, aby
vyvolala reprodukéni a/nebo jinou
systémovou toxicitu.

Dvougeneraéni studie reprodukéni
toxicity provedend v souladu se
zku$ebnim pokynem OECD TG 416
(ptijatym v roce 2001 nebo pozdgji)
nebo rovnocenné informace se pro
splnéni  tohoto pozadavku na
informace povazuji za vhodné,
pokud je takova studie k dispozici
a Dbyla =zahdjena prede dnem
15. dubna 2022.

8.10.3

Vyvojova neurotoxicita

Studie vyvojové neurotoxicity v souladu
se zkuebnim pokynem OECD TG 426
nebo jakakoli relevantni studie (soubor)
poskytujici  rovnocenné informace,
nebo kohorty 2 A a 2B rozsifené
jednogeneraéni  studie  reprodukéni
toxicity (OECD TG 443) s dalsim
zkoumdnim kognitivnich funkci.

Studie se neprovede, pokud dostupné

Gdaje:

— naznaCuji, Ze litka zpisobuje
vyvojovou toxicitu a spliiuje krité-
ria pro Kklasifikaci jako latka
toxickd pro reprodukci kategorie
1 A nebo 1B: Maze poskodit plod
v téle matky (H360D), a

— poskytuji dostate¢nou podporu
pro robustni posouzen rizik.“
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k) vklada se novy fadek 8.10.4, ktery zni:

»8.10.4

Dalsi studie

Rozhodnuti o nutnosti provést dalsi
studie véetné téch, které obsahuji
informace o mechanismech, by mélo
vychézet z vysledkd studii uvedenych
v Fadcich 8.10.1, 8.10.2 a 8.10.3 a ze
vSech dalsich dostupnych pfislusnych
udaji.

Soubor doplikovych
udaju”

1) fadek 8.11.2 se nahrazuje timto:

»8.11.2

Zkousky karcinogenity u druhého
druhu

a) Druhd studie karcinogenity by méla
byt provedena na mysich.

b) Za téelem zhodnoceni bezpe¢nosti
Gcinnych latek pro spotiebitele ve
vztahu k a¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity ordlni
cestouL.

Druhou studii karcinogenity neni
nutné provést, pokud muize zadatel
na védeckém zdkladé odtivodnit, Ze
to neni nezbytné.

m) tadky 8.12.1 az 8.12.8 se nahrazuji timto:

»8.12.1

Informace o zndmkach otravy, klinické
zkousky, prvni pomoc, protilitky,
1ékatské oSetfeni a progndza po otravé

8.12.2

Epidemiologické studie

8.12.3

Udaje o lékaiském dohledu, zdravotn{
zdznamy a piipadové studie”

n) tadky 8.13.2 a 8.13.3 se nahrazuji timto:

»8.13.2

Neurotoxicita

Jeli  ¢innou  litkou  organickd
slouc¢enina obsahujici fosfor nebo
pokud existuje ndznak, pfipadné je na
zékladé poznatkii o mechanismu
ucinku ¢&i poznatkd ze studii akutniho
u¢inku nebo studii po opakovanych
dévkach ziejmé, ze G¢innd litka mbze
mit neurotoxické vlastnosti, vyzaduji se
dodate¢né informace ¢i konkrétni studie
(jako je OECD TG 424 nebo OECD TG
418 & 419 nebo rovnocenné).

Pokud se zjisti inhibice cholinesterdzy,
mélo by se zvdzit provedeni zkousky
odezvy na reaktivacni ¢inidla.

Soubor doplitkovych
udaja
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Za tcelem zhodnoceni bezpecnosti
Gc¢innych litek pro spotiebitele ve
vztahu k dc¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity ordlni
cestou.

8.13.3

Naruseni ¢innosti endokrinniho
systému

Posouzeni naruseni ¢innosti
endokrinntho systému zahrnuje tyto
stupné:

a) Posouzeni dostupnych informaci
z nasledujicich studii a jakychkoli
dalsich  pfislusnych  informaci,
véetné metod in vitro a in silico:

i)  8.9.1 Studie ordln{ toxicity na
hlodavcich — 28dennf aplikace
(OECD TG 407);

ii)  8.9.2 Studie ordln{ toxicity na
hlodavcich — 90denni aplikace

(OECD TG 408);
i)  8.9.4 Studie ordlni toxicity na
nehlodavcich - opakovana

aplikace (OECD TG 409);

iv)  8.10.1 Studie prenatalni vyvo-
jové toxicity (OECD TG 414);

v)  8.10.2 Rozdifend jednogene-
racni studie reprodukéni toxi-
city (OECD TG 443) nebo
dvougenera¢ni studie repro-
dukéni  toxicity (OECD TG
416);

vi)  8.10.3 Studie vyvojové neuro-
toxicity (OECD TG 426);

vii) 8.11.1 Kombinovand studie
karcinogenity a chronické toxi-
city po opakovanych davkach
(OECD TG 451-3);

viii) Systematicky pfehled pfislusné
literatury véetné studii na sav-
cich a jinych organismech nez
na savcich.

b) Existuji-li  jakékoli  informace
naznalujici, ze G¢innd latka mdbze
mit vlastnosti vyvoldvajici naruseni
Cinnosti  endokrinniho  systému,
nebo jsou-li k dispozici netplné
informace o kli¢ovych parametrech

Jsou-li k dispozici  dostatecné
plesvédcivé dikazy pro ucinéni
zavéru o existenci nebo neexistenci
konkrétniho ~ zplisobu  Gcinku
narudujictho ¢innost endokrinniho
systému:

— pro dany zptisob Gcinku se upusti
od dalsich zkousek tohoto ti¢inku
na obratlovcich,

— pro dany zptisob t¢inku lze upu-
stit od dalsich zkousek neprovadé-
nych na obratlovcich.

Ve viech pipadech je nutné
poskytnout pfiméfenou
a spolehlivou doku*
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relevantnich pro udinéni zdvéru
o naruen{ ¢innosti endokrinniho
systému, vyzaduji se dodate¢né
informace ¢i konkrétni studie, aby
objasnily:

1) zptisob nebo mechanismus
ucinku a/nebo

2) potencidlné piislusné nezadouci
u¢inky u lidi nebo zvifat.

Za tucelem zhodnoceni bezpecnosti
G¢innych litek pro spotiebitele ve
vztahu k dcinnym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné vzit v Gvahu ordlni poddvani
a studie na zvifatech provést ordlni
cestou.

o) vklada se novy fadek 8.13.3.1, ktery znf:

»8.13.3.1

Konkrétni dal§i studie za dcelem
zkoumdni  potencidlnich  vlastnosti
vyvolavajicich ~ naruSeni  Cinnosti
endokrinntho  systému  mohou
zahrnovat kromé jiného:

a) studie toxicity na savcich uvedené

v fadku 8.13.3 pism. a);
b) zkousky in vitro:

i) Zkouska transaktivace
estrogenovych receptort
(OECD TG 455);

ii) Zkouska transaktivace
androgennich receptorti (OECD
TG 458);

iif) Zkouska steroidogeneze H295R
(OECD TG 456);

iv) Zkouska aromatdzy (lidsky

rekombinant) OPPTS 890.1200;

¢) Uterotrofni biologickd zkouska na

hlodavcich (OECD TG  440)

a  Hershbergerova  biologickd

zkouska na potkanech (OECD TG
441);

d) Pubertalnivyvoja funkce titné zlazy
u intaktnich juvenilnich nebo
peripubertdlnich samctt potkanti
(OPPTS 890.1500).

Rozhodnuti provést studie na savcich se

pijjme na zéakladé vsech dostupnych

informaci, vCetné  systematického
piehledu pfislusné literatury (vetné
informaci o dcincich narusujicich
¢innost  endokrinniho  systému

u necilovych organismt) a dostupnosti

vhodnych metod in silico nebo in vitro.

Soubor doplikovych
udaju”
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p) tadky 8.13.4 a 8.13.5 se nahrazuji timto:

»8.13.4

Imunotoxicita a vyvojovd imunotoxicita
Existuji-li diokazy ze studii po
opakovanych  davkich ¢ studif
reprodukéni toxicity, Ze U¢innd latka
mbZe mit imunotoxické vlastnosti,
vyzZaduji se dodatecné informace ¢i
konkrétni studie, aby objasnily:
1) zptisob nebo mechanismus Gcinku
a/nebo
2) potencidlné pfislusné
u¢inky u lidi nebo zvifat.
Za tcelem zhodnoceni bezpecnosti
ucinnych latek pro spottebitele ve
vztahu k a¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné vzit v Gvahu ordlni podavani
a studie na zvifatech provést ordlni
cestou.

nezddouci

Soubor doplikovych
udaja

8.13.5

Dal3i studie mechanismu

Rozhodnuti o nutnosti provést dalsi
studie by mélo vychdzet ze vSech
piislusnych adaja.

Soubor doplikovych
udaju*

q) tadek 8.18 se zrusuje;

1) fadek 9.1.1 se nahrazuje timto:

»9.1.1

Studie subakutni toxicity na rybach
Jsou-li vyzadovany tdaje o subakutni
toxicitt u ryb, mél by byt pouzit
prahovy piistup (stupiiovitd strategie).
Studie chronické toxicity na rybdch
v souladu s fddkem 9.1.6.1 se zvdZi,
pokud je litka 3Spatné rozpustnd ve
vodé, tj. pod 1 mg/l.

Studii neni nutné provést, pokud:

— je k dispozici platnd studie chro-
nické toxicity pro vodn{ prostiedi
provedend na rybach,

— jsou pro tento pozadavek na tdaje
kdispozici dostate¢né presvédcivé
dikazy vcetné pouziti jinych
Gdajt, jako je akutni toxicita pro
rybi embrya (FET, OECD TG 236)
a/nebo vysledky ziskané z metod
neprovadénych na zvifatech.”

s) fadek 9.1.6.1. se nahrazuje timto:

,9.1.6.1

Studie chronické toxicity na rybach

Poskytnou se informace ze zkousek
chronické toxicity na rybdch, p#i nichz
byla exponovdna rand Zivotni stddia

(jikry, larvy nebo nedospéli jedinci).

Soubor doplikovych
udaju”
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t) fadek 9.10 se nahrazuje timto:
,9.10 NaruSeni  cinnosti  endokrinniho

systému

Posouzeni vlastnosti vyvoldvajicich
narufeni  Cinnosti  endokrinniho
systému zahrnuje tyto stupné:

a) Posouzeni souboru ddajii o savcich
v souladu s fddkem 8.13.3, aby bylo
mozné podle tdaji tykajicich se
savcll zhodnotit, zda md latka vlast-
nosti vyvolavajici naru$eni ¢innosti
endokrinniho systému.

b) Pokud nelze na zdkladé Gidaji o sav-
cich vsouladu s fddkem 8.13.3 nebo
9.1.6.1 ucinit zdvér, ze litka md
vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢in-
nosti endokrinniho systému, zvazi se
studie uvedené v fadku 9.10.1 nebo
9.10.2, pfi¢emz se zohledni vSechny
dalsi dostupné ptislusné informace,
véetné systematického prehledu pii-
slusné literatury.”

u) vklddaji se nové fadky 9.10.1, 9.10.2 a 9.10.3, které zné&j:

»9.10.1

NaruSeni  cinnosti endokrinniho
systému u ryb

Konkrétni studie za tGcelem zkoumdni
potencidlnich vlastnosti vyvolavajicich
naru§eni  Cinnosti  endokrinniho
systému mohou zahrnovat kromé
jiného tyto pozadavky na tdaje:

a) Rozsifend jednogeneratni zkouska
reprodukce halancika japonského
(MEOGRT, OECD TG 240);

b) Zkouska toxicity béhem Zivotniho
cyklu  ryb  (FLCTT,  OPPTS
850.1500) zahrnujici  vSechny
parametry ,zprostiedkované
estrogeny, androgeny
a steroidogeny* (EAS), jeZ maji byt
méfeny ve studii MEOGRT.

Studii neni nutné provést, pokud:

— z dostate¢ného souboru daji
o savcich v souladu s fddkem
8.13.3 nebo z jakychkoli dalsich
piislusnych  informaci (napf.
z piislusné literatury) nevyplyva
7adny ndznak  endokrinniho
pisobeni nebo Gcinkd
souvisejicich s endokrinnim
systémem a

— jsoukdispozici platné tidaje in vivo
azadné informace nenaznacuji, Ze
by wc¢innd litka mohla vyvolat
endokrinni  ptisobeni  nebo
ucinky potencidlné souvisejici
s endokrinnim plsobenim bud
v ramci krdtkodobé zkousky
ptisobeni na reprodukci ryb
(FSTRA; OECD TG 229), nebo
21denni zkousky na rybédch
(OECD TG 230) & zkousky
pohlavniho vyvoje ryb (FSDT,
OECD TG 234).

Jsou-li k dispozici jiné iidaje vztahujici
se na modality nebo parametry
souvisejici s estrogeny, androgeny
a steroidogeny (EAS) zkoumané




endokrinntho systému, nebo jsou-li
k  dispozici netplné  informace
o klicovych parametrech relevantnich
pro ucinéni zavéru o naruseni ¢innosti
endokrinntho systému, vyzaduji se
dodate¢né informace nebo podle
potieby konkrétni studie, aby objasnily:
a) zplsob nebo mechanismus icinku
a/nebo
b) potencidlné pfislusné
tcinky u lidi nebo zvitat.

nezadouci
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v rimci OECD TG 229 nebo OECD
TG 230 nebo OECD TG 234, pak
mohou byt pouZity tyto tdaje.
9.10.2 Naru$eni  ¢innosti  endokrinniho Studii neni nutné provést, pokud:
systému u obojzivelnikil — z dostate¢ného souboru ddaji
Konkrétni dalsi studie za udcelem o savcich v souladu s fddkem
zkoumdni potencidlnich  vlastnosti 8.13.3 nebo z jakychkoli dalsich
vyvoldvajicich  naruSeni  Cinnosti piislusnych informaci (napf. z pfi-
endokrinntho systému mohou slusné literatury) nevyplyvd zadny
zahrnovat kromé jiného analyzu rtstu ndznak endokrinniho puisobeni
a vyvoje larev obojzivelniki (LAGDA; nebo tcinkd souvisejicich s endo-
OECD TG 241). krinnim systémem a
— jsoukdispozici platné tidaje invivo
azadné informace nenaznacuji, ze
by Gi¢innd litka mohla mit v rdmci
zkousky metamorfézy obojzivel-
nik (AMA; OECD 231) vlastnosti
vyvolévajici narueni Cinnosti
endokrinniho systému.
9.10.3 Existuji-li informace naznacujici, Ze | Soubor dopliikovych
Acinnd litka maze mit vlastnosti | Gdaji”
vyvolavajici naruseni ¢innosti

3) tabulka v hlavé 2 se méni takto:

a) ndzev tfetiho sloupce se nahrazuje timto:

,Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od
sloupce 1¢

b) fadek 2.4 se nahrazuje timto:

,2.4 Specifikace technické G¢inné latky
(TGAI*

¢) vklddaji se nové fadky 2.4.1, 2.4.2 a 2.4.3, které znéjt:

,2.4.1 Obsah  d¢innych  mikroorganisma
a identita a obsah pfislusnych
metabolitil nebo toxind

2.4.2 Identita a obsah necistot, pfidatnych
latek a kontaminujicich
mikroorganism

2,43 Analyticky profil Sarzi“
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d) tadek 2.5 se nahrazuje timto:

2.5 Metoda produkce a Fizeni kvality*

e) fadky 2.6 az 2.9 se zrusuji;

f) fadek 3.5 se nahrazuje timto:

»3.5 Informace o produkovéni pfislusnych
metabolitd a toxind”

g) fadky 4.1 a 4.2 se nahrazuji timto:

W41 Metody, postupy a kritéria pouzivané
pro stanoveni pfitomnosti a identity
mikroorganismu

4.2 Metody pro analyzu mikroorganismu
izolovaného z kone¢ného vyrobku*

h) vklada se novy fadek 4.3:

4.3 Metody pro tcely sledovani za Gcelem
kvalitativntho ~ a  kvantitativniho
stanoveni rezidui (Zivotaschopnych
nebo Zivotaneschopnych)*
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PRILOHA II

Ptiloha III nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se mén{ takto:
1) tvodni ¢4st se méni takto:
a) vbodé 2 se ¢tvrty pododstavec nahrazuje timto:

,Nékterym pozadavkim na informace stanovenym v této piiloze lze vyhovét dostupnymi informacemi
o vlastnostech ¢inné latky (4¢innych litek) obsazené (obsazenych) v piipravku a o vlastnostech jiné nez Gcinné
latky (jinych nez déinnych latek) obsazené (obsazenych) v p¥ipravku. U jinych nez G¢innych latek pouziji Zadatelé
ve vhodnych piipadech informace, které jsou jim poskytovany na zakladé hlavy IV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,
a informace, které poskytuje agentura podle ¢l. 77 odst. 2 pism. e) tohoto nafizeni. Tyto informace v3ak nemusi
postacovat nebo nemusi byt dostate¢né pro uréeni, zda ma jind nez Gc¢innd litka obsazend v biocidnim pfipravku
nebezpec¢né vlastnosti, a hodnotici orgdn maze dospét k zavéru, Ze jsou nutné dalsi idaje.”;

b) vbodé 2 se sedmy pododstavec nahrazuje timto:

,Zadatel zah4ji pted ptedlozenim z4dosti konzultaci s budoucim hodnoticim orgdnem. Vedle povinnosti ulozené
v ¢l 62 odst. 2 miZe Zadatel rovnéz konzultovat piislusny organ, ktery zhodnoti dokumentaci z hlediska
navrzenych poZzadavkd na informace, a zejména zkouSek na obratlovcich, jejichz provedeni Zadatel navrhne.
Zadatel tyto konzultace pied piedlozenim zddosti a jejich vysledky zadokumentuje a pifslusné dokumenty piilozi
k zadosti.;

¢) bod 5 se nahrazuje timto:

,5. Zkousky pfedklddané pro tcely povoleni se provadéji v souladu s metodami popsanymi v nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 nebo s jakymkoli revidovanym znénim téchto metod, které v uvedeném nafizeni je$té neni
zahrnuto.

Pokud je v3ak nékterd metoda nevhodnd nebo v natizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 (*) neni popsdna, pouZiji se
jiné metody, které jsou z védeckého hlediska vhodné a jejichZ vhodnost je v Zadosti fadné odtivodnéna.

Uplatiiuji-li se zkuSebni metody na nanomateridly, poskytne se vysvétleni jejich vhodnosti pro nanomateridly
z védeckého hlediska a pfipadné se uvedou technickd prizptsobeni nebo tpravy, které byly provedeny s cilem
zohlednit specifické vlastnosti téchto materidld.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani
chemickych latek (UF. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).

2) tabulka v hlavé 1 se méni takto:

a) ndzev tretiho sloupce se nahrazuje timto:

,Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od
sloupce 1°

b) tadek 6.6 se nahrazuje timto:

,0.6 Navrzend  tvrzeni o  piipravku
a oSetfenych pfedmétech, jsou-li
oznaceny tvrzenimi, v souvislosti
s biocidnimi vlastnostmi pfedmétu*
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c) tadek 6.8.2 se nahrazuje timto:
,6.8.2 Pozorovéni nezddoucich nebo
nezamyslenych vedlejsich ¢inkd na
necilové organismy nebo na objekty
a materidly, které maji byt chranény*
d) fadky 8.1, 8.2 a 8.3 se nahrazuji timto:
,8.1 Ziravost nebo drazdivost pro kiizi Zkousku piipravku nebo smési nen{

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni dostupnych tdajti o G¢in-
cich na ¢lovéka a zvifata a (idaji ze
zkousek neprovddénych na zvita-
tech;

b) Ziravost pro kiizi, zkousky in vitro;

¢) drazdivost pro kizi, zkousky in vitro;

d) Ziravost nebo drdzdivost pro kuzi,
zkousky in vivo.

nutné provést, pokud:

— existuji dostate¢né platné tdaje
0 jednotlivych slozkach
piipravku nebo smési
umoziiujici  jejich  klasifikaci
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a mezi zadnymi slozkami nejsou
ocekavany synergické acinky,

— jsou piipravek nebo smés silné
kyseliny (pH < 2,0) nebo zésady
(pH > 11,5),

— jsou piipravek nebo  smés
samozapalné na vzduchu nebo
pii styku s vodou nebo vlhkosti
pii pokojové teplotg,

— pripravek nebo smés spliuji
kritéria pro klasifikaci jako
piipravek nebo smés akutné
toxické kategorie 1 dermdlni
cestou nebo

— studie akutn{ toxicity dermdlni
cestou poskytuje presvédcivé
dikazy o Ziravosti nebo
drazdivosti pro kazi vhodné pro
tcely klasifikace.

Umoznuji-li jiz vysledky jedné ze

dvou studif uvedenych v pismenech

b) nebo ) ve sloupci 1 tohoto fadku

jednoznaéné rozhodnutf o klasifikaci

piipravku  nebo  smési  nebo

0 neexistenci  potencidlu  pro

drazdivost pro kazi, nemusi byt

druhd studie provedena.

Studie Ziravosti nebo drdzdivosti pro
ktizi in vivo se zvazi pouze v piipadg,
ze studie in vitro uvedené v pismenech
b) a ¢) ve sloupci 1 tohoto Fidku
nejsou pouzitelné nebo ze vysledky
téchto studii nejsou vhodné pro
Ucely klasifikace a posouzeni rizik
a Ze se nepouzije postup vypoctu
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nebo zdsady extrapolace stanovené
v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Studie ziravosti nebo drdzdivosti pro
kaziinvivo, které byly provedeny nebo
zahdjeny pfede dnem 15. dubna
2022, se pro splnéni tohoto
pozadavku na informace povazuji za
vhodné.

8.2

Vazné poskozeni o&i nebo podrazdéni
oci
Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaji
o ucincich na clovéka a zvifata
a udajii ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) véiné poskozeni o¢i nebo podrdz-
déni o¢i, zkousky in vitro;

¢) vazné poskozeni o¢i nebo podraz-
déni odi, zkousky in vivo.

Zkousku piipravku nebo smési nen{
nutné provést, pokud:

— jsou k dispozici dostatecné platné
udaje o jednotlivych slozkich
piipravku nebo smési
umoziiujici  jejich  klasifikaci
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a mezi Zadnymi slozkami nejsou
ocekavany synergické acinky,

— jsou ptipravek nebo smés silné
kyseliny (pH < 2,0) nebo zésady
(pH > 11,5),

— jsou piipravek nebo smés
samozdpalné na vzduchu nebo
pii styku s vodou nebo vlhkosti
pii pokojové teploté,

— piipravek nebo smés spliuji
kritéria pro klasifikaci jako
piipravek nebo smés Ziravé pro
ktizi, coz vede k jejich klasifikaci
jako  pipravek nebo smés
zptsobujici  ,vdzné poskozeni
o¢i“ kategorie 1.

Neumozuji-li vysledky prvni studie
in vitro jednoznalné rozhodnuti
o Kklasifikaci piipravku nebo smési
nebo o neexistenci potencidlu pro
podrazdéni o¢i, zvdii se pro tuto
sledovanou vlastnost dali studie in
vitro.

Studie vdzného poskozeni oli nebo
podrazdéni o&i in vivo se zvazi pouze
v piipadé, ze studie in vitro uvedené
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto
fadku nejsou pouzitelné nebo Zze
vysledky ziskané z téchto studii
nejsou vhodné pro téely klasifikace
a posouzeni rizik a Ze se nepouZije
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postup  vypotu nebo  zdsady
extrapolace stanovené v nafizeni (ES)
¢.1272/2008.

I 7

Studie vdzného poskozeni o¢i nebo
podrdzdéni oci in vivo, které byly
provedeny nebo zahdjeny prede
dnem 15. dubna 2022, se pro
splnéni  tohoto  pozadavku na
informace povazuji za vhodné.

8.3

Senzibilizace kiiZe

Informace umoziuji udinit zdvér, zda
latka predstavuje latku senzibilizujici
kazi a zda lze ptedpokladat, Ze latka
md potencidl zpusobit zdvaznou
senzibilizaci u lidi (kategorie 1 A).
Informace by v piipadé potfeby mély
byt dostacujici k provedeni posouzeni
rizik.

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaji
o Ucincich na clovéka a zvifata
a daja ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) senzibilizace kiize, zkousky in vitro.
Informace ze zku$ebnich metod in
vitro nebo in chemico provedenych
vsouladusbodem 5 tivodni &sti této
piilohy, které se zabyvaji témito kli-
Covymi uddlostmi  senzibilizace
ktze:

i)  molekuldrni interakci s koznimi
proteiny;

ii) zdnétlivou reakci na keratino-
cyty;

iii) aktivaci dendritickych bunék;

¢) senzibilizace kiZze, zkousky in vivo.
Metodou prvni volby pro zkousky in
vivo je zkouska s vySetfenim lokalnich
miznich uzlin (Murine Local Lymph
Node Assay, LLNA). Jind zkouska
senzibilizace kize se miZe pouzit
pouze za vyjimecnych okolnosti.
Pouziti jiné zkousky senzibilizace
ktiZe je nutné védecky odivodnit.

Zkousku piipravku nebo smési nenf
nutné provést, pokud:

— jsou k dispozici dostate¢né platné
udaje o jednotlivych slozkich
piipravku nebo smési
umoziujici  jejich  klasifikaci
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a mezi zadnymi slozkami nejsou
ocekavany synergické acinky,

— dostupné informace naznacuji, Ze
piipravek nebo smés by mély byt
klasifikovany jako piipravek nebo
smés senzibilizujici kdzi nebo
Ziravé pro kizi,

— jsou piipravek nebo smés silné
kyseliny (pH < 2,0) nebo zdsady
(pH 2 11,5),

— jsou piipravek nebo smés samo-
zdpalné na vzduchu nebo pfi
styku s vodou nebo vlhkosti pfi
pokojové teploté.

Zkousky in vitro neni nutné provést,
pokud:

— je k dispozici studie in vivo uve-
dend v pismenu c) ve sloupci 1
tohoto fadku nebo

— dostupné zkusebni metody in vitro
nebo in chemico nejsou pro piipra-
vek nebo smés pouzitelné nebo
vysledky téchto studii nejsou
vhodné pro tcely klasifikace
a posouzen( rizik.

Jestlize informace ze zkuSebnich

metod, které se zabyvaji jednou nebo

dvéma kli¢covymi udalostmi
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uvedenymi v pismenu b) ve sloupci 1
tohoto fadku, jiz umoziiuji klasifikaci
latky a posouzeni rizik, neni nutné
provést studie zabyvajici se dalsimi
klicovymi udalostmi.

Studie senzibilizace kiiZe in vivo se
zvazi pouze v piipadé, Ze studie in
vitro nebo in chemico uvedené
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto
fadku nejsou pouzitelné nebo ZzZe
vysledky ziskané z téchto studii
nejsou vhodné pro ucely klasifikace
a posouzeni rizik a Ze se nepouZije
postup  vypoltu nebo  zdsady
extrapolace stanovené v natizeni (ES)
¢.1272/2008.

Studie senzibilizace kiize in vivo, které
byly provedeny nebo zahdjeny ptede
dnem 15. dubna 2022, se pro splnéni
tohoto pozadavku na informace
povazuji za vhodné.”

e) fadek 8.7 se nahrazuje timto:

Dostupné toxikologické tidaje ohledné:

a) jiné nez ucinné latky (jinych nez
tcinnych latek) (tj. latky (latek) vzbu-
zujici(ch) obavy) a

b) smési, jejiz slozkou je (jsou) latka
(latky) vzbuzujici obavy.

Zkousky uvedené v oddile 8 tabulky
v hlavé 1 ptilohy II se provedou u latky
(latek)  vzbuzujici(ch) obavy nebo
u smési, jejiz slozkou je (jsou) latka
(latky)  vzbuzujici  obavy, neni-li
k dispozici dostatek tidajii a nelze-li je
ziskat odvozenim, metodou in silico
nebo jinym uzndvanym zpiisobem,
ktery nezahrnuje zkousku (zkousky).

Zkousku pfipravku nebo smési neni
nutné provést, pokud jsou splnény
viechny tyto podminky:

— k dispozici jsou platné uddaje
o kazdé slozce smési umoznujici
jeji  klasifikaci podle pravidel
stanovenych  nafizenim  (ES)
& 1272/2008,

— lze udinit zdvér, zda mize byt
biocidn{ ptipravek povazovan za
piipravek  majici  vlastnosti
vyvoldvajici naruSeni Cinnosti
endokrinniho systému,

— mezi zddnymi slozkami nejsou
ocekdvany synergické a¢inky.”

f) fadek 9.1 se nahrazuje timto:

»9.1

Dostupné  ekotoxikologické  tdaje

ohledné:

a) jiné nez uc¢inné latky (jinych nez
ucinnych ldtek) (tj. latky (latek)
vzbuzujici(ch) obavy);

b) smési, jejiz slozkou je (jsou) latka
(latky) vzbuzujici obavy.

Zkousku piipravku nebo smési neni

nutné provést, pokud jsou splnény

vSechny tyto podminky:

— k dispozici jsou platné tudaje
o kazdé slozce smési umozujici
jeji  Klasifikaci podle pravidel
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Zkousky uvedené v oddile 9 hlavy 1
piflohy II se provedou u latky (litek)
vzbuzujici(ch) obavy nebo u smési,
jejiz slozkou je (jsou) latka (latky)
vzbuzujici obavy, neni-li k dispozici
dostatek 0daji a nelze-li je ziskat
odvozenim, metodou in silico nebo
jinym uzndvanym zpusobem, ktery
nezahrnuje zkousku (zkousky).

stanovenych  nafizenim  (ES)
¢.1272/2008,

— lze ucinit zdvér, zda muize byt

biocidni piipravek povazovan za
piipravek  majici  vlastnosti
vyvoldvajici narueni Cinnosti
endokrinntho systému,

— mezi Zddnymi slozkami nejsou

ocekavany synergické ac¢inky.”

3) tabulka v hlavé 2 se méni takto:

a) ndzev tietiho sloupce se nahrazuje timto:

,Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od
sloupce 1¢

b) fadek 2.3 se nahrazuje timto:

»2.3

Podrobné kvantitativni (g/kg, g/l, % w|w
(v[v), KTJ/g, KTJ/l nebo IU/mg, ptipadné
jakdkoli  jind  vhodnd jednotka)
a kvalitativni informace o povaze,
slozeni a funkci biocidntho pfipravku,
napf. mikroorganismy, ucinné latky
a jiné nez Gc¢inné latky a jakékoli jiné
piislusné slozky.

Poskytuji ~se  vSechny  piislusné
informace o jednotlivych piisadich
a o konecném sloZeni biocidniho
piipravku.

c) fadky 3.6.8 az 3.6.12 se zrusujf;

d) vkladaji se nové fadky 3.6.8 a 3.6.9, které znéji:

»3.6.8

Zptisob rozpraseni — aerosoly

3.6.9

Dalsi technické vlastnosti“

e) fadky 4 az 4.12.3 se nahrazuji timto:

,4. FYZIKALNI NEBEZPECNOST A SOUVISEJICI
CHARAKTERISTIKY

4.1. Vybusniny

4.2. Hoftlavé aerosoly
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4.3.

Hotlavé kapaliny

4.4.

Hotlavé tuhé latky

4.5.

Oxidujici kapaliny

4.6.

Oxidujici tuhé latky

4.7.

Latky a smési korozivni pro kovy

4.8.

Dalsi fyzikalni ukazatele nebezpecnosti

4.8.1. Body samozdpalu produktd (kapaliny

a plyny)

4.8.2. Relativni bod samozépalu tuhych latek

4.8.3. Nebezpeci vybuchu prachu*

f) fadek 10.3 se nahrazuje timto:

»10.3

Chovdni pfi vyplavovani a/nebo
mobilita

Soubor doplikovych
udaju*
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/526
ze dne 23. fijna 2020,

kterym se opravuje Ceské znéni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2015/35 ze dne 10. fijna 2014,
kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/138/ES o pfistupu k pojistovaci
a zajistovaci ¢innosti a jejim vykonu (Solventnost II)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/138ES ze dne 25. listopadu 2009 o piistupu k pojistovaci
a zaji§tovaci ¢innosti a jejim vykonu (Solventnost II) ('), a zejména na ¢l. 111 odst. 1 pism. ¢), ¢ldnek 234, ¢l. 241 pism. a)
ac), cl. 245 odst. 4, ¢l. 248 odst. 7 a ¢cl. 260 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Ceské znéni naiizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2015/35 () obsahuje chyby v ¢l. 182 odst. 1, ¢l. 190
odst. 1 a 2, ¢l. 331 odst. 1 pism. a), ¢l. 332 odst. 1 tvodni vété a pism. a), ¢l. 333 odst. 1 Gvodni vété a pism. a),
¢l. 335 odst. 1 pism. a), b) a d), ¢l. 343 odst. 5 pism. a) bodé iv), ¢l. 346 odst. 1 pism. a), ¢l. 350 odst. 1 pism. a),
¢l. 351 odst. 1, ¢l. 351 odst. 2 pism. ¢), €l. 352 odst. 2, ¢l. 355 odst. 4 pism. b), ¢l. 377 odst. 1 a v ¢l. 380 pism. b)
bod¢ i), které méni smysl textu.

(2)  Ceské znéni nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2015/35 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem opraveno.
Ostatn{ jazykovd znéni nejsou dotcena,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2015/35 se opravuje takto:
1.V ¢lanku 182 se odstavec 1 nahrazuje timto:

1. Kapitdlovy pozadavek ke koncentraci trznich rizik se vypocte na zakladé expozic vici jediné protistrané. Pro tento
ucel se s expozicemi vici podniktim, které patif do stejné skupiny spole¢nosti, zachazi jako s expozici viici jediné
protistrané. Stejné tak nemovitosti, které se nachdzeji ve stejné budové, se povazuji za jedinou nemovitost.*;

2.V ¢lanku 190 se odstavee 1 a 2 nahrazuji timto:

,1. Kapitdlovy pozadavek k riziku selhdni protistrany se vypocte na zdkladé expozic vici jediné protistrané. Za timto
tcelem se s expozicemi vii¢i podnikiim, které patif do stejné skupiny spolecnosti, zachdzi jako s expozici viici
jediné protistrané.

2. Pojistovna nebo zajisfovna mize povazovat expozice, které patii riznym ¢lentim stejné pravni nebo smluvni
skupiny, za rGzné expozice vidi jediné protistrané, pokud je pravdépodobnost selhdni expozice vici jediné
protistrané vypoctena v souladu s clankem 199 a ztrata ze selhdni je vypoctena v souladu s ¢lankem 193, jednd-li
se o souhrnnou expozici typu A, v souladu s ¢ldnkem 194, jedna-li se o souhrnnou expozici typu B, a v souladu
s Clankem 195, jednd-li se o souhrnnou expozici typu C. Alternativné se s expozicemi viéi pojistovndm
a zaji§ovnam, které patii do stejné skupiny, zachdzi jako s expozici vii¢i jediné protistrané.”;

3. V¢l 331 odst. 1 se pismeno a) nahrazuje timto:
,a) podniky spliuji pozadavky stanovené v ¢lancich 71, 73 a 77 tohoto nafizeni;*;
4. V. 332 odst. 1 se Gvodni véta a pismeno a) nahrazuji timto:

,1. Pokud polozku kapitdlu emitovala pfidruzend pojistovna nebo zajistovna ze treti zemé, klasifikuje podnik drzici
tcast polozku kapitdlu pomoci kritérii pro klasifikaci stanovenych v hlavé I kapitole IV oddile 2, pokud jsou
splnény viechny nasledujici dalsi pozadavky:

a) podniky spliuji pozadavky stanovené v ¢lancich 71, 73 a 77 tohoto nafizeni;";
() Uk vést. L 335,17.12.2009, s. 1.

() Naifzen{ Komise v pienesené pravomoci (EU) 2015/35 ze dne 10. ifjna 2014, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2009/138/ES o ptistupu k pojistovaci a zajistovaci ¢innosti a jejim vykonu (Solventnost II) (Uf. vést. L 12, 17.1.2015, s. 1).
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5. V¢l 333 odst. 1 se tivodni véta a pismeno a) nahrazuji timto:

,1. Pokud polozku kapitdlu emitovala pojistovaci holdingovd spolecnost, zprostfedkujici smiSend finanéni
holdingovd spole¢nost, smiSend finanéni holdingovd spolecnost, zprostiedkovatelskd smiSend finanéni
holdingova spole¢nost nebo dcefind spolecnost s doplitkovymi sluzbami, zatfidi podnik drzici Gcast polozku
kapitdlu pomoci kritérii pro klasifikaci stanovenych v hlavé I kapitole IV oddile 2, pokud jsou splnény vSechny
ndsledujici pozadavky:

a) podniky spliuji pozadavky stanovené v ¢lancich 71, 73 a 77 tohoto nafizeni;*;
6. V canku 335 se odstavec 1 méni takto:
a) pismena a) a b) se nahrazuji timto:

,a) plnou konsolidaci ddaji vsech pojistoven nebo zajistoven, pojistoven nebo zajistoven ze tfeti zemé,
pojistovacich holdingovych spole¢nosti, smiSenych finan¢nich holdingovych spolecnosti a spolecnosti
s dopliikovymi sluzbami, které jsou dcefinymi spole¢nostmi matefského podniku;

b) plnou konsolidaci tidaji zvldstnich tcelovych jednotek, na které podnik drzici Gcast nebo jedna z jeho
dcefinych spole¢nosti pievedly riziko a které nejsou vylouceny z rozsahu vypoctu skupinové solventnosti
podle ¢l. 329 odst. 3;%

b) pismeno d) se nahrazuje timto:

,d) na zdkladé upravené kapitdlové metody v souladu s ¢l. 13 odst. 3 tdaje vSech ucasti v pfidruzenych
pojistovnach nebo zajistovnach, pojistovnach nebo zajistovnach ze teti zemé, pojistovacich holdingovych
spolecnostech, smiSenych finan¢nich holdingovych spolecnostech, které nejsou dcefiné spole¢nosti
matefského podniku a na které se nevztahuji ustanoveni pismen a) a c);*;

7. V&L 343 odst. 5 pism. a) se bod iv) nahrazuje timto:

.iv) pro kazdy pfidruzeny podnik zahrnuty do rozsahu interntho modelu pro vypocet konsolidovaného skupinového
solventnostniho kapitdlového pozadavku odiivodnéni p¥icin, pro¢ interni model zahrnuje pfidruzeny podnik pro
vypocet konsolidovaného skupinového solventnostniho kapitdlového pozadavku, ale nepouziva se k vypoctu
solventnostniho kapitdlového pozadavku tohoto pfidruzeného podniku; za timto tcelem a pro odivodnéni, Ze
zddost neni poddna v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 231 smérnice 2009/138ES, zddost téz
vysvétluje, jak se interni model pouzity k vypoctu konsolidovaného skupinového solventnostniho kapitdlového
pozadavku lisi od interniho modelu pouzitého k vypoctu solventnostniho kapitdlového pozadavku kterékoli
piidruzené pojistovny nebo zajistovny, pivodné schvileného organem dohledu, ktery nad ni vykonavéa dohled,
a jaky je mezi nimi vztah; podnik drzici Gcast poskytuje informace o jakychkoli budoucich plinech s cilem
roz8ifit pouziti internfho modelu na vypocet solventnostniho kapitdlového pozadavku jakékoli pfidruzené
pojistovny nebo zajistovny;*

8. V¢l 346 odst. 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) podnik drzici Gcast, ktery konsolidovany skupinovy solventnostni kapitdlovy pozadavek vypocitiva na zdkladé
interniho modelu;*;

9. V¢l 350 odst. 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a) podnik drzici Gcast, ktery vypocitdva konsolidovany skupinovy solventnostni kapitdlovy pozadavek na zakladé
skupinového interntho modelu, v souvislosti s vystupem interntho modelu na tdrovni skupiny a v piipadé
pojistovny nebo zajistovny drzici Gcast navic v souvislosti s vystupem interniho modelu na trovni tohoto
podniku;*;

10. Clédnek 351 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. PH posuzovdni, zda procesy Hzeni rizik a mechanismy vnitini kontroly matefského podniku zahrnuji
v souladu s ¢l. 236 pism. b) smérnice 2009/138/ES dcefinou spolecnost, zvazuji orgdn dohledu nad
spolecnosti a ostatni pfislusné organy dohledu, zda jsou splnéna vSechna ndsledujici kritéria:

a) v souvislosti s dcefinou spolecnosti vykonava funkci fizeni rizik ve smyslu ¢l. 44 odst. 4 smérnice
2009/138/ES ve vyznamné mife matefsky podnik takovym zpiisobem, Ze matefsky podnik plni vétsinu
tikolt funkce Fizeni rizik uvedenych v ¢ldnku 269 tohoto nafizeni;

b) v souvislosti s dcefinou spole¢nosti vykonava funkci zajistovani shody s predpisy ve smyslu ¢lanku 46
smérnice 2009/138ES ve vyznamné mife matefsky podnik takovym zptisobem, Ze matefsky podnik plni
vétsinu tkolt funkce zajistovani shody s predpisy uvedenymi v clanku 270;

¢) dcefind spolecnost plni pozadavky v oblasti externtho zajistovéni sluzeb stanovené v ¢lanku 49 smérnice
2009/138/ES v souvislosti s f{zenim rizik a ¢innostmi tykajicimi se zaji$tovani shody s predpisy, které
vykonédva matefsky podnik.”;
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b) v odstavci 2 se pismeno c) nahrazuje timto:

,¢) Tdici a kontrolni systém dcefiné spolecnosti ve smyslu ¢ldnku 41 smérnice 2009/138/ES neni zhorSen
funkci fizeni rizik ani funkci zajistovani shody s predpisy matetského podniku, do néhoz je zahrnuta dand
dcefind spole¢nost.”;

11. V¢lanku 352 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Pokud se matefsky podnik rozhodne, Ze podd soucasné zddosti tykajici se nékolika dcefinych spole¢nosti,
posuzuje orgdn dohledu nad skupinou a ostatni pfislusné organy dohledu tyto zddosti v souladu s ¢lankem 237
smérnice 2009/138/ES spoletné.”;

12. V&L 355 odst. 4 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) identifikace podniki ve skuping, které jsou dotéeny mimotddnou situaci podle pismena a), s pfislusnymi
informacemi o jejich finan¢nf situaci;*;

13. V¢lanku 377 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Pojistovny a zajiStovny drzici Gcast, poji§tovaci holdingové spolecnosti nebo smiSené finanéni holdingové
spole¢nosti povazuji za vyznamné operace uvnitf skupiny ty operace uvniti skupiny, které podstatné ovliviuji
solventnost nebo likviditu skupiny nebo jednoho z podniki zapojenych do téchto operaci.”;

14. V ¢l. 380 pism. b) se bod i) nahrazuje timto:

L) urcit, které podniky spadaji do pisobnosti dohledu na trovni skupiny;*.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 23. #jna 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/527
ze dne 15. prosince 2020,
kterym se méni nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/565, pokud jde o prahové

hodnoty pro tydenni podavani zprav o pozicich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,
s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/65/EU ze dne 15. kvétna 2014 o trzich finan¢nich ndstroji
a 0 zméné smérnic 2002/92ES a 2011/61/EU ('), a zejména na ¢l. 58 odst. 6 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/565 (%) stanovi v ¢lanku 83 minimalni prahové hodnoty
uvedené v ¢l. 58 odst. 1 druhém pododstavci smérnice 20146 5/EU, pii jejichz piekroceni jsou obchodni systémy
povinny zvefejiovat tydenni zpravy podle ¢l. 58 odst. 1 pism. a) uvedené smérnice.

(2)  Minimélni prahovd hodnota tykajici se velikosti otevienych pozic by méla byt zménéna tak, aby zajistila
transparentnost pro zucastnéné strany, pokud jde o 3ir$i rozsah komoditnich derivatd. Zvetejiiovani tydennich
zpréav o pozicich by jiz nemélo zdviset na velikosti otevienych pozic ve srovnani s velikosti dodatelného mnozstvi,
ale mélo by byt zaloZeno na jednodussich kritériich, konkrétné na velikosti otevienych pozic v daném komoditnim
derivitu.

(3)  Pokud jde o prahovou hodnotu otevienych pozic, tydenni zpravy o pozicich by mély byt zvefejiiovany v ptipadé, ze
se celkové mnozstvi otevienych pozic ve spotovych kontraktech a dalsich mési¢nich kontraktech rovnd 10 000
mnozstevnich jednotek (lot) nebo je vyssi, s cilem zajistit, Ze o komoditni derivdt je dostate¢ny zdjem na to, aby se
odtivodnoval zvefejiiovani tydennich zprav o pozicich.

(4) S cilem snizit riziko poruseni dGvérnosti ve vztahu k drzitelim pozic v pfipadé smluv, kde je v kategorii osob méné
nez pét aktivnich drziteld pozic, by zvefejiiovand tydenni zprava neméla obsahovat Zddné informace tykajici se této
kategorie osob.

(5)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/565 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Clanek 83 nafizeni v prenesené pravomoci (EU) 2017/565 se ménf takto:
1. odstavec 1 se méni takto:
a) v prvnim pododstavci se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) absolutni objem hrubych dlouhych nebo kritkych celkovych otevienych pozic vyjadfeny jako pocet
mnoZstevnich jednotek (lotd) piislusného komoditniho derivatu ¢ini 10 000 mnozstevnich jednotek (lotd)
nebo vice.”

b) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Pismeno b) se nepouzije u povolenek na emise a jejich derivatd.”;

() Uf. vést.L173,12.6.2014, 5. 349.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/565 ze dne 25. dubna 2016, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2014/65/EU, pokud jde o organiza¢ni pozadavky a provozni podminky investi¢nich podnikd a o vymezeni pojmti pro tcely
zminéné smérnice (UF. vést. L 87, 31.3.2017, s. 1).
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2. odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. U smluv, kde je v urcité kategorii osob méné nez pét drziteldi pozic, se souhrnné dlouhé a kritké pozice, jejich
zmény oproti pfedchozi zpravé, procentni podil celkovych otevienych pozic v dané kategorii a pocet drzitel v této
kategorii nezvefejiuje.”

Cldnek 2
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 vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. prosince 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/528
ze dne 16. prosince 2020,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1129, pokud jde o minimdlni
informa¢ni obsah dokumentu, ktery md byt uvefejnén pro twcely vyjimky z povinnosti uvefejnit
prospekt v souvislosti s pfevzetim pomoci vyménné nabidky, fizi nebo rozdélenim

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1129 ze dne 14. ¢ervna 2017 o prospektu, ktery ma byt
uvefejnén pii vefejné nabidce nebo pfijeti cennych papirti k obchodovani na regulovaném trhu, a o zruseni smérnice
2003/71/ES ('), a zejména na ¢l. 1 odst. 7 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) S cilem zajistit nejvyssi standardy ochrany investort v celé Unii a umoznit investorim ucinit informované investi¢n{
rozhodnuti by mél dokument uvedeny v ¢l. 1 odst. 4 pism. f) a g) a odst. 5 prvnim pododstavci pism. e) a f) nafizeni
(EU) 2017/1129 (ddle jen ,dokument pro ucely vyjimky“) obsahovat dostatecné, objektivni a srozumitelné
informace o spole¢nostech zapojenych do transakee, pravech spojenych s kapitdlovymi cennymi papiry, vyhlidkich
emitenta téchto kapitdlovych cennych papirti a v zdvislosti na typu transakce o cilové spole¢nosti, zanikajici
spole¢nosti nebo rozdélované spole¢nosti.

(2)  Aby se zajistilo, Ze investortim budou poskytnuty informace nezbytné k ucinéni informovaného investi¢niho
rozhodnuti, mél by byt vyzadovin komplexnéjsi dokument pro tcely vyjimky v p¥ipadé pfevzeti pomoci vyménné
nabidky, kterd spliiuje podminku ¢l. 1 odst. 6a pism. b) nafizeni (EU) 20171129, pokud v takovém piipadé
nabizené kapitdlové cenné papiry nejsou zastupitelné stdvajicimi cennymi papiry jiz pfijatymi k obchodovani na
regulovaném trhu pfed pfevzetim a s nim souvisejicimi transakcemi nebo je pfevzeti povazovdno za zpétnou
akvizici. Pro takové situace by mél byt stanoven rozsifeny obsah dokumentu pro tcely vyjimky.

v souvislosti s transakei kapitdlové cenné papiry, které jsou nabizeny vefejnosti nebo maji byt pfijaty k obchodovani
na regulovaném trhu, zastupitelné kapitdlovymi cennymi papiry jiz pfijatymi k obchodovani na regulovaném trhu
a predstavuji maly procentni podil takovych kapitdlovych cennych papirti. Pro takovou situaci by mél byt stanoven
redukovany obsah dokumentu pro tcely vyjimky. V takové situaci by vSak emitentovi nemélo byt branéno ve
vyuziti vyjimky podle ¢l. 1 odst. 5 prvniho pododstavce pism. a) nebo b) nafizeni (EU) 2017/1129.

(4)  Aby se zjednodusilo sestavovani a snizily ndklady na vypracovani dokumentu pro tucely vyjimky, mélo by byt
emitentim umoznéno, aby urcité informace, které jiz byly diive zvefejnény v elektronické podobé, zaclenili do
tohoto dokumentu formou odkazu, pokud jsou takové informace snadno dostupné a jsou sepsdny ve stejném
jazyce jako dokument pro ticely vyjimky.

(5)  Investofi by méli byt schopni porozumét situaci emitenta, ktery md slozitou finan¢ni minulost nebo pfijal vyznamny
finan¢ni zdvazek, pficemz v takovém piipadé maze byt nezbytné poskytnuti informaci o jiném subjektu nez
emitentovi. Emitenti by proto méli byt povinni v dokumentu pro tcely vyjimky popsat svou slozitou finanéni
minulost nebo G¢inky vyznamného piijatého finan¢niho zdvazku na emitenta nebo na jeho podnikdni.

6 Aby se zajistilo, Ze investofi budou schopni s dokumentem pro dcely vyjimky pracovat, je tieba stanovit, Ze je na
y ) P p y Vyjmky p ) )
pEislugném vnitrostatnim orgdnu, aby ur¢il, v jakém jazyce bude tento dokument vypracovin,

() Uf.veést. L 168, 30.6.2017, s. 12.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Definice

Pro Gcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:
a) ,transakci“ se rozumi pfevzeti pomoci vyménné nabidky, fize nebo rozdéleni uvedené v ¢l. 1 odst. 4 pism. f) nebo g)
nebo odst. 5 prvniho pododstavce pism. e) nebo f) nafizeni (EU) 2017/1129, u nichZ byly splnény podminky

stanovené v ¢l. 1 odst. 6a nebo 6b uvedeného nafizenf;

b) ,dokumentem pro tcely vyjimky“ se rozumi dokument, ktery mé byt uvetejnén v souladu s ¢l. 21 odst. 2 nafizeni (EU)
2017/1129 za Gcelem ziskdni ndroku na vyjimku z povinnosti zvefejnit prospekt v piipadé transakce;

¢) ,cilovou spolecnosti“ se rozumi cilovd spole¢nost ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. b) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/25/ES ();

d) ,zanikajici spolecnosti“ se rozumi spole¢nost pievadéjici aktiva a pasiva na nabyvajici spole¢nost v disledku jakékoli
faze, u niz byly splnény podminky stanovené v ¢l. 1 odst. 6b nafizeni (EU) 2017/1129;

e) ,rozdélovanou spolecnosti“ se rozumi spolenost pievadéjici aktiva a pasiva na spole¢nost pfijimajici ptispévky
v disledku jakéhokoli rozdéleni, u néhoz byly splnény podminky stanovené v ¢l. 1 odst. 6b nafizeni (EU) 2017/1129;

f) ,osobou nabizejici cenné papiry“ se rozumi osoba nabizejici cenné papiry ve smyslu ¢l. 2 pism. i) nafizeni (EU)

2017/1129.
Cldnek 2
Minimélni informaé¢ni obsah dokumentu pro déely vyjimky
1. Dokument pro tcely vyjimky obsahuje relevantni informace, které jsou nezbytné k tomu, aby investofi porozuméli:

a) vyhlidkdm emitenta a (v zdvislosti na typu transakce) cilové spole¢nosti, zanikajici spole¢nosti nebo rozdélované
spolecnosti a pipadnym vyznamnym zméndm v podnikdni a financnf situaci kazdé z téchto spolecnosti, ke kterym
doslo od konce pfedchoziho finanéniho roku;

b) praviim spojenym s kapitdlovymi cennymi papiry;

¢) popisu transakce a jejimu dopadu na emitenta.

Informace obsazené v dokumentu pro ucely vyjimky jsou pisemné, jsou uvedeny ve snadno analyzovatelné, stru¢né
a srozumitelné formé a umozujf investoriim uéinit informované investi¢ni rozhodnuti.

Dokument pro Géely vyjimky obsahuje minimalni informace uvedené v pfiloze I tohoto nafizeni.

Dokument pro ucely vyjimky viak obsahuje minimdlni informace podle pfilohy II tohoto nafizeni, pokud jsou splnény
v§echny tyto podminky:

a) dokument pro tcely vyjimky se tykd pfevzeti pomoci vyménné nabidky, u niZ byly splnény podminky stanovené v ¢l. 1
odst. 6a pism. b) nafizeni (EU) 2017/1129;

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/25ES ze dne 21. dubna 2004 o nabidkich prevzeti (Ut. vést. L 142, 30.4.2004, 5. 12).
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b) nabizené kapitdlové cenné papiry nejsou zastupitelné stavajicimi cennymi papiry, které byly piijaty k obchodovéni na
regulovaném trhu jiz pfed pfevzetim a s nim souvisejici transakci, nebo je pievzeti povazovano za zpétnou akvizici ve
smyslu bodu B19 mezindrodniho standardu tcetniho vykaznictvi (IFRS) 3, Podnikové kombinace, piijatého nafizenim
Komise (ES) €. 1126/2008 ().

2. Odchylné od odstavce 1 a aniZ je dotéen ¢l. 1 odst. 5 prvni pododstavec pism. a) nebo b) nafizeni (EU) 2017/1129,
pokud jsou v souvislosti s transakci kapitdlové cenné papiry nabizeny vefejnosti nebo maji byt pfijaty k obchodovéni na
regulovaném trhu a jsou zastupitelné kapitdlovymi cennymi papiry jiz ptijatymi k obchodovani na regulovaném trhu
a nepredstavuji vice nez 10 % takovych cennych papird, obsahuje dokument pro tcely vyjimky pouze minimdlni
informace uvedené v oddilech 1, 3 a 5 a v bodech 2.2 a 4.2 ptilohy I tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Zaclenéni formou odkazu

1. Informace Ize do dokumentu pro ucely vyjimky zaclenit formou odkazu, pokud byly jiz dfive nebo soubéziné
uvefejnény elektronicky, sestaveny v jazyce, ktery splituje pozadavky ¢ldnku 5 tohoto nafizeni, a pokud jsou obsaZeny
v jednom z téchto dokumentt:

a) v dokumentech uvedenych v ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/1129;
b) v dokumentech pozadovanych vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy, kterymi se provadi smérnice 2004/25/ES;

¢) v dokumentech poZadovanych vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, kterymi se provadi smérnice Evropského parlamentu
a Rady (EU) 20171132 (%;

d) v dalsich dokumentech, které se zvefejiiuji v souladu s vnitrostdtnimi pradvnimi pfedpisy, pokud jsou tyto dokumenty
relevantni pro transakci.

vevs

Informace uvedené v prvnim pododstavci musi byt nejaktudlnéjsi informace dostupné emitentovi, cilové spole¢nosti,
zanikajici spole¢nosti nebo rozdélované spole¢nosti.

2. Pokud jsou formou odkazu zaclenény pouze urcité dil¢i informace, zacleni se do dokumentu pro tcely vyjimky
prohldseni, Ze Cisti, které do dokumentu pro ticely vyjimky zaclenény nebyly, bud’ nejsou pro investora relevantni, nebo
jsou uvedeny v jiné ¢asti dokumentu pro déely vyjimky.

3. Osoby odpovédné za dokument pro Gcely vyjimky zajisti, aby informace zaclenéné formou odkazu v uvedeném
dokumentu pro tcely vyjimky byly snadno pfistupné.

4. Dokument pro tilely vyjimky obsahujici informace zac¢lenéné formou odkazu obsahuje seznam kifzovych odkaz,
ktery investorim umozni snadno urcit konkrétni informace, a obsahuje hypertextové odkazy na vSechny dokumenty
obsahujici informace, které jsou zaclenény formou odkazu.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1126/2008 ze dne 3. listopadu 2008, kterym se pfijimaji nékteré mezindrodni Gcetni standardy v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 (Uf. vést. L 320, 29.11.2008, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1132 ze dne 14. Cervna 2017 o nékterych aspektech prdva obchodnich
spolecnosti (U, vést. L 169, 30.6.2017, s. 46).
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Cldnek 4
Slozitd finan¢ni minulost a vyznamny finan¢ni zdvazek

1. Ma-li emitent kapitdlovych cennych papirt slozitou finan¢ni minulost ve smyslu ¢l. 18 odst. 3 nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980 (°) nebo pfijal vyznamny finanéni zdvazek ve smyslu ¢l. 18 odst. 4 uvedeného
nafizeni, obsahuje dokument pro déely vyjimky vSechny informace uvedené v ptiloze I nebo v piislusnych piipadech
v ptiloze II tohoto nafizeni o jiném subjektu nez emitentovi, jako kdyby uvedeny subjekt byl emitentem kapitdlovych
cennych papirti, a to v rozsahu, v jakém investofi tyto informace potiebuji, aby mohli u¢init informované investi¢ni
rozhodnuti ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 tohoto nafizeni.

Tyto dalsi informace upfestiuji ocekdvané ticinky transakce ve smyslu ¢l. 1 pism. a) tohoto nafizeni na emitenta nebo na
emitentovo podnikdni a Gcinky slozité finanéni minulosti nebo vyznamného finan¢niho zdvazku na emitenta nebo na

emitentovo podnikdni.

2. K dalsim informacim uvedenym v odstavci 1 je pfipojeno jasné vysvétleni, pro¢ investofi tyto informace potiebuji
k u¢inéni informovaného investi¢niho rozhodnuti.

3. Emitent, ktery neni schopen poskytnout dalsi informace uvedené v odstavci 1, vysvétli v dokumentu pro ucely
vyjimky, pro¢ tomu tak je.

Cldnek 5

Pouziti jazykd

Dokument pro téely vyjimky se sestavuje v jazyce, ktery piijima p¥islusny orgdn ve smyslu ¢l. 2 pism. o) nafizeni (EU)
2017/1129.

Cldnek 6

Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. prosince 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980 ze dne 14. bfezna 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/1129, pokud jde o formdt, obsah, kontrolu a schvélenf prospektu, ktery ma byt uvefejnén pii vefejné nabidce
cennych papirti nebo jejich piijeti k obchodovéni na regulovaném trhu, a zrusuje nafizeni Komise (ES) ¢. 809/2004 (Ut. vést. L 166,
21.6.2019, s. 26).
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PRILOHA I

MINIMALNI INFORMA CNI OBSAH DOKUMENTU PRO UCELY VYJIMKY

Ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 tiettho pododstavce a odst. 2

ODDIL 1 OSOBY ODPOVEDNE ZA VYPRACOVANI DOKUMENTU PRO UCELY VYJIMKY, UDAJE
TRETICH STRAN A ZPRAVA ZNALCU

Bod 1.1 Identifikace osob odpovédnych za vypracovini dokumentu pro icely vyjimky

Identifikujte vSechny osoby odpovédné za tdaje uvedené v dokumentu pro Gcely vyjimky, pfipadné za
jejich urcité &asti, ve druhém piipadé s oznacenim téchto ¢dsti. U fyzickych osob vcetné clent
spravnich, fidicich ¢ dozor¢ich orgdnli emitenta uvedte jméno a funkci osoby, u pravnickych osob
uved'te ndzev a sidlo.

Bod 1.2 Prohldseni o odpovédnosti

Prohldseni osob odpovédnych za dokument pro tcely vyjimky, Ze podle jejich nejlepstho védomi jsou
tidaje obsazené v dokumentu pro téely vyjimky v souladu se skutecnosti a Ze v dokumentu pro tGcely
vyjimky nebyly zaml¢eny Zddné skute¢nosti, které by mohly zménit jeho vyznam.

V piislusnych pfipadech prohldseni osob odpovédnych za urcité ¢asti dokumentu pro tcely vyjimky, Ze
podle jejich nejlepsiho védomi jsou tidaje obsazené v ¢astech dokumentu pro tcely vyjimky, za které
jsou dané osoby odpovédné, v souladu se skute¢nosti a Ze v uvedenych ¢dstech dokumentu pro tcely
vyjimky nebyly zaml¢eny Zddné skutecnosti, které by mohly zménit jejich vyznam.

Bod 1.3 Zprava nebo prohlaSeni znalcit

Pokud je do dokumentu pro déely vyjimky zafazeno prohldseni nebo zprava osoby, kterd jednd jako
znalec, uvedte ndsledujici tidaje o této osobé:

a) jméno;

b) obchodni adresa;

¢) odbornd zpusobilost;

d) ptipadny podstatny zdjem v emitentovi.

Pokud byly prohldseni nebo zprdva vypracoviny na zddost emitenta, uved'te, Ze toto prohldseni nebo
zprava byly do dokumentu pro tcely vyjimky zafazeny se souhlasem osoby, kterd schvilila obsah
dané ¢asti dokumentu pro tcely vyjimky.

Bod 1.4 Udaje ziskané od tfeti strany

Pochézeji-li idaje od tieti strany, poskytnéte potvrzeni, Ze tyto idaje byly piesné reprodukovény a Ze
podle védomosti emitenta a v mife, ve které je emitent schopen to z tdaji zvefejnénych touto tieti
stranou zjistit, nebyly zamléeny zddné skutecnosti, kvali kterym by reprodukované ddaje byly
neptesné nebo zavadéjici. Kromé toho oznacte zdroj (zdroje) Gdaji.

Bod 1.5 Pravni prohlidseni
Prohldseni o tom, Ze:
a) dokument pro tcely vyjimky nepfedstavuje prospekt ve smyslu nafizeni (EU) 2017/1129;

b) dokument pro téely vyjimky nebyl podroben kontrole a schvéleni piislusnym orgdnem ve smyslu
¢lanku 20 nafizeni (EU) 2017/1129;

¢) podle ¢l. 1 odst. 6a pism. b) nafizeni (EU) 2017/1129 orgin dozoru, ktery md pravomoc
piezkoumat nabidkovy dokument podle smérnice (EU) 2004/25/ES, v piislusnych piipadech vydal
pfedchozi schvdleni dokumentu pro acely vyjimky.
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ODDIL 2 UDAJE O EMITENTOVI A CILOVE SPOLECNOSTI, ZANIKAJICI SPOLECNOSTI NEBO
ROZDELOVANE SPOLECNOSTI

Neni-li uvedeno jinak, tidaje uvedené v oddile 2 jsou poskytnuty o emitentovi a v zdvislosti na typu transakce o cilové
spolecnosti, zanikajici spolecnosti nebo rozdélované spolecnosti. Pokud je jednim z vyse uvedenych subjektii skupina
a konsolidovand Wicetni zdvérka jiZ byla zvefejnéna, tidaje uvedené v tomto oddile se predklddaji na konsolidovaném
zdklade.

U kapitdlovych cennych papirii jinych neZ akcii se iidaje uvedené v oddile 2 poskytnou rovnéZ o emitentovi podkladovych
akcii, pokud se 1isi od emitenta kapitdlovych cennych papiril.

Pokud v piipadé prevzeti pomoci vyménné nabidky nejsou k dispozici poZadované iidaje o cilové spolecnosti, poskytne se
prohldseni v tomto smyslu.

Bod 2.1 Vseobecné informace
Bod 2.1.1 Préavni a obchodni ndzev
Bod 2.1.2 a) Sidlo a prévn{ forma;

b) identifika¢ni kéd pravnické osoby (LEI);

¢) préavni pfedpisy zemé registrace;

d) zemé registrace a adresa a telefonni ¢&islo sidla (nebo hlavniho mista podnikani, lisi-li se od sidla);

e) hypertextovy odkaz na webové stranky s prohldsenim, Ze Gdaje na webovych strankdch netvoii
souddst dokumentu pro aéely vyjimky, pokud tyto tidaje nejsou v dokumentu pro tcely vyjimky
zahrnuty formou odkazu.

Bod 2.1.3 Jména auditort za obdobi, na které se vztahuje icetni zdvérka, a ndzvy profesnich sdruzeni, jichz jsou
¢leny.

Bod 2.2 Pfehled podnikdni

Bod 2.2.1 Hlavni ¢innosti, véetné hlavnich kategorii prodavanych produkt a/nebo poskytovanych sluzeb

v poslednim finan¢nim roce.

Bod 2.2.2 Viechny vyznamné zmény majici vliv na podnikani a hlavni ¢innosti od konce obdobi, za které byla
zvefejnéna posledn{ ovérend Gicetni zdvérka.

Bod 2.2.3 Stru¢ny popis hlavnich trhdl, véetné rozpisu celkovych vynosti podle provozniho segmentu
a geografického trhu za posledni finanéni rok.

V piipadé rozdéleni se popis uvedeny v prvnim odstavci tykd hlavnich trh, na nichZ se nachazeji
hlavni aktiva a pasiva rozdélované spole¢nosti.

Bod 2.3 Investice

Popis vyznamnych investic provedenych od data posledni zvefejnéné téetni zavérky a vyznamnych
investic emitenta, které jiZz probihaji nebo k nimZz se emitent jiz pevné zavézal, spolu
s predpokladanymi zdroji finan¢nich prostredk.

Bod 2.4 Spriva a fFizeni spole¢nosti

Bod 2.4.1 Jména, pracovni adresy a funkce v rdmci emitenta nebo — v zdvislosti na typu transakce — cilové
spole¢nosti, zanikajici spole¢nosti nebo rozdélované spole¢nosti, pokud jde o ¢leny spravnich, ¥dicich
nebo dozor¢ich organti a o komplementéie v komanditni spolecnosti.

Bod 2.4.2 Totoznost hlavnich akciondf

Bod 2.4.3 Pocet zaméstnanc(i
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Bod 2.5 Finan¢ni ddaje

Bod 2.5.1 Ucetn{ zévérka

Ucetni zdvérka (roéni a pololetni), kterd byla zvefejnéna béhem 12 mésicti pied zvefejnénim
dokumentu pro tcely vyjimky.

Pokud byla zvefejnéna ro¢ni i pololetni Gcetni zdvérka, je vyzadovdna pouze ro¢ni zdvérka, je-li
pozdégjsiho data nez pololetni ticetni zdvérka.

Ucetni zdvérka obsahuje zpravy o auditu.

Pokud statutdrni auditofi odmitli zpravy o auditu k a¢etni zavérce nebo pokud takové zpravy o auditu
obsahuji vyhrady, Gpravy vyroku, odmitnuti vyroku nebo zdiraznéni skute¢nosti, musi byt tyto
vyhrady, dpravy vyroku, odmitnut{ vyroku nebo zduraznéni skutecnosti reprodukoviny v plném
rozsahu a s odivodnénim.

Bod 2.5.1.a Odchylné od bodu 2.5.1 v pipadé, Ze zanikajici spole¢nost nemd cenné papiry jiZz pfjaté
k obchodovani na regulovaném trhu, poskytne spole¢nost auditovanou tcetni zdvérku (ro¢ni

(pouze fiize) a pololetni), kterd byla pfijata béhem 12 mésict pfed zvefejnénim dokumentu pro tcely vyjimky.

Pokud byla zvefejnéna ro¢ni i pololetni tcetni zdvérka, je vyzadovdna pouze ro¢ni zdvérka, je-li
pozdgjsiho data nez pololetn aéetni zdvérka.

Ucetni zdvérka obsahuje zpravy o auditu.

Pokud statutdrni auditofi odmitli zpravy o auditu k G¢etni zavérce nebo pokud takové zpravy o auditu
obsahuji vyhrady, tpravy vyroku, odmitnuti vyroku nebo zdtraznéni skutecnosti, musi byt tyto
vyhrady, tpravy vyroku, odmitnuti vyroku nebo zdiraznéni skutecnosti reprodukoviny v plném
rozsahu a s odivodnénim.

Pokud zanikajici spolecnost nemd auditovanou tcetni zavérku, poskytne tGcetni zavérku sestavenou
béhem poslednich 12 mésicti a prohldSeni, Ze takovd ucetni zdvérka nebyla pfezkoumdna ani
auditovana.

Bod 2.5.2 Ucetni standardy

Finan¢ni Gdaje musi byt vypracovany v souladu s mezindrodnimi standardy ucetniho vykaznictvi ve
znéni schvaleném v Unii v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 (').

Pokud se nafizeni (ES) ¢. 1606/2002 nepouzije, musi byt finan¢ni tidaje vypracovany v souladu s:

a) vnitrostatnimi i¢etnimi standardy ¢lenského statu v pfipadé emitentt z EHP, jak pozaduje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2013/34/EU (3);

b) vnitrostdtnimi G¢etnimi standardy tfeti zemé rovnocennymi nafizeni (ES) ¢. 1606/2002 v ptipadé
emitenttt ze tfetich zemi. Jestlize takové vnitrostdtni Gcetni standardy tieti zemé nejsou
rovnocenné nafizeni (ES) ¢. 1606/2002, musi byt dletni zdvérka pfepracovina v souladu
s uvedenym nafizenim.

Bod 2.5.3 Popis viech vyznamnych zmén finanéni pozice, k nimz doslo od konce posledniho finanéniho obdobi,
za které byla zvefejnéna auditovand ticetni zdvérka nebo mezitimni finan¢ni daje, nebo prohldseni
o tom, Ze k takové zméné nedoslo.

V piislusnych ptipadech tdaje o vSech zndmych trendech, nejistotach, poptavkach, zavazcich nebo
uddlostech, které by s pfiméfenou pravdépodobnosti mohly mit vyznamny vliv na emitenta
a v zavislosti na typu transakce na cilovou spole¢nost, zanikajici spole¢nost nebo rozdélovanou
spolecnost, a to nejméné za bézny financ¢ni rok.
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Bod 2.5.4 V piislusnych piipadech zprava vedeni podniku uvedend v ¢lancich 19 a 29 smérnice 2013/34/EU.
Bod 2.6 Soudni a rozhod¢i fizeni

Udaje o vsech stitnich, soudnich nebo rozhodcich fizenich (véetné veskerych probihajicich nebo
hrozicich fizeni, kterd jsou emitentovi, cilové spolecnosti, zanikajici spole¢nosti nebo rozdélované
spolecnosti zndma) za obdobi nejméné ptedchozich 12 mésici, kterd mohou mit nebo v neddvné
minulosti méla vyznamné dopady na emitenta, cilovou spolecnost, zanikajici spole¢nost,
rozdélovanou spole¢nost nebo skupinu a/nebo na finanéni pozici a ziskovost skupiny, nebo
prohldsent, Ze takova fizeni neexistuji.

V ptipadé rozdéleni se Gidaje o soudnich a rozhod¢ich Fizenich vztahuji na aktiva a pasiva, kterd jsou
pfedmétem rozdéleni.

Bod 2.7 Shrnuti idaji zvefejnénych podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 596/2014 ()

U subjektt spadajicich do oblasti ptisobnosti nafizeni (EU) €. 596/2014 shrnuti tdaji zvefejnénych
podle uvedeného nafizeni za poslednich 12 mésicii, pokud jsou tyto tdaje k datu dokumentu pro
ucely vyjimky relevantni.

Shrnuti musi byt uvedeno ve snadno analyzovatelné, stru¢né a srozumitelné formé a nesmi byt jen
opakovanim tdajt jiz zvefejnénych podle nafizeni (EU) ¢. 596/2014. Shrnuti musi byt roz¢lenéno do
omezeného poctu kategorii v zdvislosti na jejich predmétu.

ODDIL 3 POPIS TRANSAKCE

Bod 3.1 Uel a cile transakce

Bod 3.1.1 Ucel transakce pro emitenta a jeho akcionéfe.

Bod 3.1.2 Ucel transakce pro cilovou spolecnost, zanikajici spolecnost nebo rozdélovanou spolecnost a jeji
akciondfe.

Bod 3.1.3 Popis veskerych ocekdvanych vyhod plynoucich z transakece.

Bod 3.2 Podminky transakce

Bod 3.2.1 Udaje o postupech a podminkach transakce a o rozhodném pravu smlouvy provadgjici transakci.

V ptipadé€ prevzeti pomoci vyménné nabidky obsahuje dokument pro téely vyjimky Gidaje vyZadované
v ¢l. 6 odst. 3 smérnice 2004/25/ES nebo informace o tom, kde lze tyto Gidaje najit k nahlédnuti.
V piipadé faze obsahuje dokument pro dcely vyjimky ddaje vyzadované v ¢l. 91 odst. 2 nebo

v ¢ldnku 122 smérnice (EU) 20171132 v zévislosti na typu fze nebo informace o tom, kde lze tyto
tdaje najit k nahlédnuti.

V pfipadé rozdéleni obsahuje dokument pro tcely vyjimky tdaje vyzadované v ¢l. 137 odst. 2 smérnice
(EU) 2017/1132 nebo informace o tom, kde Ize tyto idaje najit k nahlédnuti.

Bod 3.2.2 V piislusnych piipadech veskeré podminky, kterymi se fdi ticinnost transakce, véetné jakékoli zaruky.

Bod 3.2.3 V piislusnych piipadech veskeré tidaje o odstupném nebo jinych pokutich, které mohou byt splatné,
pokud transakce nebude dokonéena.

Bod 3.2.4 Pokud je transakce pfedmétem jakychkoli ozndmeni nebo Zddosti o povoleni, popis téchto ozndmeni
nebo zadosti o povoleni.

Bod 3.2.5 V piislusnych piipadech vSechny potiebné tdaje pro plné pochopent struktury financovani transakce.

Bod 3.2.6 Harmonogram transakce
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Bod 3.3 Rizikové faktory

Popis vyznamnych rizik specifickych pro transakci, roz¢lenény do omezeného poctu kategorii, v oddile
nazvaném ,Rizikové faktory souvisejici s transakci“.

V kazdé kategorii jsou jako prvni uvedeny nejvyznamnéjsi rizikové faktory podle hodnoceni emitenta,
a to s prihlédnutim k negativnimu dopadu na emitenta a pravdépodobnosti jejich vyskytu.

Rizikové faktory jsou potvrzeny obsahem dokumentu pro acely vyjimky.

Bod 3.4 Stfet zdjmi

Podrobnosti o veskerych stietech zdjm, v nichZ se v souvislosti s transakei miiZe nachdzet emitent,
cilova spole¢nost, zanikajici spole¢nost nebo rozdélovand spolecnost a jakykoli z jejich akcionaft.

Bod 3.5 Hodnota protiplnéni
Bod 3.5.1 Adresati nabidky nebo pfidéleni kapitdlovych cennych papirt ve spojent s transakci.
Bod 3.5.2 Hodnota nabizeného protiplnéni za kazdy kapitdlovy cenny papir nebo ti{du kapitdlovych cennych

papirti, zejména sménny pomér akcii a ¢dstka veskerych plateb v hotovosti.

Bod 3.5.3 Udaje tykajici se jakéhokoli podminéného protiplnéni dohodnutého v souvislosti s transakci, véetné
(v pfipadé fize) jakéhokoli zdvazku nabyvajici spole¢nosti pfevést dalsi cenné papiry nebo hotovost
na byvalé vlastniky zanikajic{ spole¢nosti, pokud nastanou budouci udélosti nebo budou splnény
podminky.

Bod 3.5.4 Metody ocenovani a piedpoklady pouzité k uréeni protiplnéni nabizeného za kazdy kapitdlovy cenny
papir nebo tiidu kapitdlovych cennych papird, zejména pokud jde o sménny pomér.

Bod 3.5.5 Informace o jakychkoli hodnocenich nebo zprdvich vypracovanych nezdvislymi odborniky
a informace o tom, kde lze tato hodnoceni nebo tyto zpravy najit k nahlédnuti.

V piipadé fize obsahuje dokument pro ucely vyjimky tdaje vyzadované v ¢lanku 96 nebo 125
smérnice (EU) 20171132 v zavislosti na typu fize nebo informace o tom, kde lze tyto daje najit
k nahlédnuti.

V piipadé rozdéleni obsahuje dokument pro tcely vyjimky Gdaje vyzadované v ¢lanku 142 smérnice
(EU) 2017/1132 nebo informace o tom, kde Ize tyto Gidaje najit k nahlédnuti.

ODDIL 4 KAPITALOVE CENNE PAPIRY NABIDNUTE VEREJNOSTI NEBO PRIJATE K OBCHODOVANI
NA REGULOVANEM TRHU ZA UCELEM TRANSAKCE

U kapitdlovych cennych papirii jinych neZ akcii musi byt uvedené informace 1iplné a musi zahrnovat niZe uvedené
informace o podkladovych akciich.

Bod 4.1 Rizikové faktory

Popis vyznamnych rizik specifickych pro nabizené kapitdlové cenné papiry nebo kapitilové cenné
papiry pfijimané k obchodovini, roz¢lenény do omezeného poctu kategorii, v oddile nazvaném
,Rizikové faktory souvisejici s kapitdlovymi cennymi papiry*.

V kazdé kategorii jsou jako prvni uvedena nejvyznamnéjsi rizika podle hodnoceni emitenta, osoby
nabizejici cenné papiry nebo osoby Zidajici o pfijeti k obchodovini na regulovaném trhu, a to
s piihlédnutim k negativnimu dopadu na emitenta a kapitdlové cenné papiry a pravdépodobnosti
vyskytu téchto rizik.

Rizikové faktory jsou potvrzeny obsahem dokumentu pro aéely vyjimky.
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Bod 4.2 ProhliSeni o provoznim kapitdlu

ProhldSeni emitenta, Ze podle jeho ndzoru je provozni kapitdl dostateny pro soucasné pozadavky
emitenta, nebo pokud dostate¢ny neni, o tom, jak navrhuje dodate¢ny potiebny provozni kapitdl

zajistit.
Bod 4.3 Udaje o nabizenych/k obchodovini p¥ijimanych kapitilovych cennych papirech
Bod 4.3.1 Obecné informace, které se poskytnou:

a) popis druhu, tf{dy a objemu emise nabizenych kapitdlovych cennych papirt a/nebo kapitalovych
cennych papirti pfjimanych k obchodovani, véetné mezindrodniho identifika¢niho ¢isla cennych
papirti (,ISIN);

b) ména emise kapitdlovych cennych papirt.

Bod 4.3.2 ProhldSeni o usnesenich, povolenich a schvdlenich, na jejichz zdkladé kapitdlové cenné papiry byly
nebo budou vytvofeny a/nebo vydany.

Bod 4.3.3 Popis veskerych omezeni volné pievoditelnosti kapitdlovych cennych papirt.

Bod 4.3.4 Uvedeni vefejnych nabidek prevzeti u¢inénych tfetimi stranami viici kapitdlu emitenta, ke kterym doslo
v poslednim finan¢nim roce a v bézném finanénim roce. Musi byt uvedena cena nebo podminky smény
pro tyto nabidky a jejich vysledek.

Bod 4.4 Pfijeti k obchodovani a zpiisob obchodovani

Bod 4.4.1 Informace o tom, zda nabizené kapitdlové cenné papiry jsou nebo budou pfedmétem zadosti o pFijeti
k obchodovdni za Gcelem jejich distribuce na regulovaném trhu nebo jinych rovnocennych trzich
tfetich zemi ve smyslu ¢l. 1 pism. b) naf{zeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980 (%)
s uvedenim piislusnych trha.

Nejblizsi data, pokud jsou zndma, kdy budou kapitdlové cenné papiry piijaty k obchodovani.

Bod 4.4.2 Vsechny regulované trhy nebo rovnocenné trhy tietich zemi{ vymezené v ¢l. 1 pism. b) nafizeni
v plenesené pravomoci (EU) 2019/980, na nichz jsou podle védomosti emitenta jiZ piijaty
k obchodovani kapitdlové cenné papiry stejné tiidy jako kapitdlové cenné papiry, které maji byt
nabidnuty nebo pfijaty k obchodovéani, v piislusnych piipadech v¢etné depozitnich poukdzek
a podkladovych akcii.

Bod 4.4.3 Podrobnosti o subjektech, které se pevné zavazaly jednat jako zprostfedkovatel v sekunddrnim
obchodovani a zajistuji likviditu pomoci sazeb nabidek ke koupi a prodeji, a popis hlavnich podminek
jejich zdvazku.

Bod 4.4.4 Dohody znemoznujici prodej akcii (,lock-up agreements®):
a) zucastnéné strany;
b) obsah a vyjimky z dohody;

¢) obdobi, béhem néhoz neni mozno akcie prodat.

Bod 4.5 Ziedéni

Bod 4.5.1 Srovnani hodnoty ¢istého obchodniho jméni na akii k datu posledni rozvahy pfed transakei a emisni
ceny na akcii v rdmci takové transakce.

Bod 4.5.2 Doplaujici ddaje v piipadé, Ze existuje soubéznd nebo téméf soubéznd nabidka nebo pfijeti
k obchodovani stejné tiidy kapitdlovych cennych papiri.

Bod 4.5.3 Tabulka uvadgjici pocet kapitdlovych cennych papiri a hlasovacich prav, jakoz i zdkladni kapitdl, a to
pied transakcl i po ni. Udaj o zfedéni (véetné zfedéni hlasovacich prdv), které stavajici akcionafi
emitenta pociti v disledku nabidky.
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Bod 4.6 Poradci

Pokud jsou v dokumentu pro ticely vyjimky uvedeni poradci spojeni s emisi, prohldseni o funkci, v niz
poradci vystupovali.

ODDIL 5 DOPAD TRANSAKCE NA EMITENTA

Bod 5.1 Strategie a cile

Emitent poskytne popis svych zdméri s ohledem na budouci podnikdni po transakei, véetné uvedeni
veskerych vyznamnych zmén ovliviiujicich provoz, hlavni ¢innosti i produkty a sluzby v dasledku
transakce.

Tyto informace v pHislusnych piipadech obsahuji popis obchodnich vyhlidek a veskerych
restrukturalizaci a/nebo reorganizaci.

Bod 5.2 Vyznamné smlouvy

Stru¢né shrnuti vSech vyznamnych smluv emitenta, cilové spole¢nosti, zanikajici spole¢nosti nebo
rozdélované spolecnosti, které jsou transakci vyznamné ovlivnény, kromé smluv uzaviranych v rdmci
bézného obchodniho styku.

Bod 5.3 SniZeni objemu investic

Bod 5.3.1 V rozsahu, v jakém jsou zndmy, informace o podstatnych sniZzenich objemu investic, jako je vyznamny
prodej dcefinych spolecnosti nebo jakychkoli hlavnich linif podnikéni po vstupu transakce v platnost,
spolu s popisem moznych dopadii na skupinu emitenta.

Bod 5.3.2 Informace o vSech difve ozndmenych vyznamnych zrusenich budoucich investic nebo sniZenich
objemu investic.

Bod 5.4 Sprava a fizeni spole¢nosti

a) Jména osob, které budou bezprostiedné po transakci ¢leny spravnich, fidicich nebo dozoréich
organti a komplementdfi v komanditni spole¢nosti, pracovni adresy téchto osob a jejich funkce
v ramci emitenta, v rozsahu, v némz jsou tyto idaje emitentovi zndmy;

b) musi byt jasné uvedeny veskeré potencidlni strety zdjmi, které mohou vzniknout v disledku plnéni
jakychkoli povinnosti jménem emitenta osobami uvedenymi v pismenu a) a jejich soukromych
z4jmt nebo jinych povinnosti. Pokud zadné takové stety zdjmil neexistuji, musi o tom byt vyddno
prohldsen;

¢) podrobnosti o veskerych omezenich sjednanych osobami uvedenymi v pismenu a), pokud jde
o disponovani s kapitdlovymi cennymi papiry emitenta v jejich drzeni po urcitou dobu po transakci.

Bod 5.5 Drzba akcii

Vlastnicka struktura bezprostfedné po transakci.

Bod 5.6 Pro forma finan¢ni ddaje

Bod 5.6.1 V pfipadé vyznamné hrubé zmény ve smyslu ¢l. 1 pism. €) nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2019/980 popis toho, jak by mohla transakce ovlivnit aktiva a pasiva a vynosy emitenta, kdyby byla
provedena na zacitku vykazovaného obdobi nebo k datu vykazu.

Tento pozadavek bude obvykle splnén zafazenim pro forma finan¢nich ddaja. Tyto pro forma finanéni
tudaje se uvadéji v podobé stanovené v bodech 5.7 az 5.9 a obsahuji Gidaje uvedené v téchto bodech.

Pro forma finan¢ni tidaje jsou doplnény zpravou vypracovanou nezdvislymi ti¢etnimi nebo auditory.
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Bod 5.6.2 Pokud se pro forma finanéni idaje neuplatni, poskytne emitent popisné a finan¢ni tidaje o vyznamnych
dopadech, které bude mit transakce na jeho tGéetni zavérku. Tyto popisné a finan¢ni Gdaje nevyzaduji
audit.

Popisné a finan¢ni ddaje musi byt vypracovany zptisobem, ktery je v souladu pfislusnym rdmcem
ucetniho vykaznictvi a G¢etnimi zdsadami, které emitent pouzil ve své posledni ucetni zavérce nebo
pouzije v piisti Gi¢etni zdvérce. V piipadé provedeni auditu téchto tidaju je tfeba v dokumentu pro
Ucely vyjimky uvést, Ze tyto Gdaje byly auditovdny, a také tidaje o auditorech, ktefi takovy audit
provedli.

Bod 5.7 Obsah pro forma finanénich ddaji
Pro forma finan¢ni ddaje zahrnujt:
a) avod, ktery uvadi:

i) acel, za jakym byly pro forma finan¢ni tdaje vypracovény, véetné popisu pfevzeti pomoci
vyménné nabidky, fize nebo rozdéleni nebo vyznamného zavazku a zdcastnénych podniki
nebo subjekt;

ii) obdobi a/nebo datum, na které se pro forma finan¢nf tidaje vztahuj;
iii) skutecnost, Ze tyto pro forma finan¢ni tidaje byly zpracovany pouze pro informativni acely;
iv) vysvétleni, Ze:
i) pro forma finan¢ni ddaje doklddaji dopad transakce, jako by transakce byla provedena
k dffvéj$imu datu;
ii) hypotetickd finanéni pozice nebo vysledky zahrnuté do pro forma finan¢nich ddaj se

mohou lisit od skute¢né finanéni pozice nebo skute¢nych vysledkt subjektu;
b) podle okolnosti vysledovku, rozvahu nebo oboji, uvedené ve formé sloupctt uvadéjicich:

i) historické neupravené tidaje;

ii) v pfislusnych piipadech zmény Gcetni metody;

iii) pro forma tpravy;

iv) v poslednim sloupci vysledky pro forma finan¢nich daji;
¢) poznamky vysvétlujict:

i) zdroje, z nichz byly ziskdny neupravené finan¢ni Gdaje, a zda byla zvefejnéna zprava o auditu
nebo prezkumu tohoto zdroje;

ii) zdklad pro vypracovani téchto pro forma finan¢nich tdaju;
iif) zdroj a vysvétleni kazdé apravy;
iv) zda se u kazdé jednotlivé Gipravy pro forma vysledovky ocekdvd pokracujici vliv na emitenta;

d) v pfislusnych piipadech, a pokud to neni obsaZeno jinde v dokumentu pro tcely vyjimky, zahrnou
se do dokumentu pro tcely vyjimky finanéni Gdaje a mezitimni finanéni ddaje (budoucich)
nabytych podnikii nebo subjektt pouzité pii vypracovani pro forma finan¢nich tdaji. Podobné
jsou v piipadé rozdéleni zahrnuty finan¢ni Gdaje rozdélované spole¢nosti.

Bod 5.8 Zisady sestaveni a prezentace pro forma finan¢nich idaji
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Bod 5.8.1 Pro forma finan¢ni idaje musi byt oznaceny, aby se odlisily od historickych finan¢nich tdaja.

Pro forma finan¢ni Gidaje musi byt vypracovany zptsobem, ktery je v souladu s Gi¢etnimi postupy, které
emitent pouzil ve své posledni aéetni zdvérce nebo pouzije v ptisti Gcetni zavérce.

Bod 5.8.2 Pro forma tdaje lze zvefejnit pouze za:
a) posledni skoncené finan¢ni obdobf;

b) nejnoveéjsi mezitimni obdobi, pro které byly zvefejnény ptislusné neupravené tdaje nebo jsou tyto
tdaje uvedeny v dokumentu pro téely vyjimky.

Bod 5.8.3 Pro forma Gpravy:
a) musi byt jasné uvedeny a vysvétleny;
b) musi uvddét viechny vyznamné tcinky piimo ptifaditelné k dané transakci;

¢) musi byt podloZitelné fakty.

Bod 5.9 PoZadavky na zprivu ti¢etnihofauditora

Dokument pro ucely vyjimky musi obsahovat zprdvu vypracovanou nezdvislymi Géetnimi nebo
auditory, kterd uvadi, Ze podle jejich ndzoru:

a) byly pro forma finan¢ni Gidaje fddné zpracovany na uvedeném zakladg;

b) je zdklad podle pismene a) v souladu s Gi¢etnimi postupy emitenta.

ODDIL 6 DOSTUPNE DOKUMENTY

Bod 6.1 Informace o tom, kde lze v p¥islusnych piipadech po dobu 12 mésicti od uvetejnéni dokumentu pro
ucely vyjimky nahlédnout do téchto dokumenti:

a) aktudlni spolecenské smlouvy a stanov emitenta;

b) vSech zprdv, posty a jinych dokumentd, historickych finan¢nich ddajd, ocenéni a prohldseni
vypracovanych znalcem na Zadost emitenta, jejichz jakdkoli ¢ast je souddsti dokumentu pro tGcely
vyjimky nebo je v ném zminéna;

¢) viech zprdv, posty a jinych dokumentt, ocenéni a prohldSeni nezahrnutych v pismenech a) nebo b)
tohoto bodu nebo v jakychkoli jinych bodech této ptilohy, vypracovanych v souladu se smérnici
2004/25/ES nebo smérnici (EU) 2017/1132.

Uvedeni webovych strinek, na nichz lze do dokumentti nahlédnout.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 ze dne 19. ervence 2002 o uplatiovdni mezindrodnich déetnich
standardd (UF. vést. L 243, 11.9.2002, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/34/EU ze dne 26. Cervna 2013 o rocnich tcetnich zdvérkdch, konsolidovanych

ticetnich zdvérkdch a souvisejicich zprdvach nékterych forem podnikii, o zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/43/ES

a o zruSeni smérnic Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS (UF. vést. L 182, 29.6.2013, s. 19).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 596/2014 ze dne 16. dubna 2014 o zneuzivani trhu (nafizeni o zneuzivani trhu)

a o zrugeni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/6/ES a smérnic Komise 2003/124/ES, 2003/125/ES a 2004/72[ES (UF.

vest. L 173,12.6.2014,s. 1).

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980 ze dne 14. bfezna 2019, kterym se dopliiuje nafizen{ Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/1129, pokud jde o formét, obsah, kontrolu a schvéleni prospektu, ktery ma byt uvefejnén pii vefejné nabidce
cennych papirt nebo jejich piijeti k obchodovani na regulovaném trhu, a zrusuje naiizeni Komise (ES) & 809/2004 (UF. vést. L 166,
21.6.2019, s. 26).

~
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PRILOHA II

MINIMALNI INFORMACNI OBSAH DOKUMENTU PRO UCELY VYJIMKY

Ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 ¢tvrtého pododstavce

ODDIL 1 UDAJE O EMITENTOVI

Je tfeba uvést ndsledujici tidaje:
a) uddaje vyzadované v oddile 1 p#ilohy I tohoto nafizen;
b) ddaje vyzadované v ptiloze 1 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980, s vyjimkou oddilu 1

uvedené piilohy. V piislusnych ptipadech se uvedené informace poskytnou rovnéz o emitentovi

podkladovych akcii, pokud se li$i od emitenta kapitdlovych cennych papirg.

Veskeré odkazy na ,registraéni dokument“ nebo na ,prospekt‘ obsazené v piiloze 1 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980 se povazuji za odkazy na dokument pro tcely vyjimky
uvedeny v tomto naffzeni.

ODDIL 2 UDAJE O CILOVE SPOLECNOSTI, ZANIKAJICI SPOLECNOSTI NEBO ROZDELOVANE
SPOLECNOSTI

Udaje vyzadované v oddile 2 ptilohy I tohoto nafizeni se poskytuji podle typu transakce za cilovou
spole¢nost, zanikajici spole¢nost nebo rozdélovanou spole¢nost.

Pokud je jednim z vy$e uvedenych subjekti skupina a konsolidovand ticetni zdvérka jiz byla zvefejnéna,
udaje uvedené v tomto oddile se pfedklddaji na konsolidovaném zakladé.

Pokud v piipadé ptevzeti pomoci vyménné nabidky nejsou k dispozici poZadované tidaje o cilové
spolecnosti, poskytne se prohldseni v tomto smyslu.

ODDIL 3 UDAJE O KAPITALOVYCH CENNYCH PAPIRECH NABIDNUTYCH VEREJNOSTI NEBO
PRIJATYCH K OBCHODOVANI NA REGULOVANEM TRHU ZA UCELEM TRANSAKCE

Bod 3.1 Poskytnou se tidaje vyZadované v piiloze 11 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980 kromé
oddilu 1 uvedené piilohy.
V prislusnych piipadech se tyto tidaje poskytnou rovnéz o podkladovych akciich.

Veskeré odkazy na ,popis cennych papird“ nebo na ,prospekt” obsazené v piiloze 11 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980 se povazuji za odkazy na dokument pro tcely vyjimky
uvedeny v tomto naifzeni.

Bod 3.2 Odchylné od bodu 3.1 se v téchto pfipadech uvedou tyto informace:

a) v ptipadé cennych papird uvedenych v ¢l. 19 odst. 1 nebo 2 nebo v ¢l. 20 odst. 1 nebo 2 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980, které nejsou akciemi nebo jinymi pfevoditelnymi cennymi
papiry rovnocennymi akciim, se poskytnou informace pozadované v piiloze 14 uvedeného
naffzeni (kromé oddilu 1 uvedené piilohy), jakoz i dalsi informace uvedené v ¢l. 19 odst. 1 nebo 2
nebo v ¢l. 20 odst. 1 nebo 2;

b) v piipadé depozitnich poukdzek vydanych na akcie se poskytnou informace pozadované v piiloze
13 naffzeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980.

Veskeré odkazy na ,popis cennych papirt“ nebo na ,prospekt” obsazené v piislusnych ptilohdch

naffzeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/980 se povazuji za odkazy na dokument pro dacely
vyjimky uvedeny v tomto nafizeni.
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ODDIL 4 POPIS TRANSAKCE

Poskytnou se daje vyzadované v oddile 3 pfilohy I tohoto nafizeni.

ODDIL 5 DOPAD TRANSAKCE NA EMITENTA

Poskytnou se tdaje vyzadované v oddile 5 pfilohy I tohoto nafizeni.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/529
ze dne 18. prosince 2020,

kterym se stanovi regula¢ni technické normy, kterymi se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2017/583, pokud jde o tpravu prahovych hodnot likvidity a obchodnich percentili pouZivanych
k urceni konkrétniho objemu pro dany ndstroj pouzitelného pro urcité nekapitilové ndstroje

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 600/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o trzich finan¢nich
ndstrojli a 0 zméné natizeni (EU) & 648/2012 ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 5 tfeti pododstavec uvedeného nafizeni.

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/583 () stanovi pozadavky na transparentnost vztahujici se na
dluhopisy, strukturované finanéni produkty, emisni povolenky a derivaty. V zdjmu zajisténi hladkého provadéni
téchto pozadavkil zavedlo toto naffzeni v prenesené pravomoci kazdoro¢ni postupné zavadéni nékterych
prahovych hodnot transparentnosti v pribéhu ¢tyt let pocinaje rokem 2019. Toto postupné zavadéni umoZiiuje
postupné rozsifovani uplatiiovani odpovidajicich povinnosti tykajicich se transparentnosti. To se tykd zejména
kritéria ,pramérného denniho poctu obchodt”, které se pouziva pro urceni dluhopist, pro néz existuje likvidni trh,
a obchodnich percentiltt pouzivanych k urceni objemu specifického pro dany ndstroj, ktery umoziuje vyjimky
z povinnosti tykajicich se pfedobchodni transparentnosti.

(2)  V rdmci tohoto postupného zavadéni neni pfechod do dalsi fize automaticky. Evropsky organ pro cenné papiry
a trthy (ESMA) je povinen pfedlozit Komisi své kazdoro¢ni posouzeni vhodnosti pfechodu do dalsi fize. Posouzeni
orgdnu ESMA musi{ analyzovat vyvoj objemil obchodt s dotéenymi finanénimi ndstroji v soucasné fazi a pfedjimat
mozny dopad, ktery by pfechod do dalsi fize mohl mit jak na disponibilni likviditu, tak na tcastniky trhu.
V odavodnénych piipadech je orgdn ESMA povinen spolu se svou zprdvou pfedlozit pfepracovanou regulacni
normu za téelem pfechodu do dal3i fize.

(3)  Orgéan ESMA piedlozil své posouzeni a pfepracované regulaéni normy Komisi dne 23. ¢ervence 2020. Orgdn ESMA
dospél k zavéru, ze 0,15 % az 0,31 % dluhopist obchodovanych mezi ¢tvrtym Etvrtletim 2018 a tfetim Ctvrtletim
roku 2019 bylo povazovéno za likvidn{ podle kritérii platnych ve fazi S1. Pfechod do fize S2 znamend zvyseni
piiblizné o 50 %. Pokud jde o konkrétni objem pro dany néstroj, orgin ESMA dospél k zavéru, ze 16 %
pomyslného objemu obchodovani se statnimi dluhopisy a 6 % ostatnich dluhopisiti se uskute¢nilo v rdmci vyjimky
tykajici se objemu specifického pro dany ndstroj ve fdzi S1. Pfechod do stadia S2 by mél zajistit, aby pro tuto
vyjimku bylo zptsobilych méné obchodt s dluhopisy.

(4) S ohledem na posouzeni provedené organem ESMA je vhodné piejit do stadia S2 pro urceni dluhopisti, pro néz
existuje likvidni trh, a pro uréeni konkrétniho objemu pro dany ndstroj pro dluhopisy. Pfechod do stadia S2 by mél
zvysit Groven transparentnosti na trhu s dluhopisy, aniz by to mélo negativni dopad na likviditu. Avsak vzhledem
k tomu, Ze u jinych nekapitdlovych nastroji, nez jsou dluhopisy, byly prvni roéni vypocty transparentnosti organu
ESMA zvefejnény aZ v tomto roce, nebyly k dispozici dostatecné dikazy pro pfechod jinych kategorif finan¢nich
nastroju do stadia S2.

(5)  Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/583 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

() Uf vést.L173,12.6.2014, s. 84.

() Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/583 ze dne 14. Cervence 2016, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 600/2014 o trzich finan¢nich ndstrojt, pokud jde o regulaéni technické normy tykajici se pozadavkd na
transparentnost pro obchodni systémy a investicni podniky v souvislosti s dluhopisy, strukturovanymi finanénimi produkty,
povolenkami na emise a derivaty (Uf. vést. L 87, 31.3.2017, . 229).
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(6)  Toto nafizeni vychdzi z navrhu regula¢nich technickych norem ptedlozeném Komisi orgdnem ESMA.

(7)  Orgdn ESMA uskutecnil oteviené vefejné konzultace o ndvrzich regulacnich technickych norem, z nichz toto
nafizeni vychdzi, analyzoval potencidlni souvisejici ndklady a pfinosy a pozddal o stanovisko skupinu subjekt®
pusobicich v oblasti cennych papirt a trhi zfizenou podle ¢lanku 37 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.1095/2010 (),

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zmény nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2017/583

Clanek 17 natizeni v prenesené pravomoci (EU) 2017/583 se mén takto:

a)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1.  Pro ur¢eni dluhopist, pro které neexistuje likvidni trh pro Gcely ¢lanku 6, a v souladu s metodikou stanovenou
v ¢l 13 odst. 1 pism. b), se pro kritérium likvidity ,primérny denni pocet obchodd“ pouzije ,primérny denni pocet
obchodit“ odpovidajici stadiu S2 (10 dennich obchoddi).”

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3.  Pro urceni konkrétniho objemu pro dany finan¢ni ndstroj pro tGcely ¢ldnku 5 a v souladu s metodikou
stanovenou v ¢l 13 odst. 2 pism. b) bodu i) se jako piislusny obchodni percentil pouzije obchodni percentil
odpovidajici stadiu S2 (40. percentil).

Pro urceni konkrétniho objemu pro dany finanéni néstroj pro acely ¢linku 5 a v souladu s metodikou stanovenou
v &l 13 odst. 2 pism. b) bodech ii), iii) a iv) se jako pfislusny obchodni percentil pouzije obchodni percentil
odpovidajici stadiu S1 (30. percentil).“.

Cldnek 2

Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

0)

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1095/2010 ze dne 24. listopadu 2010 o zfizeni Evropského organu dohledu
(Evropského orgdnu pro cenné papiry a trhy), o zméné rozhodnuti ¢. 716/2009/ES a o zruSeni rozhodnuti Komise 2009/77/ES (Ut
vést. L 331, 15.12.2010, s. 84).
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/530
ze dne 22. bfezna 2021

o zafazeni urcitého zbozi do kombinované nomenklatury

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se stanovi celni kodex
Unie ("), a zejména na ¢l. 57 odst. 4 a ¢l. 58 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Aby se zajistilo jednotné pouzivani kombinované nomenklatury pfipojené k nafizeni Rady (EHS) ¢. 265887 (2), je
nutné ptijmout opatteni tykajici se zafazeni zbozi uvedeného v piiloze tohoto nafizeni.

(2)  Nafizeni (EHS) ¢. 265887 stanovilo pro vyklad kombinované nomenklatury vieobecnd pravidla. Tato pravidla se
pouzivaji i pro jakoukoliv jinou nomenklaturu, kterd je na kombinované nomenklatufe zcela ¢i z&dsti zalozena
nebo kterd k ni pfiddvd jakékoli dalsi ¢lenéni a kterd je stanovena zvla$tnimi predpisy Unie s ohledem na
uplatiiovani sazebnich a jinych opatieni tykajicich se obchodu se zboZim.

(3)  Podle zminénych vieobecnych pravidel by mélo byt zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v priloze zafazeno
do kédu KN uvedeného ve sloupci 2, vzhledem k diivodiim uvedenym ve sloupci 3 této tabulky.

(4)  Je vhodné umoznit, aby drzitel mohl zdvazné informace o sazebnim zafazen{ zboZi dotéeného timto nafizenim,
které nejsou v souladu s timto nafizenim, naddle pouzivat po urcitou dobu podle ¢l. 34 odst. 9 nafizeni (EU)
¢.952/2013. Tato doba by méla byt stanovena na tfi mésice.

(5)  Opatieni stanovena timto nai{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro celni kodex,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v pifloze se zafazuje v ramci kombinované nomenklatury do kédu KN
uvedeného ve sloupci 2 této tabulky.

Cldnek 2

Zéavazné informace o sazebnim zafazeni zbozi, které nejsou v souladu s timto nafizenim, mohou byt nadéle pouziviny
podle ustanoveni ¢l. 34 odst. 9 nafizeni (EU) ¢. 952/2013 po dobu t¥ mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() UF. vést. L 269,10.10.2013,s. 1. )
(¥ Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe a o spole¢ném celnim sazebniku (UF. vést.
L 256,7.9.1987,s. 1).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. bfezna 2021.

Za Komisi
Gerassimos THOMAS
generdlni feditel

Generdlni Feditelstvi pro dané a celni unii
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Utedni véstnik Evropské unie

PRILOHA
Popis zbozi é%?zgﬁl; Odtvodnéni
1) (2) )
Prenosny rucni elektromechanicky pfistroj pro 8509 80 00 Zafazeni se zaklddd na v§eobecnych pravidlech

pé&i o plet. Pristroj md ovélny tvar a rozméry
pfiblizné¢ 75 x 80 x 30 mm. Je vybaven
vodotésnym krytem a vestavénym elektrickym
motorem, ktery je zdrojem vibraci (tzv. sonickd
pulzace).

Vngjs§i povrch pristroje je vyroben ze silikonu,
s hypoalergennimi silikonovymi kartacky na
obou strandch. Povrch piistroje je rozdélen do
ti z6n, z nichz kazdd md silikonové nopky
s odlisnou tloustkou. Na predni strané je
tla¢itko  pro  zapnutifvypnuti  pfistroje
a tlacitko pro zvySeni/sniZeni intenzity pulzace.
Pfistroj je urcen k vy¢isténi pleti obli¢eje pomoci
piipravku na &isténi pleti a vibra¢nich kartacka.
Pfi cisténi pleti dochdzi navic v dusledku
pulzace k masazi obliceje.

Piistroj je urCen k pouziti v domdcim prostiedi,
jakoZ i na cestich apod.

1 a 6 pro vyklad kombinované nomenklatury,
pozndmce 3 ke tiHdé XVI ve spojeni
s pozndmkou 3 ke kapitole 90, pozndmce 4 b)
ke kapitole 85 a na znéni kodi KN 8509 a 8509
80 00.

Pristroj plni funkci domdctho ¢isténi pleti
obliceje (viz rovnéz vysvétlivky
k harmonizovanému systému k cislu 8509,
prvni odstavec), jakoz i funkci masdzni, kterd
je ovsem pouze doplikovd. Na zdkladé
pozndmky 3 ke tfidé XVI se stroje
konstruované k vykondvani dvou nebo vice
funkci, které se navzdjem dopliuji, zafazuji na
zdkladé hlavni funkce. Zatazeni do ¢isla 9019
jako masdzni piistroj je proto vylouceno.

Pfistroj je proto tieba zatadit do kodu KN 8509
8000 jako elektromechanicky pfistroj pro
domdcnost, s vestavénym elektrickym
motorem.

L 106/53
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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/531
ze dne 22. bfezna 2021

o zafazeni urcitého zbozi do kombinované nomenklatury

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se stanovi celni kodex
Unie ("), a zejména na ¢l. 57 odst. 4 a ¢l. 58 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Aby se zajistilo jednotné pouzivani kombinované nomenklatury pfipojené k nafizeni Rady (EHS) ¢. 265887 (2), je
nutné ptijmout opatteni tykajici se zafazeni zbozi uvedeného v piiloze tohoto nafizeni.

(2)  Nafizeni (EHS) ¢. 265887 stanovilo pro vyklad kombinované nomenklatury vieobecnd pravidla. Tato pravidla se
pouzivaji i pro jakoukoliv jinou nomenklaturu, kterd je na kombinované nomenklatufe zcela ¢i z&dsti zalozena
nebo kterd k ni pfiddvd jakékoli dalsi ¢lenéni a kterd je stanovena zvla$tnimi predpisy Unie s ohledem na
uplatiiovani sazebnich a jinych opatieni tykajicich se obchodu se zboZim.

(3)  Podle zminénych vieobecnych pravidel by mélo byt zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v priloze zafazeno
do kédu KN uvedeného ve sloupci 2, vzhledem k diivodiim uvedenym ve sloupci 3 této tabulky.

(4)  Je vhodné umoznit, aby drzitel mohl zdvazné informace o sazebnim zafazen{ zboZi dotéeného timto nafizenim,
které nejsou v souladu s timto nafizenim, naddle pouzivat po urcitou dobu podle ¢l. 34 odst. 9 nafizeni (EU)
¢.952/2013. Tato doba by méla byt stanovena na tfi mésice.

(5)  Opatieni stanovena timto nai{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro celni kodex,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v pifloze se zafazuje v ramci kombinované nomenklatury do kédu KN
uvedeného ve sloupci 2 této tabulky.

Cldnek 2

Zéavazné informace o sazebnim zafazeni zbozi, které nejsou v souladu s timto nafizenim, mohou byt nadéle pouziviny
podle ustanoveni ¢l. 34 odst. 9 nafizeni (EU) ¢. 952/2013 po dobu t¥ mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() UF. vést. L 269,10.10.2013,s. 1. )
(¥ Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe a o spole¢ném celnim sazebniku (UF. vést.
L 256,7.9.1987,s. 1).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. bfezna 2021.

Za Komisi
Gerassimos THOMAS
generdlni feditel

Generdlni Feditelstvi pro dané a celni unii
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Utedni véstnik Evropské unie

PRILOHA
Popis zbozi é%?zgﬁl; Odtvodnéni
1) 2 3)
Objimka objektivu vyrobend z kovu a plastu 900211 00 Zafazeni se zakladd na vieobecnych pravidlech

s bajonetovym spojem a rozméry piiblizné
92 x 86 x 35,1 mm.

Vyrobek je uréen k pfipevnéni na ptedni ¢dst
digitdlni videokamery se zdznamem obrazu
i zvuku (kamkordéru), mezi kamkordér
a objektiv.

Je navrzen tak, aby na digitdlni videokamery se
zdznamem obrazu i zvuku (kamkordéry) bylo
mozné pouzit objektiv s pfipojovacim zavitem
jiné velikosti a mechanické ovlddani clony
posouvanim nastavovace clony.

1 a 6 pro vyklad kombinované nomenklatury,
na poznamce 1 m) ke t¥idé XVI, na pozndmce 2
b) ke kapitole 90 a na znéni k6dtt KN 9002
a 900211 00.

Zatazeni do isla 8529 jako &asti a soucdsti
vhodné pro pouziti vyhradné nebo hlavné
s piistroji ¢isel 8525 az 8528 je vyloudeno,
protoze vyrobek neni zdsadni pro funkci
kamkordéru.

ProtoZe vyrobek umoziiuje pouZit objektivy na
kamkordérech s pfipojovacim zdvitem jiné
velikosti, rozsifuje moznosti pouZiti objektivi.
Vyrobek je proto tfeba povazovat za
piislusenstvi rozpoznatelné jako vhodné
k pouziti vyhradné nebo hlavné s objektivy
Cisla 9002 (viz rozsudek Soudniho dvora ze
dne 16. ¢ervna 2011, Unomedical, C-152/10,
ECLLEU: C:2011:402, body 29, 30 a 34).
Zatazeni do ¢isla 8479 jako stroj s vlastni
individualni funkci, jinde v kapitole 84
neuvedeny ani nezahrnuty, je proto vylouceno,
protoze vyrobek je konkrétnéji zahrnut do &isla
jiné kapitoly nomenklatury (viz rovnéz
vysvétlivky k harmonizovanému  systému
k ¢islu 8479 druhy pododstavec pismene b)).

Vyrobek je proto tieba zafadit do kddu KN
9002 11 00 jako prislusenstvi objektivi ¢isla
9002.

26.3.2021
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/532
ze dne 22. bfezna 2021

o zafazeni urcitého zbozi do kombinované nomenklatury

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se stanovi celni kodex
Unie ("), a zejména na ¢l. 57 odst. 4 a ¢l. 58 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Aby se zajistilo jednotné pouzivani kombinované nomenklatury pfipojené k nafizeni Rady (EHS) ¢. 265887 (2), je
nutné ptijmout opatteni tykajici se zafazeni zbozi uvedeného v piiloze tohoto nafizeni.

(2)  Nafizeni (EHS) ¢. 265887 stanovilo pro vyklad kombinované nomenklatury vieobecnd pravidla. Tato pravidla se
pouzivaji i pro jakoukoliv jinou nomenklaturu, kterd je na kombinované nomenklatufe zcela ¢i z&dsti zalozena
nebo kterd k ni pfiddvd jakékoli dalsi ¢lenéni a kterd je stanovena zvla$tnimi predpisy Unie s ohledem na
uplatiiovani sazebnich a jinych opatieni tykajicich se obchodu se zboZim.

(3)  Podle zminénych vieobecnych pravidel by mélo byt zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v priloze zafazeno
do kédu KN uvedeného ve sloupci 2, vzhledem k diivodiim uvedenym ve sloupci 3 této tabulky.

(4)  Je vhodné umoznit, aby drzitel mohl zdvazné informace o sazebnim zafazen{ zboZi dotéeného timto nafizenim,
které nejsou v souladu s timto nafizenim, naddle pouzivat po urcitou dobu podle ¢l. 34 odst. 9 nafizeni (EU)
¢.952/2013. Tato doba by méla byt stanovena na tfi mésice.

(5)  Opatieni stanovena timto nai{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro celni kodex,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v pifloze se zafazuje v ramci kombinované nomenklatury do kédu KN
uvedeného ve sloupci 2 této tabulky.

Cldnek 2

Zéavazné informace o sazebnim zafazeni zbozi, které nejsou v souladu s timto nafizenim, mohou byt nadéle pouziviny
podle ustanoveni ¢l. 34 odst. 9 nafizeni (EU) ¢. 952/2013 po dobu t¥ mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() UF. vést. L 269,10.10.2013,s. 1. )
(¥ Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe a o spole¢ném celnim sazebniku (UF. vést.
L 256,7.9.1987,s. 1).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. bfezna 2021.

Za Komisi
Gerassimos THOMAS
generdlni feditel

Generdlni Feditelstvi pro dané a celni unii
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Utedni véstnik Evropské unie

PRILOHA
Popis zbozi é%?zgg; Odtvodnéni
1) ) )
Pristroj (tzv. ,kamerovy systém“ nebo 85219000 Zafazeni se zaklddd na v§eobecnych pravidlech

,videorekordér all-in-one”) je predkldddn
v jednom pouzdfe o rozmérech piiblizné 33 x
23 x 8 cm a sestdvd z téchto komponent:

— pasivnich a aktivnich prvkd,

— procesoru,

— grafické karty,

— vnitini paméti (jednotky pevného disku).

Pfistroj nema televizni tuner.

Pfistroj je vybaven témito rozhranimi: RJ45,
USB, VGA, SPF a HDMI a osmi porty
integrovaného pfepinace s moZnosti napdjeni
typu PoE (Power over Ethernet).

Je vybaven opera¢nim systémem pro standardni
zafizeni pro automatizované zpracovani dat.
Rovnéz obsahuje pfedem nakonfigurovany
a nainstalovany software pro spravu kamer
a zahrnuje licence pro osm kanald.

Pfistroj je zkonstruovan k p¥jmu audio a video
dat  prostfednictvim  telekomunikaéniho
rozhrani (a internetového protokolu (IP)) az
z osmi bezpe¢nostnich kamer (IP kamer). Data
mohou byt zaznamendvdna na vnitin{ pevny
disk, na vn&si paméf (prostfednictvim
rozhrani USB) nebo muze piistroj odesilat
data prostfednictvim telekomunikac¢nich siti
na jinou IP adresu (napfiklad na server,
piepina¢, mobilni telefon nebo zafizeni pro
automatizované zpracovani dat).

Pristroj mize byt pfipojen k monitoru nebo
displeji a k ovladaci klavesnici. Predklddd se
k  pouziti v ridmci  bezpetnostniho
a monitorovaciho systému.

1 a 6 pro vyklad kombinované nomenklatury,
na poznamce 3 ke tfidé XVI, na poznidmce 5 E)
ke kapitole 84 ana znéni k6da KN 8521 a 8521
90 00.

Vzhledem ke svym objektivnim vlastnostem je
pfistroj ur¢en k provozovani spole¢né s az osmi
kamerami pro ulely videomonitorovani.
Zafizeni, které pro tyto dlely zaznamendvd
signaly z kamer a muzZe je bud posilat na jinou
IP adresu, nebo je reprodukovat na displeji nebo
monitoru, vykondvé specifickou funkci jinou
nez zpracovani dat ve smyslu pozndmky 5 E)
ke kapitole 84. (Viz také rozsudek Soudniho
dvora ze dne 17. bfezna 2005, lkegami
Electronics, C-467/03, ECLLEU:C:2005:182).
Zatazeni do ¢isla 8471 jakoito zafizeni pro
automatizované zpracovani dat je proto
vylouceno.

Pristroj je zkonstruovdn k vykondvéni dvou
nebo vice funkci, které se vzdjemné dopliuji
ve smyslu pozndmky 3 ke tiidé XVI, a to
vysilani a pFijimani dat ¢isla 8517 a videofonni
zdznam a jeho reprodukce ¢isla 8521.

Na zdkladé objektivnich vlastnosti piistroje je
hlavni funkci videofonni zdznam v rdmci
bezpe¢nostniho a monitorovaciho systému.
Pfenos a pfijem dat je pouze pomocnou
funkci, jejimz cilem je zlepsit fungovani
systému, v némZ je piistroj zabudovin.
Zatazeni do Cisla 8517 je tedy vylouceno. (Viz
také rozsudek Soudniho dvora ze dne 25. inora
2016, G. E. Security, C-143/15, ECLLEU:
C:2016:115, body 55 az 57).

Pfistroj je proto tieba zafadit jako ostatni
pfistroje pro videofonni zdznam nebo jeho
reprodukci, téZ s vestavénym videotunerem,
do kédu KN 8521 90 00.

L 106/59
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/533
ze dne 24. biezna 2021,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 1484/95, pokud jde o urleni reprezentativnich cen v odvétvi
driibeziho masa a vajec, jakoZ i pro vaje¢ny albumin

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhii se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 (!), a zejména na ¢l. 183 pism. b) uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 510/2014 ze dne 16. dubna 2014 o prdvni dpravé
obchodovani s nékterym zboZim vznikljm zpracovinim zemédélskych produktl a zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢.1216/2009 a (ES) €. 614/2009 (%), a zejména na ¢l. 5 odst. 6 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 () stanovilo provadéci pravidla k rezimu dodate¢nych dovoznich cel a ur¢ilo
reprezentativni ceny v odvétvi driibeziho masa a vajec, jakozZ i pro vaje¢ny albumin.

(2)  Z pravidelné kontroly tdaji, na jejichz zdkladé se stanovi reprezentativni ceny produktt v odvétvi driibeziho masa
a vajec, jakoz i pro vajecny albumin, vyplyvd nutnost zménit reprezentativni ceny pro dovoz nékterych produkti
s piihlédnutim k cenovym rozdiléim podle ptivodu.

—
)
=

Natizeni (ES) ¢. 1484/95 by mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

=

Vzhledem k tomu, Ze je nutné zalit uplatiiovat uvedené opatfeni co nejdifve poté, co budou k dispozici
aktualizované tidaje, je tieba, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost dnem vyhldsent,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha I nafizeni (ES) ¢. 1484/95 se nahrazuje znénim uvedenym v p¥iloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 24. brezna 2021.

Za Komisi,
jménem predsedkyné,
Wolfgang BURTSCHER
generdlni feditel
Generdlni feditelstvi pro zemédélstvi a rozvoj venkova

() Ut vést. L 347, 20.12.2013, s. 671.

() Uf.vést. L 150, 20.5.2014, s. 1.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 ze dne 28. ervna 1995, kterym se stanovi provadéci pravidla k rezimu dodate¢nych dovoznich cel
a urcuji reprezentativni ceny v odvétvi driibeztho masa a vajec, jakoz i pro vajecny albumin, a kterym se zruSuje nafizeni
¢. 163/67[EHS (UF. vést. L 145, 29.6.1995, 5. 47).
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PRILOHA
LPRILOHA I
Reprezentativni Jistota uvedend
Kod KN Popis zbozi cena v cldnku 3 Pévod ()

(EUR/100 kg) (EUR/100 kg)
02071410 Délené maso, vykosténé, z kohoutt a slepic 164,8 48 AR
druhu Gallus domesticus, zmrazené 146,2 57 BR
163,7 48 TH
0207 2710 Kusy vykosténého kriittho masa, zmrazené 284,2 4 BR

(") Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 471/2009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢ntho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde
o aktualizaci klasifikace zem{ a izemi (UFt. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7).
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/534
ze dne 24. biezna 2021,

kterym se podle ¢l. 39 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU stanovi, zda je
opatfeni pfijaté Némeckem s cilem zakdzat, aby byl na trh uveden model vytahu vyribény
spole¢nosti Orona, ditvodné, & nikoli

(ozndmeno pod cislem C(2021) 1863)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/33/EU ze dne 26. tinora 2014 o harmonizaci pravnich
piedpisti ¢lenskych stdtd tykajicich se vytahil a bezpecnostnich komponent pro vytahy ('), a zejména na ¢l. 39 odst. 1
uvedené smérnice,

vzhledem k témto diivodiim:

1. POSTUP

(1)  Dne 10. bfezna 2016 Némecko uvédomilo Komisi o opatfeni, které piijalo dne 26. listopadu 2015 podle ¢l. 7
odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES (?) (ddle jen ,vnitrostitni opatfeni”). Toto opatfeni
zakdzalo uvadét na trh model vytahu M33v3, vyrdbény spolecnosti Orona Sociedad Cooperativa v Hernani ve
Spanélsku (dale jen ,vytah M33v3*), a zavedlo podminky pro uvadén{ zaiizeni na trh.

(2)  Odtvodnéni Némecka pro pfijeti vnitrostdtniho opatieni bylo zaloZeno na pfedchozich ¢innostech v oblasti dozoru
nad trhem, které provedl Ustiedni orgén spolkovych zemi pro bezpecnostni technologie (déle jen ,némecky organ®).
Némecky organ zjistil, Ze vytah M33v3 je v rozporu se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovenymi v bodu 2.2 pfilohy I smérnice 95/16/ES (ddle jen ,zdkladni pozadavky*).

(3)  Spole¢nost Orona Sociedad Cooperativa (ddle jen ,Orona“) predlozila Komisi své ndmitky proti vnitrostitnimu
opatfeni jiZz dne 11. prosince 2015, pfiCemz tvrdila, Ze jeji inovativni vytah M33v3 obsahuje alternativni
bezpecnostni systémy, které zajistuji pfinejmensim rovnocennou troven bezpe¢nosti jako kterykoli vytah navrzeny
podle pfislusnych harmonizovanych norem, a spliiuje tak zdkladni pozadavky, a poukdzala na nutnost toho, aby
némecky orgdn o vnitrostitnim opatfeni vyrozumél Komisi.

(4)  V dubnu 2016 Komise zahdjila konzultace s ¢lenskymi staty a spole¢nosti Orona za tielem provedeni hodnoceni
vnitrostatniho opatfeni.

(5)  Smérnice 95/16/ES byla posléze prepracovdna a byla zruSena smérnici 2014/33/EU s w¢inkem ode dne
20. dubna 2016.

(6)  Dopisem ze dne 20. dubna 2016 Komise vyzvala spole¢nost Orona, aby predlozila své pfipominky k vnitrostatnimu
opatfeni, coZ spolecnost Orona ucinila dopisem ze dne 18. kvétna 2016, jenZ obsahoval obsahlé pfipominky
a podklady. Dne 9. ¢ervna 2016 se uskute¢nila navazujici schiizka mezi Komisi a spole¢nosti Orona.

() U vést. L 96,29.3.2014,s. 251.
() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ze dne 29. ¢ervna 1995 o sblizovan{ prdvnich ptedpisti clenskych stdth tykajicich
se vytaht (UF. vést. L 213, 7.9.1995, 5. 1).
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(7)  Samostatnym dopisem ze dne 20. dubna 2016 Komise vyzvala k pfedloZeni pfipominek také tstav Liftinstituut,
ozndmeny organ zvoleny spole¢nosti Orona, ktery v roce 2012 vydal certifikat o souladu vytahu M33v3 se smérnici
95/16/ES. AvSak vzhledem k tomu, Ze Gstav Liftinstituut v dopise ze dne 20. ledna 2016 jiZ zaslal Komisi obsahlé
pfipominky a podklady v souladu s pfipominkami spole¢nosti Orona, neposkytl zddné dalsi podstatné daje.

(8)  Na zaseddni pracovni skupiny pro spravni spoluprici v odvétvi vytaht dne 16. ¢ervna 2016, kterému predsedaly
Clenské staty, némecky organ sezndmil s vnitrostatnim opatfenim orgdny ¢lenskych statd pro dozor nad trhem.
Komise se zaseddn{ zi¢astnila jako ¢len této pracovni skupiny.

(9)  Komise také provedla nezavislou odbornou studii (ddle jen ,nezdvisld studie“). Nezdvisld studie byla ptvodné
smluvné zaddna dne 29. listopadu 2016 a dne 9. tnora 2017 se némecky orgdn, spolecnost Orona, nezavisly
odbornik a Komise zicastnili kontroly vytahu M33v3 na misté. Nasledné vsak byla smlouva ukonéena a byl najat
druhy odbornik. Tento odbornik provedl nezavislou studii a dne 10. prosince 2018 vydal zdvére¢nou zpravu ().
V této zdvére¢né zpravé se dospélo k zdvéru, Ze vytah ,rozhodné spliuje zdkladni pozadavek 2.2 tim, Ze v dobé
instalace dosdhla tirovné bezpecnosti pfinejmensim rovnocenné harmonizované normé, coz zaklddd pfedpoklad
shody se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost v bodé 2.2 piilohy I smérnice 95/16/ES“. Dne
17. prosince 2018 Komise vyzvala némecky orgdn, spole¢nost Orona a ustav Liftinstituut, aby predlozZily
piipominky k nezdvislé studii. Komise obdrzela ptipominky od dstavu Liftinstituut dne 14. ledna 2019, od
spole¢nosti Orona dne 15. ledna 2019 a od némeckého organu dne 28. tinora 2019.

(10) Dne 16. kvétna 2019 se konalo setkdni za tcasti Komise, némeckého orgdnu, spolecnosti Orona a dstavu
Liftinstituut za G¢elem vyjasnéni obdrzenych ptipominek k nezavislé studii. Na zZddost Komise zaslal némecky
organ vysvétleni k pfipominkdm k nezdvislé studii prostfednictvim elektronické zpravy ze dne 28. kvétna 2019.
Komise obdrzela pfipominky k témto vysvétlenim od spolecnosti Orona dne 12. ¢ervence 2019 a od dstavu
Liftinstituut dne 19. ¢ervence 2019.

(11) Dne 14. dubna 2020 Komise vyzvala spole¢nost Orona a némecky organ, aby se vyjadiily ke shrnuti postoji stran
a k pfedbéznému posouzeni provedenému Komisi. VSechny pfipominky byly obdrzeny do 29. kvétna 2020.

2. STANOVISKA A ARGUMENTY STRAN

2.1. Stanovisko a argumenty némeckého orginu

(12) Némecké mistni organy pro dozor nad trhem zahdjily Setfeni tykajici se vytahu M33v3 v f{jnu 2014. Poté pfevzal
Setfeni némecky orgdn.

(13) Jak bylo uvedeno v ozndmeni vnitrostdtniho opatfeni zaslaném Komisi, po kontrole dokumentace v lednu a tnoru
2015 a zkousce instalace vytahu provedené dne 23. bfezna 2015 v Mnichové dospél némecky organ k zdvéru, ze
vytah nespliiuje pozadavky harmonizovanych norem EN 81-1:1998+A3:2009 (%) (dale jen ,norma EN 81-1%) a EN
81-21:2009 () (déle jen ,norma EN 81-21%) (ddle jen ,harmonizované normy*). Divodem pro tento zavér je, Ze
planovany prostor 0,5 m v horni ¢asti Sachty u vytahu M33v3 neni dostate¢ny, nebot norma EN 81-1 vyzaduje
vzdalenost 1 m. Némecky orgdn neshledal, Ze alternativni bezpe¢nostni opatieni piijatd v ndvrhu a pfi vyrobé
vytahu M33v3 jsou rovnocennd drovni technického vyvoje, jakou pfedstavuji harmonizované normy, a dospél
k zdvéru, Ze vytah je tedy v rozporu se zdkladnimi pozadavky.

(14) Konkrétné, podle némeckého orgdnu, alternativni opatfeni pfijatd vyrobcem sice snizuji pravdépodobnost nehody
(a sice netimyslného pohybu vytahové klece do horni koncové polohy), aviak minimalni svisld vzddlenost mezi
stfechou klece a stropem Sachty, kterou vyzaduji harmonizované normy, je sniZena na polovinu, coZ znacné
zvysuje stupeil zdvaznosti moznych drazd. Bez ohledu na to maZe osoba na stieSe klece v nouzovych situacich
zajistit svou bezpecnost ulehnutim ve zbyvajici ochranné zéné, i kdyz zaujeti této polohy by si ve vytahu M33v3

() Zavérecna zprava ze dne 10. prosince 2018, Shoda, ,Technickd podpora tykajici se smérnice 95/16/ES o vytazich a souladu vytahu
Orona M33v3 se zaméfenim na zdkladni pozadavek na ochranu zdravi a bezpecnost v bodu 2.2 ptilohy I*.

() Uf. vést. C 52, 2.3.2010, s. 5.

¢) UF. vést. C 263, 5.11.2009, s. 3.
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(16)

(17)

vyzadalo mnohem vice ¢asu neZ v jiném vytahu, ktery spliiuje pozadavky harmonizovanych norem. Tento ¢asovy
aspekt nevzali v ivahu ani vyrobce, ani tstav Liftinstituut v rdmci posouzeni shody pro téely EU pfezkouseni typu.
Ve vytahu navrzeném na zdkladé provedeni pozadavkd harmonizovanych norem by v dasledku vyssi ochranné zény
existoval dostate¢ny volny prostor nebo tnikovy prostor, ve kterém se k zajisténi bezpecnosti osob, jez vytah
pouzivaji, lze pfikrcit.

Béhem konzultace se zicastnénymi stranami némecky orgdn vysvétlil argumenty uvedené v ozndmeni
vnitrostatniho opatfeni Komisi a v samotném vnitrostatnim opatfeni.

Pokud jde o volny prostor nebo tGnikovy prostor podle zakladnich pozZadavkd, némecky organ dospél k zavéru, Ze
ochrany pfed sevfenim je u vytahu M33v3 dosaZeno vylu¢né mechanicky chranénym tkrytem, ktery ma rozméry
0,5m x 0,7 m x 1 m (vyska x $itka x délka). Némecky orgdn rovnéz podotykd, Ze spolecnost Orona povaZzuje toto
feseni za rovnocenné feseni stanovenému v harmonizované normé, protoze snizeni svislé vzdalenosti o 0,5 m je
kompenzovano zvysenim $itky a délky ochranného prostoru o 0,1 m ($itka) a 0,2 m (délka). Némecky orgdn viak
mé za to, Ze nedostatkem vytahu M33v3 neni omezeny volny prostor jako takovy, ale cas, ktery md osoba
v dusledku tohoto menstho prostoru k dispozici k zajisténi své bezpecnosti (tj. k zaujeti polohy vleZe), coz mize
vést k vdznym drazam. Podle némeckého orgdnu spolenost Orona pfed pfijetim vnitrostitniho opatfeni
neposkytla diikazy o tom, Ze Casovy aspekt v otdzce bezpe¢nosti vytahu M33v3 nehraje roli nebo Ze ve skutecnosti
existuje dostatek ¢asu pro zaujeti bezpe¢né polohy.

Némecky orgdn ve svych pfipominkdch zaslanych prostfednictvim elektronické zpravy ze dne 28. kvétna 2019
upfesnil, Ze svisld vzdalenost mezi stfechou klece a stropem Sachty se snizi na 0,5 m pouze v piipadé selhdni brzdy
vytahu. V opaéném piipadé by pfi vstupu nékoho do Sachty byl vytah jiz zablokovin nebo zastaven ve svislé
vzdalenosti 1,8 m mezi stfechou klece a stropem Sachty, nebo pokud selzou dva pojistné koncové spinace
v elektrickém systému, ve svislé vzddlenosti 1 m. Némecky orgdn vSak pozdéji, v dalSich pfipominkdch ze dne
29. kvétna 2020, uvedl, Ze pfipominky ze dne 28. kvétna 2019 tykajici se svislé vzdalenosti nejsou spravné.
Némecky orgdn misto toho odkazuje na posouzeni dopadi provedené spolecnosti Orona, v némz byly piedviddny
nékteré mozné hypotézy vychdzejici z raznych udalosti (a sice selhdni brzd, selhdni kontroly, selhdni
bezpecnostniho spinace) a podle kterého jsou to vSechny tyto udélosti uvazované spole¢né, a nikoli pouze scéndr se
selhanim brzd, které by mohly vést ke snizeni svislé vzddlenosti na 0,5 m. Némecky orgdn kromé toho odkazuje na
své pfipominky k nezdvislé studii ze dne 28. Ginora 2019, v nichz uved], Ze existuji nejméné tii potencidlni pfic¢iny
nehody v dasledku selhdni elektronického systému zastavent: i) lidskd chyba (napfiklad pracovnici vykonavajici
inspekei neaktivuji nebo deaktivuji inspekéni rezim, i kdyz je jesté osoba na stiese vytahové klece); ii) selhdni
koncového spinace a iii) selhdni brzdy. Co se v3ak tyce lidské chyby, némecky orgdn potvrzuje zavér z nezdvislé
studie, Ze takovd chyba by nevedla ke zkraceni svislé vzddlenosti na 0,5 m.

Pokud jde o selhdni koncového spinace, némecky organ ve svych pfipominkidch k nezdvislé studii ze dne
28. tinora 2019 uvadi, Ze tento scéndf neni pravdépodobny, ale nelze ho zcela vyloucit. Co se tyce priciny ,selhdni
brzdy*“, némecky orgdn uznavd, Ze takové selhdni vytahu by bylo krajné vzacné vzhledem k tomu, Ze spolecnost
Orona oznacila brzdu za bezpetnostni komponentu (tj. pfidavnd brzda, kterd je zafizenim chrdnicim pred
neumyslnym pohybem klece a pfed nadmérnou rychlosti klece pfi stoupdni), a s ohledem na to, Ze bezpe¢nostni
komponenty musi byt v souladu se zdkladnimi pozadavky a jsou podroboviny posouzeni shody a oznaceni CE
nezdvisle na vytahu. Némecky orgdn dale uvedl, Ze brzda vytahu M33v3 je bezpe¢néjsi nez brzda vytaht, u kterych
jsou uplatnény technické specifikace stanovené v normé EN 81-1, protoZe tato harmonizovand norma vyZaduje,
aby byly brzdy certifikovany jako bezpe¢nostni komponenty pro vytahy jen v konkrétnich piipadech.

Pfi posuzovani vytahu M33v3 némecky orgn predpoklddal, ve prospéch spolecnosti Orona, ze brzda vytahu
selhdvd méné Casto nez brzda, kterd neni pfidavnd, ve vytahu spliujicim normu EN 81-1. Némecky orgdn md
nicméné za to, Ze i pres nizkou pravdépodobnost selhdni brzdy vytah M33v3 neni v souladu se zdkladnimi
pozadavky, protoZe nespliiuje zdsady zajiStovani bezpecnosti podle bodu 1.1 posledni véty piilohy I smérnice
95/16/ES. Podle téchto zdsad md vylouceni rizika prostfednictvim konstrukénich opatfeni jasnou pfednost pied
jeho pouhou minimalizaci.
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(20) V dalsich vysvétlenich zaslanych Komisi prostfednictvim elektronické zpravy ze dne 28. kvétna 2019 pak némecky
organ uvedl, Ze pokud selZe brzda, neni mozné zastavit ani vytah M33v3, ani vytah, ktery je v souladu s normou
EN 81-1, a Ze mozné selhdni ndraznikt je stejné pravdépodobné u obou vytahd.

2.2. Stanovisko a argumenty spole¢nosti orona

(21)  Béhem konzultaci spole¢nost Orona uvedla, Ze v souladu s ¢l. 8 odst. 2 smérnice 95/16/ES posoudila shodu vytahu
se zdkladnimi pozadavky prostfednictvim ozndmeného subjektu Liftinstituut. V souladu s piilohou V uvedené
smérnice Ustav Liftinstituut proved] EU pfezkouseni typu za ticelem posouzeni bezpecnosti vytahu. EU pfezkouseni
typu je postup, kterym ozndmeny subjekt zji§tuje a osvédCuje, Ze vzorovy vytah nebo takovy vytah, u néhoz nebyly
provedeny zadné zmény nebo Gpravy, spliiuje pozadavky smérnice 95/16/ES. Ustav Liftinstituut vydal certifikdt EU
piezkouseni typu dne 17. ¢ervence 2012 a zrevidoval ho dne 15. bfezna 2013.

(22) Vsouladu s ¢l. 8 odst. 2 bodem ii) smérnice 95/16/ES a bodem 4 p¥ilohy VI uvedené smérnice ma ozndmeny subjekt
zvoleny dodavatelem vytahu provést nebo dat provést zdvére¢nou inspekci vytahu pted jeho uvedenim na trh.
Odpovidajici zkousky a kontroly stanovené v normdch podle ¢ldanku 5 smérnice 95/16/ES nebo rovnocenné
zkousky md provést tento ozndmeny subjekt s cilem ovéfit shodu vytahu se zdkladnimi pozadavky. Spole¢nost
Orona zvolila pro provedeni zévére¢né inspekce vytahu M33v3 ozndmeny subjekt TUV SUD, jenz potvrdil shodu
vytahu M33v3 a dne 7. srpna 2014 vydal certifikdt o zdvérecné inspekei.

(23)  Spole¢nost Orona pozadala orgdny pro dozor nad trhem v Nizozemsku, aby dne 20. srpna 2015 provedly inspekci
vytahu M33v3 ve mésté 's- Hertogenbosch, a tyto organy dospély k zdvéru, Ze konkrétni technickd opatfeni, jez
pfijala spolecnost Orona, spliuji zékladni pozadavky.

(24)  Spole¢nost Orona tvrdi, Ze némecky orgdn neozndmil vnitrostdtn{ opatfeni Komisi neprodlené, coZ je v rozporu
s pozadavkem, aby tak ucinil, podle ¢l. 7 odst. 1 smérnice 95/16/ES. Vnitrostitni opatfeni bylo pfijato dne
26. listopadu 2015, aviak Komise se o ném dozvédéla az prostfednictvim stiznosti spole¢nosti Orona ze dne
11. prosince 2015. Némecky orgdn neozndmil opatfeni Komisi do 10. bfezna 2016. Podle ndzoru spole¢nosti
Orona toto zpozdéni negativné ovlivnilo pravo spole¢nosti Orona na obhajobu a jeji dobrou povést.

(25) Pokud jde o pfedmét vnitrostdtniho opatfeni, spole¢nost Orona pfipomnéla, Ze némecky organ spole¢nosti Orona
vysvétlil, Ze ,nezpochybnuje EU pfezkouseni typu obecné, ale pouze verzi s nejmensi horni ¢asti Sachty ve spojeni
s nejmensim vytahem®. Némecky organ zastdval toto stanovisko do pfijeti vnitrostdtniho opatieni o nékolik mésict
pozdgji, které spocivalo v zdkazu jakéhokoli modelu vytahu M33v3 se snizenou horni &asti Sachty, a to bez ohledu
na velikost vytahové klece. Spole¢nost Orona md za to, Ze vnitrostdtni opatfeni bylo proto nejen nedtivodné, ale
bylo také v rozporu se zdsadou proporcionality.

(26) Ve svych piipominkéch ze dne 18. kvétna 2016 spole¢nost Orona pfipomnéla, Ze misto kladeni diirazu pouze na to,
jak se model M33v3 srovndvé s harmonizovanymi normami tykajicimi se vertikdlniho rozméru hornf ¢dsti Sachty,
coZ je pouze jeden faktor pifi hodnoceni bezpecnosti vytahu, je nezbytné celkové posouzeni bezpecnosti.
Spolecnost Orona v této souvislosti odkdzala na pisemné stanovisko NB-L, koordina¢ni skupiny ozndmenych
subjektti pro smérnici 95/16ES ze dne 3. listopadu 2009 nazvané ,Nebezpedi sevieni, volny prostor, kritéria“, které
stanovi kritéria pro pfijatelny volny prostor rovnocennd kritériim stanovenym v bodu 5.7 normy EN 81-1. Kritéria
stanovend v uvedeném pisemném stanovisku jsou zaloZena na kombinaci volného vertikdlniho prostoru, objemu
volného prostoru (krychle) a integraci téchto prostorti v dané prostorové oblasti. TotéZz pisemné stanovisko
obsahuje nedplny seznam dalsich kritérif, jez musi byt zohlednéna p¥i posuzovani dopadd. Tato dalsi kritéria
zahrnuji varovani, ergonomické zasady, ¢etnost idrzby a neocekdvané situace.

(27) Pokud jde o volny vertikdlni prostor mezi stfechou klece a stropem Sachty, stav Liftinstituut v dopise ze dne
10. Cervence 2015 zaslaném spolecnosti Orona, ktery podporuje hlediska spolecnosti Orona, uvedl, Ze ,zaruceny
minimdln{ volny prostor 0,5 m je obecné piijiman jako dostate¢ny, aby zabranil sevieni lidského téla [...]. To, Ze tento
volny prostor je piijatelny také pro pouziti ve vytazich, je odrazeno v bodu 5.7.3.3 b) normy EN 81-1:1998+A3:2009.
V kazdém ptipadé spole¢nost Orona ve svych pfipominkdch ze dne 18. kvétna 2016 uvedla, Ze bezpe¢nostni kvadr nad
kleci vytahu M33v3 md stejnou svétlou vysku (0,5 m), jako je svétld vyska pozadovand podle normy EN 81-1 pro
zéchranny prostor pod kleci (v sachté). Pokud jde o objem volného prostoru (krychle), jak je popsin v technickych
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specifikacich vytahu M33v3, bezpecnostni kvadr nad kleci vytahu md vétsi objem (0,5 m x 0,7 m x 1,0 m) neZ minimdlni
objem pozadovany podle normy EN 81-1 v pfipadé zichranného prostoru nad kleci (0,5 m x 0,6 m x 0,8 m)
i zdchranného prostoru pod kleci (0,5 m x 0,6 m x 1,0 m). Ze studie provedené technologickym stfediskem
specializujicim se na inovace vyrobkd, postupti a sluzeb, které se nazyvé IK4-Ikerlan (dédle jen ,studie IK4-Ikerlan®), jiz si
vyzadala spolecnost Orona a zaslala ji Komisi dne 15. bfezna 2016 vyplyvd, Ze vsichni zkouseni pracovnici Gdrzby
(reprezentativni vzorek odpovidajici obvyklému rozmanitému sloZeni personédlu tidrzby, ve véku 18 az 65 let, muzského
pohlavi) se do krychle nad kabinou vytahu vesli, zatimco v pfipadé krychle o rozmérech podle normy EN 81-1 tomu tak
nebylo.

(28) Podle pripominek spole¢nosti Orona ze dne 18. kvétna 2016 a jak je popsdno v technickych specifikacich zaslanych
némeckému orgdnu pred pfijetim vnitrostitniho opatfeni, vytah M33v3 obsahuje fadu dalsich a specifickych
bezpecnostnich prvkad, které podstatné vylucuji lidskou chybu. Mezi tyto prvky pati nejen pfidavnd brzda, coz je
bezpetnostni komponenta, jez obdrzela certifikdt EU ptezkouSeni typu, ale i fada jinych bezpe¢nostnich komponent,
které v souhrnu ¢ini vytah jesté bezpecnéjsim, neZ jsou vytahy navrzené v souladu s normou EN 81-1. V této souvislosti
vytah obsahuje i) varovny znak uvadgjici, Ze na stfese klece smi byt pouze jedna osoba a Ze spravnou bezpecnostni
polohou zabranujici riziku sevieni je ulehnuti osoby; ii) bezpe¢nostni komponentu pro vypnuti bézného provozu, pokud
nékdo vstoupi na stiechu vytahové klece (detekéni spinac), k zabranéni tomu, aby se klec pfi vstupu na stiechu vytahu
rozjela vzhiiry; iii) kontrolni systém, ktery, je-li zjistén vstup do Sachty, udrzuje vytah v nehybnosti, dokud inspekéni
spina¢ na horni &sti klece neni zapnut do inspekéntho rezimu; iv) dalsi inspekéni koncovy bezpecnostni spinag, ktery
pohyb vytahu zastavi, jakmile je klec ve vzddlenosti 1,8 m od stropu Sachty; v) dali konecny koncovy spinac, ktery
zabrariuje pohybu klece; a vi) teleskopické zdbradli, které brani béznému provozu, neni-li zdbradli zcela zasunuto,
a zabranuje inspekénimu provozu, pokud neni zébradli zcela vysunuto.

(29) Spole¢nost Orona ve svych pfipominkdch ze dne 18. kvétna 2016 uvedla, Ze némecky orgdn ve vnitrostdtnim
opatfeni tvrdi, Ze technikovi na stfeSe klece by zaujeti polohy vleZe, kterd je nezbytnd k zajisténi bezpecnosti ve
vytahu, trvalo ,mnohem déle“ na rozdil od skrcené polohy. Spole¢nost Orona uvadi, Ze toto tvrzeni nebylo
podlozeno zddnymi diikazy, které by némecky orgdn predlozil, a Ze potieba zaujeti bezpetné polohy neni
specifickym pozadavkem podle smérnice 95/16/ES. A déle bylo po schiizce mezi némeckym organem a spole¢nosti
Orona konané dne 15. prosince 2015 v souladu s vnitrosttnim opatfenim dohodnuto, Ze spole¢nost Orona
provede nékteré dalsi zkousky s cilem podpotit bezpecnou konstrukei vytahu M33v3. Zvlastni diraz byl kladen na
vliv velikosti stfechy vytahu na reakéni dobu. Studie IK4-Ikerlan v této souvislosti zjistila, Ze poloha pracovnika
udrzby a velikost vytahu M33v3 neni faktor ovliviiujici reakéni dobu. Kromé toho je prokazano, Ze na reakéni dobu
nemd vliv vék a index télesné hmotnosti. Studie IK4-Tkerlan dale dospéla k zavéru, Ze skute¢nost, Ze reakéni doba pro
zaujeti polohy ve dfepu ve vytazich podle normy EN 81-20 ¢inila v praméru pouze 1,26 sekundy, neovliviiuje
konkrétn{ potencidlni riziko, jelikoZ tento Casovy rozdil odpovidd pouhym 0,9 m pfi inspekéni rychlosti 0,6 m/s.
Rozdilné reakéni doby by mohly mit vyznam pouze v ptipadé selhdni bezpe¢nostniho systému, napiiklad systému
piidavné brzdy. Pfi tomto scénéfi by vSak na rozdilu ve vySce nezdlezelo, jelikoz nehoda by méla fatdlni ndsledky
v piipadé vytahu M33v3 i vytahu splitujictho harmonizované normy.

(30) Pokud jde o ¢asovy aspekt, spole¢nost Orona uvedla, Ze jak je popsdno v technické dokumentaci, stfecha klece vytahu
M33v3 je plochd a bez piekdzek a Ze diky tomu muZe pracovnik Gdriby zaujmout bezpeénou polohu rychleji
ulehnutim na stfechu. Spole¢nost Orona zejména poukdzala na to, Ze na stiee klece vytahu, ktery je v souladu s normou
EN 81-1, se nachdzi mnoho komponent zasahujicich do prostoru pro polohu vleze, napiiklad lana a jejich p¥islusenstvi,
coz muze Cas pro zaujeti bezpecné polohy vleze prodlouzit. Spole¢nost Orona dale zdtraznila, Ze norma EN 81-1 uvadi
pouze to, Ze bezpecnostni prostor musi byt dosazitelny z pracovniho prostoru. Ve vytahu M33v3 se vsak pracovni
prostor shoduje s bezpecnostnim prostorem, coz znamend, ze pokud se néco pokazi a osoba musi zaujmout polohu
vleZe, nachdzi se tato osoba jiZ ve sprdvném prostoru, coz sniZuje Cas potiebny k zaujeti bezpecné polohy. Rozdily
v technickych specifikacich (a sice pfekdzky na stfese klece a piistup k bezpecnostnimu prostoru) mezi vytahem M33v3
a vytahem, ktery je v souladu s normou EN 81-1, byly dale vysvétleny v dopise spole¢nosti Orona Komisi ze dne
20. ledna 2016 a v jeji elektronické zpravé zaslané Komisi ze dne 12. ¢ervence 2019.
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(31) Pokud jde o selhdni brzd, tstav Liftinstituut v dopise zaslaném spole¢nosti Orona dne 21. dubna 2015 vysvétlil, ze
selhdni brzd by u kazdého vytahu vedlo k nekontrolovatelnému pohybu prazdné vytahové klece vzhiru, coz by pfi
krétké jizdni vzddlenosti vyvolalo rychlost, pti které vytahova klec vyskoci do volného prostoru, ktery ma zabranit
riziku sevfeni osoby mezi stfechou vytahové klece a stropem Sachty, tj. klec vytahu pokracuje v pohybu Sachtou
vzhiru i pfesto, Ze vyvaZovaci zavazi naraz{ do ndraznikd. V ptipadé vytahu s jmenovitou rychlosti 1 m/s by horni
¢asti Sachty o vysce 1 m, jak je pozadovdno v normé EN 81-1, bylo dosazeno skokem, pii kterém by klec vytahu
nekontrolovatelné urazila pouze vzdalenost 4 m, jinymi slovy, staci jen kratkd jizdni vzdalenost. Neztistal by zadny
volny prostor, coz znamend sevieni osoby na stiese klece s fatdlnimi ndsledky. Skute¢nost, Ze staci jen kratkd jizdni
vzdélenost ke zrychleni vytahu na rychlost pfesahujici 115 % jeho jmenovité rychlosti, znamend, Ze narazniky se
pravdépodobné zhrouti, protozZe jejich neporusenost pii rychlostech pfesahujicich 115 % jmenovité rychlosti neni
zaruCena (norma EN 81-1 vyZaduje, aby ndrazniky odoldvaly ndrazu zptsobenému rychlosti nejvyse 115 %
jmenovité rychlosti).

(32) Spole¢nost Orona déle uvedla, Ze poskytovany volny prostor (svisld vzdalenost 0,5 m) a ¢asovy aspekt v kazdém
piipadé nejsou pro porovndni Grovné bezpecnosti mezi vytahem M33v3 a technickymi specifikacemi stanovenymi
v normé EN 81-1 podstatné. Jak bylo vysvétleno v e-mailu spole¢nosti Orona némeckému orgdnu ze dne
22. dubna 2015, ktery obsahoval stanovisko vyjddfené organizaci Liftinstituut v jejim dopise ze dne
21. dubna 2015, riziko sevieni by nastalo pouze v ptipadé selhdni brzdy. Spole¢nost Orona dosla k zavéru, ze
pokud k tomu dojde, riziku sevieni nezabrani ani konstrukce vytahu M33v3, ani konstrukce vytahu, ktery je
v souladu s normou EN 81-1.

(33) Ve svych pfipominkach zaslanych Komisi dne 12. ¢ervence 2019 spole¢nost Orona uvedla, ze pfidavny brzdovy
systém vytahu M33v3 je v kazdém pfipadé mnohem bezpecnéjsi nez brzdovy systém vytahu, ktery je v souladu
s normou EN 81-1, coZ je skutecnost, kterou némecky orgdn uznal ve svych pfipominkéch ze dne 28. kvétna 2019.
Pravdépodobnost selhdni brzdy vytahu u vytahu M33v3 je na rozdil od vytahu, ktery je v souladu s normou EN
81-1, krajné nepravdépodobny piipad, protoZe brzda je bezpecnostni komponentou, jez obdrzela certifikdt EU
piezkouseni typu, na ochranu pfed netimyslnym pohybem klece a na ochranu pfed pohybem klece vzhiiru. Je proto
mnohem méné pravdépodobné, Ze by selhdni brzdy vytahu M33v3 vedlo k situaci, ve které by néjakd osoba mohla

byt nucena vyuzit bezpecny tinikovy prostor na stiese klece néhle a netimyslné.

(34)  Spole¢nost Orona také uvedla, Ze obavy némeckého orgdnu se v roce 2015 soustiedily na otdzku rizika. Spole¢nost
Orona poskytla némeckému orgdnu dne 16. tinora 2015, tj. devét mésicti pied pfijetim vnitrostdtniho opatfeni,
posouzeni rizik, ktery provedla podle normy ISO/DIS 14798 (*) (ddle jen ,posouzeni rizik“). Posouzeni rizik
dospélo k zavéru, ze vzhledem k ochrannym opatfenim, jeZ spole¢nost Orona zavedla, je vytah M33v3 bezpecny
a neni tfeba pfijimat dalsi opatfeni ke sniZeni rizik, nebot na zdkladé pravdépodobnosti vzniku Gjmy (na $kéle A az
F, kde stupen F je nejméné pravdépodobny) a stupné zdvaznosti zranéni (na 3kdle 1 az 4, pfiemz stupen 4 je
nejmens{ zranéni) byl ziskan vysledek , 2F“.

(35) V posouzeni rizik je zejména vyvozen zdvér, ze pravdépodobnost selhdni brzdy (jako bezpecnostni komponenty,
kterd obdrzela certifikdt EU pfezkouseni typu) je tak mald, Ze tiroven tohoto rizika je pfijatelnd. Spole¢nost Orona
uvedla, Ze pfi analyze rizik neni obvyklé posuzovat selhdni bezpecnostnich komponent, které obdrzely certifikdt EU
piezkouseni typu, a to z diivodu jejich vlastni vysoké tirovné bezpecnosti.

(36) Jak vyplyvd ze zavért posouzeni rizik, mezi vytahem M33v3 a vytahy, které jsou v souladu s harmonizovanymi
normami, neexistuje zddny rozdil. Teoreticky scénaf selhdni brzd kon¢i pro postizeného technika v dusledku
neomezeného sevieni nevyhnutelné usmrcenim, takze neni dtlezité, zda zachranny prostor nad kleci ¢ini 0,5 m,
nebo 1 m.

(37) V piipominkéch ze dne 18. kvétna 2016 zaslanych Komisi pak spole¢nost Orona zdiraziuje, Ze smérnice 95/16/ES
nevyzaduje tplné vylouceni jakéhokoli mozného rizika — coz je prosté nemozné —, ale vyZaduje pouze soulad se
zakladnimi pozadavky, které jsou v této smérnici stanoveny a které jsou zajistény harmonizovanymi normami nebo
rovnocennymi bezpe¢nostnimi opatfenimi. Spole¢nost Opona dale uvedla, Ze musi byt prokdzdno, Ze tato
rovnocennd bezpecnostni opatfeni jsou stejné bezpecnd jako opatfeni zohlednénd v harmonizovanych normadch,
coZ nepfedstavuje stejnou miru dokazovani jako prokazani toho, Ze riziko viibec neexistuje.

(®) ISO 14798, vytahy, pohyblivé schody a pohyblivé chodniky — Metodika posuzovani a snizovéni rizika, mezindrodni norma, prvni
vydan{ 01-03-2009.
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3. POSOUZEN{
(38) Komise zhodnotila vnitrostdtni opatfeni na zdkladé rozsdhlych konzultaci se v§emi zd¢astnénymi stranami.

(39) Ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 smérnice 95/16/ES ve znéni platném v dob¢ pfijeti vnitrostitniho opatfeni vyzadovalo, aby
¢lenské staty pfijaly veskerd nezbytnd opatfeni, aby vytahy, na které se tato smérnice vztahuje, byly uvddény na trh
a do provozu pouze za podminky, Ze nemohou ohrozit bezpe¢nost a zdravi osob nebo piipadné bezpecnost
majetku, jsou-li fddné namontovany, udrzovany a uzivany v souladu s predpokladanym tcelem.

(40) Clanek 3 smérnice 95/16[ES stanovil, Ze vytahy, na které se tato smérnice vztahuje, musi spliiovat zdkladni
pozadavky.

(41) Ustanoveni ¢l. 7 odst. 1 smérnice 95/16/ES vyzadovalo, aby clensky stat, ktery zjisti, Ze by vytah mohl ohrozit
bezpenost osob, piipadné majetku, piijal veskerd vhodnd opatieni pro jeho stazeni z trhu nebo pro zédkaz jeho
uvadéni na trh nebo do provozu ¢&i omezeni jeho volného pohybu. Ze druhého pododstavece uvedeného ¢lanku
vyplyva, ze ¢lensky stat mél neprodlené uvédomit Komisi o kazdém takovém opatieni s uvedenim divodi svého
rozhodnuti, a zejména se sdélenim, zda byla neshoda zpisobena zanedbdnim plnéni zdkladnich poZzadavkd,
nespravnym pouZitim norem, nebo nedostatky v samotnych normdach.

(42) Ustanoveni ¢l. 8 odst. 2 smérnice 95/16/ES vyZadovalo, aby byl vytah pfed uvedenim na trh podroben posouzeni
shody provedenému ozndmenym subjektem.

(43) Zékladni pozadavky byly stanoveny v bodu 2.2 pfilohy I smérnice 95/16/ES, jenz stanovil, Ze vytah musi byt
navrzen a vyroben tak, aby zabranoval riziku sevieni osob, je-li klec v nékteré z koncovych poloh, a Ze| tento
pozadavek md byt splnén volnym prostorem nebo tinikovym prostorem v oblasti koncovych poloh.

(44) Vsouladu s ¢l. 5 odst. 2 smérnice stanovila norma EN 81-1 v dobé, kdy byl vytah M33v3 uvddén na trh, pfedpoklad
shody s bodem 2.2 pilohy I smérnice 95/16/ES.

(45) Spole¢nost Orona k dosazeni shody se zdkladnimi pozadavky nevychdzela z harmonizovanych norem. Misto toho
spole¢nost Orona pfedlozila némeckému orgdnu alternativni technické Feseni, kterému udélil certifikdt dstav
Liftinstituut postupem EU pfezkouseni typu a které Liftinstituut dale vysvétlil v dopise némeckému orgdnu ze dne
12. listopadu 2014. Ackoli se minimdlni volny prostor v horni ¢asti Sachty odchyluje od pozadavkt stanovenych
v bodu 5.7.1.1 pism. a) normy EN 81-1, podle certifikdtu EU ptezkouseni typu NL12-400-1002-035-30 rev.2,
vydaného dstavem Liftinstituut, volny prostor na stfese klece je vétsi minimdlni volny prostor (pravouhly objem),
neZ jaky je pozadovén jako minimélni volny prostor ve vytahové Sachté podle normy EN 81-1, aby se zabrdnilo
riziku sevieni v krajnich polohach klece. Ustav Liftinstituut v dopise ze dne 12. listopadu 2014 uvedl, Ze v piipadé
proklouznuti lan pti pokracujicim otd¢eni hnaci kladky smérem vzharu bude tento volny prostor zajistén pevné
zabudovanym ndraznikem vyvazovactho zdvazi. Tento ozndmeny subjekt dale uved], Ze rozméry volného prostoru
u vytahu spolecnosti Orona, které jsou alternativou k rozmériim stanovenym v normé EN 81-1, jsou také slucitelné
se zdkladnimi pozadavky, kdyZz spolehlivé dalsi prvky poskytuji vétsi docasny prostor o rozmérech, které spliuji
pozadavky norem EN 81-1 a EN 81-21, pod podminkou, Ze riziko sevieni je vZdy pokryto trvale dostupnym
volnym prostorem. Tyto dalsi prostfedky, zajitujici vétsi docasny prostor, zahrnuji tfi hlavni prvky. Za prvé,
pouziti dvou dalsich bezpe¢nostnich kontaktd, které piisobi piimo v bezpe¢nostnim okruhu vytahu a které jsou
v zdjmu vétsi spolehlivosti kontrolovdny systémem méfeni polohy vytahu. Za druhé, spolehlivou pfidavnou brzdu,
kterd obdrzela certifikdt EU pfezkou$eni typu jako bezpe¢nostni komponenta pro ochranu jak pred netimyslnym
pohybem klece, tak i pfed nadmérnou rychlosti klece pii stoupani, kterd dosahne skute¢ného zastaveni vytahu. Za
tietf, kontrola p¥istupu na stfechu klece, kterd pfimo pferusi bézny provoz vytahu, kdyz néjaka osoba pfes kterékoli
Sachetni dvefe vstoupi na stiechu klece.

(46) V souladu s ¢l. 8 odst. 2 bodem ii) smérnice 95/16/ES a ptilohou V uvedené smérnice dstav Liftinstituut zjistil
a ovéfil (), Ze spolehlivost ochranného systému, pokud jde o riziko sevieni osoby na stiese klece, je prokdzana EU
piezkousenim typu pro vytah M33v3 a je pfinejmensim stejnd v porovndni s vytahem, ktery spliiuje pozadavky
normy EN 81-1. Vytah M33v3 se odchyluje pouze od svislych rozmérti volného prostoru stanovenych v bodu
5.7.1.1 pism. a) normy EN 81-1. Spole¢nost Orona se fidila postupem EU ptezkouseni typu stanovenym v &dsti

() Certifikat EU prezkouseni typu NL12-400-1002-035-30 rev.2.
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B ptilohy V smérnice 95/16/ES. P¥i tomto postupu spolecnost Orona vysvétlila, jak jsou alternativni technickd feSeni
rovnocennd pozadavkim normy EN 81-1. Certifikdt EU pfezkouseni typu vydany dstavem Liftinstituut navazuje na
pisemné stanovisko skupiny NB-L, které stanovi obecnd technickd kritéria pro to, jak mohou vytahy s rozméry
volného prostoru odchylnymi od bodu 5.7 normy EN 81-1 pfesto byt v plném souladu se zakladnimi pozadavky
stanovenymi ve smérnici 95/16/ES.

(47) V souladu s ¢l. 8 odst. 2 bodem ii) smérnice 95/16/ES a bodem 4 piflohy VI této smérnice organizace TUV SUD
vydala certifikdt o zdvérecné inspekci, potvrzujici, Ze vytah splnil pozadavky stanovené ve smérnici 95/16/ES po
provedeni odpovidajicich zkousek a kontrol vytahu pfedtim, nez mél byt uveden na trh.

(48) Podle némeckého orgdnu technické feSeni, které poskytla spole¢nost Orona, nevyhovuje zdkladnim pozadavkim,
a to hlavné proto, Ze vytah se odchyluje od normy EN 81-1 v tom, Ze poskytuje svislou vzdalenost od stfechy klece
ke stropu Sachty pouze 0,5 m, a nikoli 1 m. Némecky orgdn md za to, Ze toto neposkytuje dostatecny ¢as k tomu,
aby osoba zaujala bezpe¢nou polohu v piipadé, Ze jind preventivni opatfeni nezastavi vytah ve vét$i vzdalenosti.
Némecky orgdn vSak ve vnitrostitnim opatfeni konkrétné neurdil, ve kterych pfipadech by svisld vzdalenost
u vytahu M33v3 ¢inila 0,5 m, a tedy ve kterych pfipadech muiize vzniknout riziko sevfeni osoby.

(49) Podle némeckého orgdnu alternativni technické specifikace pouzité spolecnosti Orona nezajistuji rovnocennou
drovenl bezpecnosti, protoze ackoli snizuji pravdépodobnost nehody (klec vytahu se netimyslné pohybuje do
nejvyssi krajni polohy), stupeil zavaznosti moznych traza je v dasledku snizeni minimélniho vertikdlniho prostoru
na polovinu jasné zvySeny. Osoba na stfeSe vytahové klece mize v piipadé potieby zajistit svou bezpecnost
ulehnutim ve zbyvajicim Gnikovém prostoru, avSak k tomu je zapotiebi vice ¢asu neZ v piipadé vytahu, ktery
odpovidd harmonizovanym normam.

(50) Pokud jde o volny prostor nebo tnikovy prostor, némecky organ je toho ndzoru, Ze norma EN 81-1 vyzaduje svislou
vzdélenost 1 m v celém volném prostoru nebo tGnikovém prostoru od stiechy klece ke stropu Sachty. Spolecnost
Orona, tstav Liftinstituut a Komise, kterd se v tomto ohledu Fdi vysledky nezavislé studie, viak tuto skute¢nost
zpochybnuji. Jelikoz vSak némecky orgdn nepovazuje za neslucitelnou se zdkladnimi pozadavky samotnou svislou
vzdélenost 0,5 m, ale Cas, ktery je zapotiebi k zaujeti bezpecné polohy, prvek svislé vzdalenosti jako takovy nemusi
byt dale podrobné zkouman, pokud jde o vyklad pozadavkd normy EN 81-1.

(51)  Co se tyce volného prostoru nebo tnikového prostoru ve vytahu M33v3, jakmile je vytah v inspekénim rezimu, méd
technik minimaln{ pracovni prostor 1,8 m (horn{ zdchranny prostor). Némecky orgdn viak béhem fize konzultaci
Komise oznacil tfi potencidlni pfi¢iny nehody ve vytahu, které by pfi jeho spravné funkci mohly vést ke snizeni
svislé vzdélenosti na 0,5 m, a nikoli na 1,8 m. Z téchto tf{ pFiCin spole¢nost Orona uzndvd pouze pfi¢inu ,selhdni
brzdy*“. Avsak i v tomto ptipadé md spole¢nost Orona za to, Ze selhdni brzdy je velmi nepravdépodobné. Pokud jde
o pi¢inu ,lidskd chyba“, némecky organ pii pfijeti vnitrostdtniho opatfeni nevzal tuto pficinu v dvahu. Spole¢nost
Orona v této souvislosti ve svych pfipominkach ze dne 15. ledna 2019 vysvétlila, Ze neexistuje Zidny divod pro to,
aby kvalifikovany servisni inZenyr jel s vytahem béznou provozni rychlosti, a nikoli rychlost{ v rezimu tudrzby.
K tomu, aby inZenyr tdrzby mohl vykondvat svou préci, je mimofddné dulezité, aby mél nad pohybem klece plnou
kontrolu. Je-li vytah v béZném provoznim reZimu, neni mozné vytah zastavit k provedeni ¢innosti tidrzby v Zddném
jiném misté nez v misté uréeném pro vstup a vystup. V bodu 0.3.8 normy EN 81-1 je v kazdém ptipad€ uvedeno, ze
se predpokladd, Ze pracovnici Gdrzby jsou instruovéni a pracuji podle pokynt, coZ znamend, Ze jizda s vytahem
béznou provozni rychlosti neni redlné pfedvidatelnd. Nezdvisld studie kromé toho povazuje za krajné
nepravdépodobné, Ze by persondl ddrzby tmyslné obchdzel bezpecnostni prvky popsané v provoznich pokynech.

VX

(52) Pokud jde o tfeti potencialni pfi¢inu uvedenou némeckym organem, kterd by mohla vést ke sniZeni svislé vzdalenosti
na 0,5 m v disledku potencidlniho selhdni koncového spinace, spolecnost Orona ve svych pfipominkdch ze dne
18. kvétna 2016 vysvétlila, Ze technik se postavi na stfechu klece, na ovladaci fadné zapne inspekéni rezim, a tim
piebird nad vytahem vylu¢nou kontrolu. Poté technik vyjede s kleci smérem k nejvyssi ¢asti Sachty. Kontrolni
systém muze selhat. V disledku tohoto selhdni vytah pokracuje v pohybu, aviak pouze rychlosti 0,6 m/s (inspekéni
rychlost). Dokonce ani v pfipadé nekontrolovatelného pohybu vzhiiru by nebyla pfekrocena rychlost 1 m/s (rychlost
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bézného rezimu). MoZnost, aby technik v pfipadé nebezpedi vytah pomoci dvou nouzovych koncovych odpojeni na
ovladac¢i okamzité zastavil, zlistivd nezménéna. Dokonce i kdyz technik z nezjistitelnych diivodt neaktivuje
nouzové zastaveni, kone¢ny koncovy spina¢ zajisti, Ze se vytah zastavi s minimdlnim volnym prostorem 1 m, bez
rizika sevieni osoby. Proto i v tomto pi{padé je celkova pravdépodobnost vazného tirazu ve vytahu M33v3 blizka
nule a riziko je stejné jako ve vytahu, ktery je v souladu s normou EN 81-1. Z uvedenych davodi nelze lidskou
chybu a selhdni koncového spinace povazovat za pficiny, jez vedou k tomu, Ze se svisld vzdalenost snizi na 0,5 m,
a nikoli na 1,8 m pii spravné funkci vytahu M33v3.

(53) Pokud jde o tplné selhdni brzdového systému, brzda je mechanické bezpecnostni zatizeni, které obdrzelo certifikat
EU prezkouseni typu jako bezpecnostni komponenta pro zabranéni nekontrolovatelnému pohybu klece vzhuru.
Brzda je monitorovand, pfidavnd bezpecnostni brzda a kazdd brzda ma dostatecnou silu, aby sama vytah zastavila.
Oba brzdové obvody brzdi, jsou-li aplikovdny pruziny, tj. v aktivovaném provoznim stavu je elektromagnetickd
brzda oteviend. V piipadé neptedvidatelnych vypadka elektrického proudu se oba brzdové obvody, aktivované silou
pruzin, automaticky uzaviou, coz spolehlivé zajistuje zastaveni na misté nebo dynamické zpomaleni pohybujici se
vytahové klece v jakékoli provozni situaci. Uplné selhani brzdového systému ve vytahu M33v3 je proto téméf
nemozné.

(54) Skupina NB-L déle uvedla, Ze kritéria pro pfijatelny volny prostor rovnocennd kritériim stanovenym v bodu 5.7
normy EN 81-1 jsou zaloZena na kombinaci volného svislého prostoru, objemu volného prostoru (krychle)
a integrace téchto prostorti do prostorové oblasti.

(55) Pokud jde o cas, ktery je zapotiebi k zaujeti bezpecné polohy, podle vnitrostdtntho opatieni pfi svislé vzddlenosti
0,5 m vznikd riziko sevieni osoby zptisobené nedostate¢nym casem k zaujeti bezpecné polohy. Jak bylo vSak
vysvétleno v 32. bodu odiivodnéni, volny prostor nebo tinikovy prostor u vytahu M33v3 by mél svislou vzdalenost
0,5 m pouze v piipadé selhdni brzdy. Jelikoz spole¢nost Orona poskytla némeckému orgdnu toto technické
vysvétleni pted pfijetim vnitrostitniho opatfeni, konkrétné ve své elektronické zpravé ze dne 22. dubna 2015, bude
déle zkoumdn pouze scéndf se selhdnim brzd.

(56) Uroven bezpecnosti, kterou zajistuji technické specifikace v normé EN 81-1 a vytah M33v3, je mozné porovnat
pouze posouzenim stejného scéndfe u vytahu, ktery je v souladu s normou EN 81-1, a u vytahu M33v3. To
znamend, jak bylo vysvétleno vyse, Ze jedinym scéndfem, ktery je mozné zvazit pti posuzovani rizika sevieni osoby,
je piipad, ve kterém selZou brzdy u obou vytahti. Na zdkladé dikaza poskytnutych spole¢nosti Orona némeckému
organu pfed pfijetim opatfeni, a zejména na zdkladé dopisu dstavu Liftinstituut spolecnosti Orona ze dne
21. dubna 2015, pokud selzou brzdy, rychlost volného zrychlovéani na vzdalenost pouhych nékolika metrt by jiz
znamenala, Ze jizdni rychlost vytahu by u obou vytaht znemoznila, aby ndrazniky klec vytahu zastavily,
a pravdépodobné by zpusobila zhrouceni ndrazniktl. V tomto piipadé by klec narazila na strop Sachty a seviela
kohokoli, kdo by byl na stiese klece, bez ohledu na svislou vzddlenost, kterd je k dispozici. Jak vysvétlil dstav
Liftinstituut ve svém dopise, selzou-li brzdy, riziko sevieni existuje u obou vytaht, jelikoz pravdépodobnost, Ze
tnikovy prostor by mohl nehodé zabrénit, je velmi mald, a to bez ohledu na ¢as, ktery je zapotiebi k zaujeti urcité
polohy na stfese klece. V této souvislosti némecky organ v elektronické zpravé ze dne 28. kvétna 2019 zaslané
Komisi uved], Ze pfi selhdn{ brzd neni mozné zastavit ani vytah M33v3, ani vytah, ktery je v souladu s normou EN
81-1 a ze mozné selhdni ndraznikd je stejné pravdépodobné u obou vytaht.

(57) Lze proto dospét k zavéru, Ze Casovy aspekt, a sice Cas potfebny pro zaujeti bezpecnostni polohy v souvislosti se
svislou vzdalenosti na stese klece, z hlediska zabranéni riziku sevieni nehraje roli.

(58) Dile, jak vysvétlila spolecnost Orona a jak némecky orgdn pfipustil, pfidavnd brzda pouzitd spolecnosti Orona
u vytahu M33v3, kterd vidy byla bezpecnostni komponentou, jez obdrzela certifikit EU prezkouseni typu, je

bezpecnéjsi nez brzda pouzitd u vytahd, které jsou v souladu s technickymi specifikacemi stanovenymi v normé EN
81-1, které ve vét$iné pfipadt nevyZzaduji, aby byla brzda bezpecnostni komponentou s certifikitem EU ptezkouseni

typu.
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(59) Podle ¢lanku 3 smérnice 95/16/ES md totiz bezpecnostni komponenta spliiovat zdkladni poZadavky nebo
umoziovat, aby vytahy, ve kterych je namontovana, vyhovovaly témto zdkladnim pozadavkam. To znamend, Ze
brzdovy systém byl podroben postupu dikladného nezavislého posouzeni shody podle ¢l. 8 odst. 1 bodu ii)
smérnice 95/16]ES, a Ze je tudiZz opatfen oznacenim CE, které dopliiuje posouzeni shody celého vytahu. Selhdni
bezpecnostni komponenty je ve skute¢nosti situaci bez rizika, nebot je krajné nepravdépodobné, jak uvadi norma
ISO 14798, uvedend v 33. bodu odivodnéni. JelikoZ selhdni brzd je jedingm scéndfem, ve kterém by bezpecny
prostor mezi stfechou klece a stropem Sachty byl omezen na mensi nez pozadovanou svislou vzdilenost podle
normy EN 81-1, a selhdni brzdového systému je téméf nemozné, je tento vytah bezpecnéjsi nez vytah, ktery je
v souladu s normou EN 81-1, nebot tento vytah nemusi byt vybaven ptidavnou brzdou, kterd je bezpecnostni
komponentou.

(60) Pokud jde o zdsady zajistovani bezpecnosti, za prvé, némecky orgdn ve vnitrostitnim opatfeni na tyto zdsady
neodkazoval. Za druhé, zdsady zajistovani bezpecnosti nejsou abstraktnim pojmem, ale jsou spojeny se zdkladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost a tirovni technického vyvoje v dobg, kdy byl vytah uveden na trh. To
znamend, Ze rizika, kterd vytah pfedstavuje, musi Fesit vyrobce, ktery tyto prvky zvazuje. Za tieti, zdsady zajistovani
bezpecnosti musi byt povazovany za stejné pouzitelné na kazdy vytah. V tomto piipadé jedinym scénafem, ktery
bylo mozné zvazovat za telem porovndni Grovné bezpecnosti, je selhdni brzd a riziko tohoto selhdni je u vytahu
M3 3v3 krajné nepravdépodobné na rozdil od vytahu, ktery je v souladu s normou EN 81-1.

(61) Pokud jde o rizika, kterd nesouviseji s brzdovym systémem, vedle posouzeni rizik provedeného spole¢nosti Orona
a jeho zdvért nezavisld studie obsahuje posouzeni rizik na zdkladé normy EN 81-1 a na zdkladé technického feseni
pouzitého u vytahu M33v3 s cilem porovnat Groven bezpecnosti dosahovanou vytahem M33v3 a vytahem, ktery je
v souladu s normou EN 81-1, pokud jde o riziko sevieni. Porovndni miry rizika sevieni pfi uplatnéni opatfeni
uvedenych v normé EN 81-1 a pfi uplatnéni alternativnich opatieni zajisténych spolecnosti Orona u vytahu M33v3
vedlo v nezavislé studii k zdvéru, ze pokud je vytah fddné udrZovin, ,alternativni opatfeni zaji§ténd spolecnosti
Orona dosahuji Grovné bezpecnosti, kterd znaéné pfevySuje troveit bezpe¢nosti, kterou zajistuje uplatiovani
normy EN 81-1° (¥). Nezdvisld studie navic dospéla k zavéru, Ze i ve vysoce nepravdépodobném piipadé
nespravného pouziti vytahu (v disledku timyslného odchyleni pracovnikt adrzby od pokynil pro tdrzbu) vytah
,rozhodné dosahuje ptinejmensim stejné drovné bezpecnosti jako norma“ (°).

4. ZAVER

(62) Na zdkladé analyzy uvedené ve 38. az 60. bodu odivodnéni a s ohledem na vysledky nezavislé studie, kterd tuto
analyzu potvrzuje, lze dospét k zavéru, Ze vytah M33v3 byl v souladu se zdkladnimi pozadavky. Uroveit
bezpecnosti, jiz vytah M33v3 dosahuje, je pfinejmensim rovnocennd drovni bezpecnosti vytahu, ktery je v souladu
s normou EN 81-1, coZ v dobé uvedeni vytahu M33v3 na trh poskytovalo pfedpoklad shody. Vnitrostdtni opatfeni
proto nelze povazovat za divodné,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Opatieni piijaté Némeckem, které piijal Ustfedni organ spolkovych zemi pro bezpecnostni technologie dne
26. listopadu 2015 a bylo ozndmeno Komisi dne 10. bfezna 2016, s cilem zakdzat uvedeni na trh modelu vytahu M33v3,
vyrabéného spole¢nosti Orona Sociedad Cooperativa v Hernani ve Spanélsku, neni diavodné.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

() [:Jkol 3 - Srovndvaci analyza technickych specifikaci piislusnych harmonizovanych norem, bod 7.1.1.
() Ukol 3 — ,Srovnavaci analyza technickych specifikaci p¥islusnych harmonizovanych norem*, bod 7.1.2.
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V Bruselu dne 24. bfezna 2021.

Za Komisi
Thierry BRETON
clen Komise
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OPRAVY

Oprava providdéciho nafizeni Komise (EU) 2021/453 ze dne 15. bfezna 2021, kterym se stanovi
providdéci technické normy pro uplatiiovdni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 575/2013, pokud jde o zvldstni poZadavky na poddvani zprav pro trzni riziko

(Utedni véstnik Evropské unie L 89 ze dne 16. bfezna 2021)

Za p¥ilohu II nafizeni se dopliiuje pFiloha III:

LPRILOHA III

Cist I: Jednotny model datovych bodix

Veskeré datové polozky uvedené v p¥ilohdch I a IT se transformuji do jednotného modelu datovych bodd, jenz je zdkladem
jednotnych IT systém instituci a ptislusnych organd.

Jednotny model datovych bodi:
a) poskytuje strukturovanou reprezentaci viech datovych polozek uvedenych v piiloze
b) identifikuje viechny obchodni koncepty uvedené v pfilohdch I a I;
¢) poskytuje slovnik dat identifikujici tato oznaceni:
i) oznaceni tabulky;
ii) oznaceni svislé osy;
ili) oznaceni osy;
iv) oznaceni oblasti;
v) oznaceni dimenze a
vi) oznaceni Clena;
d) poskytuje parametry definujici vlastnosti nebo kvantitu datovych bodd;

e) poskytuje definice datovych bodd, jez jsou vyjddieny jako soubor vlastnosti, které jednoznacné identifikuji dany
koncept;

f) obsahuje veskeré relevantni technické specifikace nezbytné pro vyvoj IT FeSeni pro poddvani zprdv generujicich
jednotné tidaje pro ucely dohledu.
Cist IL: Pravidla pro ovéfovani
Na datové polozky uvedené v piflohdch I a II se vztahuji pravidla pro ovéfovani, zajistujici kvalitu a konzistenci tidaja.
Pravidla pro ovéfovéni:
a) definuji logické vztahy mezi p¥islusnymi datovymi body;
b) zahrnuj filtry a pfedpoklady definujici soubor dat, na néjz se vztahuje urcité pravidlo pro ovérovani;
¢) kontroluji konzistenci vykazovanych adajs;
d) kontroluji pfesnost vykazovanych tidaji;

e) stanovi standardni hodnoty, které se pouziji, pokud pfislusné informace nejsou vykazany.“
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