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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2076
ze dne 26. listopadu 2021

o povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli KCCM 80210 jako doplitkové litky pro vSechny druhy
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zddost o povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli
KCCM 80210. Uvedend zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
uvedeného nafizeni.

(3)  Uvedend zadost se tykd povoleni L-tryptofanu z Escherichia coli KCCM 80210 jako doplitkové latky pro viechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny
Laminokyseliny, jejich soli a analogy*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. ledna 2021 (3
k zavéru, Ze za navrZenych podminek uZiti nemd L-tryptofan z Escherichia coli KCCM 80210 nepfiznivé Gcinky na
zdravi nepfezvykavcl, bezpecnost spotfebiteldt ani na zivotni prostfedi. Aby byl L-tryptofan bezpecny pro
piezvykavce, mél by byt chrdnén pied rozkladem v bachoru. Ufad uvedl, Ze posuzovand doplikovd litka je
povazovana za lehce drazdivou pro odi. Pisobeni endotoxinti v doplitkové latce a jeji prasnost naznacuji riziko pii
vdechnuti. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabrénilo
nepfiznivym tG¢inktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplinkové latky.

(5)  Utad usoudil, Ze L-tryptofan z Escherichia coli KCCM 80210 je G¢innym zdrojem esencidlni aminokyseliny tryptofanu
pro nepiezvykavce; aby byl doplitkovy L-tryptofan z Escherichia coli KCCM 80210 stejné G¢inny u piezvykaved jako
u nepiezvykavcd, mél by byt chranén pred rozkladem v bachoru. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikové litky pridané do
krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6425.
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(6)  Posouzeni L-tryptofanu z Escherichia coli KCCM 80210 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by mélo byt pouzivani uvedené latky povoleno podle pfilohy tohoto
nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Litka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutriéni doplikové litky“ a funkéni skupiny
,<aminokyseliny, jejich soli a analogy, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimdln{ | Maximdln{
el s obsah obsah
Wldentlﬁkiacm . | Jméno drzitele | Doplikovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximdln{ s . Konec platnosti
¢islo doplikové leni T4tk d kategorie Py kg kompletnih Jind ustanoven{ leni
14tk povoleni atka metoda Jviat stari mg/kg kompletniho povoleni
Y krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky
Funk¢éni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3c440i - L-tryptofan | SloZeni doplrikové ldtky viechny - - - . Provozovatel krmivéiského pod-| 19. prosince
druhy niku uvadgjici doplitkovou latku 2031

Prések s minimalnim obsahem
L-tryptofanu 98 % v susiné

a maximdlnim obsahem vlhkosti 1 %.
Maximalni obsah 10 mg/kg 1,1'-
ethylidenbis(L-tryptofanu) (EBT)

Charakteristika icinné ldtky
L-tryptofan z fermentace pomoci
Escherichia coli KCCM 80210
Chemicky vzorec: C;,H;,N,0,
Cislo CAS: 73-22-3

Analytické metody (')

Pro identifikaci L-tryptofanu

v doplnkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-tryptophan
monograph*.

— Pro stanoven{ tryptofanu
v doplitkové latce a premixech:

— vysokot¢innd kapalinovd chromato-
grafie s fluorescen¢ni detekci (HPLC-
FLD) — EN ISO 13904.

na trh musi zarucit, Ze obsah endo-
toxint této latky a jeji prasnost
pfedstavuji maximalni expozici
endotoxinim v mnozstvi 1600
mezindrodnich  jednotek  (IU)
endotoxint/m’® vzduchu (3).

. Pro ptezvykavce musi byt L-trypto-

fan chranén pted rozkladem v ba-
choru.

.V oznaceni doplitkové latky a pre-

mixt musi byt uvedeno:

,Pii podévéni L-tryptofanu je tfeba
zohlednit viechny esencidlni a pod-
minéné esencidlni aminokyseliny,
aby se pfedeslo nevyvdzenosti.“

. ProuZivatele dopliikové latky a pre-

mixt musi provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni
postupy a organizacni opatfent,
které budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti, zasaZeni
kiize nebo o&i. Pokud uvedend ri-
zika nelze témito postupy a opatfe-
nimi vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplikovd litka
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Pro stanoveni tryptofanu v krmnych
smésich a krmnych surovindch:

— vysokot¢innd kapalinova chromato-
grafie s fluorescenéni detekci (HPLC-
FLD). nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 () (pifloha III &st G).

a premixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi prosttedky, vetné
ochrany odi, pokozky a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Expozice je vypocitina na zdkladé hladiny endotoxinti a prasnosti doplitkové ltky podle metody pouzivané Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2015;13(2):4015); analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14 (bakteridlni endotoxiny).

() Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterjm se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkousenf pro tiedn{ kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).

v[oTy 1

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

10T 1T°6C



29.11.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 426/5

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2077
ze dne 26. listopadu 2021

o povoleni L-valinu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 jako dopliikové litky pro v§echny
druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povolen{ L-valinu. Uvedend Zadost byla
podéna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-valinu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 jako doplitkové litky pro vechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplikovych latek ,nutriéni doplikové latky“ a funkéni skupiny
Laminokyseliny, jejich soli a analogy*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ifad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. bfezna 2021 (})
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uZiti L-valin z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 nemd pii poddvani
v krmivu ve vhodném mnozstvi nepiiznivy Gcinek na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitelti ani na Zivotni
prostfedi. Pokud jde o bezpe¢nost uzivatele této dopliikové latky, ifad nemohl vyloucit riziko pti vdechovani ani to,
7Ze L-valin maze byt drazdivy pro kizi nebo odi nebo senzibilizujici kazi. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt
pifjata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrénilo neprlzmvym Gc¢inkim na lidské zdravi, zejména pokud ]de
o uzivatele uvedené doplikové latky. Urad déle dospél k zdvéru, Ze se uvedend doplitkova latka povazuje za Gcinny
zdroj esencidlni aminokyseliny L-valin pro vyZivu zvifat a Ze aby byla G¢innd u prezvykavcu méla by byt chrdnéna
pied rozkladem v bachoru. Urad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad
také ovéfil zpravy o metod€ analyzy dopliikové latky pfidané do krmiv, které ptedlozila referen¢ni laboratof zi{zend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni L-valinu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by mélo byt pouZivani uvedené latky povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka uvedend v piiloze, ndleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy, se povoluje jako dopliikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6521.
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Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Miniméln{ | Maximdln{
el s obsah obsah
wldentlﬁki;cm . | Jméno drzitele | Doplikovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo Maximadlni . . Konec platnosti
¢islo doplikové leni T4tk d kategorie Py mgfkg kompletniho Jind ustanoven{ leni
latk povolent atka metoda Zvitat stari g g P povoleni
Y krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky.
Funk¢éni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢371i - L-valin | SloZeni dopliikové ldtky viechny - . Dopliikovid litka smi byt pouzi- | 19. prosince 2031
Prasek s minimalnim obsahem L-valinu | druhy vana ve vodé k napdjeni.

98 % (v susing€) a s maximdlnim obsahem
vody 1,5 %.

Charakteristika ticinné ldtky

L-valin ((2S)-2-amino-
3-methylbutanovd kyselina)

z Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.366

Chemicky vzorec: CsH;,NO,

Cislo CAS: 72-18-4

Analytickd metoda (')
Pro identifikaci L-valinu v dopliikové
latce:

— Food Chemical Codex ,L-valine
monograph".

— Pro kvantifikaci valinu v doplitkové
latce:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS).

Pro kvantifikaci valinu v premixech,

krmnych surovinich a krmnych

smésich:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS) — nafi-
zen{ Komise (ES) ¢. 152/2009 (pfi-
loha III &ast F).

.V ndvodu pro pouziti do-

plikové latky a premixu musi
byt uvedeny podminky sklado-
véni, stabilita pfi tepelném ose-
tfen{ a stabilita ve vodé k napa-
jeni.

. Na etiket¢ doplinkové latky

a premixu musi byt uvedeno:
,Pfi poddvéni L-valinu, zejména
ve vodé k napéjeni, je tieba zo-
hlednit  vSechny esencidlni
a podminéné esencidlni amino-
kyseliny, aby se predeslo nevy-

vazenosti.“

. Pro uzivatele doplinkové latky

a premixd mus{ provozovatelé
krmivéfskych podniki stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit p#i-
padna rizika vyplyvajici z vde-
chnutf a ze styku s o¢ima nebo
kazi. Pokud uvedend rizika ne-
1ze témito postupy a opatienimi
vyloucit nebo snizit na mini-
mum, musi se doplitkovd ldtka
a premixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, véetné ochrany o¢i, po-
kozky a dychacich cest.

12¢0TIT'6¢C
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Pro kvantifikaci valinu ve vodg:

— chromatografie s iontovou vymeénou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekei (IEC-VIS[FD).

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2078
ze dne 26. listopadu 2021,

kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovini nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745,
pokud jde o Evropskou databézi zdravotnickych prostfedkii (Eudamed)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$eni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93[42/EHS ('), a zejména na ¢l. 33 odst. 8 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Na zdkladé nafizeni (EU) 2017745 mé Komise stanovit podrobné postupy nezbytné pro zfizeni a vedeni Evropské
databéze zdravotnickych prostredka (,Eudamed®).

(2)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 () vyzaduje, aby Komise zfidila, udrzovala a vedla databazi
Eudamed v souladu s podminkami a podrobnymi pravidly stanovenymi nafizenim (EU) 2017/745.

(3)  Jak je stanoveno v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, Komise, piislusné orgdny, orgdny odpovédné za
ozndmené subjekty, ozndmené subjekty, vyrobci, zplnomocnéni zdstupci, dovozci, fyzické nebo pravnické osoby
uvedené v ¢l. 22 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 (vyrobci systémi a souprav prostfedkd) a zadavatelé klinickych
zkousek a studif funkéni zptsobilosti by méli mit pFistup do databdze Eudamed a pouzivat ji za G¢elem plnéni
svych povinnosti a plnéni svych tikoldt podle uvedenych nafizeni. Je proto nezbytné zajistit ptistupnost databaze
Eudamed prostfednictvim internetovych stranek s omezenym piistupem. Dédle by databdze Eudamed méla
vefejnosti poskytovat nalezité informace o prostredcich uvddénych na trh, o odpovidajicich certifikdtech vydanych
ozndmenymi subjekty, o piislusnych hospodaiskych subjektech a klinickych zkouskach. Je proto rovnéz nezbytné
zpFistupnit databdzi Eudamed prostrednictvim vefejnych internetovych stranek. Aby se umoznila vyména tdaji
mezi databdzi Eudamed a vnitrostitnimi databdzemi, je navic nezbytné zpfistupnit databdzi Eudamed
prostiednictvim sluzeb umozZnujicich vyménu tdaji mezi stroji.

(4)  Pokud jde o fyzické a pravnické osoby, které potiebuji mit mozZnost piistupu do databaze Eudamed prostiednictvim
internetovych stranek s omezenym pfistupem, je nezbytné upfesnit podminky a postup udélovani takového
pistupu.

(5)  Komise v souladu s nafizenimi (EU) 2017745 a (EU) 2017746 zavedla evropskou nomenklaturu zdravotnickych
prostiedkd (EMDN). Nomenklatura by proto méla byt v databdzi Eudamed k dispozici bezdplatné a méla by byt
pouzivdna pro poskytovani informaci o zdravotnickych prostredcich v databdzi Eudamed.

(6)  Aby bylo zajisténo, Ze uzivatelé databdze Eudamed obdrzi pfi pouzivini databdze potfebnou podporu, méla by jim
Komise v¢as poskytnout technickou a administrativni pomoc zaméfenou na uvedenou databdzi.

(7)  V ptipadé technické nedostupnosti databdze Eudamed nebo jejtho selhdni by méli mit opravnéni uzivatelé stéle
moznost plnit své povinnosti. Je proto nezbytné stanovit alternativni mechanismy pro vyménu tdaji v takovych
piipadech a stanovit pro tyto mechanismy piipadnd pravidla.

() Uf.vést.L117,5.5.2017,s. 1.
() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
a o zruseni smérnice 98/79[ES a rozhodnuti Komise 2010/227EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Na databdzi Eudamed se vztahuji pravidla pro bezpe¢nost IT stanovend v rozhodnuti Komise (EU, Euratom)
2017/46 (). Aby databdze Eudamed fungovala bezpetnym zptisobem a jeji funkce a ddaje byly chrdnény pred
ohrozenim dostupnosti, integrity a diivérnosti, méla by byt stanovena dalsi bezpe¢nostni pravidla.

(9)  Za ucelem zmirnéni rizik a fe§eni mozného podvodného vyuzivni databdze Eudamed by méla byt stanovena
zvlastni ustanoveni upravujici podvodnou ¢innost uzivatelt v databazi Eudamed.

(10) V souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (%) byl konzultovan evropsky
inspektor ochrany tdajt, ktery vydal stanovisko dne 9. ¢ervence 2021.

(11) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostredky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,aktérem“ Komise, pfislusny orgdn, orgdn odpovédny za ozndmené subjekty, ozndmeny subjekt, vyrobce,
zplnomocnény zdstupce, dovozce, vyrobce systému nebo soupravy prostfedkd nebo zadavatel, kteti byli za tGéelem
plnéni svych povinnosti stanovenych v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017746 registrovani v databazi Eudamed
v souladu s ¢lankem 3 tohoto nafizeni;

2) ,opravnénym uZivatelem® fyzickd osoba, které byl udélen piistup do databdze Eudamed prostfednictvim internetovych
stranek s omezenym piistupem, aby mohla jednat jménem aktéra;

3) ,mistnim spravcem aktéra“ opravnény uzivatel, ktery md pravo spravovat urcité informace tykajici se udaji aktéra
a udélovat pristup do databize Eudamed prostiednictvim internetovych strinek s omezenym pfistupem jinym
fyzickym osobdm, aby mohly jednat jménem aktéra;

4) ,mistnim sprdvcem uZivateld“ oprdvnény uzivatel, ktery md prdvo udélovat piistup do databize Eudamed
prostiednictvim internetovych stranek s omezenym piistupem jinym fyzickym osobdm, aby mohly jednat jménem
aktéra;

5) ,selhanim” vyznamna porucha ve fungovani databdze Eudamed, v¢etné jakékoli poruchy zptisobené nepfedvidatelnymi
okolnostmi nebo vys$si moci, kterd by mohla nepfiznivé ovlivnit bezpecnost IT nebo branit v dostupnosti kterékoli
z funkcf elektronickych systém databdze Eudamed uvedenych v ¢l. 33 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745.

Cldnek 2
Zpusoby piistupu

1.  Databdze Eudamed je pfistupnd oprdvnénym uZivatelim prostfednictvim internetovych strinek s omezenym
piistupem (ddle jen ,internetové stranky s omezenym pi{stupem“) a neregistrovanym uZivatelim prostiednictvim
vefejnych internetovych stranek (dale jen ,vefejné internetové stranky*).

2. Databaze Eudamed je ptistupnd prostiednictvim sluzeb umoziujicich vyménu tidaji mezi stroji pfislu§nym organtim
uvedenym v ¢ldnku 101 nafizeni (EU) 2017/745 a ¢lanku 96 nafizeni (EU) 2017/746 (dile jen ,pFislusné orgdny*)
a ozndmenym subjekttim registrovanym v databdzi Eudamed v souladu s ¢lankem 3 tohoto nafizeni. Komise poskytne
kazdému clenskému stdtu a ozndmenému subjektu pFistupovd mista pro vyménu tdajti, kterd jim umozni vyuzivat tyto
sluzby vymény tdajti na zdkladé zadosti.

() Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2017/46 ze dne 10. ledna 2017 o bezpe¢nosti komunika¢nich a informacnich systémt v Evropské
komisi (UF. vést. L 6, 11.1.2017, s. 40).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. Fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdajii organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni nafizeni (ES)
& 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Jinym aktéram, neZ jsou piislusné organy a oznamené subjekty, je databaze Eudamed piistupnd prostfednictvim sluzeb
umoziujicich vyménu dajti mezi stroji za pFedpokladu, Ze mistni spravce aktéra dotceného aktéra o takovy piistup podd
zadost v souladu s ¢l. 3 odst. 8 prvnim pododstavcem. Komise uvedenou Zddost schvéli, pokud je splnéna podminka
stanovend v ¢l. 3 odst. 8 druhém pododstavci.

Cldnek 3

Registrace v databdzi Eudamed a p¥istup do databize Eudamed prostfednictvim internetovych strinek
s omezenym piistupem

1. ZaGelem ziskdn{ pfistupu do databdze Eudamed prostfednictvim internetovych stranek s omezenym piistupem si
fyzické osoba zFidi Gicet na internetovych strankdch ovérovaci sluzby Komise.

2. Komise zaregistruje piislusné organy a organy odpovédné za ozndmené subjekty a udéli p¥istup k internetovym
strinkdm s omezenym pfistupem prvni fyzické osobé, aby mohla jednat jejich jménem. Za timto ucelem poskytnou
¢lenské staty Komisi informace o svych prislusnych orgdnech, orgdnech odpovédnych za ozndmené subjekty a fyzickych
osobdch, které se majf stdt prvnimi opravnénymi uZivateli téchto orgdnt.

3. Komise zaregistruje ozndmené subjekty v databdzi Eudamed na zdkladé informaci v databdzi ozndmenych subjektd,
kterou vytvorila a spravuje Komise (NANDO).

Za tcelem ziskdni pfistupu do databize Eudamed prostiednictvim internetovych stranek s omezenym pfistupem musi
prvni fyzickd osoba jednajici jménem aktéra, ktery je ozndmenym subjektem, podat Zddost o pFistup prostfednictvim
internetovych strinek s omezenym piistupem. Zadost schvali orgdn odpovédny za ozndmeny subjekt.

4. PH registraci jinych subjektd, nez které jsou uvedeny v odstavcich 2 a 3, v databdzi Eudamed podd fyzickd osoba
jednajici jménem potencidlntho aktéra Zddost o registraci aktéra prostfednictvim internetovych strinek s omezenym
piistupem. Zadost o registraci aktéra obsahuje podepsané prohldseni o odpovédnosti za bezpecnost informaci podle ¢l. 10
odst. 1. Pfislusny vnitrostdtni orgdn Zddost o registraci aktéra schvali s vyjimkou pfipadi, kdy se zddost tyka zadavatele
klinické zkousky nebo studie funkéni zpiisobilosti.

Po schvaleni Zddosti o registraci aktéra, nebo v piipadé zadavatele po podani Zadosti o registraci aktéra ziskavé fyzickd
osoba, kterd podala zddost podle prvniho pododstavce, automaticky pFistup k internetovym strdnkdm s omezenym
piistupem, a jsou-li splnény podminky uvedené v odstavci 6, stivd se prvnim opravnénym uZivatelem.

Pro tcely tohoto odstavce je pfislusnym vnitrostdtnim orgdnem orgdn mista usazeni potencidlniho aktéra. V ptipadé
vyrobcli usazenych mimo Unii je pFslusnym vnitrostitnim orgdnem orgdn odpovédny za zplnomocnéného zdstupce
uvedeného v Zddosti o registraci aktéra. V pfipadé vyrobct systémi nebo souprav prostredki usazenych mimo Unii je
piislusnym vnitrostdtnim orgdnem orgdn ¢lenského statu, ve kterém md byt uveden na trh prvni systém nebo souprava
prostiedkt daného vyrobce.

5. Aby ziskala pfistup k internetovym strankdm s omezenym pfistupem a mohla jednat jménem aktéra, musi fyzickd
osoba podat zddost o piistup prostfednictvim internetovych stranek s omezenym pfistupem. Zadost o pfistup schvaluje
mistni spravce aktéra nebo mistni spravce uzivateli uvedeného aktéra.

6.  Aby se staly opravnénymi uzivateli, musi fyzické osoby potvrdit souhlas s pravy a povinnostmi uZivateldi uvedenymi
v dokumentu podle ¢l. 10 odst. 1 pism. a) a sezndmit se s prohldSenim o ochrané osobnich tidaji uvedenym v pismenu c)
daného ¢lanku.

7. Prvnim opravnénym uzivatelem aktéra je automaticky prvni mistni sprdvce aktéra uvedeného aktéra.

8. Mistni spravce aktéra miZe prostiednictvim internetovych stranek s omezenym piistupem pozddat Komisi o spojeni
mezi stroji za G¢elem uskute¢néni vymény tidaji mezi databdzi aktéra a databdzi Eudamed.

Komise mize Zddost uvedenou v prvnim pododstavci schvilit, pokud mistni sprdvce aktéra potvrdi, Ze aktér spliiuje
pozadavky na bezpe¢nost informaci pro vyménu tidaji podle ¢l. 10 odst. 1.
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Cldnek 4
Nomenklatura

Oprdvnéni uzivatelé pouzivaji pfi poskytovdni informaci o zdravotnickych prostfedcich v databdzi Eudamed volné
pfistupné kddy evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (EMDN).

Komise zpfistupni nomenklaturu EMDN v databdzi Eudamed beziiplatné.

Cldnek 5
Technickd a administrativni podpora

1. Komise zi{di podptrny tym, ktery uZivatelim databize Eudamed poskytuje v€asnou pomoc dostupnou
prostiednictvim vyhrazené funkéni e-mailové schranky.

2. Komise zpfistupni uzivatelim databdze Eudamed pfislusnou technickou dokumentaci tykajici se databdze Eudamed,
¢asto kladené otazky tykajici se databdze Eudamed a dokumentaci na podporu sluzeb umoziujicich vymény udajti mezi
stroji.
Cldnek 6
Vlastnictvi a zpracovani osobnich ddajit

1. Komise je vlastnikem databdze Eudamed a md plnd administratorskd prava.

2. Osobni tdaje se zpracovavaji v databazi Eudamed za tGcelem splnéni povinnosti stanovenych v nafizenich (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746.

3. Zpracovavaji se tyto kategorie osobnich tdaji:

a) jména aktérd a opravnénych uzivatels;

b) kontaktni Gidaje aktért a opravnénych uZivateld;

¢) identifika¢ni a kontaktni Gdaje dalsich fyzickych nebo pravnickych osob a informace o jejich odborné kvalifikaci, které

maji byt nahldSeny do databdze Eudamed za ti¢elem splnéni povinnosti stanovenych v nafzenich (EU) 2017745 a (EU)
2017/746.

Cldnek 7
Pravidla fungoviani

1. PiedloZeni Gdajii v databdzi Eudamed se povazuje za provedené v den a hodinu, kdy jsou tdaje tspésné
zaregistrovany v databazi Eudamed. Datum a ¢as ptedloZeni se ur¢i na zdkladé stfedoevropského ¢asu (SEC) nebo ptipadné
sttedoevropského letniho ¢asu (SELC).

2. Databédze Eudamed je vidy pfistupnd, s vyjimkou nezbytnych a pfedem ozndmenych obdobi odstdvek z divodu
udrzby, véetné zavadéni novych verzi. Ozndmeni v tomto ohledu zvefejni Komise pfedem na internetovych strankdch
s omezenym piistupem nebo piipadné na vefejnych internetovych strankdch.

Cldnek 8

Selhani

1. Komise ptijme veskerd nezbytnd opatieni, aby zabranila jakémukoli selhdni, a pokud k nému dojde, aby je bez
zbyte¢ného odkladu identifikovala.

2. Ma-li aktér nebo oprdvnény uzivatel podezfeni na selhdni, neprodlené o tom uvédomi Komisi.
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3. Pokud Komise zjisti selhdni, pfijme tato opatfen:

a) neprodlené zvefejni ozndmeni v tomto ohledu (dile jen ,0zndmeni o selhdni“) na internetovych strankdch s omezenym
piistupem nebo piipadné na vefejnych internetovych strankach, pokud v tom povaha selhdni Komisi nebrani
v takovém ptipadé, je-li to mozné, Komise zvefejni ozndmeni na internetovych strankdch Komise tykajicich se
zdravotnickych prostredkd;

b) pozastavi lhity pro predklddani ddaj v databdzi Eudamed stanovené v nafizenich (EU) 2017/745 a (EU) 2017746,
pokud selhdni brani v zaddvani piislusnych tdaja.

Pokud Komise pozastavi lhity pro predkldddni Gdajti v databazi Eudamed, jak je stanoveno v prvnim pododstavci pism. b),
v ozndmeni o selhdni se upfesni ¢as zvefejnéni tohoto ozndmeni a pravdépodobna doba trvani pozastaveni.

4. Kromé pozastaven{ lhiit, které je uvedeno v odst. 3 prvnim pododstavci pism. b) tohoto ¢ldnku, se v ptipadé, ze
selhdni brani ve splnéni nékteré z povinnosti uvedenych v ¢ldnku 80, ¢l. 87 odst. 1, ¢l. 89 odst. 5,7, 8 a 9, ¢l. 95 odst. 2, 4
a 6 nebo ¢l. 98 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745, nebo v ¢ldnku 76, ¢l. 82 odst. 1, ¢l. 84 odst. 5,7,8a 9, ¢l. 90 odst. 2,4 a 6
nebo ¢l. 93 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/746, pouZije jeden z téchto postupti:

a) trva-li selhdni déle nez 12 hodin po zvefejnéni ozndmeni o selhdni, aktér neprodlené poskytne obecné informace
o piislusnych tdajich s uvedenim, Ze Gdaje nejsou v dasledku selhdni pfedlozeny Komisi, dotéenym vnitrostdtnim
piislusnym orgdnim a ozndmenému subjektu, ktery vydal prohldseni o shodé uvedené v ¢lanku 56 nafizeni (EU)
2017/745 nebo ptipadné v ¢lanku 51 nafizeni (EU) 2017/746;

b) trva-li selhani déle nez 24 hodin po zvefejnéni ozndmeni o selhani nebo trva-li selhani méné nez 24 hodin a dotéené
vnitrostatni ptislusné organy po obdrzeni informaci uvedenych v pismenu a) tohoto odstavce o to pozadaji, poskytne
aktér neprodlené uvedenym organtim piisluiné idaje zptsobem, ktery tyto organy stanovi.

5. Kromé pozastaveni lhit podle odst. 3 prvniho pododstavce pism. b) tohoto ¢lanku se v piipadé selhani, které brani ve
spInéni nékteré z povinnosti stanovenych v nafizeni (EU) 2017/745 nebo nafizeni (EU) 2017/746, jinych nez povinnosti
uvedenych v odstavci 4 tohoto ¢lanku, pouzZije tento postup:

a) trva-li selhdni déle nez 36 hodin po zvefejnéni ozndmeni o selhdni, aktér neprodlené poskytne obecné informace
o uvedenych tdajich s uvedenim, Ze daje nejsou v dusledku selhdni pfedlozeny Komisi, dotéenym vnitrostdtnim
piislusnym orgdnim a ozndmenému subjektu, ktery vydal prohldseni o shodé uvedené v ¢lanku 56 nafizeni (EU)
2017/745 nebo piipadné v ¢lanku 51 nafizeni (EU) 2017/746;

b) trvé-li selhdni déle nez pét dnti po zvefejnéni ozndmeni o selhdni, informuje o tom aktér dotéené vnitrostatni pfislusné
organy, a pokud o to pozddaji, poskytne jim p#islusné tidaje zptisobem, ktery tyto orgdny stanovi.

6.  Pokud Komise zjisti, Ze selhani skonilo, sdéli tuto informaci pfislusnym organtim. Kromé toho Komise zvefejni
oznameni v tomto ohledu na internetovych strankach s omezenym pfistupem a/nebo ptipadné na vefejnych internetovych
strankdch. Sdéleni i ozndmeni musi obsahovat dobu trvani selhdni a pozastaveni Ihiit podle odst. 3 pism. b).

7. Poté, co Komise zvefejni ozndmeni uvedené v odstavci 6, aktéfi neprodlené zadaji adaje, jejichz predklddani bylo
béhem selhdni databdze Eudamed naruseno.
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Cldnek 9
Internetové stranky pro testovini a $koleni

1. Komise zpfistupni aktériim internetové stranky pro tcely testovani a $koleni v souvislosti s pouzivinim databaze
Eudamed (déle jen ,internetové stranky pro testovani a $koleni*).

Udaje zadané na internetovych strankdch pro testovéni a Skoleni se povazuji za fiktivni a nezpfistupiiuji se vefejnosti.

2. Pred prvnim vyuzitim sluzeb vymény tdaji mezi stroji ucini aktér alesponn jeden tspé$ny pokus o preddni tdaji
prostiednictvim komunikace mezi stroji za pouZiti internetovych stranek pro testovani a $koleni.

3. Veskeré zmény, které md Komise v imyslu zavést do sluzeb vymény tdaji mezi stroji v databdzi Eudamed, zavede
nejprve na internetovych strankdch pro testovani a $koleni a na téchto internetovych strankdch je ponechd k dispozici po
dobu, kterou Komise pfedem stanovi ve spoluprici s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostfedky zfizenou podle
¢lanku 103 nafizeni (EU) 2017/745.

O planovanych zménach a o dobé jejich dostupnosti na internetovych strankdch pro testovani a $koleni Komise dotcené
aktéry pfedem informuje prostiednictvim databdze Eudamed.

Cldnek 10

Bezpecnost IT

1. Komise na internetovych strankdch s omezenym piistupem zpiistupni tyto dokumenty:
a) dokument o pravech a povinnostech uZivateld;

b) prohldseni o odpovédnosti za bezpecnost informaci;

¢) prohldseni o ochrané osobnich udaj;

d) pozadavky na bezpe¢nost informaci pfi vyméné adaj.
2. Aktéfi dodrzuji podminky stanovené v dokumentech uvedenych v odst. 1 pism. b) a pfipadné v odst. 1 pism. d).

3. Pokud md Komise podezieni, Ze nastal nebo Ze ptetrvava incident v oblasti bezpe¢nosti IT, bezpe¢nostni riziko IT
nebo hrozba pro bezpecnost IT ve smyslu ¢l. 2 bodt 15, 22 a 25 rozhodnuti (EU, Euratom) 201746, které povaZuje za
potencialné skodlivé pro databazi Eudamed, jeji idaje nebo jejich divérnost (dale jen ,incident v oblasti bezpe¢nosti IT,
bezpecnostni riziko IT nebo hrozba pro bezpecnost IT“), mize Komise pozastavit veskery ptistup do databaze Eudamed.

4. Komise muZe pozastavit vechny funkce elektronickych systéma databaze Eudamed nebo jejich ¢ast, pokud zjisti
incident v oblasti bezpec¢nosti IT, bezpecnostni riziko IT nebo hrozbu pro bezpecnost IT.

Pokud pozastaveni uvedené v prvnim pododstavci brani v zaddvani idaji do databdze Eudamed, pouzije se obdobné ¢l. 8
odst. 3,4 a 5.

5. Kazdy aktér nebo opravnény uzivatel, ktery se dozvi o incidentu v oblasti bezpecnosti IT, bezpe¢nostnim riziku IT
nebo hrozbé pro bezpecnost IT nebo na né md podeztenti, o tom neprodlené informuje Komisi a dotéené ¢lenské staty.

Cldnek 11

Podvodnd uzivatelskd ¢innost v rdmci databiaze Eudamed

1. Maji-li pislusny orgdn, mistni spravce aktéra nebo mistni sprdvce uzivateld podezfeni na podvodnou zddost
o ptistup do databize Eudamed, Zadost zamitnou a neprodlené o tomto zamitnuti uvédomi Komisi prostiednictvim
podptirného tymu uvedeného v ¢l. 5 odst. 1, pficemz upfesni, Ze se jednd o podezieni na podvodnou zadost o piistup.
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2. Pokud md Komise divodné podezieni, Ze se opravnény uzivatel dopousti podvodné ¢innosti, kterd ma vliv na
bezpecnost IT v databdzi Eudamed, pozastavi tomuto oprdvnénému uzZivateli docasné piistup do databize Eudamed.
V takovém ptipadé Komise o pozastaveni a jeho diivodech neprodlené informuje vSechny ¢lenské staty a dotéené aktéry.

3. Kazdy aktér nebo opravnény uZivatel, ktery ma podezfeni, Ze se opravnény uzivatel dopousti podvodné ¢innosti,
neprodlené o podezielé podvodné cinnosti informuje Komisi a clenské stity prostfednictvim podpiirného tymu
uvedeného v ¢l. 5 odst. 1.

4. Zjisti-li Komise v databdzi Eudamed podvodnou ¢innost, okamzité pfislusnym opravnénym uzivatelim ukondci
piistup do databdze Eudamed a pfijme nezbytnd opatieni, véetné piipadného zabrdnéni jakémukoli budoucimu pfistupu

do databdze Eudamed ze souvisejicich Gt vytvofenych na internetovych strankdch ovéfovaci sluzby Komise. O veskerych
opatienich pfijatych podle tohoto odstavce Komise neprodlené informuje pfislusné vnitrostdtni orgdny a dot¢ené aktéry.

Cldnek 12
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym 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 26. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2079

ze dne 26. listopadu 2021,

kterym se povoluje uvedeni houbového prisku s vitaminem D, na trh jako nové potraviny podle

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii smi byt uvddény pouze nové potraviny, které jsou povoleny
a zafazeny na seznam Unie.

Podle ¢ldnku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

Dne 29. Cervence 2019 podala spole¢nost MBio, Monaghan Mushrooms (ddle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni houbového prasku s vitaminem D, na trh Unie jako nové
potraviny. Zadatel zddal o pouziti houbového prasku s vitaminem D, v fadé potravin uréenych pro béznou populaci.
Zadatel rovnéz pozadoval, aby se tato novd potravina pouzivala v doplicich stravy definovanych ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES (}), s vyjimkou doplikd stravy pro kojence, a v potravindch pro
zvlastni 1ékaiské ticely definovanych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 (%), s vyjimkou
potravin pro zvlastn{ lékatské ticely urcenych pro kojence. V pribéhu poddvani zddosti Zadatel souhlasil s tim, ze
z zadosti o povoleni této nové potraviny v dopliicich stravy vylouci déti mladsi ti let.

Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prévnich pfedpist Clenskych stéti
tykajicich se doplitk stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinach urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a natizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) . 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).
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(4)  Zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu védeckych tdajt, které jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi, pokud
jde o fadu pavodnich tdaju pfedloZenych jako podklad k Zadosti, konkrétné o tdaje tykajici se vyrobniho
procesu (), tdaje o slozeni, granulometrickou analyzu (%), fyzikdlné-chemické vlastnosti ('), analyzu vitaminu D (),
nutri¢n{ analyzu (°), analyzu vitaminu D, (%), validaci analyzy vitaminu D (*!), studie stability (*), toxikologickou
analyzu (), Gdaje tykajici se tachysterolu a lumisterolu (*), analyzu poméru ergosterolu (), analyzu poméru
vitaminu D (*%), idaje tykajici se ergosterolu (V), specifikaci ¢erstvych hub (%), Gdaje tykajici se alergenity (**).

(5)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 se Komise dne 24. ledna 2020 obritila na Evropsky tifad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) a pozddala jej, aby provedl posouzeni bezpecnosti houbového prasku
s vitaminem D, jako nové potraviny a vydal védecké stanovisko.

(6)  Dne 24. tinora 2021 pfijal Gfad védecké stanovisko nazvané ,Safety of Vitamin D, mushroom powder (Agaricus
bisporus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (). Uvedené stanovisko je v souladu s pozadavky
¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  V uvedeném stanovisku dospél dfad k zdvéru, ze houbovy prdsek s vitaminem D, je za navrZenych pouZiti
a v navrzenych mnozZstvich bezpecny. Stanovisko afadu tudiz poskytuje dostate¢né odtivodnéni k zavéru, ze
houbovy prasek s vitaminem D, je za danych podminek pouziti v souladu s pozadavky ¢l. 12 odst. 1 natizeni (EU)
2015/2283.

(8)  Mel by byt stanoven pozadavek na oznacovani, aby byli spotiebitelé fadné informovéni o tom, Ze dopliiky stravy
obsahujici houbovy préasek s vitaminem D, by neméli konzumovat kojenci a déti mladsf ti let.

(9)  Utad ve svém stanovisku dospél k zdvéru, Ze tGdaje tykajici se vyrobniho procesu a tdaje o slozeni slouzily jako
zdklad k prokdzani bezpecnosti této nové potraviny. Z tohoto divodu se Komise domnivd, ze bez uvedenych tdaji
by nebylo mozné dospét k zdvéram o bezpec¢nosti houbového prasku s vitaminem D,.

(10) Komise vyzvala zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzent, Ze uvedené tdaje
jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni prévo na uvedené tdaje
odkazovat, jak pozaduje ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Zadatel uvedl, ze v dobé podani zadosti byly uvedené udaje podle vnitrostitniho prdva predmétem jeho
pramyslového vlastnictvi a Ze mél vyhradni prava je pouZivat, a Ze tfeti strany tudiz nesméji mit ze zdkona
k dot¢enym tdajim piistup nebo je pouzivat nebo na tyto tidaje odkazovat.

(12) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel ptedlozil, a dospéla k zavéru, ze zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavka stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto udaje tykajici se vyrobniho procesu, tidaje
o slozZeni, granulometrickd analyza, fyzikdlné-chemické vlastnosti, analyza vitaminu D, nutri¢ni analyza, analyza
vitaminu D,, validace analyzy vitaminu D, studie stability, toxikologickd analyza, udaje tykajici se tachysterolu

5

) 2.3.1 Production Process Confidential_Final.

%) Annex 1 Particle Size Report.

’) Annex 3 NIZO Report physico-chemical properties.

*) Annex 4 COA vitamin D analysis.

) Annex 5 COA nutritional analysis.

% Annex 7 MBio SOP Vitamin D, analysis.

') Annex 8 MBio Vit D analysis validation report.

') Annex 9 Stability Study Report UCC; Annex 14 COA Vit D stability study; Annex 24 Stability study Report CampdenBRI; Annex 25
Stability study report meat free product; Annex 29 COAs Stability Meat free.

(") Annex 16 COA Toxicological analysis.

(*) Annex 17 Report Tachysterol and lumisterol.

(**) Annex 20 COA Ergosterol ratio analysis.

(") Annex 21 COA Vitamin D ratio analysis.

(") Annex 22 MBio Ergosterol.

(")

("))

(*)

1

(
(
(
(
(9
(
(
(

Annex 13 COA fresh mushrooms analysis.
Annex 12 MBio Allergen Policy.
EFSA Journal 2021;19(4):6516.
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a lumisterolu, analyza poméru ergosterolu, analyza poméru vitaminu D, ddaje tykajici se ergosterolu, které jsou
obsazeny v souboru Zadatele, na nichz tfad zalozZil sviij zavér o bezpecnosti uvedené nové potraviny a bez nichz by
nebyl schopen uvedenou novou potravinu posoudit, nemély byt Gfadem pouzity ve prospéch zadného dalsiho
7adatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Béhem uvedené doby by proto uvddéni
houbového prasku s vitaminem D, na trh v Unii mélo byt povoleno pouze uvedenému zadateli.

(13) Omezeni povoleni houbového prasku s vitaminem D, a vyuzivani idaji obsaZenych ve spisu Zadatele pro vyhradni
pouziti zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali dalsi Zadatelé,
pokud se jejich Zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni podle
nafizeni (EU) 2015/2283.

(14) Provadéci nafizeni (EU) 2017/2470 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Houbovy prések s vitaminem D, specifikovany v pfiloze se zafazuje na seznam Unie pro povolené nové potraviny
zizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let ode dne 19. prosince 2021 smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvadét na trh v Unii pouze
ptivodni Zadatel:
spole¢nost: MBio, Monaghan Mushrooms,

adresa: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, Irsko,

kromé piipadu, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dal$i Zadatel bez odkazu na tdaje chranéné podle
¢lanku 2, nebo se souhlasem spole¢nosti MBio, Monaghan Mushrooms.

3. Zdpis v seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Udaje obsazené v souboru zddosti, na jejichz zakladé tfad novou potravinu uvedenou v ¢linku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni zadatele jeho priimyslovym vlastnictvim a bez nichz by nemohla byt dotcend nova potravina povolena,
nesmi byt po dobu péti let ode dne 19. prosince 2021 pouzity ve prospéch Zadného dalstho Zadatele, aniz by k tomu dala
souhlas spole¢nost MBio, Monaghan Mushrooms.

Cldnek 3

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

(1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy zdznam, ktery znf:

Povolena‘nova Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina Doplitkové zvlaé}m P ciiadavky na D alst Ochrana tdaji
potravina oznacovani pozadavky
,Houbovy Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi vitaminu D, . Voznaceni potravin obsahu- Povoleno dne 19. prosince 2021.
prasek . - jicich tuto novou potravinu se Toto zafazeni se zakladd na
s vitaminem | Snidanové ceredlie 2,1pg/100g pouzije ndzev houbovy pré- védeckych dikazech a védeckych
D, Kvasnicovy kynuty chléb a podobné | 2,1 pg /100 g Sek s Xita{ni‘r‘lem D, oSetieny ud:ajlch, kte,re jsou pf.edm,étf.:m
< UV zédfenim*. pramyslového vlastnictvi a jsou
pecivo o o
chranény v souladu s ¢lankem 26
Vyrobky z obilovin a téstoviny 2,1pg[100g .V oznaceni dopliki stravy nafizeni (EU) 2015/2283.

a podobné vyrobky

Ovocné|rostlinné $tavy a nektary

1,1 pg / 100 ml (uvddéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynii
vyrobce)

MIééné vyrobky a jejich analogy, jiné
nez napoje

2,1 ug [ 100 g (uvadéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynti
vyrobce)

MIécné vyrobky a jejich analogy jako
napoje

1,1 pg [ 100 ml (uvddéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynii
vyrobce)

Mléko a mlé¢né prasky

21,3 pg [ 100 g (uvadéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynti
vyrobce)

Néhrazky masa

2,1png/100¢g

Polévky

2,1 pg | 100 ml (uvadéné na trh jako takové
nebo rekonstituované podle pokynii
vyrobce)

Extrudované zeleninové snacky

2,1ug/100¢g

Nahrada jidla pro regulaci hmotnosti

2,1png/100¢g

obsahujicich houbovy prasek
s vitaminem D, musi byt uve-
den udaj, Ze tyto dopliky
stravy by neméli konzumovat
kojenci a déti mladsi tif let.

Zadatel: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan, Irsko.
Béhem obdobi ochrany tidajii smi
novou potravinu houbovy prasek
s vitaminem D, uvadét na trh

v ramci Unie pouze spole¢nost
MBio, Monaghan Mushrooms,
kromé ptipadi, kdy povoleni pro
danou novou potravinu obdrzi
dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na
védecké diikazy nebo védecké
udaje, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi a jez
jsou chrdnény v souladu s ¢lankem
26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spole¢nosti
MBio, Monaghan Mushrooms.

Datum ukonceni ochrany tdaji:
19. prosince 2026

0z/9tH 1

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

10T 1T°6C



Potraviny pro zvlastni 1ékaiské acely |V souladu se zvldstnimi nutri¢nimi
podle definice v nafizeni (EU) potfebami osob, pro které jsou vyrobky
¢. 609/2013, s vyjimkou téch, které | uréeny

jsou uréené pro kojence

Dopliky stravy podle definice ve 15 pg vitaminu D, [ den
smérnici 2002/46/ES, kromé
dopliki stravy ur¢enych pro kojence
a malé déti

12¢0TIT'6¢C

[ O]

(2) do tabulky 2 (Specifikace) se vkldda novy zdznam, ktery znf:

Povolend nové potravina Specifikace

,Houbovy prasek s vitaminem D, Popis|definice:
Novou potravinou je houbovy prasek ziskany ze suSenych celych hub Agaricus bisporus. Tento proces zahrnuje suseni, mleti a fizenou
expozici houbového prasku UV zdfeni.

UV zdfeni: postup pouziti ultrafialového zateni v rozmezi vinovych délek, které je obdobné rozmezi pouzitému u novych potravin
oetfenych UV zdfenim povolenych podle natizeni (EU) 2015/2283.

Vlastnosti/sloZeni:

Obsah vitaminu D,: 580-595 pg/g houbového prasku
Popel: < 13,5 %

Vodni aktivita: < 0,5

Obsah vlhkosti: < 7,5 %
Sacharidy: < 35,0 %

Celkovy obsah vldkniny: > 15 %
Hruby protein (N x 6,25): 2 22 %
Tuky: < 4,5 %

Tézké kovy:

Olovo: < 0,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,3 mg/kg

Mykotoxiny:
Aflatoxin B1: < 0,10 pg/kg
Aflatoxiny (suma B1 + B2 + G1 + G2): < 4 pg/kg

Mikrobiologickd kritéria:

Pocet mikroorganisma celkem: < 5 000 KTJ (9
Pocet kvasinek a plisni celkem: < 100 KTJ/g

E. coli: < 10 KTJ/g

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

12/9ty 1



Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 KTJ/g
Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g
Listeria spp.: nepfitomnost ve 25 g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

() KTJ: kolonii tvofici jednotky.”

7Tloty 1

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

10T 1T°6C
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2080
ze dne 26. listopadu 2021

o povoleni L-histidin-monohydrochloridu monohydritu z fermentace pomoci Escherichia coli NITE
SD 00268 jako dopliikové litky pro vSechny druhy zvifat s vyjimkou ryb

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zaklad¢ se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni, aby se pouziti L-histidin-
monohydrochloridu monohydrétu z fermentace pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 jako dopliikové latky pro
ryby rozsifilo na vSechny druhy zvifat. Tato Zddost byla poddna spolu s daji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend Zadost se tykd povoleni rozsifeni pouziti L-histidin-monohydrochloridu monohydritu z fermentace
pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 jako dopliikové latky pro ryby na vSechny druhy zvifat se zafazenim do
kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*
a do kategorie doplikovych latek ,senzorické doplitkové latky* a funkéni skupiny ,zchutiiujici latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpenost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 5. kvétna 2021 ()
k zdvéru, Ze za navrZenych podminek pouZiti nemd L-histidin-monohydrochlorid monohydrit z fermentace
pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 nepfiznivy tcinek na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebitell ani na Zivotni
prostiedi. Utad rovnéz uvedl, Ze nebylo mozné dospét k zdvéru ohledné potencidlu toxicity dotéené doplitkové
litky v pfipadé vdechnuti, jako litky zptsobujici podrdzdéni o¢i nebo senzibilizujici kazi. Komise se proto
domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplitkové latky. Urad rovnéz dospél k zavéru, ze uvedend doplitkova latka je
u¢innym zdrojem esencidlni aminokyseliny histidinu a je (¢innd jako zchutiujici latka.

(5)  Utad nepovazuje zvltni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravy o metodé
analyzy doplikové litky ptidané do krmiv, které pfedloZzila referencni laboratof ziizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni L-histidin-monohydrochloridu monohydritu z fermentace pomoci Escherichia coli NITE SD 00268
prokazuje, Zze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021; 19(5):6622.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1.  Ldtka L-histidin-monohydrochlorid monohydrdt z fermentace pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 uvedend
v piiloze, nalezejici do kategorie dopliikovych ldtek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich
soli a analogy*, se povoluje jako dopliikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
2. Latka L-histidin-monohydrochlorid monohydrit z fermentace pomoci Escherichia coli NITE SD 00268 uvedend
v ptiloze, nélezejici do kategorie dopliikovych latek ,senzorické doplitkové latky” a funkéni skupiny ,zchutiiujici latky*, se
povoluje jako doplikova ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povolen{

Dopliikové latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
stafi

Maximaln{

obsah

Minimélni

obsah

mg/kg kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky.

Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

3¢351i

L-histidin-
monohydro-
chlorid
monohydrat

Slozeni dopliikové litky

Prasek s minimdalnim obsahem
L-histidin-monohydrochloridu
monohydritu 98 % a

histidinu 72 % a

maximdlnim obsahem histaminu
100 ppm

Charakteristika ticinné ldtky
L-histidin-monohydrochlorid
monohydrat z fermentace pomoci
Escherichia coli NITE SD 00268
Chemicky vzorec: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

(islo EINECS: 211-438-9

Analytickd metoda (")

Pro kvantifikaci histidinu

v doplitkové latce:

— vysokotéinnd kapalinovéd chro-
matografie se spektrofotometric-
kou detekci (HPLC-UV);

Vsechny druhy
zvitat
s vyjimkou ryb

.V ndvodu pro pouziti doplitkové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovéni a stabilita
pfi tepelném oSetfent.

. Deklarace, kterd musi byt uvedena

na etiketé doplikové latky a pre-
mixu:

,Podavani L-histidin-mono-
hydrochloridu monohydratu
se musi omezit na nutri¢ni
pozadavky cilového zvifete,
které zavisi na druhu zvifete,
fyziologickém stavu zvifete,
urovni uzitkovosti, environ-
mentélnich podminkéch,
obsahu dalsich aminokyselin
v krmivu a obsahu esencidl-
nich stopovych prvki, jako
je méd a zinek.”

,Obsah histidinu®.

. Pro wuzivatele doplinkové latky

a premixti musi provozovatelé
krmivdfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
opatfeni, které budou fesit pii-

padnd rizika vyplyvajici z vde-

19. prosince
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— chromatografie s  iontovou
vyménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei
(IEC-VIS/FLD);

Pro kvantifikaci histidinu

v premixech, krmnych surovinich

a krmnych smésich:

— chromatografie s  iontovou
vyménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-
VIS), nafizeni Komise (ES)
¢. 1522009 (piiloha III ¢ast F);

Pro kvantifikaci histaminu

v doplitkové latce:

— vysokot¢innd kapalinova chro-
matografie se spektrofotometric-
kou detekci (HPLC-UV)

chnuti nebo zasazeni kiize. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo
sniZit na minimum, mus{ se do-
plitkova latka a premixy pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostredky, véetné ochrany
oci, pokozky a dychacich cest.

Kategorie: senzorické doplitkové litky

Funk¢éni skupina: zchutfivjici litky

3¢351i - L-histidin-

chlorid

monohydro-

monohydrat

SlozZeni dopliikové ldtky

Prések s minimalnim obsahem
L-histidin-monohydrochloridu
monohydrtu 98 % a

histidinu 72 % a

maximalnim obsahem histaminu
100 ppm

Charakteristika iicinné ldtky
L-histidin-monohydrochlorid
monohydrdt z fermentace pomoci
Escherichia coli NITE SD 00268

Vsechny druhy

zvifat

. Doplikovd litka se do krmiva

mus{ zapracovat ve formé pre-
mixu.

.V ndvodu pro pouzit{ dopliikové

latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovini a stabilita
pfi tepelném oSetfent.

. Na etiketé dopliikové latky musi

byt uvedeno: ,Doporuceny maxi-
mélni obsah t¢inné latky v kom-
pletnim krmivu o obsahu vlhkosti
12 %: 25 mg/kg.”

19. prosince
2031

97/9tH 1

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

10T 1T°6C



Chemicky vzorec: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Cislo CAS: 5934-29-2

Cislo EINECS: 211-438-9

Analytickd metoda (")

Pro kvantifikaci histidinu

v doplitkové latce:

— vysokotéinnd kapalinovéd chro-
matografie se spektrofotometric-
kou detekci (HPLC-UV);

— chromatografie s iontovou
vyménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekeci
(IEC-VIS/FLD);

Pro kvantifikaci histidinu

v premixech:

— chromatografie s  iontovou
vyménou s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-
VIS), nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 (piiloha III &ast F);

Pro kvantifikaci histaminu

v doplitkové latce:

— vysokot¢innd kapalinovéd chro-
matografie se spektrofotometric-
kou detekci (HPLC-UV)

. Na etiketé premixu musi byt uve-

dena funkéni skupina, identifi-
kaéni ¢islo, ndzeva pfidané mnoz-
stvi G¢inné litky, pokud by
mnozZstvi pouZiti na etiketé pre-
mixt vedlo k pfekroceni mnoz-
stvi u¢inné latky v kompletnim
krmivu uvedeného v bodé 3.

. Pro uzivatele doplinkové latky

a premixti musi provozovatelé
krmivdfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
opatfeni, které budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti nebo zasazZeni kiize. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatienimi vyloucit nebo
sniZit na minimum, musi se do-
plitkova latka a premixy pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostredky, véetné ochrany
oci, pokozky a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2081

ze dne 26. listopadu 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni

piipravki na ochranu rostlin na trh neobnovuje schvaleni d¢inné litky indoxakarb a kterym se méni

provadéci nafizeni Komise (EU) &. 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 pism. b)
a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Smérnici Komise 2006/10/ES () byl indoxakarb zafazen jako u¢innd litka do piilohy I smérnice Rady
91/414/EHS ().

Ucinné latky zafazené do piilohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v ¢dsti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvaleni ¢inné latky indoxakarb, jak je stanoveno v &isti A piilohy provadéciho nafizeni (EU)
¢. 540/2011, skon¢i dne 31. fijna 2022.

V souladu s ¢ldnkem 1 provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 () a ve lhiité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zddost o obnoveni schvéleni indoxakarbu.

Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou v souladu s ¢lankem 6 provadéctho natizeni (EU)
¢. 844/2012. Zpravodajsky clensky stdt shledal Zddost Gplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 28. listopadu 2016 ji pfedlozil Evropskému afadu pro bezpecnost potravin (dile jen
»ufad“) a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Ufad rovnéz predal hodnotici zpravu o obnoveni
zadateli a clenskym stdtdm, aby se k ni vyjadfili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. Utad pfedal obdrzené
pfipominky Komisi.

Dne 15. prosince 2017 ozndmil dfad Komisi svijj zavér (°) ohledné toho, zda Ize ocekédvat, Ze indoxakarb splni
kritéria pro schvdleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ekotoxikologickd ¢dst tohoto zdvéru byla
podle pfislusnych pokynt Evropské komise (SANCO/10329/2002-rev.2) v roce 2018 pozménéna, aby se vyjasnilo
posouzeni rizika pro vcely. Dne 15. kvétna 2019 Komise poZzddala Gfad o aktualizované vzdjemné hodnoceni

Ur. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2006/10/ES ze dne 27. ledna 2006, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni G¢innych ldtek
forchlorfenuronu a indoxakarbu (Uf. vést. L 25, 28.1.2006, s. 24).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvddéni pfipravki na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provaddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zaf 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvéleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).

EFSA Journal 2018;16(1):5140, 36 s. doi:10.2903j.efsa.2018.5140; k dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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tykajici se rizika, které indoxakarb pfedstavuje pro savce a vcely. Dne 28. ffjna 2019 piijal Gfad prohldSeni
k aktualizovanému vzdjemnému hodnoceni tykajicimu se rizika, které G¢innd litka indoxakarb pfedstavuje pro
savce a veely (), jez bylo zohlednéno ve druhé aktualizaci zavéru tfadu ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze
indoxakarb splni kritéria pro schvéleni uvedend v clanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Utad zjistil kritickou oblast obav, pokud jde o vysoké dlouhodobé riziko pro volné Zijici savce, zejména dlouhodobé
riziko pro drobné bylozravé savce.

(10) Kromé toho bylo zji§téno vysoké riziko pro spotiebitele a pracovniky v souvislosti s reprezentativnim pouzitim
u saldtu a vysoké riziko pro véely v souvislosti s reprezentativnim pouzitim u kukufice, kukufice cukrové a saldtu
pro produkci osiva.

(11) Kromé toho, nékolik oblasti posouzeni rizika nemohlo byt z divodu nedostatecnych udajii v dokumentaci
dokonceno. Zejména nebylo mozné dokoncit posouzeni rizika pro spotfebitele, protoze chybély tdaje
o metabolismu plodin, které jsou soucdsti osevniho postupu, o metabolismu dribeZze, o mnoZstvi rezidui
v primdrnich plodinach a plodinach, které jsou souddsti osevniho postupu, a tdaje o Gcinku procest Gpravy vody
na povahu rezidui v pitné vodé. Kromé toho nebylo mozné dokoncit posouzeni expozice podzemnich vod
ptidnimu metabolitu IN-U8E24 kvili nedostatku daji o degradaci a adsorpci v ptidé. Stejné tak nebylo mozné
dokoncit posouzeni ekotoxikologického rizika pro nékolik metabolitt.

(12) Dne 14. listopadu 2018 informoval 7adatel Komisi o svém rozhodnuti stdhnout z Zddosti o obnoveni
reprezentativni pouZiti u saldtu.

(13) Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k zdvéru tfadu, revidovanému zdvéru a k prohldSeni. Déle
v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 Komise vyzvala zadatele, aby
piedlozil pfipominky k ndvrhu zpravy o obnoveni. Pfipominky, které Zadatel vznesl, byly dikladné posouzeny.

(14) Navzdory argumentiim pfedloZzenym zadatelem vSak nebylo mozné obavy tykajici se dané tc¢inné latky vyvratit.

(15) 'V duasledku toho nebyl u¢inén zévér, Ze by v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespori jednoho
piipravku na ochranu rostlin byla splnéna kritéria pro schvaleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Je proto vhodné schvéleni a¢inné latky indoxakarb v souladu s ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni neobnovit.

(16) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(17)  Clenskym stattm by mél byt poskytnut dostatecny ¢as na odnéti povoleni pro piipravky na ochranu rostlin
obsahujicf indoxakarb.

(18) U ptipravkd na ochranu rostlin obsahujicich indoxakarb, v jejichz piipadé ¢lenské stity v souladu s ¢lankem 46
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 udéli jakoukoli odkladnou lhiitu, by tato lhita méla uplynout co nejdfive.

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2019. Statement on the updated peer review concerning the risk to mammals and bees
for the active substance indoxacarb. EFSA Journal 2019;17(10):5866, 10 s.
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(19) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/1449 (®) byla prodlouZena doba platnosti schvaleni indoxakarbu do
31. fijna 2022, aby bylo mozno dokonc¢it pfisluiny postup pro obnoveni pred skoncenim platnosti schvéleni této
latky. Avsak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pfed datem konce prodlouzené doby
platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni pouzit co nejdfive.

(20) Timto nafizenim neni dotéeno pfedlozeni dalsi zddosti o schvileni indoxakarbu podle ¢linku 7 nafizeni (ES)
¢ 1107/2009.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Neobnoveni schvileni ii¢inné litky

Schvaleni tc¢inné latky indoxakarb se neobnovuje.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V ¢&asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se zrusuje fadek 119 tykajici se indoxakarbu.

Cldnek 3
Prechodnd opatfeni

Clenské stity odejmou povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku indoxakarb nejpozdéji dne
19. biezna 2022.

Cldnek 4
Odkladnd Ihita

Jakakoli odkladna lhiita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldinkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 uplyne nejpozdéji dne
19. zafi 2022..

Cldnek 5
Vstup v platnost

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

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1449 ze dne 3. zaif 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni d¢innych latek 2-fenylfenol (véetné jeho soli, jako je sodnd stl), 8-hydroxychinolin,
amidosulfuron, bifenox, chlormekvat, chlortoluron, klofentezin, klomazon, cypermethrin, daminozid, deltamethrin, dikamba,
difenokonazol, diflufenikan, dimethachlor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fosthiazit, indoxakarb,
lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, parafinové oleje, parafinovy olej, penkonazol, pikloram, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-
P-ethyl, chizalofop-P-tefuryl, sira, tetrakonazol, trialldt, triflusulfuron a tritosulfuron (Ui“. vést. L 313, 6.9.2021, s. 20).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2082
ze dne 26. listopadu 2021,

kterym se stanovi mechanismy uplatiiovini nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 376/2014, pokud jde o spole¢ny evropsky systém klasifikace rizik

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 376/2014 ze dne 3. dubna 2014 o hldsen{ udalosti v civilnim
letectvi, analyze téchto hldseni a navazujicich opatfenich a o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.996/2010 a zruseni smérnic Evropského parlamentu a Rady 2003/42/ES, nafizeni Komise (ES) ¢. 1321/2007 a nafizeni
Komise (ES) ¢. 1330/2007 ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 7 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) V souladu s nafizenim (EU) ¢. 376/2014 jsou clenské stity a Agentura Evropské unie pro bezpecnost letectvi (ddle
jen ,agentura“) povinny zavést vlastni mechanismus nezdvislého shromazdovani, hodnoceni, zpracovéni, analyzy
a uchovévani tdaji o uddlostech souvisejicich s bezpecnosti letectvi. Piislusné organy clenskych statd musi
vypracovavat hlaSen{ uddlosti na zdkladé ddajti o udalostech a uchovévat je ve vnitrostdtni databazi. Také agentura
mé povinnost vypracovavat hldseni uddlosti na zaklad¢ Gdajii o udalostech a uchovévat je v databazi.

(2)  Vsouladu s ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 376/2014 se clenské stdty a agentura Gcastni vymény informaci tim, Ze
veskeré informace souvisejici s bezpecnosti ulozené v jejich ptislusnych databézich pro poddvani hldseni zpfistupni
prostfednictvim evropské centralni evidence.

(3)  V souladu s natizenim (EU) ¢. 376/2014 musi hldseni uddlosti obsahovat klasifikaci bezpe¢nostniho rizika, kterd
podléhd posouzeni piislusnymi orgdny clenskych statdi ¢i agenturou, a musi byt pfeddna do evropské centrdlni
evidence. Aby byla hldseni udalost{ obsazend v evropské centrdlni evidenci klasifikovina harmonizovanym
zpusobem, mély by piisluiné orgdny clenskych sttt a agentura zajistit, aby klasifikace v téchto hldSenich byla
stanovena v souladu se spole¢nym evropskym systémem klasifikace rizik (ERCS) stanovenym v nafizeni Komise
v penesené pravomoci (EU) 2020/2034 (3).

(4)  Nyni je nezbytné stanovit mechanismy harmonizovaného a dusledného uplatiiovani systému ERCS agenturou
a Clenskymi staty.

(5)  Pokud hldseni uddlosti obsahuje klasifikaci rizik uréenou za pouziti jinych metodik nez ERCS, mély by pfislugné
organy Clenskych stitd nebo agentura klasifikovat riziko dotcené uddlosti v souladu s ERCS, jak je vymezen
v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034.

(6) V pfipadech, kdy se pfislusné organy clenskych stdtt nebo agentura rozhodnou pouzit pfevodni postup pro
pievedeni klasifikace rizik uvedené v 5. bodé odtivodnéni na klasifikaci ERCS a pokud jsou témito metodikami
ARMS-ERC 4x4 nebo RAT ,ATM celkem*, mély by pfislusné organy ¢lenskych stat nebo agentura pouZit postup
piimého pfevodu stanoveny v tomto nafizeni.

(7)  Pokud neni postup piimého pievodu stanoveny v piiloze pouzitelny, mélo by byt pfislusnym orgdntim ¢lenskych
statd a agentufe umoznéno pouzivat jiné postupy pfevodu za podminky, Ze je dosazeno rovnocenné klasifikace
ERCS.

() Uf.vést. L 122, 24.4.2014,s. 18.
() Naifzen{ Komise v pienesené pravomoci (EU) 2020/2034 ze dne 6. ifjna 2020, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 376/2014, pokud jde o spolecny evropsky systém klasifikace rizik (Uf. vést. L 416, 11.12.2020, s. 1).
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(8)  Pro zajisténi ucinného uplatiovani systému ERCS je nezbytné jeho pribézné sledovani a vylepSovani. Je nezbytné,
aby pro toto sledovéni a vylepSovani byla stanovena podrobnd pravidla, a pfi tomto pfezkumu a sledovani by méla
byt Komisi ndpomocna agentura. Za timto tcelem by ¢lenské staty mély v piedepsanych lhiitich podédvat agentute
a Komisi pravidelné zprdvy o pouzivani ERCS a jeho posouzeni.

(9)  Piislusné orgdny clenskych stdtti a agentura se musi na uplatiovani ERCS ptipravit, konkrétné pfizpisobenim svych
internich postupt a piipadnym pridélenim dalsich zdroji. Podle ¢l. 24 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 376/2014 se viak
¢ldnek 7 odst. 2 uvedeného nafizeni, ktery stanovi pouzivan{ ERCS clenskymi stdty a agenturou, pouZzije, jakmile
vstoupi v platnost akty v pfenesené pravomoci a provadéci akty, kterymi se specifikuje a vytvaii spole¢ny ERCS.
Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034, kterym se definuje ERCS, jiZ vstoupilo v platnost dne
31. prosince 2020. Proto neni mozné odlozit pouzitelnost povinnosti vyuzivat ERCS na datum ndsledujici po datu
vstupu tohoto nafizeni v platnost. Navic pro tcely kazdoroéni bezpecnostni zprdvy, kterou vyddvd agentura
v souladu s ¢l. 72 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 (), je nezbytné, aby hldSeni
uddlosti nahrand béhem obdobi jednoho roku do evropské centrdlni evidence byla opatfena skore
harmonizovanym zptsobem. Povinnost klasifikovat udélosti v souladu s ERCS by se méla zacit uplatiiovat ode dne
vstupu tohoto naifzeni v platnost. Toto nafizeni by proto mélo vstoupit v platnost dne 1. ledna 2023.

(10) Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢lianku 127 nafizeni
(EU) 2018/1139,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi mechanismy uplatiovani spole¢ného evropského systému klasifikace rizik (ddle jen ,ERCSY)
stanoveného v nafizen{ v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034.

Cldnek 2
Definice
Pro Géely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢lanku 2 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034.

PouZziji se rovnéz tyto definice:

1) ,metodikou ARMS-ERC* se rozumi metodika vyvinutd odvétvovou pracovni skupinou ARMS (Airline Risk Management
Solutions) pro posuzovani provoznich rizik;

2) zkratkou ,ATM* se rozumi uspofadani letového provozu ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 549/2004 (*);

3) ,skérem zdvaznosti ATM vzduch® se rozumi ta st metodiky RAT, kterd posuzuje udélost z hlediska provozu ve
vzduchuy;

4) ,skorem zdvaznosti ATM zemé* se rozumi ta ¢dst metodiky RAT, kterd posuzuje vykonnost (postupy, vybaveni, lidsky
faktor) systému ATM;

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. ¢ervence 2018 o spolecnych pravidlech v oblasti civilniho letectvi
a o ziizeni Agentury Evropské unie pro bezpecnost letectvi, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 2111/2005, (ES) ¢. 1008/2008, (EU)
¢. 996/2010, (EU) €. 376/2014 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU a 2014/53/EU a kterym se zru$uje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 552/2004 a (ES) &. 216/2008 a naiizeni Rady (EHS) ¢. 3922/91 (U. vést. L 212, 22.8.2018, s.
1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 549/2004 ze dne 10. bfezna 2004, kterym se stanovi ramec pro vytvofeni jednotného
evropského nebe (rdmcové nafizeni) (UF. vést. L 96, 31.3.2004, s. 1).



L 426/34 Utedni véstnik Evropské unie 29.11.2021

5) ,skorem zdvaznosti ATM celkem” se rozumi jedno celkové skére kombinujici skore zdvaznosti ATM zemé a skore
zdvaznosti ATM vzduch;

6) ,metodikou RAT“ se rozumi metodika Risk Analysis Tool vyvinutd Eurocontrolem pro klasifikaci uddlosti souvisejicich
s bezpecnosti v oblasti uspordddn{ letového provozu;

7) ,Eurocontrolem® se rozumi Evropskd organizace pro bezpecnost letového provozu, ziizend Mezindrodni imluvou
o spoluprdci pfi zajistovani bezpecnosti leteckého provozu (°) ze dne 13. prosince 1960.

Cldnek 3
Posouzeni, zména a schvileni klasifikace bezpe¢nostniho rizika

1. Pislusny afad clenského stdtu nebo agentura posoudi a piipadné zméni a ndsledné schvli klasifikaci bezpecnostniho
rizika uvedenou v hldseni dot¢ené udalosti v souladu s ERCS, jak je stanoven v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2020/2034.

2. Aniz je dotCen odstavec 1, pifslusny orgdn clenského stitu nebo agentura pouziji pfi prevadéni klasifikace
bezpecnostnich rizik stanovené za pouziti metodik ARMS/ERC 4x4 nebo RAT ,ATM celkem” postup piimého prevodu
stanoveny v piiloze. V pfipadé klasifikaci bezpe¢nostniho rizika stanovenych pomoci jinych metodik miize piislusny

organ Clenského stitu nebo agentura pouzit postup ruéniho ptrevodu stanoveny v bodé 2 piilohy, nebo jiné postupy
pfevodu, které jsou povazovany za vhodné, pokud je dosazeno rovnocenné klasifikace ERCS.

Cldnek 4
Sledovini a vylepsovini ERCS
1. Dne 31. bfezna 2026 a poté kazdych pét let ptedlozi kazdy ¢lensky stit Komisi a agentufe zpravu o pouZivani ERCS.

2. Agentura pfezkoumd informace obdrzené od clenskych stith v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢ldnku a dalsi
informace, které agentura pfipadné obdrzi ohledné uplatiiovani ERCS. Pfi tomto pfezkumu miZe agentura zohlednit
odborné znalosti sité analytiki bezpecnosti letectvi uvedené v ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 376/2014 a prislusnych
skupin odbornikti, pokud je agentura zidi.

Cldnek 5
Sledovini kompatibility s jinymi systémy klasifikace rizik

1. Postupy pfevodu stanovené v piiloze podléhaji pravidelnému pfezkumu agenturou, aby byla zajisténa jejich stala
relevantnost. Tento pfezkum muZe zohlednit odborné znalosti skupiny sité analytikii bezpecnosti letectvi a piislusnych
skupin odbornikti, pokud je agentura zidi.

2.V pifslusnych piipadech ¢lenské stity ozndmi Komisi a agentufe pouZiti postupu ru¢niho pfevodu stanoveného
v bodé 2 piilohy a dalsich postupti pfevodu uvedenych v ¢l. 3 odst. 2 tohoto nafizeni.
Cldnek 6
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2023.

() Umluva upravend protokolem ze dne 12. tinora 1981 a zménénd protokolem ze dne 27. ¢ervna 1997.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Postupy pfevodu skore Risk Analysis Tool (RAT) a Aviation Risk Management Solutions — Event Risk
Classification (ARMS-ERC) na skore evropského systému klasifikace rizik (ERCS).

Tato piiloha stanovi postupy pfevodu skore RAT a ARMS ERC na skére ERCS () podle kroku 2 pfilohy nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034.

Nasledujici postupy pfevodu stanovi bud pimy, nebo ru¢ni prevod k ziskdni klasifikace ERCS rovnocenné skére RAT
a/nebo ARMS — ERC v souladu s ¢lankem 3 tohoto nafizeni.

1.

PRIMY PREVOD

Povinny postup pfevodu se skldda z nasledujicich dvou sledi kroki:

— Sled 1 - pfimy pievod, jehoz vysledkem je skére zdvaznosti ERCS.

— Sled 2 - pfimy pfevod, jehoZ vysledkem je skore pravdépodobnosti ERCS.

Postupy pfevodu jsou schematicky vyobrazeny na obrdzku 1. Postup zac¢ind polem ,Poddno hldseni uddlosti“ a konéi
polem ,Rovnocenné skére ERCS*. PreruSované ¢ary na obrazku 1 znaci, Ze pro kazdy vysledek postupu je nutny
pouze jeden zdroj.

SLED 1 (Rédek)

Jsou K
disporici
Gdaje o
Kategorii
udalosti“ a

NE

Koreluje
kategorie
udalosti” s
namapovani

m ERCS
(KRA)?

Rédek ERCS , zavaznost
M dsledku potenciani
nehody” pfimo
'vygenerovany z Gdajli o
Kategorii udalosti“ a
hmotnostni skuping”.

Ruéni postup
(fakultativni) podle obr.
5

——————————— k

[§ Rovnocenné skére ERCS

1.1. SLED 1 — Skére zdvaznosti ERCS

a.

Obrdzek 1
Postupy pfevodu
—
Podano hlaseni
udalosti
SLED 2 (Sloupec)

R —
; I |
. I
I I Je poutita NE NE

metodika > L
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I | (Fakultativni)
I Ao Ruéni postup

| podie obrézku 5
! I
I I it e "
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! I
I I | ANO
! I+ v
| | Sloupec ERCS

pravdépodobnost

1 diisledku potencialni

| nehody* pfimo
| namapovany z

1 hodnoceni zavaznosti
I I RAT , ATM celkem* (A,
: |

Informace o ,.kategorii uddlosti“ a ,hmotnostni skupiné“

— Pokud hldSen{ udélosti obsahuje informace o ,kategorii udalosti“ a ,hmotnostni skupiné

h

Je poutita
metodika
ARMS-ERC?

Je poutita
standardni
matice 4x4
ARMS-ERC?

Sloupec ERCS
pravdépodobnost
disledku potenciaini
nehody” piimo
namapovany z
hodnoceni ARMS-ERC
,Ueinnost bariér(E, L,
M, N).

X

, pak mohou byt

tyto informace prevedeny do skdre ERCS ,Zdvaznost disledku potencidlni nehody“. Dalsim krokem je (b)

podle obrazku 1.

(") Skdre ERCS je dvoumistnd hodnota, pfi¢emz na prvnim misté se nachdz{ pismennd hodnota, kterd je vysledkem vypoctu zdvaznosti

uddlosti (skore zdvaznosti A az X), a na druhém misté ¢iselnd hodnota z vypoctu odpovidajictho skére udélosti (pravdépodobnost).
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X

— Pokud hlaen{ udélosti neobsahuje informace o ,kategorii uddlosti“ nebo ,hmotnostni skupiné“ nebo zadnou
z téchto informaci, pak p¥imy ptrevod neni mozny. Pouzije-li se ru¢ni pievod popsany v bodé 2 této ptilohy,
pak je dalsim krokem (D) podle obrazkd 1 a 5.

wevs

b. Pfevod kategorie udilosti a nejrizikovéjsich faktori ERCS

— Pokud ,kategorie uddlosti“ hldSeni udélosti pfimo odpovidd jednomu z nejrizikovéjsich faktort definovanych
v bodé 1.2 pfilohy nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034, pak je dalsim krokem (c) podle obrazku
1.

— U hldseni udalosti s ,kategoriemi udélosti“ jinymi neZ nejrizikovéjsi faktory ERCS nedochdzi k piimému
pievodu. Pouzije-li se ru¢ni pfevod popsany v bodé 2 této prilohy, pak je dalsim krokem (D) podle obrazka
lab.

c.  Skoére ERCS ,Zivaznost disledku potencidlni nehody*“ - pfimy pfevod
— Pokud hldSen{ uddlosti obsahuje informace o ,kategorii uddlosti“ a ,hmotnostni skupiné“, pak se skore
zavaznosti na piislusné skore ERCS ,Zavaznost disledku potencidlni nehody* pfevede p¥imo. Vysledkem je
(k), ktery davéd prvni znak odpovidajici pismenné hodnoté, kterd je vysledkem vypoctu zdvaznosti udalosti
(skore zdvaznosti A az X).

1.2. SLED 2 — Skore pravdépodobnosti ERCS

0

e.  HliSeni udilosti se skre RAT
Pokud bylo hlédseni uddlosti ptifazeno skére podle metodiky RAT (%):

— Hlaseni udalosti se skore zdvaznosti RAT ,ATM celkem“ mohou byt do sloupcti pravdépodobnosti ERCS
namapovény pfimo, jak je vysvétleno v bodé (g) podle obrazku 2.

— HldSeni uddlosti, kterd maji pouze skére zdvaznosti RAT ,ATM zemé* (}), musi byt na skore
pravdépodobnosti ERCS pfevedena rucné. Pouzije-li se ru¢ni pfevod popsany v bodé 2 této piilohy, pak je
dalsim krokem (L) podle obrazku 5.

— U hlaseni udalosti oznacenych jako ,udélost specifickd pro ATM* neni pfevod mezi skére RAT a ERCS
mozny.

f.  Skére zdvaznosti RAT ,,ATM celkem*

— Pokud hldseni udélosti obsahuje skore zdvaznosti ,ATM celkem*, je dalsim krokem (g) podle obrdzku 1.

g. Sloupec ERCS ,Pravdépodobnost diisledku potencidlni nehody“ pfevedeny z hodnoty RAT ,,ATM
celkem* (plati jen pro hodnoty A, B, C, E)

U hléseni uddlosti s klasifikaci (A, B, C, E) skére zdvaznosti ,ATM celkem“ se pouZije ndsledujici pfimy pfevod na
kategorie pravdépodobnosti ERCS:

Metodika RAT Klasifikuje uddlosti souvisejici s uspordddnim letového provozu. Metodika RAT nehodnoti nehody, nybrz jen méfi, jak
blizko méla uddlost souvisejici s ATM ke vzniku nehody. Metodika RAT je rozdélena do nékolika hlavnich prvki (napt. ,ATM zemé*,
»ATM vzduch®), pficemz kazdy z nich poskytuje ¢4st vstupnich tidaji pro kone¢né skére zdvaznosti RAT ,ATM celkem“. Aby mohlo
byt stanoveno skore zévaznosti ,ATM celkem*, musi byt k dispozici jak skére zdvaznosti ,ATM zemé*, tak skore zdvaznosti ,ATM
vzduch®.

»Zavaznost“ podle metodiky RAT oznacuje, jak vaznd byla skutecnd uddlost ve srovndni s jinymi uddlostmi. Metodika RAT urcuje
,zdvaznost“ na zakladé posouzeni obran/bariér.
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Obrdzek 2

Pfevod skére zivaznosti RAT ,,ATM celkem* na skore pravdépodobnosti ERCS.

E c B A
Kategorie pravdépodobnosti podle ERCS ﬂ l’ 1 ﬂ
Odpovidajici skére
o ']} 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0
bariéry
Soucet vah bariér 17-18 15-16 13—14 11-12 9-10 7-8 5-6 34 1-2 0
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Predpoklddd ), 1 okiads|Predpokiida|Predpokiada |Predpokiad |Predpokiids [Predpokiads
sesehani | PO /a,a Bl . ,a 1eeho ,a,a oo ) ’a TECPO ,a,a Sehe ,a,a Predpoklada |Predpoklada
Jb¥vaiicich se selhdni | seselhdni | seselhdni | seselhdni | seselhdni | se selhdni <o selhdnt [P oo dihing
" y,, L zbyvajicich | zbyvajicich | zbyvajicich | zbyvajicich | zbyvajicich | zbyvajicich PR P Skute¢né
Popis bariérv 1z . » . . . D zbyvajicich | zbyvajicich
1000 bariérv 1 ze| bariérv 1z |bariérv 1z 1| bariérv 1ze| bariérv 1z | bariérv 1z bariérv 17| bariéry 12 nehody
. 100 miliond | 10 miliond milionu 100 000 10 000 1000 1o R
miliond e e v e e e .. | 100 ptipadii | 10 pfipada
pHipadi piipadi piipadu piipadi piipadi piipadii piipadu

h.  Hl4Seni udilosti klasifikované pomoci metodiky ARMS-ERC
— U hléseni uddlosti, kterym bylo pfitazeno skére podle ARMS-ERC, je dalsim krokem (i) podle obrazku 1.

— U hlédsen{ uddlosti, kterym nebylo pfifazeno skére podle ARMS-ERC, je dal$im krokem (M) podle obrazku 5.

i.  Standardni matice 4x4 ARMS-ERC

Pokud je pro pfifazeni skore hldseni udalosti pouzita matice 4x4 ARMS-ERC uvedend na obrazku 3, je dalsim
krokem (j) podle obrazku 1.

Obrdzek 3

Standardni matice 4x4 ARMS-ERC

Otdzka 2
Jakd byla ucinnost zbyvajicich bariér mezi touto uddlostia| [Otdzka 1
nejpravdépodobnéjsim scéndfem nehody? Pokud by tato udalost vyvrcholila
nehodou, jaky by byl jeji
Ucinna Omezend Minimélni  [Neud&innd nejpravdépodobnéjsidisledek? Typické scéndfe nehod
Ztrata kontroly nad letadlem, kolize ve
50 102 Katastroficka Ztrata letadla nebo ztraty vzduchu, nezvladatelny pozarna palubg,
nehoda na Zivotech (3 nebo vice) wybuchy, celkové selhdni konstrukce letadla,
kolize s terénem.
., 1 nebo 2 ztraty na Zivotech, . . L | i
Zavaina iy . . Kolize na pojezdové draze ve velké rychlosti,
10 21 mnoho vaznych zranéni, L .
nehoda v . zranéni pfi zdvaznych turbulencich.
zavazné Skody na letadle.
Mensi zranéni Méné zavaznd zranéni, NEh??? pA vvtle:covanl 'Ietadvla 2 Sta,mf
2 4 N i mensi$kody zpisobené povétrnostnimi
nebo $kody mensi $kody na letadle. .
vlivy.
Jakakoli udalost, ktera nevyvrcholila
1 Dusledek bez [ Nedoslo k Zadné potencialni nehodou, piestoZe ma pfipadné provozni
nehody Skodé ani zranéni. dopady (napf. odklon, zpoZdéni, nevolnost
cestuijiciho).

j.  Skére ERCS ,,Pravdépodobnost diisledku potencidlni nehody“ - pfimy pfevod

Pokud hlseni udalosti obsahuje hodnoceni ARMS ,Ucinnost bariér, pak se pro stanoveni skére ERCS
,Pravdépodobnost diisledku potencidlni nehody* pouzije pfimy pfevod na matici ERCS.
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Obrdzek 4

Pfevod ARMS-ERC na kategorie pravdépodobnosti ERCS.

Ucinna Omezena Minimaln{ Neucinna
Kategorie pravdépodobnosti podle ERCS l l 1 ﬂ’
Odbovidaitei sk6
dpovidajici skdre 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0
bariéry
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k. Rovnocenné skére ERCS

Skére ERCS ,Zavaznost disledku potencidlni nehody” a ,Pravdépodobnost disledku potencidlni nehody“ se
zkombinuji v matici ERCS, vysledkem ¢ehoz je rovnocenné skére ERCS podle kroku 2 piilohy nafizeni

v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034.

2. RUCNI PREVOD
Tento ru¢ni prevod se sklddd z ndsledujicich dvou sledt krokii:
— sled 1 - ru¢ni ptevod, jehoz vysledkem je skore zdvaznosti ERCS,

— sled 2 - ru¢ni pfevod, jehoz vysledkem je skére pravdépodobnosti ERCS.

Obrdzek 5

Ruéni pF d
ucni prevo
SLED 1 (Rédek) i L SLED 2 (Sloupec)
Poddno hlaseni
udalosti
_ @@ L M
Ruéni postup (fakultativni))
Y
a Lk Pozitetni posouzeni ~ Poésteéni posouzeni a
dispozicl ; Gdaje z dal3ich hlaseni, Gidaje z dalsich hlaseni,
=i Je poutita NE_ |1 jsoulikdispotici by jsou-li k dispozici, by NE Je poutita
el metodika - mély byt vyutity na mélybytwyusityna < i metodika
7 kategorii RAT? vt Do ‘ 2 .
GAlase" s pomoc pfi uplatiiovani pomoc pfi uplatiiovani ARMS-ERC?
NE h ( pravdépodobnosti ERCS. pravdépodobnosti
,hmotnostni
ERCS.
uping.?
| |
| ANo | ANO ANO
|
¥ Y
Podle obr. 1 Hodnocent bariér RAT
Je JATM zemé”, je-li k
posouzeno e ME L dispotici, bymélo byt Hodnocent bariér ARMS- NE Je poutita
RAT ,ATM vyiito jako Easteéné ddaje ERC se pouije k ziskani —— standardni
celkem”? na pomoc pfi uplatfiovani hodnoty matice 4x4
pravdépodobnosti ERCS. pravdépodobnosti ERCS. ARMS-ERC?
P | e | ano
Skére ERCS , pravdépodobnost disledku |
& X v potencidlni nehody” se pouZije ru¢né (s pomoci v
adek ERCS , zévaznost oy P
o 5 vy3e popsanych Gdaju).
disledku potencialni Podle obr. 1 VeSipopsany it) Podle obr. 1
nehody" se pouzije
ruéng. K

Rovnocenné skére ERCS &



L 426/40 Utedni véstnik Evropské unie 29.11.2021

2.1. SLED1

D. Skoére ERCS ,, Zavaznost disledku potencidlni nehody* - ruéni pfevod

X6

— Pokud hldseni uddlosti neobsahuje informace o ,kategorii udalosti“ nebo ,hmotnostni skupiné“ nebo zddnou
z téchto informaci, pak se pro stanoveni ,Dusledku potencidlni nehody“ nebo nejrizikovéjsiho faktoru
pouzije metodika ERCS uvedend v piiloze nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034. Konecnym
vysledkem je (k), ktery ddvd prvni znak odpovidajici pismenné hodnoté, kterd je vysledkem vypoctu
zavaznosti udalosti (skdre zdvaznosti A az X).

2.2. SLED 2

L.  Sloupec ERCS , Pravdépodobnost disledku potencidlni nehody* - ruéni postup

— U hldSeni uddlosti obsahujicich zavaznost ,ATM celkem“ neexistuje p¥my pfevod na skére ERCS
,Pravdépodobnost disledku potencidlni nehody*.
Zavaznost ,ATM zemé“ viak mliZe umozZnit ¢aste¢ny pfevod namapovanim postupu posouzeni bariéry ,ATM

X

zemé“ a bariéry ERCS definovaného v bodé 2.1.3 pfilohy nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034.

M. Skére ERCS ,Zavaznost disledku potencidlni nehody* - ruéni postup

Pokud hld3eni uddlosti pro pfifazeni skore udalosti nepouzivaji matici 4x4 ARMS-ERC, je pro vypocet skore
ERCS ,Pravdépodobnost diisledku potencidlni nehody“ hodnota posouzeni bariéry podle ARMC-ERC pfevedena
na posouzeni bariéry podle ERCS stanovené v bodé 2.1.3 ptilohy nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2020/2034.

k. Rovnocenné skére ERCS

Skére ERCS ,Zavaznost disledku potencidlni nehody” a ,Pravdépodobnost disledku potencidlni nehody” se
zkombinuji v matici ERCS, vysledkem ¢ehoZ je rovnocenné skére ERCS podle kroku 2 piflohy nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2020/2034.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2083
ze dne 26. listopadu 2021,

kterym se pozastavuji opatfeni obchodni politiky tykajici se urcitych vyrobkd pochdzejicich ze
Spojenych statii americkych uloZend provddécimi nafizenimi (EU) 2018/886 a (EU) 2020/502

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 654/2014 ze dne 15. kvétna 2014 o vykonu prav Unie za
tcelem uplatiiovani a prosazovéni pravidel mezindrodniho obchodu a 0 zméné nafizeni Rady (ES) ¢. 3286/94, kterym se
stanovi postupy SpoleCenstvi v oblasti spole¢né obchodni politiky k zajisténi vykonu prdv Spolecenstvi podle
mezindrodnich obchodnich pravidel, zejména pravidel sjednanych v rdmci Svétové obchodni organizace (WTO) (),
a zejména na ¢l. 7 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Dne 20. ¢ervna 2018 piijala Komise provadéci nafizeni (EU) 2018/886 (3 o nékterych opatfenich obchodni politiky
tykajicich se urcitych vyrobkt pochazejicich ze Spojenych statt americkych, které stanovi uplatiiovani dodate¢nych
cel na dovoz fady vyrobka pochézejicich z USA do Unie, a to takto:

a) v prvni fazi dodate¢nd valorickd cla se sazbou ve vysi 10 % a 25 % na dovoz vyrobkl uvedenych v piiloze
I uvedeného nafizeni, podle toho, jak je v dotéené piiloze stanoveno, vstoupila v platnost dne 21. ¢ervna 2018
a méla se uplatiovat, dokud USA nepfestanou na vyrobky z Unie uplatiiovat svd ochrannd opatfeni;

b) ve druhé fazi dalsi dodate¢nd valoricka cla se sazbou ve vysi 10 %, 25 %, 35 % a 50 % na dovoz vyrobki
uvedenych v piiloze II uvedeného nafizeni, podle toho, jak je v dotéené pfiloze stanoveno, by se méla
uplatiiovat ode dne 1. ¢ervna 2021 nebo ode dne, kdy Organ WTO pro feSeni sporti pfijal rozhodnuti o tom, zZe
ochrannd opatfeni USA nejsou v souladu s pfislusnymi ustanovenimi Dohody o zfizeni Svétové obchodni
organizace (ddle jen ,Dohoda o WTO*), nebo ode dne jeho ozndmeni tomuto organu, pokud toto nastane diive,
dokud USA nepfestanou na vyrobky z Unie uplatiiovat svd ochrannd opatfeni.

(2)  Dne 7. dubna 2020 pfijala Komise provadéci nafizeni (EU) 2020/502 (), které stanovi uplatiiovani dodatenych cel
na dovoz ur¢itych vyrobkd pochdzejicich z USA do Unie, a to takto:

a) v prvni fizi dodatecnd valorickd cla se sazbou ve vysi 20 % a 7 % na dovoz vyrobkdi uvedenych v ¢l. 1 odst. 2
pism. a) uvedeného nafizeni vstoupila v platnost dne 8. kvétna 2020 a méla se uplatiiovat, dokud USA
nepfestanou na vyrobky z Unie uplatiiovat svd ochrannd opatien;

() Ut. vést. L 189, 27.6.2014, s. 50; ve znéni nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1843 ze dne 6. ifjna 2015 (UF. vést.
L 272,16.10.2015, s. 1) a naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/167 ze dne 10. Ginora 2021 (Uf. vést. L 49, 12.2.2021,
s. 1).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/886 ze dne 20. Cervna 2018 o nékterych opatfenich obchodni politiky tykajicich se ur¢itych
vyrobkil pochdzejicich ze Spojenych statti americkych a o zméné provadéciho nafizeni (EU) 2018724 (UF. vést. L 158, 21.6.2018,
s. 5).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/502 ze dne 6. dubna 2020 o nékterych opatfenich obchodni politiky tykajicich se urcitych
vyrobkt pochazejicich ze Spojenych statd americkych (Ut. vést. L 109, 7.4.2020, s. 10).
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b) ve druhé fazi by se méla na dovoz vyrobku uvedeného v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) uvedeného nafizeni uplatiiovat
dal3i dodate¢nd valorickd cla ve vysi 4,4 %, a to ode dne 8. inora 2023 nebo ode dne pfijeti rozhodnuti o tom,
7Ze ochrannd opatfeni USA nejsou v souladu s pfislusnymi ustanovenimi Dohody o WTO, Orgdnem WTO pro
fedeni sportl nebo jeho ozndmeni tomuto orgdnu, pokud toto nastane dfive, do doby, nez pfestanou ochrannd
opatieni USA platit.

(3)  Dne 31. kvétna 2021 ptijala Komise v ndvaznosti na spole¢né prohldseni EU a USA zvefejnéné dne 17. kvétna 2021
provadéci natizeni (EU) 2021/866 (*) o opatfenich obchodni politiky tykajicich se ur¢itych vyrobkt pochazejicich ze
Spojenych statd americkych, kterym bylo do 30. listopadu 2021 pozastaveno uplatiiovani dodatecnych valorickych
cel na vyrobky uvedené v piiloze II provadéciho natizeni (EU) 2018/886.

(4)  Komise mize jménem Unie zménit provadéci nafizeni (EU) 2018/886 () a (EU) 2020/502 (°), povazuje-li to za
vhodné, aby zohlednila veskeré zmény ochrannych opatfeni USA.

(50  Dne 31. fjna 2021 ozndmily USA, Ze ode dne 1. ledna 2022 nabydou u¢inku tyto zmény jejich pFislusnych
ochrannych opatfent:

i) USA ,nahradi stdvajici 25 % clo na vyrobky z oceli z EU podle § 232 celni kvétou*. Kvéta je zaloZena na historickych
objemech dovozu piislu§nych vyrobka z oceli pochazejicich z Unie;

ii) USA ,nahradi stdvajici 10 % clo na vyrobky z hliniku z EU podle § 232 celni kvdtou“. Kvéta je zaloZena na historickych
objemech dovozu piislusnych vyrobki z hliniku pochédzejicich z Unie;

i) USA ,prodlouzi uplatiiovdni vylouceni udélenyich a vyuZitjich v rozpoctovém roce USA 2021 na vyrobky z oceli dovdZené
z EU na obdobi dvou kalenddtnich let bez nutnosti znovu podat Zddost, tj. do dne 31. prosince 2023

iv) USA nebudou uplatiiovat cla podle § 232 na dovoz odvozenych vyrobki z oceli z Unie a odvozenych vyrobka
z hliniku z Unie.

(6)  Unie by proto méla pozastavit uplatiiovani dodate¢nych valorickych cel ulozenych provadécimi nafizenimi (EU)
2018/886 a (EU) 2020/502 v obdobi do dne 31. prosince 202 3. Pozastaveni by se mélo uskute¢nit takto:

i) dodate¢nd valorickd cla na vyrobky uvedené v pfiloze I provadéctho nafizeni (EU) 2018/886 by méla byt
pozastavena ode dne 1. ledna 2022;

ii) dodate¢na valorickd cla na vyrobky uvedené v ptiloze I provadéciho nafizeni (EU) 2018/886, kterd jsou
pozastavena do dne 30. listopadu 2021, by méla byt nadile pozastavena ode dne 1. prosince 2021;

iii) dodate¢na valoricka cla na vyrobky uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) a b) provddéciho nafizeni (EU) 2020/502 by
méla byt pozastavena ode dne 1. ledna 2022;

iv) dodatecné valorické clo na vyrobek uvedeny v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) provadéciho nafizeni (EU) 2020/502, které
se md uplatilovat ode dne 8. tinora 2023, by mélo byt pozastaveno ode dne 8. inora 2023.

(7)  Toto pozastaveni by Unii a USA umoznilo vyrazné pokro¢it v probihajici spolupréci, mimo jiné s vyhlidkou, ze
piislusnd cla budou odstranéna. Je viak tfeba poznamenat, Ze uplatnéni vylouceni z opatfeni USA by trvalo pouze
do dne 31. prosince 2023. Tato vylouceni udélend dovozcim v USA pii dovozu vyrobki z Unie vyznamné sniZuji
negativni dopad ochrannych opatfeni USA. Doba pozastaveni do dne 31. prosince 2023 se proto povazuje za
dostate¢nou a piiméfenou a ndlezité zohlediiuje ozndmeni USA ze dne 31. f{jna 2021.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/866 ze dne 28. kvétna 2021, kterym se pozastavuji opatfeni obchodni politiky tykajici se
uréitych vyrobkéi pochézejicich ze Spojenych stitéi americkych ulozend providécim naiizenim (EU) 2018/886 (Uf. vést. L 190,
31.5.2021, s. 94).

() 7.bod odiivodnéni provddéciho nafizeni (EU) 2018/886.

() 19.bod odtivodnéni provadéctho nafizeni (EU) 2020/502.



29.11.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 426/43

(8)  Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 654/2014 vyZaduje, aby byl zdsah Unie v podstaté rovnocenny
trovni koncesi ¢&i jinych zdvazkd, jez byla dotéena ochrannymi opatfenimi tfeti zemé.

(9)  Komise by méla pozastaveni pribézné prezkoumavat s ohledem na nové skute¢nosti, napiiklad na vyvoj, ktery by
mohl zhorsit situaci pro vyvoz z Unie, na ktery se i naddle vztahuji ochrannd opatfeni USA, véetné jakychkoli
piekazek ovliviiujicich vyvoz z Unie. Komise miZe toto nafizeni zménit, aby zohlednila takovy vyvoj a veskeré
zmény ochrannych opatfeni USA.

(10) Pozastavenim neni doten postoj Unie, Ze ochrannd opatfeni USA zUstdvaji neslucitelnd s Dohodou o WTO.

(11) Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro obchodni prekdzky, zfizeného
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1843 (7),

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Uplatriovani dodate¢nych valorickych cel se sazbou 10 % a 25 % na dovoz vyrobki uvedenych v piiloze I providéciho
nafizeni (EU) 2018/886 se pozastavuje ode dne 1. ledna 2022 do dne 31. prosince 2023.

Uplatiovani dodate¢nych valorickych cel se sazbou 10 %, 25 %, 35 % a 50 % na dovoz vyrobkd uvedenych v pfiloze 1l
provadéciho natizeni (EU) 2018/886 se pozastavuje ode dne 1. prosince 2021 do dne 31. prosince 2023.

vvvvv

v provadécim nafizeni (EU) 2018/886 pouziji s Gi¢cinkem ode dne 1. ledna 2024 vcetné.

Cldnek 2

Uplatiiovani provddéciho nafizeni (EU) 2020/502 se pozastavuje do dne 31. prosince 2023 takto:

a) dodate¢nd valorickd cla se sazbou 20 % a 7 % na dovoz vyrobkt uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) provadéciho nafizeni
(EU) 2020/502 ode dne 1. ledna 2022;

b) dodate¢né valorické clo se sazbou 4,4 % na dovoz vyrobku uvedeného v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) provadéciho natizeni (EU)
2020/502 ode dne 8. tinora 2023.

yyyyyy

v provadécim naffzeni (EU) 2020/502 pouziji s Gi¢inkem ode dne 1. ledna 2024 vetné.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 30. listopadu 2021.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1843 ze dne 6. Fjna 2015, kterym se stanovi postupy Unie v oblasti spole¢né
obchodn{ politiky k zajistén{ vykonu prdv Unie podle mezindrodnich obchodnich pravidel, zejména pravidel sjednanych v rdmci
Svétové obchodni organizace (UF. vést. L 272, 16.10.2015, 5. 1).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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