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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1881
ze dne 3. prosince 2018,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 19072006 o registraci, hodnoceni,
povolovini a omezovani chemickych litek (REACH), pokud jde o pfilohy I, III, VI, VII, VII|, IX, X,
XI a XII, za acelem zohlednéni nanoforem litek

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na clanek 131
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi pro vyrobce, dovozce a ndsledné uZivatele zvladstni registra¢ni povinnosti
ziskdvat tdaje o latkdch, které vyrdbi, dovazi nebo pouZivaji, za ucelem posouzeni rizik spojenych s témito
latkami a vypracovéni a doporuceni vhodnych opatteni k fizenf rizik.

(2)  Sdéleni Komise o druhém regula¢énim pfezkumu tykajicim se nanomateridlti (*) dospélo k zdvéru, Ze nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 stanovi nejlepsi mozny rdmec pro fizeni rizik nanomateridlti, pokud se vyskytuji jako litky nebo
smési, Ze je viak nezbytné, aby rdmec obsahoval konkrétnéjsi pozadavky.

(3)  Komise provedla posouzeni dopadt () a dospéla déle k zdvéru, Ze je nezbytné vyjasnit registra¢ni povinnosti pro
nanomateridly. Pro tcely nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by se mél na zdkladé doporuceni Komise ze dne
18. ffjna 2011 o definici nanomateridlu definovat pojem ,nanoforma*.

4 Nanoformy mohou mit zvldstni toxikologické profily a pribéh expozice, a mohou proto vyzadovat zvlastni
y g protily a p p p vy
posouzeni rizik a odpovidajici soubory opatteni k fizeni rizik.

(5)  Bez alespont minimalnich standardnich informaci v technické dokumentaci a ve zprdvé o chemické bezpe¢nosti
vyslovné se tykajicich nanoforem neni mozné ur¢it, zda byla potencidlni rizika ndlezit¢ posouzena. Do piiloh I,
I a VI az XII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by mély byt doplnény upfesiiujici pozadavky na registraci latek
s nanoformami a souvisejici povinnosti naslednych uZivatelt.. Tim by se mélo zajistit jasné a ucinné provadéni
s pfiméfenymi ndklady zarucujici vysokou droven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostéedi bez nepfiznivych
dopadii na inovace a konkurenceschopnost. Pfijatymi zménami pro nanoformy by nemélo byt dotéeno provadéni
a dokumentace posuzovani rizik u jinych forem pfislusné registrované latky, pokud nanoformy nejsou do
posuzovani implicitné zahrnuty.

() UF.vést.L 396, 30.12.2006,s. 1.
() COM(2012) 572 final.
(}) Posouzeni dopadi ptipadnych zmén piiloh nafizeni REACH pro tcely registrace nanomaterialt [SWD(2018) 474].
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(11)

(13)

(14)

(15)

Vyrobci a dovozci by méli posoudit, zda jsou rizika plynouci ze zjisténych pouziti pislusné latky
s nanoformami, kterou vyrdbi nebo dovazi, pod odpovidajici kontrolou, a v pfipadé potieby by méli ziskat
potiebné informace a zdokumentovat tato rizika ve zprdvé o chemické bezpecnosti. Aby se zabranilo
nejasnostem, méla by zprdva o chemické bezpecnosti uvadét, zda se posuzovani tykalo i jednotlivych nanoforem,
a pokud ano, kterych, a popisovat, jak byly informace do zprdvy zafazeny. Urcité pouziti maze vést ke zméné
nanoforem dané latky, a potencidlné ke zméné urcité nanoformy na jinou formu nebo ke vzniku nové
nanoformy. Nasledni uzivatelé by tyto informace méli poskytnout subjektim v predchozim ¢linku dodava-
telského fetézce, aby bylo zajisténo, Ze je takové pouziti odpovidajicim zptsobem zdokumentovano v registraéni
dokumentaci vyrobce nebo dovozce, nebo piislusné pouziti zdokumentovat ve své vlastni zpravé o chemické
bezpecnosti.

Jelikoz se pfedpoklddd, ze vétsina nanomateridli jsou nanoformy zavedenych latek, mély by byt podminky pro
stanoveni pozadavki na ziskdvani novych toxikologickych a ekotoxikologickych informaci o zavedenych ldtkach
o malém objemu stanoveny tak, aby bylo zajisténo, Ze kritéria pro posuzovéni vychdzeji rovnéz z predpokld-
danych vlastnosti nanoforem. Stdvajici kvalitativni a kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou (QSAR) ani
dal§i ndstroje zatim neumoziuji stanoveni priorit; pro potencidlni toxikologické a ekotoxikologické aspekty
nanoforem urcité latky by se proto jako ndhrada mély pouzit informace o nerozpustnosti.

U nanoforem by mély byt poskytnuty zvlastni minimalni charakterizujici informace jako souddst informaci
o slozeni v rdmci identifikace ldtky. Velikost, tvar a vlastnosti povrchu ¢dstic nanoformy mohou ovlivnit jeji
toxikologicky nebo ekotoxikologicky profil, expozici a chovani v Zivotnim prostiedi.

Z dtivod prakti¢nosti a pfiméfenosti by mélo byt mozné seskupit nanoformy s podobnymi charakteristikami do
souborti podobnych nanoforem. Popisy charakteristik rtiznych nanoforem v rdmci souborli podobnych
nanoforem by mély byt poskytnuty v rozmezich hodnot, jez jasné vymezuji hranice daného souboru podobnych
nanoforem. Je-li vymezen soubor podobnych nanoforem, je tieba poskytnout odiivodnéni, Ze odchylka v rdmci
hranic souboru nemd vliv na posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizika jednotlivych
nanoforem v rdmci daného souboru podobnych nanoforem.

Pfi prokazovani bezpecnosti by mél Zadatel o registraci vzit v potaz vSechny jednotlivé nanoformy, které
registrace zahrnuje. Také by k prokdzdni bezpecnosti pouzivni jednotlivych nanoforem mély byt samostatné
poskytnuty informace o jejich vyrobé, pouziti a expozici. Je-li vymezen soubor podobnych nanoforem, mize byt
pouzit za tcelem zdokumentovani téchto informaci spole¢né pro nanoformy v rdmci souboru.

Nanoformy nebo soubory nanoforem, jsou-li vymezeny, by mély byt identifikoviny ve spole¢ném podani
s pouzitim stejnych zdsad charakterizace nanoforem a mél by byt uveden vztah mezi nanoformami identifiko-
vanymi v jednotlivych registracich a pfislusnymi informacemi ve spole¢ném podani.

Aby bylo mozné ndlezit¢ posoudit piipadnost jakychkoli fyzikdlné-chemickych, toxikologickych a ekotoxikolo-
gickych informaci o jednotlivych nanoformdch, mél by byt zkuSebni materidl ndlezité charakterizovan. Ze
stejného davodu by mély byt u jednotlivych nanoforem poskytnuty zdokumentované zkusebni podminky
a védecké zdlivodnéni piipadnosti a adekvatnosti pouzitého zkuSebniho materidlu a rovnéz dokumentace
piipadnosti a adekvatnosti informaci ziskanych jinym zptsobem nez zkousenim.

U nanoforem by méla byt vidy vzata v Givahu rychlost rozpousténi ve vodé a rovnéz v piislusnych biologickych
a environmentalnich médiich, jelikoz ptedstavuje dilezité doplitkové informace k rozpustnosti ve vodé jakozto
zakladni fyzikdlné-chemické vlastnosti nanoforem, kterd miize uréovat piistup k posuzovani s nimi spojenych
rizik a k jejich zkouseni.

Obecné se jako zdstupny indikdtor pro adsorpci ¢i akumulaci pouziva rozdélovaci koeficient oktanol/voda, ktery
viak Casto nemusi byt pro nanoformy pouzitelny. V takovych ptipadech by se misto toho mélo zvazit provedeni
studie stability disperze v raznych pfislusnych zkusebnich médiich, jez vyznamné ovliviiuje tyto vystupy, jakoz
i veskeré odhady expozice nanoformam.

Nékteré fyzikdlné-chemické vlastnosti, napiiklad rozpustnost ve vodé nebo rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
slouzi jako vstup pro dobfe zavedené QSAR a jiné pfedpovédni modely, které mohou byt pouzity pro stanoveni
odchylek od nékterych pozadavki na informace. Jelikoz vychozi pfedpoklady nemusi pro nanomateridly vzdy
platit, mély by byt takové odchylky pouzity pro nanoformy pouze ve védecky zdivodnénych piipadech. Ve
specifickych ptipadech lze misto toho pouzit rychlost rozpousteni v pfislusném zkusebnim médiu.
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(16)  Aby bylo mozné ti¢inné posoudit potencialni expozici vdechnutelnych nanoforem, zejména na pracovistich, mély
by byt u jednotlivych nanoforem uvedeny informace o prasnosti.

(17)  Zvlastni vlastnosti nanoforem mohou nékdy branit jejich pronikdn{ skrze buné¢nou sténu bakterii, a proto jsou
studie in vitro tykajici se genové mutace u bakteril (Amestv test B.13-14, OECD TG 471) nevhodné. Aby bylo
zajisténo, Ze i v téchto pipadech bude mozné pouzit stupriovitou strategii pro mutagenitu, méla by byt
provedena alespon jedna studie in vitro tykajici se mutagenity na bunkach savcd nebo jind mezindrodné uzndvand
metoda in vitro, a to i pro litky o malém objemu.

(18) Ackoli je u nejnizsich mnozstvi pozadovdno provedeni zkousky akutni toxicity ordlni cestou, povazuje se
u nanoforem za vhodnéjsi cestu expozice inhalace, kterd by méla byt vyzZadovana namisto ordlni cesty, ledaze je
expozice lidi nepravdépodobna.

(19) Pro ziskan{ informaci o krdtkodobé toxicité po opakovanych ddvkich a subchronické toxicité prostfednictvim
inhalace by v pf{padé nanoforem zkousky mély vzdy zahrnovat histopatologické vySetteni mozkovych a plicnich
tkani a také vySetfeni tekutiny z bronchoalveoldrni lavaze (BAL), zkousku kinetiky a odpovidajici dobu
zotavovani, v souladu s technickymi pokyny OECD.

(20)  Pokud se nanoforma po vstupu do organismu rychle nerozpousti, mize jeji distribuce v téle ovlivnit toxiko-
logicky profil v porovnani s jinymi formami téZe latky. Proto by pro tcely posouzeni chemické bezpecnosti
urdité nanoformy, pokud je pozadovano, mélo byt k dispozici posouzeni toxikokinetického chovéni. To by mélo
umoznit vytvofeni Gc¢inné zkusebni strategie nebo jeji pfizptsobeni dané latce s nanoformami s cilem minima-
lizovat zkouSeni na zvifatech. V relevantnich pfipadech by mél Zadatel o registraci navrhnout provedeni studie
doplijici shromdzdéné existujici toxikokinetické informace, nebo by o jeji provedeni méla pozadat Evropskd
agentura pro chemické latky (,agentura“) v souladu s ¢lainkem 40 nebo 41 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(21) Kromé fyzikalné-chemickych vlastnosti pouzitych pro identifikaci jednotlivych nanoforem mohou byt pro
védecké pochopeni nebezpecnosti a expozice ur¢itého nanomateridlu povazovany za dalezité jesté dalsf specifické
fyzikdlné-chemické vlastnosti, pficemz nezbytné parametry zavisi na konkrétnim p¥ipadé. Z dtvodii prakti¢nosti
a pfiméfenosti by méli byt povinni vyslovné zohlednit tyto doplitkové informace pouze zadatelé o registraci latek
(véetné veskerych nanoforem), jez jsou uvddény na trh v objemu vy$$im neZ 10 tun za rok, a to v piipadg, ze
dalsi vlastnosti ¢dstic vyznamné ovliviiuji nebezpecnost nebo expozici témto nanoformam.

(22)  Odchylky od standardnich pozadavkd na zkousky v pfilohdch VII az X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 s pouzitim
obecnych pravidel pro odchylky podle ¢asti 1 piilohy XI by mély byt pouzity pro jednotlivé nanoformy
jednotlivé. Pokud jde o zafazovéni jednotlivych nanoforem do skupin, nelze pouzit analogicky piistup nebo
zafadit urcitou nanoformu nebo soubor nanoforem do skupiny pouze na zdkladé obdobné molekulové struktury.

23)  Agentura by méla ve spoluprici s ¢lenskymi stity a zdcastnénymi stranami pokracovat ve vypracovani pokynt
g y polup % y y p vyp poKy!
pro pouziti zkuSebnich metod a moznosti upusténi od standardnich pozadavki na informace stanovenych timto
nafizenim pro Gcely nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(24)  Prilohy [, Il a VI az XII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mély byt odpovidajicim zpisobem zménény.

(25) Dodrzovani ustanoveni tohoto nafizeni by nemélo byt pozadovdno okamzité, aby méli Zadatelé o registraci

a nasledni uzivatelé dostatek casu prizptsobit se specifict&jsim pozadavkiim pro létky s nanoformami. Zadatelim
o registraci by vSak mélo byt umoznéno dodrzovat tato ustanoveni jiz pfed datem pouzitelnosti.

(26)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢lanku 133 nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy I, III a VI az XII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
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Cldnek 2

Odchylné od ¢l. 3 druhého pododstavce mohou vyrobci a dovozci, ktefi registruji litky s nanoformami bud jako
nezavedené, nebo jako zavedené latky podle clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, i ndsledni uZivatelé, ktefi vypraco-
vévaji zpravy o chemické bezpecnosti, dodrzovat ustanoveni tohoto nafizent jiz pied datem 1. ledna 2020.

Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2020.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 3. prosince 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
1. Priloha I nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) Pododdil 0.1 se nahrazuje timto:

,0.1 Ucelem této piilohy je stanovit, jak maji vyrobci a dovozci posuzovat a prokazovat, Ze rizika plynouci
z latky, kterou vyrdb&ji nebo dovazeji, jsou ndlezité kontrolovdna béhem vyroby a jejich vlastnich pouziti
a Ze ostatni ucastnici ve sméru dodavatelského fetézce mohou tato rizika ndlezité kontrolovat. Ve zpravé
o chemické bezpecnosti musi byt také popsano, zda jsou vyrdbény a dovdzeny nanoformy latek podle cha-
rakteristik v pfiloze VI, a pokud ano, jaké, véetné odpovidajictho zdivodnéni kazdého pozadavku na
informace popisujiciho, kdy a jaké informace o jedné formé jsou pouzity k prokdzani bezpecnosti jinych
forem. Pozadavky, jez jsou specifické pro nanoformy dané latky, uvedené v této pifloze plati pro vSechny
nanoformy, na néz se vztahuje registrace, a aniZ jsou dotleny pozadavky vztahujici se na jiné formy
uvedené latky. Tato piiloha plati pfiméfené rovnéz pro vyrobce a dovozce predmétdl, u nichZ je v rdmci
registrace poZadovano posouzeni chemické bezpecnosti.”;

b) Pododdil 0.3 se nahrazuje timto:

,0.3 Posouzeni chemické bezpecnosti vypracované vyrobcem zahrnuje vyrobu latky a vSechna uréend pouziti.
Posouzeni chemické bezpecnosti vypracované dovozcem zahrnuje viechna uréend pouziti. Posouzeni
chemické bezpecnosti se zabyva pouzitim latky samotné (véetné piipadnych hlavnich nedistot a p¥idatnych
latek) i obsazené ve smési a v pfedmétu, a to podle uréenych pouZiti. Pfi posouzeni se piihlizi ke viem
fazim Zivotniho cyklu latky, které jsou vysledkem vyroby a urCenych pouziti. Posouzeni zahrnuje vSechny
nanoformy, na néz se vztahuje registrace. Odiivodnéni a zdvéry vyplyvajici z posouzeni jsou pro tyto
nanoformy relevantni. Posouzeni chemické bezpecnosti se zaklddd na srovndni moznych nepfiznivych
ucinka latky a zndmé nebo divodné predpoklddané expozice ¢lovéka ajnebo Zivotniho prostiedi této ldtce,
pficemz se zohledni provedend a doporucend opatieni k Fizen{ rizik a provozni podminky.*;

¢) Pododdil 0.4 se nahrazuje timto:

,0.4 Ldtky, jejichz fyzikdlné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou v disledku strukturni
podobnosti pravdépodobné podobné nebo které vykazuji podobny model chovini, je mozné povazovat za
skupinu nebo ,kategorii ldatek. Pokud se vyrobce nebo dovozce domnivd, Ze posouzeni chemické
bezpecnosti provedené pro jednu ldtku je dostacujici pro posouzeni a prokdzéni, Ze rizika plynouci z jiné
latky nebo skupiny nebo ,kategorie“ ldtek jsou ndlezité kontrolovdna, miZe toto posouzeni chemické
bezpecnosti pouzit pro tuto jinou litku nebo skupinu nebo ,kategorii“ litek. Vyrobce nebo dovozce je
povinen to zdavodnit. Jestlize kterdkoli z latek existuje v jedné nebo vice nanoformich a tdaje o jedné
formé jsou pouzity k prokdzani bezpe¢ného pouziti jinych forem, musi byt v souladu s obecnymi pravidly
uvedenymi v piiloze XI predloZeno védecké zdivodnéni, jakym zpiisobem lze pfi pouziti pravidel pro
sdruZovani a analogicky piistup tdaje z konkrétni zkousky nebo jiné informace (napf. metody, vysledky
nebo zdvéry) pouZit pro jiné formy dané litky. Obdobné tvahy plati pro scéndfe expozice a opatfeni
k fizeni rizik."

d) Posledni pododstavec pododdilu 0.5 se nahrazuje timto:

,Domnivé-li se vyrobce nebo dovozce, Ze pro vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti jsou zapotiebi dalsi
informace a Ze tyto informace Ize ziskat pouze provedenim zkousek podle pfilohy IX nebo X, predlozi navrh
strategie zkouSeni s vysvétlenim, pro¢ povazuje tyto dopliujici informace za nezbytné, a zaznamend to
v piislusné polozce zpravy o chemické bezpecnosti. Pokud je to povazovdno za nutné, ndvrh strategie zkouseni
se muZe tykat nékolika studii zabyvajicich se riiznymi formami stejné latky se stejnymi pozadavky na informace.
V obdobi, béhem kterého se ¢ekd na vysledky dalsich zkousek, zaznamend ve své zpravé o chemické bezpecnosti
a zahrne do vypracovaného scéndfe expozice predbéznd opatfeni k fizen{ rizik, kterd piijal, a opatfeni, kterd
doporucil ndslednym uzivatelim zamyslend pro Fizeni rizik, kterd jsou zkoumdna. Scéndfe expozice
a doporucend pfedbéznd opatfeni k Fzenf rizik zahrnuji vechny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.;

e) Bod 0.6.3 se nahrazuje timto:

,0.6.3 Pokud vyrobce nebo dovozce po provedeni krokd 1 az 4 dojde k zdvéru, Ze latka, nebo v pFislusnych
pfipadech nanoformy dané latky, spliuji kritéria pro jednu z niZe uvedenych tiid nebezpecnosti nebo
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kategorii stanovenych v pfiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo Ze se jednd o litku PBT nebo vPvB,
zahrnuje posouzeni chemické bezpecnosti rovnéz kroky 5 a 6 v souladu s oddily 5 a 6 této piilohy:

a) tfidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14
kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b) tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepiiznivé ti¢inky na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj, 3.8
jiné neZz narkotické ti¢inky, 3.9 a 3.10;

c) tfida nebezpecnosti 4.1;
d) tfida nebezpecnosti 5.1.%
Za pododdil 0.11 se dopliiuje novy pododdil 0.11.bis, ktery zni:

,0.11.bis Pokud se posouzeni chemické bezpecnosti vztahuje na nanoformy, zohledni se odpovidajici jednotky
méfeni pro posouzeni a prezentaci vysledkti v krocich 1-6 posouzeni chemické bezpecnosti podle
bodt 0.6.1 a 0.6.2 se zdivodnénim zahrnutym ve zpravé o chemické bezpecnosti a shrnutym v bezpec-
nostnim listu. Preferuje se prezentace vysledki v riznych jednotkdch, v¢etné informaci v jednotkéch
hmotnosti. Kde je to mozné, uvede se metoda pro vzdjemny pfevod.”

Za prvni odstavec bodu 1.0.3 se dopliiuje tato véta:

,Posouzeni zahrnuje v§echny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.”;

Druhy pododstavec bodu 1.3.1 se nahrazuje timto:

,Posouzeni by mélo vidy zahrnovat prohldSeni o tom, zda latka, nebo v pislusnych p¥ipadech nanoformy dané
latky, spliiuji, nebo nespliuji kritéria stanovend v nafizeni (ES) & 1272/2008 pro klasifikaci ve t¥dé
nebezpecnosti karcinogenita kategorie 1 A nebo 1B, ve tiidé nebezpecnosti mutagenita v zdrodecnych buiikdch
kategorie 1 A nebo 1B nebo ve tfidé nebezpecnosti toxicita pro reprodukci kategorie 1 A nebo 1B.%

Bod 1.3.2 se nahrazuje timto:

,1.3.2 Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti o tom, zda by litka, nebo v pfislusnych ptipadech
nanoformy dané litky, mély byt zafazeny do konkrétni tfidy nebezpe¢nosti nebo kategorie, Zadatel
o registraci uvede a zdivodni opatfeni nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.”;

V pododdilu 2.2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud jsou informace nedostatecné pro rozhodnuti o tom, zda by litka, nebo v prislusnych ptipadech
nanoformy dané latky, mély byt zafazeny do konkrétni tiidy nebezpecnosti nebo kategorie, Zadatel o registraci
uvede a zdivodni opatfeni nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.”;

Na konci bodu 3.0.2 se dopliiuje nova véta, kterd zni:

,Posouzeni zahrnuje v§echny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.”;

bod 3.2.1 se nahrazuje timto:

,3.2.1 Uvede se a zdivodni nélezitd klasifikace stanovend v souladu s kritérii nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Uvede
se jakykoli multiplika¢ni faktor vyplyvajici z pouziti ¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a pokud neni
zahrnut v ¢dsti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, odavodn se.

Uvedeni a odtivodnéni se pouzije pro vSechny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.”;

Bod 3.2.2 se nahrazuje timto:

»,3.2.2 Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti o tom, zda by latka, nebo v piislusnych piipadech
nanoformy dané latky, mély byt klasifikovany jako latky patiici do konkrétni tfidy nebezpecnosti nebo
kategorie, Zadatel o registraci uvede a zdvodni opatfeni nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.*;

Bod 4.0.2 se nahrazuje timto:

,4.0.2 Posouzeni PBT a vPvB zahrnuje nasledujici dva kroky, které musi byt jako takové zietelné oznaceny
v Casti B oddile 8 zpravy o chemické bezpecnosti. Posouzeni zahrnuje v§echny nanoformy, na néz se
vztahuje registrace:

Krok ¢. 1 : Srovndni s kritérii

Krok ¢. 2 : Popis emisi

Posouzeni se rovnéz shrne v polozce 12 bezpe¢nostniho listu.”;
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o) Pododdil 4.2 se nahrazuje timto:
,4.2 Krok 2: Popis emisi

Splnuje-li latka kritéria nebo je-li povazovdna za PBT nebo vPvB v registracni dokumentaci, provede se
popis emisi, ktery zahrnuje p¥islusné ¢asti posouzeni expozice popsané v oddile 5. Obsahuje zejména odhad
mnozstvi latky uvolnéného do riznych slozek zivotntho prostfedi béhem vSech cinnosti provddénych
vyrobcem nebo dovozcem a vsech uréenych pouziti a uréeni pravdépodobnych cest expozice clovéka
a zivotniho prostiedi této latce. Odhad zahrnuje viechny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.”;

p) V pododdile 5.0 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Cilem posouzeni expozice je provést kvantitativni a kvalitativni odhad ddvky nebo koncentrace latky, které
Clovék a Zivotni prostiedi jsou nebo mohou byt vystaveni. Pfi posouzeni se pfihlizi ke viem fizim Zivotniho
cyklu latky, které jsou vysledkem vyroby a urcenych pouziti a zahrne se do ného kazdd expozice, kterd mize
souviset s nebezpe¢imi urCenymi v oddilech 1 az 4. Posouzeni zahrnuje vSechny nanoformy, na néz se vztahuje
registrace. Posouzeni expozice zahrnuje nésledujici dva kroky, které musi byt ve zpravé o chemické bezpecnosti
jako takové zfetelné oznaceny:*;

q) Na konci bodu 5.2.2 se dopliiuje novd véta, kterd znf:

JJestliZe se registrace vztahuje na nanoformy, odhad emisi pro tyto nanoformy musi v pfislusnych piipadech
zohlednit situace, kdy jsou splnény podminky uvedené v pfiloze XI oddile 3.2 pism. ¢).%;

r) Bod 5.2.3 se nahrazuje timto:

,5.2.3 Provede se charakterizace moznych procest rozkladu, pfemény nebo reakce a odhad distribuce a osudu
v Zivotnim prostiedi.

JestliZe se registrace vztahuje na nanoformy, uvede se charakterizace rychlosti rozpousténi, agregace &astic,
aglomerace a zmény chemie povrchu &stic..

2. Piloha III nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje timto:

,KRITERIA PRO LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVI MEZI 1 A 10 TUNAMI

Kritéria pro ldtky, a v pfislusnych ptipadech nanoformy danych latek, registrované v mnoZzstvi mezi 1 a 10 tunami,
pokud jde o ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b):

a) latky, u kterych se pfedpokldda (tj. pouzitim QSAR nebo jiného dikazu), Ze mohou spliiovat kritéria kategorie 1 A
nebo 1B klasifikace v tfiddch nebezpecnosti karcinogenita’, ,mutagenita v zdrode¢nych burikich’ nebo toxicita pro
reprodukci’ nebo kritéria v p¥iloze XIII;

b) latky:

i) se Sirokym nebo rozptylenym pouzitim, zejména pokud jsou tyto litky pouziviny ve smésich ur¢enych pro
spotiebitele nebo jsou souddsti spotfebnich pfedmétt a

i) u kterych se pfedpoklada (tj. pouzitim QSAR nebo jiného dikazu), Ze mohou spliiovat klasifika¢ni kritéria pro
veskeré tfidy nebezpecnosti nebo ¢lenéni tykajici se G¢inkd na lidské zdravi nebo Zzivotni prostiedi podle

nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebo pro litky s nanoformami, pokud tyto nanoformy nejsou rozpustné
v biologickych a environmentalnich médiich.“

3. Pfiloha VI nafizeni (ES) €. 1907/2006 se méni takto:

a) Podnadpis a Gvodni text pod soucasnym podnadpisem ,POKYNY PRO PLNENI POZADAVKU PRILOH VI AZ XI*
se nahrazuje timto:

,POZNAMKA K PLNENI POZADAVKU PRILOH VI AZ XI

Prilohy VI az XI ur¢uji informace, které se predlozi pro téely registrace a hodnoceni podle ¢lankd 10, 12, 13, 40,
41 a 46. Pro nejniz§{ mnoZstvi jsou standardni pozadavky uvedeny v pfiloze VII a vidy, kdyZ je dosazeno
ndsledujici mnozstevni prahové hodnoty, je nutné doplnit poZadavky uvedené v odpovidajici piiloze. Konkrétni
pozadavky na informace se pro kazdou registraci lisi podle mnoZstvi, pouziti a expozice. Pfilohy se proto
posuzuji jako celek a spole¢né s celkovymi pozadavky na registraci, hodnoceni a povinnou péci.

Litka je definovdna v souladu s ¢l. 3 odst. 1 a identifikovdna v souladu s oddilem 2 této p¥ilohy. Litka je vidy
vyrdbéna nebo dovazena piinejmensim v jedné formé. Latka se mizZe také vyskytovat ve vice nez jedné formé.
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Pro vSechny nanoformy, na néZz se vztahuje registrace, musi byt poskytnuty urcité specifické informace.
Nanoformy musi byt charakterizovany v souladu s touto pfilohou. Zadatel o registraci musi odiivodnit, pro¢ jsou
informace poskytnuté ve spole¢né registraci spliujici pozadavky na informace pro registrované latky
s nanoformami pro posouzeni nanoforem postacujici. Informace relevantni pro splnéni pozadavkd na informace
pro takovou latku mohou jednotlivi Zadatelé o registraci ltky pfedlozit také zvlast, jestlize je to odiivodnéné
v souladu s ¢l. 11 odst. 3.

V rdmci jednoho nebo vice pozadavkil na informace maze byt pozadovan vice nez jeden soubor udajii pokazdé,
kdyz existuji vyznamné rozdily ve vlastnostech dalezitych pro posouzeni a fizeni nebezpe¢nosti, expozice a rizik
nanoforem. Informace musi byt uvedeny takovym zplisobem, aby bylo jasné, které informace ve spolené
piedklddaném dokumentu se tykaji které nanoformy dané latky.

V pfipadg, Ze je to technicky a védecky odtivodnéné, jestlize jsou dvé nebo vice forem latky ,sdruzeny do skupiny*
pro uclely jednoho, vice, nebo pipadné viech poZzadavki na informace, pouZziji se v rdmci registracni
dokumentace metodiky stanovené v piiloze XI.1.5.

Pozadavky, jez jsou specifické pro nanoformy, plati, aniz jsou dotéeny pozadavky vztahujici se na jiné formy dané
latky.

Definice nanoformy a souboru podobnych nanoforem:

Na zdkladé doporuceni Komise ze dne 18. ¥jna 2011 o definici nanomateridlu () se nanoformou rozumi forma
piirodni nebo vyrobené litky obsahujici ¢dstice v neslouceném stavu nebo jako agregét ¢i aglomerdt, ve které je
u 50 % nebo vice cdstic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vn&jsich rozmérti v rozmezi velikosti
1 nm — 100 nm, odchylné rovnéz vcetné fullerend, grafenovych vlocek a jednosténnych uhlikovych nanotrubic
s jednim nebo vice vnéj$imi rozméry pod 1 nm.

Pro tento acel se ,Castici rozumi mald ¢ast hmoty s definovanymi fyzikdlnimi hranicemi; ,aglomeratem” se
rozumi shluk slabé vazanych &astic nebo agregatl, jejichz vysledny vnéjsi povrch je podobny souctu povrchi
jednotlivych slozek, a ,agregatem” se rozumi ¢astice sloZend z pevné vazanych nebo sloucenych ¢astic.

Nanoforma je charakterizovana v souladu s oddilem 2.4 niZe. Litka mizZe mit na zdkladé rozdild v parametrech
uvedenych v bodech 2.4.2 az 2.4.5 jednu nebo vice riiznych nanoforem.

,Souborem podobnych nanoforem*“ se rozumi skupina nanoforem charakterizovand v souladu s oddilem 2.4, kde
jasné definované hranice v parametrech uvedenych v bodech 2.4.2 a7 2.4.5 jednotlivych nanoforem v rdmci
souboru stdle umoziuji dojit k zdvéru, Ze posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik téchto
nanoforem lze provddét spolecné. Pro prokdzini, Ze odchylky v rdmci téchto hranic nemaji vliv na posouzeni
nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik podobnych nanoforem v souboru, musi byt predloZeno
odtvodnéni. Urcitd nanoforma mtiZe patfit jen do jednoho souboru podobnych nanoforem.

Pojem ,nanoforma“, pokud se na n¢j odkazuje v ostatnich ptilohdch, se vztahuje na nanoformu nebo soubor
podobnych nanoforem, jestlize byly definovdny v souladu s s touto pfilohou.”

b) Krok 1 se nahrazuje timto:

,KROK 1 - SHROMAZDOVANI A SDILENI EXISTUJICICH INFORMACT

Zadatel o registraci by mél shromazdit veskeré existujici dostupné tdaje ze zkousek latky, kterd md byt
registrovana, coz zahrnuje vyhledani pfislusnych informaci o ldtce v literatufe.

Je-li to proveditelné, mély by byt zddosti o registraci predkldddny spolecné v souladu s ¢ldnkem 11 nebo 19. To
umozni sdileni Gdajti ze zkousek, ¢imz se zamez{ zbyte¢nym zkouskdm a snizi se ndklady. Zadatel o registraci by
mél rovnéz shromdzdit veskeré dalsi dostupné a relevantni informace o latce, véetné informaci o vsech
nanoformdch dané latky, na néz se vztahuje registrace, bez ohledu na to, zda je pro dany vystup pii specifické
drovni mnozstvi pozadovdno provedeni zkousek. Mély by zahrnovat informace z alternativnich zdrojii (napt.
udaje z QSAR, tdaje odvozené z jinych latek, zkousky in vivo a in vitro, epidemiologické tdaje), které mohou
napomoci pi zji§tovdni piitomnosti nebo nepitomnosti nebezpecnych vlastnosti litky a které mohou
v nékterych pi{padech nahradit vysledky zkousek na zvifatech.

Kromé toho by se mély shromdzdit idaje o expozici, pouzZiti a opatfenich k fizeni rizik v souladu s ¢lankem 10
a touto piilohou. Pfi zohlednéni viech téchto tidaju spolené bude moci Zadatel o registraci rozhodnout, zda jsou
potiebné dalsi informace.”;

() Uk vést.L 275,20.10.2011,s. 38.
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¢) Krok 3 se nahrazuje timto:
,KROK 3 — URCENI CHYBEJICICH INFORMACI

Zadatel o registraci poté porovnd potieby informaci pro litku s informacemi, které jsou jiz k dispozici,
a rozsahem, ve kterém mohou byt aktudlné dostupné informace pouzity pro vSechny nanoformy, na néz se
vztahuje registrace, a zjistit, které informace chybéji.

V této fazi je dulezité zajistit, aby dostupné tdaje byly relevantni a jejich kvalita dostacujici pro splnéni
pozadavka.;

d) Krok 4 se nahrazuje timto:
,KROK 4 — ZISKAVANI NOVYCH UDAJU/NAVRH STRATEGIE ZKOUSENI

V nékterych ptipadech nebude nutné ziskdvat nové tdaje. Chybéji-li viak urcité informace, které je nutné doplnit,
musi byt ziskdny nové tidaje (ptilohy VII a VIII) nebo navrZena strategie zkouseni (p¥ilohy IX a X), a to v zédvislosti
na mnozstvi. Nové zkousky na obratlovcich se provedou nebo navrhnou pouze jako posledni moznost, pokud
byly vy¢erpany vsechny ostatni zdroje Gdaja.

Vyse uvedeny piistup se uplatni i v piipadé, Ze chybéji informace pro jednu nebo vice nanoforem dané latky
obsazenych ve spolecné pfedlozené registra¢ni dokumentaci.

V nékterych ptipadech mohou pravidla stanovend v piilohdch VII az XI vyzadovat, aby urcité zkousky byly
provedeny pfed standardnimi pozadavky nebo navic k témto pozadavkim.
POZNAMKY

Pozndmka 1: Neni-li technicky mozné informace poskytnout nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska nutné, je
nutno jasné uvést divody v souladu s p¥islusnymi ustanovenimi.

Pozndmka 2: Zadatel o registraci si m@ize pfat ucinit prohldseni, Ze urcité informace predlozené v registracni
dokumentaci jsou obchodné citlivé a jejich zvefejnéni by ho mohlo obchodné poskodit. V tom piipadé uvede
seznam jednotlivych polozek s odivodnénim.”;

e) Uvodni text v oddilu 2 Identifikace ldtky se nahrazuje timto:

Jnformace o kazdé litce uvedené v tomto oddile musi byt dostatecné, aby kazda litka mohla byt identifikovina
a aby mohly byt charakterizovdny jeji riizné nanoformy. Neni-li technicky mozné poskytnout informace k jedné
nebo vice niZe uvedenym polozkdm, nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska jako nutné, uvedou se jasné
dtvody.

f) Pododdil 2.3 se nahrazuje timto:

,2.3 Slozeni kazdé latky V piipadé, Ze se registrace vztahuje na jednu ¢i vice nanoforem, musi byt tyto
nanoformy charakterizovany podle oddilu 2.4 této piilohy.

2.3.1 Stupen cistoty (%)

2.3.2 Povaha nedistot, v¢etné izomert: a vedlej$ich produktt

2.3.3 Procentni obsah (vyznamnych) hlavnich necistot

2.3.4 Druh a fddova hodnota (... ppm, ... %) piipadnych pridatnych latek (napf. stabilizatory nebo inhibitory)

2.3.5 Spektralni ddaje (napf. ultrafialové, infracervené, nukledrni magnetickd rezonance nebo hmotnostni
spektrum)

2.3.6 Vysokotlaky kapalinovy chromatogram, plynovy chromatogram

2.3.7 Popis analytickych metod nebo piislusné bibliografické odkazy tykajici se identifikace latky a v pfislusnych
piipadech identifikace necistot a pfidatnych latek. Tyto informace musi byt dostacujici, aby bylo mozné
metody opakovat.

2.4  Charakterizace nanoforem latky: Pro kazdy z charakteriza¢nich parametrd mohou byt poskytnuté
informace pouzitelné bud pro jednotlivé nanoformy, nebo pro soubory podobnych nanoforem za
pfedpokladu, Ze hranice souboru jsou jasné specifikovany.

Informace v bodech 2.4.2-2.4.5 musi byt jasné pfifazeny riznym nanoformdm nebo soubortim podobnych
nanoforem identifikovanych v bodé 2.4.1.
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2.4.1 Nazvy nebo jiné identifikacni (idaje nanoforem nebo soubortt podobnych nanoforem dané ltky

2.4.2 Velikostni rozdéleni ¢astic s uvedenim poctu frakei ¢dstic, z nichz je materidl tvofen, v rozmezi velikosti
1 nm - 100 nm.

2.4.3 Popis funkcionalizace povrchii nebo zpracovani a identifikace kazdého ¢inidla, véetné ndzvu podle IUPAC
a ¢isla CAS nebo ES

2.4.4 Tvar, pomér stran a jiné morfologické charakteristiky: v piislusnych piipadech krystalinita, informace
o struktufe sestavy, véetné napf. skotdpkovych struktur nebo dutych struktur

2.4.5 Plocha povrchu (mérnd plocha povrchu na jednotku objemu, mérnd plocha povrchu na jednotku hmotnosti
nebo oboje)

2.4.6 Popis analytickych metod nebo piislusné bibliografické odkazy tykajici se informacénich prvkd v tomto
pododdile. Tyto informace musi byt dostacujici, aby bylo mozné metody opakovat.*;

g) Voddile 3 se za nizev ,INFORMACE O VYROBE A POUZITICH LATEK* dopliiuje Gvodni text, ktery znf:

,V piipadé, Ze je latka, kterd je predmétem registrace, vyrdbéna nebo dovdzena v jedné nebo nékolika
nanoformdch, informace o vyrobé a pouziti podle pododdild 3.1-3.7 musi obsahovat oddélené informace pro
rizné nanoformy nebo soubory podobnych nanoforem dle charakterizace v pododdile 2.4.%

h) V oddile 5 se tivodni text nahrazuje timto:

,Tyto informace musi byt v souladu s informacemi v bezpecnostnim listu, pokud se bezpe¢nostni list vyzaduje
v souladu s ¢lankem 31.

V piipadé, Ze je litka, kterd je pfedmétem registrace, také vyrdbéna nebo dovdzena v jedné nebo nékolika
nanoformdch, informace podle tohoto oddilu v pfislusnych piipadech zahrnuji rtizné nanoformy nebo soubory
podobnych nanoforem dle charakterizace v pododdile 2.4.%

i) V oddile 6 se za ndzev JINFORMACE O EXPOZICI PRO LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVI MEZI 1 A 10
TUNAMI ZA ROK NA VYROBCE NEBO DOVOZCE* dopliuje Gvodni text, ktery znf:

WV piipadé, Ze je ldtka, kterd je pfedmétem registrace, vyrdbéna nebo dovdzena v jedné nebo nékolika
nanoformdch, informace podle tohoto oddilu zahrnuji rizné nanoformy nebo soubory podobnych nanoforem dle
charakterizace v pododdile 2.4 oddélené.”.
4. Piiloha VII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) V tvodnim textu se za téeti pododstavec dopliuje novy text, ktery zni:
,AniZ jsou dotleny informace pfedklddané pro jiné formy, musi vSechny piislusné fyzikdlné-chemické, toxiko-
logické a ekotoxikologické informace obsahovat charakterizaci zkouSenych nanoforem a zkuSebni podminky.
V ptipadé pouziti QSAR nebo ziskdni dikazt jinym zptsobem nez zkousenim musi byt pfedlozeno odiivodnéni,

jakoz i popis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanoforem, pro které mohou byt dikazy pouzity.”;

b) Pododdil 7.7 se nahrazuje timto:

,7.7 Rozpustnost ve vodé 7.7 Studii neni nutné provést, pokud:
U nanoforem musi byt kromé — hydrolyticky nestald pfi pH 4, 7 a 9 (polocas rozpadu kratsi nez
toho zvdzeno zkouSeni rychlosti 12 hodin) nebo

rozpousténi ve vodé, jakoz i v pfi-
slusnych biologickych médiich
a slozkdch zivotniho prostred. Jevi-li se latka ve vodé ,nerozpustnd“, provede se limitni zkouska az
do meze detekce analytické metody.

— ve vodé snadno oxidovatelna.

U nanoforem se pfi provadéni studie posoudi potencidlni matouci
ucinek disperze.”;
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¢) Pododdil 7.8 se nahrazuje timto:

,7.8 Rozdélovaci koeficient n-okta- | 7.8 Studii neni nutné provést, pokud se jednd o anorganickou latku. Po-
nol/voda kud zkousku nelze provést (napf. litka se rozklddd, md vysokou po-
vrchovou aktivitu, béhem zkousky silné reaguje nebo se nerozpousti
ve vodé nebo oktanolu, nebo neni mozné ziskat dostate¢né cistou
latku), uvede se vypoctend hodnota log P a podrobné tidaje o metodé
vypoctu.]
U nanoforem se pii provddéni studie posoudi potencidlni matouci
tcinek disperze v oktanolu a ve vodé.,;

U nanoforem, a to jak u anorganickych, tak u organickych latek,
pro které neni pouzitelny rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, se
misto toho zvazi provedeni studie stability disperze.

d) Za pododdil 7.14 se dopliiuje novy pododdil 7.14.bis, ktery zni:

,7.14bis Prasnost 7.14bis. Studii neni nutné provést, pokud lze vyloucit expozici vici gra-

Pro nanoformy nulované formé latky béhem jejiho Zivotniho cyklu.

e) Bod 8.4.1 se nahrazuje timto:

,8.4.1 Studie genovych mutaci na | 8.4.1 Studii neni nutné provést u nanoforem, u kterych to neni vhodné.

bakteriich in vitro V takovém piipadé se predlozi jiné studie obsahujici jednu nebo
vice studii mutagenity na buikadch savch in vitro (piiloha VIII,
body 8.4.2. a 8.4.3 nebo jiné mezindrodné uznavané metody in vi-
tro)."

f) Bod 8.5.1 se nahrazuje timto:

,8.5.1 Ordlni cestou 8.5.1 Studii neni nutné provést, je-li
k dispozici studie o akutni toxicité inhalaci (8.5.2).

U nanoforem se studie ordlni cestou nahradi studif inhalacni ce-
stou (8.5.2), ledaze je expozice ¢clovéka prostiednictvim inhalace
nepravdépodobnd, pticemZ se zohledni moznost expozice aeroso-

o«

lim, ¢asticim nebo kapénkdm inhalovatelnych rozméra.

g) Bod 9.1.1 se nahrazuje timto:

,9.1.1 Zkousky subakutni toxicity na | 9.1.1 Studii nenf nutné provést, pokud:

bezobratly.ch (upfednostiiuje se — existuji polehcujici faktory, které naznacuji, Ze toxicita pro
rod Daphnia)

vodni prostiedi neni pravdépodobnd, napiiklad je-li latka vy-
Zadatel o registraci miZe misto soce nerozpustnd ve vodé nebo neni pravdépodobné, zZe by
zkousek subakutni toxicity zva- litka pronikla biologickymi membranami,

zit zkousky chronické toxicity. — je k dispozici studie chronické toxicity pro vodni prostredi

provedend na bezobratlych nebo

— jsou k dispozici pfislu§né informace pro environmentélni klasi-
fikaci a oznaceni.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodg.

Studie chronické toxicity pro vodni prostfedi provedend na rodu
Daphnia (ptiloha IX, bod 9.1.5.) se zvazi, je-li litka ve vodé malo
rozpustnd, nebo u nanoforem, jestlize maji nizkou rychlost roz-
pousténi v ptislusnych zkusebnich médiich.
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h) Bod 9.1.2 se nahrazuje timto:

,9.1.2 Studie inhibice réstu vodnich | 9.1.2 Studii neni nutné provést, existuji-li poleh¢ujici faktory, které na-
rostlin (upFednostiiuji se Fasy) znacuji, Ze toxicita pro vodni prostiedi neni pravdépodobnd, na-

piiklad je-li ldtka vysoce nerozpustnd ve vodé nebo neni-li pravdé-

podobné, Ze by ldtka pronikla biologickymi membrdnami.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodé.”

5. Pfiloha VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) V tivodnim textu se za prvni pododstavec dopliiuje novy text, ktery zni:
,AniZ jsou dotleny informace ptedklddané pro jiné formy, musi vSechny piislusné fyzikdlné-chemické, toxiko-
logické a ekotoxikologické informace obsahovat charakterizaci zkouSenych nanoforem a zkuSebni podminky.
V ptipadé pouziti QSAR nebo ziskdni dikazd jinym zptisobem nez zkousenim musi byt pfedlozeno odiivodnéni,

jakozZ i popis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanoforem, pro které mohou byt dtikazy pouzity.

b) Vkladd se novy oddil, ktery zni:

,7. INFORMACE O FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTECH LATKY

7.14ter. Dal3i informace o fyzikdlné- | Dalsi zkouSeni u nanoforem, na néz se vztahuje registrace, zvazi Za-

chemickych vlastnostech datel o registraci nebo si je miize vyzadat agentura v souladu s ¢lan-
kem 41, jestlize existuje ndznak, Ze dal$i specifické vlastnosti &stic
vyznamné ovliviiuji nebezpecnost nebo expozici pochazejici od
téchto nanoforem.

Pouze pro nanoformy

¢) Pododdil 8.5 se nahrazuje timto:

,8.5 Akutni toxicita 8.5 Studie neni obecné nutné provést, pokud

— je latka klasifikovéna jako latka s leptavymi tcinky na kazi.
Kromé ordlni cesty (8.5.1) nebo inhala¢ni cesty (8.5.2) pro nano-
formy, se pro latky jiné nez plyny k informacim uvedenym v bo-
dech 8.5.1 az 8.5.3 uvede alespori jesté jedna dal3i cesta. Vybér
druhé cesty zavisi na povaze latky a na pravdépodobné cesté expo-
zice ¢lovéka. Pokud existuje pouze jedna cesta expozice, poskytnou
se informace jen pro tuto cestu.”

d) Bod 8.6.1 se nahrazuje timto:

,8.6.1 Studie subakutni toxicity po | 8.6.1 Studii subakutni toxicity (28 dni) neni nutné provést, pokud:
opakovanych davkich (28 dna)
u jednoho druhu, u samce a sa-
mice, nejvhodnéjsi zptisob pod-
4vani, s ohledem na moZnou
cestu expozice clovéka. — latka prochdzi okamzitym rozpadem a k dispozici jsou dosta-
tecné tidaje o produktech $tépeni nebo

— je k dispozici spolehlivd studie subchronické (90 dnt) nebo
chronické toxicity za pfedpokladu, Ze byl pouzit vhodny druh,
davka, rozpoustédlo a zptisob podavani, nebo

— Ize vyloucit pFislusnou expozici ¢loveka v souladu s oddilem 3
piilohy XL

Vhodnd cesta se vybere na tomto zdkladé:
Zkousky dermalni cestou jsou vhodné, pokud

— je nepravdépodobnd inhalace latky a
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— je pravdépodobny kontakt s kazi pfi vyrobé a/nebo pouzivani
a

— z fyzikélné-chemickych a toxikologickych vlastnosti vyplyva
potencidl pro zna¢nou miru absorpce kiizi.

Zkousky inhala¢ni cestou jsou vhodné, je-li expozice ¢lovéka pro-
stfednictvim inhalace pravdépodobnd, pficemz se zohledni tlak
par latky ajnebo moznost expozice aerosoliim, ¢asticim nebo ka-
pénkdm inhalovatelnych rozméra.

U nanoforem se zvazi toxikokinetika v¢etné doby na zotaveni
a v ptislusnych pfipadech procisténi plic.

Studii subchronické toxicity (90 dnti) (ptiloha IX, bod 8.6.2) Zada-
tel o registraci navrhne, pokud frekvence a délka trvani expozice
¢lovéka naznaluje, ze je vhodnd dlouhodobéjsi studie,

a je splnéna jedna z téchto podminek:

— jiné dostupné tidaje naznacuji, Ze litka mize mit nebezpecnou
vlastnost, kterou nelze odhalit studii subakutni toxicity nebo

— vhodné navrhnuté toxikokinetické studie zjisti hromadéni latky
nebo jejich metabolitd v ur¢itych tkdnich nebo orgdnech, které
by ve studii subakutni toxicity nebylo pravdépodobné odha-
leno, které ale muze po del$i dobé expozice vést k nepiiznivym
acinkdm.

Dalsi studie navrhne Zadatel o registraci nebo si je mize vyzddat
agentura v souladu s ¢lankem 40 nebo 41 v piipadé, ze

— se nepodafilo urcit NOAEL ve 28denni nebo 90denni studii,
pokud pfi¢inou nemoznosti ur¢it NOAEL nebyla nepfitomnost
neptiznivych toxickych aéinkt, nebo

— se jednd o toxicitu vyvoldvajici zvldstni obavy (napf. vdzné
nebo tézké cinky) nebo

— existuji ndznaky acinku, pro néjz jsou dostupné diikazy nedo-
state¢né pro toxikologicky popis ajnebo pro charakterizaci ri-
zika. V téchto pfipadech mizZe byt rovnéz vhodnéjsi provést
zvlastni toxikologické studie, které maji prozkoumat tyto
Gcinky (napf. imunotoxicitu, neurotoxicitu a zejména u nanofo-
rem nepifmou genotoxicitu, nebo

— cesta expozice pouzitd v ptivodni studii toxicity po opakova-
nych ddvkich nebyla s ohledem na ptedpoklddanou cestu
expozice ¢lovéka vhodnd a nelze provést extrapolaci mezi ri-
znymi cestami expozice nebo

— existuje zvlastni obava tykajici se expozice (napf. pouziti ve
spotfebnim zbozi, které vede k drovnim expozice, které se
blizi vysi dévek, pfi nichz lze ptredpoklddat toxicitu pro ¢lo-
véka) nebo

— ve 28denni nebo 90denni studii nebyly odhaleny t¢inky pozo-
rované u latek se zjevné pfibuznou molekulovou strukturou,
jako md zkoumand latka.”
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e¢) Pododdil 8.8 se nahrazuje timto:

,8.8 Toxikokinetika

8.8.1 Posouzeni  toxikokinetického | U nanoforem bez vysoké rychlosti rozpousténi v biologickych médiich
chovani latky do té miry, kterou | musi Zadatel o registraci navrhnout provedeni toxikokinetické studie,
lze odvodit z ptislusnych do- | nebo si jeji provedeni mize vyzddat agentura v souladu s ¢ldnkem 40
stupnych informaci. nebo 41 v piipadé, Ze takové posouzeni nelze provést na zakladé ptislus-
nych dostupnych informaci, véetné informaci ze studie provedené v sou-
ladu s bodem 8.6.1.

Vybér studie zavisi na tom, které zbyvajici informace chybéji, a na vy-
sledcich posouzeni chemické bezpecnosti.”

f) Bod 9.1.3 se nahrazuje timto:

,9.1.3 Studie subakutni toxicity na ry- | 9.1.3 Studii nen{ nutné provést, pokud:
béch: Zadatel o registraci miize
misto zkouSek subakutni toxi-
city zvazit zkousky chronické
toxicity.

— existuji polehcujici faktory, které naznacuji, Ze toxicita pro
vodni prostiedi neni pravdépodobnd, napiiklad litka je vysoce
nerozpustnd ve vodé nebo neni pravdépodobné, Ze by litka
pronikla biologickymi membranami, nebo

— je k dispozici studie chronické toxicity pro vodni prostiedi
provedend na rybéch.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodg.

Zkousky chronické toxicity uvedené v piiloze IX se zvdzi, pokud
posouzeni chemické bezpe¢nosti podle piilohy I naznaluje, Ze je
nutné déle zkoumat Gcinky na vodni organismy. Vybér vhodnych
zkousek zdvisi na vysledcich posouzeni chemické bezpecnosti.

Studie chronické toxicity pro vodni prostiedi provedend na rybach
(ptiloha IX, bod 9.1.6.) se zvéazi, je-li litka ve vodé¢ malo roz-
pustnd, nebo u nanoforem, jestlize maji nizkou rychlost rozpou-
§téni v piislusnych zkusebnich médiich.“

g) Bod 9.1.4 se nahrazuje timto:

,9.1.4 Zkousky inhibice respirace akti- | 9.1.4 Studii nenf nutné provést, pokud:

vovaného kalu — nedochézi k emisim do ¢istiren odpadnich vod nebo

— existuji poleh¢ujici faktory, které naznacuji, Ze mikrobidlni to-
xicita neni pravdépodobnd, napiiklad litka je vysoce nero-
zpustna ve vodé, nebo

— se u latky zjisti, Ze je snadno biologicky rozlozitelnd a pouzité
koncentrace pii zkousce jsou v rozmezi koncentraci, jez lze
pfedpokladat v pfitoku do ¢istirny odpadnich vod.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné

vysoké nerozpustnosti ve vodé.

Studii je mozné nahradit zkouskou inhibice nitrifikace, pokud do-

stupné udaje prokazuji, Ze litka je pravdépodobné inhibitorem ri-

stu nebo funkce mikroorganismd, zejména nitrifikacnich bakterif.”

h) Pododdil 9.2 se nahrazuje timto:

,9.2 Rozklad 9.2 Dal3i zkousky rozkladu se zvdzi, pokud posouzeni chemické bez-

pecnosti podle pfilohy I naznacuje, Ze je nutné déle zkoumat roz-
klad latky.
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U nanoforem, které nejsou rozpustné ani nemaji vysokou rychlost
rozpousténi, se musi pii takovych zkouskach ptihlédnout k morfolo-
gické transformaci (napt. nezvratnym zméndm velikosti &astic, tvaru
a vlastnosti povrchu, ztraté povlaku), chemické transformaci (napf.
oxidaci, redukci) a jinému abiotickému rozkladu (napf. fotolyze).

Vybér vhodnych zkousek zdvisi na vysledcich posouzeni chemické

bezpecénosti.”
i) Bod 9.2.2 se nahrazuje timto:
,9.2.2  Abioticky 9.2.2.1 Studii neni nutné provést, je-li litka
9.2.2.1 Hydrolyza jako funkce pH — snadno biologicky rozlozitelnd nebo

— ve vodé vysoce nerozpustnd.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodg.”

j) Bod 9.3.1 se nahrazuje timto:

,9.3.1 Screening adsorpce nebo de- | 9.3.1 Studii nenf nutné provést, pokud:

sorpce — lze na zdkladé fyzikdlné-chemickych vlastnosti litky piedpo-

kladat, Ze md malou schopnost adsorpce (napf. latka md nizky
rozdélovaci koeficient oktanol/voda) nebo

— latka a jeji pFislusné produkty rozkladu se rychle rozkladaji.

U nanoforem musi byt pouZiti fyzikdlné-chemické vlastnosti
(napt. rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda) jako diivodu pro
upusténi od studie doloZeno odpovidajicim odiivodnénim jeji rele-
vance pro nizky potencial adsorpce.

6. Piiloha IX nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) ,V tvodnim textu se za druhy pododstavec dopliiuje novy text, ktery zni:

»Aniz jsou dotéeny informace pfedklddané pro jiné formy, musi vSechny piislusné fyzikdlné-chemické, toxiko-
logické a ekotoxikologické informace obsahovat charakterizaci zkouSenych nanoforem a zkuSebni podminky.
V piipadé pouziti QSAR nebo ziskdni dikazi jinym zptsobem nez zkousenim musi byt pfedlozeno odvodnéni,
jakoZz i popis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanoforem, pro které mohou byt dikazy pouzity.;

b) Bod 8.6.2 se nahrazuje timto:

,8.6.2 Studie subchronické toxicity | 8.6.2 Studii subchronické toxicity (90 dni) nenf nutné provést, pokud:

(90 dni) u jednoho drghu, hlq- — je k dispozici spolehlivd studie subakutni toxicity (28 dni),
davec, _samec a samice, ne- kterd prokazuje zdvazné toxické acinky podle kritérii pro klasi-
vhodngjsi  zpisob y poddvini, fikaci latky jako R 48, u niZ zaznamenand hodnota NOAEL-28
S ohl;der? na moznou  cestu dnti pii pouziti odpovidajictho faktoru nejistoty umoziiuje
expozice cloveka. extrapolaci na NOAEL-90 dnd pro stejnou cestu expozice,
nebo

— je k dispozici spolehliva studie chronické toxicity, pokud byl
pouzit vhodny druh a zptsob podavéni, nebo

— latka prochdzi okamzitym rozpadem a jsou k dispozici dosta-
tené tdaje o produktech $tépeni (jak pro systemické cinky,
tak i pro ucinky v misté absorpce) nebo
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— je latka nereaktivni, nerozpustnd a neinhalovatelnd a neexistuje
dtikaz absorpce a toxicity pfi 28denni limitni zkousce®, ze-
jména pokud k expozici ¢lovéka dochdzi pouze v omezené
mife.

Vhodna cesta se vybere na tomto zdkladé:
Zkousky dermalni cestou jsou vhodné, pokud

1) je pravdépodobny kontakt s kazi pii vyrobé a/nebo pouzivani
a

2) z fyzikdlné-chemickych vlastnosti vyplyva potencidl pro znac-
nou miru absorpce kizi a

3

=

je splnéna jedna z téchto podminek:

— pii zkousce akutni dermdlni toxicity je pozorovéna toxicita
niz§i nez pii zkousce ordlni toxicity nebo

— pfi studiich kozni ajnebo o¢ni drazdivosti jsou pozorovany
systemické Gc¢inky nebo jiné piiznaky absorpce nebo

— zkousky in vitro naznacuji vyznamnou dermdlni absorpci
nebo

— u strukturné piibuznych latek je zjisténa znacnd dermdlni
toxicita nebo pronikani kizi.

Zkousky inhalaci jsou vhodné, pokud

— je expozice clovéka prostfednictvim inhalace pravdépodobnd,
pficemZ se zohledni tlak par litky a/nebo moznost expozice
aerosolim, ¢dsticim nebo kapénkdm inhalovatelnych rozméra.

U nanoforem se zvdzi toxikokinetika vcetné doby na zotaveni
a v prislusnych pfipadech procisténi plic.

Dal3i studie navrhne Zadatel o registraci nebo si je mize vyzddat
agentura v souladu s ¢lankem 40 nebo 41 v pfipadé, Ze

— se nepodafilo urc¢it NOAEL v 90denn{ studii, pokud pfic¢inou
nemoznosti ur¢it NOAEL nebyla nepfitomnost nepiiznivych
toxickych a¢inkd, nebo

— se jednd o toxicitu vyvoldvajici zvlastni obavy (napf. vdziné
nebo tézké ¢inky) nebo

— existuji ndznaky G¢inku, pro néz jsou dostupné dikazy nedo-
state¢né pro toxikologicky popis a/nebo pro charakterizaci ri-
zika. V téchto piipadech muze byt rovnéz vhodngjsi provést
zvlastni toxikologické studie, které maji prozkoumat tyto
ucinky (napf. imunotoxicitu, neurotoxicitu a zejména u nanofo-
rem nepfimou genotoxicitu, nebo

— existuje zvldstni obava tykajici se expozice (napf. pouZiti ve
spotiebnim zbozi, které vede k Grovnim expozice, které jsou
velmi blizké vysi davek, pfi nichZ lze predpoklddat toxicitu
pro clovéka).
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¢) Bod 9.2.1.2 se nahrazuje timto:

,9.2.1.2 Simula¢ni zkousky konec¢- | 9.2.1.2 Studii nenf nutné provést, je-li latka
ného rozkladu v povrchovych

, ve vodé vysoce nerozpustnd nebo
vodach VY P

snadno biologicky rozlozitelna.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodé.”

d) Pododdil 9.3 se nahrazuje timto:

,9.3 Osud a chovani v Zivotnim pro-
stiedi

9.3.2 Bioakumulace ve vodnich dru- | 9.3.2 Studii neni nutné provést, pokud:

zich, pednostné u ryb mé litka maly potencidl pro bioakumulaci (napf. log Kofv < 3)

nebo maly potencidl proniknout biologickymi membranami nebo
pima a nepfimd expozice vodniho prostedi neni pravdépodobna.

U nanoforem musi byt pouziti fyzikdlné-chemické vlastnosti
(napt. rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda, rychlosti rozpou-
$téni, stability disperze) jako divodu pro upusténi od studie dolo-
zeno odpovidajicim odivodnénim jeji relevance pro nizky poten-
cidl bioakumulace nebo nepravdépodobné pimé a nepiimé
expozice vodniho prostiedi.

9.3.3 Dalsi informace o adsorpci nebo | 9.3.3 Studii nenf nutné provést, pokud:
desorpci podle vysledka studie

vysadované v pifloze VI lze na zakladé fyzikdlné-chemickych vlastnosti ptedpokladat, zZe

latka md malou schopnost adsorpce (napf. latka md nizky rozdé-
lovaci koeficient oktanol/voda) nebo

se ldtka a jeji produkty rozkladu rychle rozkladaji.

U nanoforem musi byt pouziti fyzikdlné-chemické vlastnosti
(napt. rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda, rychlosti rozpou-
$téni, stability disperze) jako diivodu pro upusténi od studie dolo-
zeno odpovidajicim odivodnénim jeji relevance pro nizky poten-
cial adsorpce.

¢) Pododdil 9.4 se nahrazuje timto:

,9.4 Utinky na suchozemské orga- | 9.4 Tyto studie nenf nutné provést, pokud piimd ani nepifmd expozice
nismy ptdniho prosttedi neni pravdépodobna.

PFi neexistenci udajii o toxicité pro ptidni organismy je mozné k po-

souzeni nebezpe¢nosti pro pidni organismy pouZzit metodu rovno-

vazné distribuce. V pifpadé, ze se metoda rovnovdziné distribuce

pouzije u nanoforem, musi to byt védecky odtivodnéno.

Vybér vhodnych zkousek zdvisi na vysledcich posouzeni chemické
bezpeénosti.

Zejména u latek s vysokym potencidlem adsorpce na pudu nebo
u latek, které jsou vysoce perzistentni, zadatel o registraci zvazi
zkousku chronické misto subakutni toxicity.”

7. Priloha X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) V tvodnim textu se za druhy pododstavec dopliiuje novy text, ktery znf:

,Aniz jsou dotCeny informace ptedklddané pro jiné formy, musi vSechny pfislusné fyzikdlné-chemické, toxiko-
logické a ekotoxikologické informace obsahovat charakterizaci zkouSenych nanoforem a zkuSebni podminky.
V piipadé pouziti QSAR nebo ziskdni dikazd jinym zpsobem neZ zkousenim musi byt pfedlozeno odiivodnéni,
jakoZ i popis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanoforem, pro které mohou byt dikazy pouzity.;
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b) Bod 8.6.3 se nahrazuje timto:

,8.6.3 Studii chronické opakované toxicity (> 12 mésict) miZe na-
vrhnout Zadatel o registraci nebo si ji vyZadat agentura v souladu
s ¢ldnkem 40 nebo 41, pokud frekvence a délka trvani expozice
¢clovéka naznacuje, Ze je vhodnd dlouhodobd studie, a je splnéna
jedna z téchto podminek:

— ve 28denni nebo 90denni studii byly pozorovany vdzné nebo
tézké toxické ucinky vyvoldvajici zvldstni obavy a dostupné
dikazy jsou nedostate¢né pro toxikologické vyhodnoceni
nebo charakterizaci rizika nebo

— ve 28denni nebo 90denni studii nebyly odhaleny t¢inky po-
zorované u latek se zjevné piibuznou molekulovou struktu-
rou, jako md zkoumana latka, nebo

— latka maZe mit nebezpe¢nou vlastnost, kterou neni mozné
odhalit v 90denn{ studii.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, musi se pfi rozhodo-
vani, jestli je splnéna jedna z vy3e uvedenych podminek, pfihléd-
nout k fyzikalné-chemickym vlastnostem, zejména velikosti ¢astic,
jejich tvaru a jinym morfologickym parametrim, funkcionalizaci
povrchu a plose povrchu, jakoz i k molekulové struktute.;

8. Priloha XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) V tvodnim textu se za posledni pododstavec dopliiuje novy text, ktery zni:

,Pozadavky, jeZ jsou specifické pro nanoformy, uvedenymi v této piiloze, nejsou dotéeny pozadavky vztahujici se
na jiné formy dané latky.*;

b) Bod 1.1.3 se nahrazuje timto:

,1.1.3 Historické tidaje o uicincich na cloveka

Zvazi se historické ddaje o ucincich na clovéka, napf. epidemiologické studie exponovanych skupin
obyvatelstva, idaje o ndhodné expozici nebo expozici pfi praci a klinické studie.

Vypovidaci schopnost tidajii pro urcity ti¢inek na lidské zdravi zdvisi mimo jiné na druhu analyzy a na
zahrnutych parametrech a na velikosti a specifi¢nosti odezvy, a v disledku toho ptedvidatelnosti Gcinku.
Ke kritériim pro posouzeni pfiméfenosti tidajii patif:

(1) vhodny vybér a popis exponovanych a kontrolnich skupin;
(2) pfiméfeny popis expozice;

(3) dostatecné dlouhé sledovani piipadného vyskytu choroby;
(4) platnd metoda pozorovéni Gcinku;

(5) sprdvné posouzeni piedpojatosti a matoucich faktort a

(6) pfiméfend statistickd spolehlivost pro odiivodnéni zavéru.

Ve v3ech ptipadech je nutné poskytnout pfiméfenou a spolehlivou dokumentaci.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pfistupu posuzoviny

zvlast.

¢) Pododdil 1.2 se nahrazuje timto:

,1.2 Prakaznost dikaza

Z dikazd z nékolika nezdvislych informacnich zdroji je mozné vyvodit prikazné dtkazy vedouci
k domnénce nebo zidvéru, 7e litka md nebo nemd uréitou nebezpenou vlastnost, ackoli informace
z jednotlivych zdroji se pro takovyto zavér povazuji za nedostatecné.
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Mohou existovat priikazné dikazy na zdkladé pouziti nové vyvinutych zkuSebnich metod dosud
nezahrnutych do zkusebnich metod uvedenych v ¢l. 13 odst. 3 nebo mezindrodnich zkuSebnich metod
uzndvanych Komisi nebo agenturou za rovnocenné a vedouci k zdvéru, Ze litka md nebo nemd urcitou
nebezpecnou vlastnost.

Existuji-li dostate¢né pritkazné dikazy, ze latka ma nebo nemd ur¢itou nebezpecnou vlastnost,

je mozné upustit od dalSich zkousek na obratlovcich pro tuto vlastnost,
je mozné upustit od dalsich zkousek, které se neprovadi na obratlovcich.

Ve viech piipadech je nutné poskytnout pfiméfenou a spolehlivou dokumentaci.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pfistupu posuzovany

zvlast.

d) Pododdil 1.3 se nahrazuje timto:

,1.3 Kvalitativni a kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou (QSAR)

Vysledky ziskané z platnych kvalitativnich a kvantitativnich modeld vztahu mezi strukturou a aktivitou
(QSAR) mohou naznacovat piitomnost nebo nepfitomnost urcité nebezpecné vlastnosti. Vysledky QSAR lze
pouzit misto zkousek, pokud jsou splnény tyto podminky:

— vysledky jsou odvozeny z modelu QSAR, jehoz védeckd platnost byla potvrzena,
— latka spadd do oblasti pouzitelnosti modelu QSAR,

— vysledky jsou pfiméfené pro ucely klasifikace a oznacovani nebo posouzeni rizika a
— je poskytnuta pfiméfend a spolehlivda dokumentace pouzité metody.

Agentura ve spoluprci s Komisi, ¢lenskymi staty a partnery vypracuje a poskytne pokyny pro posouzeni
toho, které modely QSAR spliiuji tyto podminky, a uvede piklady.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pfistupu posuzovany

zvlast.

e) Posledni pododstavec pododdilu 1.4 se nahrazuje timto:
,Od tohoto potvrzeni je mozné upustit, jsou-li splnény tyto podminky:

(1) vysledky jsou odvozeny z metody in vitro, jejiz védeckd platnost byla zjisténa validacni studii podle
mezindrodné dohodnutych zdsad validace;

(2) vysledky jsou priméfené pro tcely klasifikace a oznacovani a/nebo posouzent rizika a
(3) je poskytnuta pfiméfend a spolehlivd dokumentace pouzité metody.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pristupu v bodech 1) az 3)
posuzovany zvIast.”;

f) V pododdilu 1.5 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Latky, jejichz fyzikdlné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou v disledku strukturni
podobnosti pravdépodobné podobné nebo které vykazuji podobny model chovéni, je mozné povazovat za
skupinu nebo ,kategorii“ latek. Pouziti koncepce skupin vyzaduje, aby fyzikdlné-chemické vlastnosti, G¢inky na
lidské zdravi a Zivotni prostfedi nebo osud v Zivotnim prostfedi bylo mozné pfedvidat z tidajii pro referen¢ni
litku nebo latky ve skupiné pomoci interpolace na ostatni latky ve skupiné (analogicky piistup). To zamezuje
nutnosti provadét zkousky kazdé litky pro kazdou sledovanou vlastnost. Agentura vydd po konzultaci
s pHsluSnymi partnery a ostatnimi zdcastnénymi osobami pokyny o technicky a védecky podlozené metodice
seskupovani latek, a to v dostate¢ném ptedstihu pred uplynutim lhity pro prvni registraci zavedenych latek.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného piistupu posuzovany zvldst.
Pro seskupeni riiznych nanoforem téze litky nemohou molekulové strukturni podobnosti samy o sobé slouzit
jako odtivodnéni.

Jestlize jsou nanoformy, jez jsou pfedmétem registrace, sdruzeny do skupiny nebo zatazeny do urcité ,kategorie”
s jinymi formami latky, v¢etné jinych nanoforem, v rdmci téze registrace, pouZziji se vySe uvedené povinnosti
stejnym zpusobem.*;
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9. Pfiloha XII nafizeni (ES) €. 1907/2006 se méni takto:

a) Uvodni text se nahrazuje timto:
,UVOD

Ucelem této piilohy je stanovit, jak maji nasledni uzivatelé posuzovat a dokumentovat, Ze rizika plynouci z latek,
které pouzivaji, jsou béhem pouzivani nalezité¢ kontrolovana, pokud jde o pouziti, které neni zahrnuto v dodaném
bezpec¢nostnim listu, a Ze ostatni uZzivatelé ve sméru dodavatelského fetézce mohou rizika pfiméfené kontrolovat.
Posouzeni zahrnuje Zivotni cyklus latky od jejtho pfijeti naslednym uZivatelem pro jeho vlastni pouziti a jeho
uréend pouzit dile ve sméru dodavatelského fetézce. P¥ posouzeni se zvazi pouZiti latky samotné nebo obsazené
ve smési nebo v pfedmétu.

Posouzeni zahrnuje vSechny nanoformy, na néz se vztahuje registrace. Odtivodnéni a zavéry z posouzeni musi byt
relevantni pro nanoformy, a to od jejich pfijeti naslednym uZivatelem pro jeho vlastni pouZiti a jeho urcend
pouziti ddle ve sméru dodavatelského fetézce.

Pfi posuzovani chemické bezpe¢nosti a vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti zohledni nésledny uZivatel
informace uvedené v bezpe¢nostnim listu dodavatele chemické latky v souladu s ¢lanky 31 a 32 tohoto nafizeni.

Pokud jsou souédsti jeho vlastniho pouziti nebo jeho urcenych pouziti déle ve sméru dodavatelského Fetézce
nanoformy dané latky, zvdzi se odpovidajici jednotky méfeni pro posouzeni a prezentaci vysledkd v krocich 1-6
posouzeni chemické bezpecnosti podle bodit 0.6.1 a 0.6.2 se zdivodnénim zahrnutym ve zpravé o chemické
bezpecnosti a shrnutym v bezpecnostnim listu. Preferuje se prezentace vysledkd v riiznych jednotkéch, zajistujici
informace v jednotkach hmotnosti.

Je-li to mozné a vhodné, zohledni se v posouzeni chemické bezpecnosti a ve zprdvé o chemické bezpe¢nosti
posouzeni provedené podle pravnich predpisi Spolecenstvi (napf. hodnoceni rizika podle nafizeni (EHS)
¢. 793/93). Odchylky od téchto posouzeni je nutné zdivodnit. V Gvahu lze rovnéz vzit posouzeni provedend
v rdmci dal$ich mezindrodnich a vnitrostdtnich programd.

Postup ndsledného uzivatele pfi posuzovdni chemické bezpecnosti a vypracovdvani zpravy o chemické
bezpe¢nosti zahrnuje tyto tii kroky:*;

b) V Kroku 2 se za prvni pododstavec vklada novy text, ktery znf:

,Pokud jsou soucdsti jeho vlastniho pouziti nebo jeho urcenych pouziti déle ve sméru dodavatelského Fetézce
nanoformy dané latky, musi posouzeni zahrnovat posouzeni nebezpe¢nosti, PBT a vPvB nanoforem pii danych
pouzitich.”;

¢) V Kroku 2 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud se ndsledny uzivatel domnivd, Ze pro vypracovani zprdvy o chemické bezpecnosti jsou vedle informaci
poskytnutych dodavatelem nezbytné dalsi informace, ndsledny uzivatel takovéto informace shromdazdi. Lze-li tyto
informace ziskat pouze zkouskami na obratlovcich, pfedlozi agentufe ndvrh na strategii zkouseni v souladu
s ¢lankem 38. Vysvétl, pro¢ povazuje doplikové informace za nezbytné. Béhem cekani na vysledky dalsich
zkousek zaznamend ve své zpravé o chemické bezpeCnosti opatfeni k fizen{ rizik, kterd pfijal pro fizeni
zkoumanych rizik. VySe uvedeny zdznam se vztahuje na vSechny nanoformy, jeZz jsou soucdsti jeho vlastniho
pouziti nebo jeho urCenych pouziti déle ve sméru dodavatelského fetézce. Tyto informace jsou pro tyto
nanoformy relevantni.”.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1882
ze dne 3. prosince 2018

o uplatiiovini nékterych pravidel pro prevenci a tlumeni ndkaz na kategorie nikaz uvedenych na
seznamu a o stanoveni seznamu druhd a skupin druhd, které pfedstavuji znaéné riziko Sifeni
zminénych ndkaz uvedenych na seznamu

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazich zvifat
a o zméné a zruSeni nékterych aktl v oblasti zdravi zvifat (,pravni rdmec pro zdravi zvifat?) (), a zejména na ¢l. 8
odst. 2 a ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (EU) 2016/429 stanovi pravidla pro prevenci a tlumeni nédkaz, které se mohou pfendset na zvifata nebo
na ¢lovéka, véetné pravidel pro urceni priorit a kategorizaci nakaz uvedenych na seznamu, které vyvolavaji obavy
na trovni Unie. Cldnek 5 nafizeni (EU) 2016/429 stanovi, Ze pravidla pro prevenci a tlumeni konkrétnich nékaz
se pouziji na ndkazy uvedené na seznamu, stanovené ve zminéném ¢lanku a v pifloze II uvedeného nafizeni.
Priloha II naf{zeni (EU) 2016/429 byla zménéna nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2018/1629 (3)
a uvedené zmény se pouziji ode dne 21. dubna 2021.

(2)  Pravidla pro prevenci a tlumeni ndkaz uvedenych na seznamu by se méla vztahovat pouze na druhy a skupiny
druhd, které mohou tyto ndkazy uvedené na seznamu pfendset, nebot jsou k dané ndkaze vnimavé nebo jsou
jejimi vektory.

(3)  Nékazy uvedené na seznamu vyzaduji rtizné druhy opatfeni pro fizeni, jak jsou stanovena v pravidlech pro
prevenci a tlumeni ndkaz uvedenych v ¢ldnku 9 nafizeni (EU) 2016429, s ohledem na potencidlni zdvaznost
jejich dopadu na vefejné zdravi ¢i zdravi zvitat, hospodafstvi, spole¢nost nebo Zivotni prostfedi. Uvedend
opatfeni jsou v rozsahu od zdkladnich odpovédnosti a povinnosti — mezi néz pati{ podavani zprdv o vyskytu
nakazy uvedené na seznamu nebo podezieni na jeji vyskyt, oznamovani vyskytu téchto ndkaz ¢i podezfeni na né
a vypracovdvani eradikacnich programt — aZ po hloubkovd opatfeni na trovni Unie zaméfend na dozor nad
konkrétni ndkazou a na eradikaci této ndkazy a opatieni tykajici se premistovani zvifat a produktl Zivocisného
ptvodu v Unii a jejich vstupu do Unie.

(4)  Za Gcelem zafazeni konkrétnich druhti nebo skupin druhd, na které se vztahuji pravidla pro prevenci a tlumeni
ndkaz stanovend v nafizeni (EU) 2016/429, na seznam, jsou v ¢l. 8 odst. 2 a 3 a ¢l. 9 odst. 1 a 2 a v piloze IV
uvedeného nafizen{ stanovena nékterd kritéria, jakoZ i metody uplattiovani pravidel pro prevenci a tlumeni nakaz
na nakazy uvedené na seznamu.

(5)  Komise systematicky posuzovala ndkazy uvedené na seznamu, které vyzaduji zdsah Unie, s pomoci Evropského
ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA) a na zdkladé védeckych odbornych poznatkd poskytnutych referenénimi
laboratofemi EU pro zdravi zvifat. Rovnéz zohlednila dostupné informace od Svétové organizace pro zdravi
zvifat.

(6)  V systematickém hodnoceni Komise byly zohlednény také rizné faktory, jako napiiklad druhy vnimavé k urcitym
ndkazdm uvedenym na seznamu, rezervodry a vektory ndkaz a také to, zda se ndkaza uvedend na seznamu
v soucasné dobé v Unii vyskytuje ¢i nikoli a jak se ndkaza uvedend na seznamu pfendsi mezi zvifaty a ze zvifat
na lidi, jakoz i mozny dopad ndkazy na zdravi zvifat a lidi, v¢etné miry jejich nemocnosti a Ghynu ¢i Gmrti.
Systematické hodnoceni se rovnéz zabyvalo $ir$im dopadem téchto ndkaz uvedenych na seznamu, jako je jejich
dopad na hospodafstvi, spolecnost, dobré Zivotni podminky zvifat, Zivotni prostfedi a biologickou rozmanitost.

(7)  Pro tucely systematického posuzovani vydal afad EFSA védeckd stanoviska tykajici se infekce Brucella abortus,
B. melitensis a B. suis (°), infekce komplexem Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae a M. tuberculosis) (*),
infekce virem katardlni horecky ovci (sérotypy 1-24) (), snéti slezinné (), surry (Trypanosoma evansi) (7),
onemocnéni virem Ebola (%), paratuberkulézy (°), japonské encefalitidy ('), zdpadonilské horecky ('), infekce
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zpuisobené Mycoplasma mycoides subsp. mycoides SC (plicni ndkaza skotu) (*?), infekéni rinotracheitidy skotu/in-
fekeni pustuldrni vulvovaginitidy (), bovinni virové diarrhoei (*#), venerické kampylobakterizy skotu (**), tricho-
monidzy ("), enzootické leukézy skotu (V7), nakazlivé pleuropneumonie koz (**), epididymitidy berant (Brucella
ovis) (%), venezuelské encefalomyelitidy koni (%), encefalomyelitidy koni (vychodni a zdpadni) (%), infekce virem
Aujeszkyho choroby (%), infekce virem reprodukéniho a respira¢ntho syndromu prasat (¥)), mykoplasmézy
drtibeze (Mycoplasma gallisepticum a M. meleagridis) (**), infekce zptsobené Salmonella Pullorum, S. Gallinarum
a S. arizonae (¥), infekce viry nizkopatogenni influenzy ptdkd (%), infestace roztoéem Varroa spp. (varrodza) (¥),
infekce zptisobené Batrachochytrium salamandrivorans (**) a herpesvirdzy koi (¥) v souladu s ¢l. 8 odst. 3 nafizeni
(EU) 2016/429 a piilohou IV uvedeného nafizeni a Fidil se metodou stanovenou v jeho védeckém stanovisku
pfijatém dne 5. dubna 2017, jez se tykd metody ad hoc pro posouzeni zafazeni na seznam a kategorizace nakaz
zvifat v rdmci pravniho rdmce pro zdravi zvitat (*°).

(8)  Jelikoz se naffzeni (EU) 2016/429 pouzije ode dne 21. dubna 2021, méla by se opatfeni stanovend timto
nafizenim rovnéz uplatiiovat od uvedeného data.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pro tcely tohoto naf{zeni se rozumi:

1) ,ndkazou kategorie A“: ndkaza uvedend na seznamu, kterd se v Unii béZné nevyskytuje a v souvislosti s niz je nutné
piijmout okamZitd opatfen{ k eradikaci, jakmile je zji§téna, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU)
2016/429;

o

,ndkazou kategorie B“: ndkaza uvedend na seznamu, kterou je za t¢elem eradikace v celé Unii nutné tlumit ve vSech
¢lenskych stétech, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2016/429;

N
~

,nakazou kategorie C*: ndkaza uvedend na seznamu, kterd se tykd nékterych clenskych stitd a v souvislosti s niz je
tieba pijmout opatfeni s cilem zamezit jejimu Sifeni do oblasti Unie, jeZ jsou ndkazy dfedné prosté nebo které maji
proti dané ndkaze uvedené na seznamu eradika¢ni programy, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU)
2016/429;

=

,nakazou kategorie D*: ndkaza uvedend na seznamu, v souvislosti s niZ je tfeba pfijmout opatfeni s cilem zabranit
jejimu Siteni v dusledku jejiho zavleCeni do Unie nebo ptemistovani zvifat mezi ¢lenskymi stity, jak je uvedeno
v ¢l. 9 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU) 2016/429;

U1
~

,ndkazou kategorie E“: ndkaza uvedend na seznamu, v souvislosti s niZ je zapotiebi dozoru v rdmci Unie, jak je
uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. €) nafizeni (EU) 2016/429.
Cldnek 2

Pravidla pro prevenci a tlumeni ndkaz urcend pro ndkazy uvedené na seznamu podle ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU)
2016/429 se pouziji na kategorie ndkaz uvedenych na seznamu pro druhy uvedené na seznamu a skupiny druhd
uvedené na seznamu, jeZ jsou zminény v tabulce v pfiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 3

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

Pouzije se od 21. dubna 2021.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.
V Bruselu dne 3. prosince 2018.
Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Uf. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

(%) Nafizen{ Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2018/1629 ze dne 25. cervence 2018, kterym se méni seznam ndkaz uvedeny
v ptiloze Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 o ndkazdch zvifat a 0 zméné a zruseni nékterych aktti v oblasti
zdravi zvifat (,pravni rimec pro zdravi zvifat®) (Uf. vést. L 272, 31.10.2018, s. 11).

(’) EFSA Journal 2017;15(7):4889.

(*) EFSA Journal 2017;15(8):4959.

(’) EFSA Journal 2017;15(8):4957.

(°) EFSA Journal 2017;15(7):4958.

(') EFSA Journal 2017;15(7):4892.

(%) EFSA Journal 2017;15(7):4890.

(°) EFSA Journal 2017;15(7):4960.
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PRILOHA

TABULKA PODLE CLANKU 2

Kategorie Druhy uvedené na seznamu
Nazev ndkazy uvedené na ndkazy
seznamu uvedené na Druhy a skupina druhtt Druhy vektoril
seznamu
Slintavka a kulhavka A+D+E Artiodactyla, Proboscidea
Infekce virem moru A+D+E Artiodactyla
skotu
Infekce virem horecky A+D+E Perissodactyla, Antilocapridae, | Culicidae
Udoli Rift Bovidae, Camelidae, Cervidae,
Giraffidae, ~ Hippopotamidae,
Moschidae, Proboscidea
Infekce zptisobend B+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
Brucella abortus, ssp., Ovis ssp., Capra ssp.
B. melitensis a B. suis
D+E Artiodactyla jiné nez Bison ssp.,
Bos ssp., Bubalus ssp., Ovis ssp.,
Capra ssp.
E Perissodactyla, Carnivora, La-
gomorpha
Infekce komplexem B+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
Mycobacterium tuberculosis ssp.
(M. bovis, M. caprae
a M. tuberculosis) D+E Artiodactyla jiné nez Bison ssp.,
Bos ssp., Bubalus ssp.
E Mammalia (suchozemsti)
Infekce virem vztekliny B+D+E Carnivora, Bovidae, Suidae,
Equidae, Cervidae, Camelidae
E Chiroptera
Infestace méchozilem C+D+E Canidae
bublinatym (Echinococcus
multilocularis)
Infekce virem katardln{ C+D+E Antilocapridae, Bovidae, Came- | Culicoides spp.
horecky ovci lidae, Cervidae, Giraffidae, Mo-
(sérotypy 1-24) schidae, Tragulidae
Infekce virem D+E Antilocapridae, Bovidae, Came- | Culicoides spp.
epizootického lidae, Cervidae, Giraffidae, Mo-
hemoragického schidae, Tragulidae
onemocnéni
Snét slezinnd D+E Perissodactyla,  Artiodactyla,
Proboscidea
Surra (Trypanosoma D+E Equidae, Artiodactyla Tabanidae
evansi)
Onemocnéni virem Ebola D+E Subhuménni primati (lidoopi)
Paratuberkuléza E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus

ssp., Ovis ssp., Capra ssp., Ca-
melidae, Cervidae
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Kategorie Druhy uvedené na seznamu
Nézev nakazy uvedené na nakazy
seznamu uvedené na Druhy a skupina druhti Druhy vektort:
seznamu

Japonska encefalitida E Equidae Culicidae
Zéapadonilska horecka E Equidae, Aves Culicidae
Horecka Q E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus

ssp., Ovis ssp., Capra ssp.
Infekce virem noduldrni A+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus | Haematophagous arthropods
dermatitidy skotu ssp.
Infekce zptisobend A+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
Mycoplasma mycoides ssp., Syncerus cafer
subsp. mycoides SC (plicni
nékaza skotu)
Infekéni rinotracheitida C+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
skotu/infekéni pustuldrni ssp.
vulvovaginitida

D+E Camelidae, Cervidae

Bovinni virova diarrhoea C+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus

ssp.
Venericka D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus
kampylobakteriéza skotu ssp.
Trichomoniaza D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus

SSp.
Enzooticka leukéza skotu C+D+E Bison ssp., Bos ssp., Bubalus

SSp.
Nestovice ovci A+D+E Ovis ssp., Capra ssp.
a nestovice koz
Infekce virem moru A+D+E Ovis ssp., Capra ssp., Camelidae,
malych pfezvykavch Cervidae
Nakazlivd A+D+E Ovis ssp., Capra ssp., Gazella
pleuropneumonie koz ssp.
Epididymitida berant D+E Ovis ssp., Capra ssp.
(Brucella ovis)
Mor koni A+D+E Equidae Culicoides spp.
Infekce bakterii A+D+E Equidae, Capra ssp., Camelidae
Burkholderia mallei
(vozhtivka)
Infekce virem arteritidy D+E Equidae
koni
Nakazlivd chudokrevnost D+E Equidae Tabanidae

koni
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Kategorie Druhy uvedené na seznamu
Nézev nakazy uvedené na nakazy
seznamu uvedené na Druhy a skupina druhti Druhy vektort:
seznamu
Hieb¢i ndkaza D+E Equidae
Venezuelskd D+E Equidae Culicidae
encefalomyelitida koni
Nakazlivd metritida D+E Equidae
klisen
Encefalomyelitida kon{ E Equidae Culicidae
(vychodni a zdpadni)
Klasicky mor prasat A+D+E Suidae, Tayassuidae
Africky mor prasat A+D+E Suidae Ornithodoros
Infekce virem C+D+E Suidae
Aujeszkyho choroby
Infekce virem D+E Suidae
reprodukéniho
a respira¢niho syndromu
prasat
Vysoce patogenni A+D+E Aves
influenza ptakd
Infekce virem A+D+E Aves
newcastleské choroby
Mykoplasméza driibeze D+E Gallus gallus, Meleagris gallo-
(Mycoplasma gallisepticum pavo
aM. meleagridis)
Infekce zptisobend D+E Gallus  gallus, Meleagris gallo-
Salmonella Pullorum, S. pavo, Numida meleagris, Cotur-
Gallinarum, S. arizonae nix coturnix, Phasianus colchicus,
Perdix perdix, Anas spp.
Infekce viry D+E Aves
nizkopatogenni influenzy
ptakd
Chlamydi6za drabeze D+E Psittaciformes
Infestace roztocem Varroa C+D+E Apis
spp. (varrodza)
Infestace leskndckem D+E Apis, Bombus ssp.
tlovym Aethina tumida
(tumiddza)
Mor véeliho plodu D+E Apis
Infestace roztocem D+E Apis
Tropilaelaps spp
Infekce zptisobend D+E Caudata

Batrachochytrium
salamandrivorans
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Nézev nakazy uvedené na
seznamu

Kategorie
nakazy
uvedené na
seznamu

Druhy uvedené na seznamu

Druhy a skupina druhi

Druhy vektort

Epizootickd nekréza
krvetvorné tkdné

A+D+E

Pstruh duhovy (Oncorhynchus
mykiss), okoun fi¢ni (Perca flu-
viatilis)

Tolstolobec pestry (Aristichthys nobilis), karas zlaty (Caras-
sius auratus), karas obecny (Carassius carassius), kapr obec-
ny a kapr koi (Cyprinus carpio), tolstolobik bily (Hypoph-
thalmichthys molitrix), jelec (Leuciscus spp.), plotice obecnd
(Rutilus rutilus), perlin ostrobfichy (Scardinius erythrophthal-
mus), lin obecny (Tinca tinca)

Virovd hemoragickd
septikémie

C+D+E

Sled' (Clupea spp.), sth (Corego-
nus ssp.), Stika obecnd (Esox
lucius), treska skvrnitd (Melano-
grammus aeglefinus), treska (Ga-
dus macrocephalus), treska obe-
cnd  (Gadus morhua), losos
obecny  (Oncorhynchus  spp.),
pstruh  duhovy (Oncorhynchus
mykiss), treska hlubinnd (Onos
mustelus), pstruh obecny (Salmo
trutta), pakambala velkd (Scoph-
thalmus maximus), Sprot (Sprat-
tus sprattus), lipan podhorni
(Thymallus thymallus), platys Pa-
ralichthys olivaceus, pstruh mra-
morovany (Salmo marmoratus),

siven  obrovsky  (Salvelinus
namaycush), pyskoun (Labridae
spp.), hrana¢  (Cyclopteridae
spp.)

Vyza velkd (Huso huso), jeseter rusky (Acipenser guelden-
staedtii), jeseter maly (Acipenser ruthenus), jeseter hvézd-
naty (Acipenser stellatus), jeseter velky (Acipenser sturio), je-
seter sibifsky (Acipenser Baerii), tolstolobec pestry
(Aristichthys nobilis), karas zlaty (Carassius auratus), karas
obecny (Carassius carassius), kapr obecny a kapr koi (Cypri-
nus carpio), tolstolobik bily (Hypophthalmichthys molitrix),
jelec (Leuciscus spp.), plotice obecnd (Rutilus rutilus), perlin
ostrobfichy (Scardinius erythrophthalmus), lin obecny (Tinca
tinca), kefickovec jihoafricky (Clarias gariepinus), tika obe-
cnd (Esox lucius), sumecek (Ictalurus spp.), sumecek Cerny
(Ameiurus melas), sumecek teckovany (Ictalurus punctatus),
pangas obecny (Pangasius pangasius), canddt obecny (San-
der lucioperca), sumec velky (Silurus glanis), moi¢dk evrop-
sky (Dicentrarchus labrax), moicdk stiibfity/pruhovany
(Morone chrysops x Morone saxatilis), cipal hlavaty (Mugil
cephalus), smuha Cervend (Sciaenops ocellatus), smuha kra-
lovska (Argyrosomus regius), smuha bradavi¢natd (Umbrina
cirrosa), tundk (Thunnus spp.), tunidk obecny (Thunnus
thynnus), kanic zdpadoafricky (Epinephelus aeneus), kanic
vroubeny (Epinephelus marginatus), jazyk senegalsky (Solea
senegalensis), jazyk obecny (Solea solea), rtiZicha cervend
(Pagellus erythrinus), zubatec obecny (Dentex dentex), mo-
fan zlaty (Sparus aurata), mofan p¥{cnopruhy (Diplodus
sargus), rizicha Sedd (Pagellus bogaraveo), prazman Cerve-
navy (Pagrus major), mofan ostrotlamy (Diplodus pu-
ntazzo), mofan obecny (Diplodus vulgaris), prazman obec-
ny (Pagrus pagrus), tildpie spp. (Oreochromis), siven
americky (Salvelinus fontinalis), siven alpsky (Salvelinus al-
pinus)

Infekéni nekrdza
krvetvorné tkdné

C+D+E

Losos keta (Oncorhynchus keta),
losos kisu¢ (Oncorhynchus ki-
sutch), losos masu (Oncorhyn-
chus  masou), pstruh duhovy
(Oncorhynchus mykiss), losos ne-
rka (Oncorhynchus nerka), losos
pacificky rodurus (Oncorhyn-
chus  rhodurus), losos Cavyca
(Oncorhynchus  tshawytscha), lo-
sos obecny (Salmo salar), siven
obrovsky  (Salvelinus  namay-
cush), pstruh  mramorovany
(Salmo marmoratus), siven ame-
ricky (Salvelinus fontinalis), si-
ven alpsky (Salvelinus alpinus),
siven svétloskvrnny (Salvelinus
leucomaenis)

Vyza velkd (Huso huso), jeseter rusky (Acipenser guelden-
staedtii), jeseter maly (Acipenser ruthenus), jeseter hvézd-
naty (Acipenser stellatus), jeseter velky (Acipenser sturio), je-
seter sibifsky (Acipenser Baerii), tolstolobec pestry
(Aristichthys nobilis), karas zlaty (Carassius auratus), karas
obecny (Carassius carassius), kapr obecny a kapr koi (Cypri-
nus carpio), tolstolobik bily (Hypophthalmichthys molitrix),
jelec (Leuciscus spp.), plotice obecnd (Rutilus rutilus), perlin
ostrobfichy (Scardinius erythrophthalmus), lin obecny (Tinca
tinca), kefickovec jihoafricky (Clarias gariepinus), sumecek
(Ictalurus spp.), sumecek Cerny (Ameiurus melas), sumecek
teckovany (Ictalurus punctatus), pangas obecny (Pangasius
pangasius), canddt obecny (Sander lucioperca), sumec velky
(Silurus glanis), platys obecny (Hippoglossus hippoglossus),
platys bradavi¢naty (Platichthys flesus), treska obecnd (Ga-
dus morhua), treska jednoskvrnnd (Melanogrammus aeglefi-
nus), rak ¥i¢ni (Astacus astacus), rak signdlni (Pacifastacus le-
niusculus), rak ¢erveny (Procambarus clarkii)

Infekce virem nakaZzlivé
chudokrevnosti losost
(ISAV) s deleci ve vysoce
polymorfni oblasti

C+D+E

Pstruh duhovy (Oncorhynchus
mykiss), losos obecny (Salmo
salar), pstruh obecny (Salmo
trutta)

Herpesvirdza koi

Kapr obecny a kapr koi (Cypri-
nus carpio)

Karas zlaty (Carassius auratus), amur bily (Ctenopharyngo-
don idella)
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Kategorie Druhy uvedené na seznamu
Nézev nakazy uvedené na nakazy
seznamu uvedené na Druhy a skupina druhti Druhy vektort:
seznamu
Mikrocytdza (Mikrocytos A+D+E Ustice velkd (Crassostrea gigas),
mackini) ustfice virzinskd  (Crassostrea
virginica), ustfice Ostrea con-
chaphila, Gstfice jedld (Ostrea
edulis)
Perkinséza (Perkinsus A+D+E Ustice velkd (Crassostrea gigas), | Humr evropsky (Homarus gammarus), krab (Brachyura
marinus) Ustfice virzinskd (Crassostrea | spp.), rak ni¢ivy (Cherax destructor), kreveta Rosenbergova
virginica) (Macrobrachium rosenbergii), langusta (Palinurus spp.), krab
plovaci (Portunus puber), krab pilovity (Scylla serrata), gar-
nela indickd (Penaeus indicus), garnela japonskd (Penaeus ja-
ponicus), garnela zdobend (Penaeus kerathurus), garnela
modrava (Penaeus stylirostris), garnela tichoocednska (Pe-
naeus vannamei)
Bonamiéza (Bonamia C+D+E Ustiice Ostrea angasi, Ostrea | Ustfice portugalskd (Crassostrea angulata), tstfice velkd
exitiosa) chilensis, usttice jedld (Ostrea | (Crassostrea gigas), Ustfice virzinskd (Crassostrea virginica)
edulis)
Bonamidza (Bonamia C+D+E Ustiice Ostrea angasi, Ostrea | Srdcovka jedld (Cerastoderma edule), Donax trunculus, roz-
ostreae) chilensis,  Ostrea  conchaphila, | chlipka pise¢nd (Mya arenaria), chionka jedld (Mercenaria
Ostrea denselammellosa, Ustfice | mercenaria), tapeska motylovitd (Meretrix lusoria), tapeska
jedld (Ostrea edulis), ustfice | zdobnd (Ruditapes decussatus), tapeska filipinskd (Ruditapes
Ostrea puelchana philippinarum), Venerupis aurea, tapeska stfedomorska (Ve-
nerupis pullastra), venuska jedld (Venus verrucosa), hiebe-
natka kuchynskd (Pecten maximus)
Marteiliéza (Marteilia C+D+E Ustiice Ostrea angasi, Ostrea | srdcovka jedld (Cerastoderma edule), Donax trunculus, roz-
refringens) chilensis, usttice jedld (Ostrea | chlipka pise¢nd (Mya arenaria), chionka jedld (Mercenaria
edulis), Usttice Ostrea puelchana | mercenaria), tapeska motylovitd (Meretrix lusoria), tapeska
zdobnd (Ruditapes decussatus), tapeska filipinskd (Ruditapes
philippinarum), Venerupis aurea, tapeska stfedomorska (Ve-
nerupis pullastra), venuska jedld (Venus verrucosa)
Infekce virem syndromu A+D+E Garndt Penaeus setiferus, garnela | Atrina spp., surmovka vlnitd (Buccinum undatum), Gstfice

Taura

modrava (Penaeus stylirostris),
garnela tichoocednskd (Penaeus
vannamei)

portugalskd (Crassostrea angulata), srdcovka jedld (Cerasto-
derma edule), sttice velkd (Crassostrea gigas), Ustfice virZin-
skd (Crassostrea virginica), Donax trunculus, Haliotis discus
hannai, uSeit morskd (Haliotis tuberculata), plazovka vejco-
rodd (Littorina littorea), chionka jedld (Mercenaria mercena-
rig), tapeska motylovitd (Meretrix lusoria), rozchlipka pi-
secnd (Mya arenaria), slavka jedld (Mytilus edulis), slavka
sttedomotskd (Mytilus galloprovincialis), chobotnice (Octo-
pus vulgaris), ustfice jedld (Ostrea edulis), hiebenatka ku-
chynskd (Pecten maximus), tapeska zdobnd (Ruditapes de-
cussatus), tapeska filipinskd (Ruditapes philippinarum), sepie
obecnd (Sepia officinalis), kiidlatec (Strombus spp.), Veneru-
pis aurea, tapeska stfedomotskd (Venerupis pullastra), venu-
Ska jedld (Venus verrucosa), humr evropsky (Homarus gam-
marus), krab (Brachyura spp.), rak nic¢ivy (Cherax destructor),
kreveta Rosenbergova (Macrobrachium rosenbergii), langu-
sta (Palinurus spp.), krab plovaci (Portunus puber), krab pi-
lovity (Scylla serrata), garnela indicka (Penaeus indicus), gar-
nela japonskd (Penaeus japonicus), garnela zdobend
(Penaeus kerathurus)
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Nézev nakazy uvedené na
seznamu

Kategorie
nakazy
uvedené na
seznamu

Druhy uvedené na seznamu

Druhy a skupina druhi

Druhy vektort

Infekce virem
Zlutohlavosti (Yellowhead
disease)

A+D+E

Garnati Penaeus aztecus, Penaeus
duorarum, garnela japonska (Pe-
naeus japonicus), Penaeus mono-
don, Penaeus setiferus, garnela
modravd (Penaeus stylirostris),
garnela tichoocednska (Penaeus
vannamei)

Atrina spp., surmovka vlnitd (Buccinum undatum), Gstfice
portugalskd (Crassostrea angulata), srdcovka jedld (Cerasto-
derma edule), Gsttice velkd (Crassostrea gigas), Ustfice virZin-
skd (Crassostrea virginica), Donax trunculus, Haliotis discus
hannai, useit moiskd (Haliotis tuberculata), plazovka vejco-
rodé (Littorina littorea), chionka jedld (Mercenaria mercena-
ria), tapeska motylovitd (Meretrix lusoria), rozchlipka pi-
se¢nd (Mya arenaria), slavka jedld (Mytilus edulis), slavka
sttedomotskd (Mytilus galloprovincialis), chobotnice (Octo-
pus vulgaris), Gstfice jedld (Ostrea edulis), hfebenatka ku-
chynska (Pecten maximus), tapeska zdobna (Ruditapes de-
cussatus), tapeska filipinskd (Ruditapes philippinarum), sepie
obecnd (Sepia officinalis), kifdlatec (Strombus spp.), Veneru-
pis aurea, tapeska stfedomoiskd (Venerupis pullastra), venu-
Ska jedla (Venus verrucosa)

Infekce virem syndromu
béloskvrnitosti (White
spot disease)

C+D+E

Vsichni desetinozi korysi (fad
Decapoda)

Atrina spp., surmovka vlnitd (Buccinum undatum), Gstfice
portugalskd (Crassostrea angulata), srdcovka jedld (Cerasto-
derma edule), Gsttice velkd (Crassostrea gigas), Ustfice virZin-
ska (Crassostrea virginica), Donax trunculus, Haliotis discus
hannai, useit motskd (Haliotis tuberculata), pldzovka vejco-
rodd (Littorina littorea), chionka jedld (Mercenaria mercena-
ria), tapeska motylovitd (Meretrix lusoria), rozchlipka pi-
se¢nd (Mya arenaria), slivka jedld (Mytilus edulis), slavka
sttedomotskd (Mytilus galloprovincialis), chobotnice (Octo-
pus vulgaris), ustfice jedld (Ostrea edulis), hiebenatka ku-
chynskd (Pecten maximus), tapeska zdobnd (Ruditapes de-
cussatus), tapeska filipinskd (Ruditapes philippinarum), sepie
obecnd (Sepia officinalis), kifdlatec (Strombus spp.), Veneru-
pis aurea, tapeska stfedomofskd (Venerupis pullastra), venu-
Ska jedld (Venus verrucosa)
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1883
ze dne 3. prosince 2018,

kterym se méni nafizeni (EU) & 468/2010, kterym se stanovi seznam EU s plavidly providéjicimi
nezdkonny, nehldSeny a neregulovany rybolov

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

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 1005/2008 ze dne 29. zaif 2008, kterym se zavddi systém SpoleCenstvi pro
pfedchdzeni, potirani a odstranéni nezdkonného, nehldseného a neregulovaného rybolovu, méni nafizeni (EHS)
¢. 2847/93, (ES) ¢. 1936/2001 a (ES) €. 601/2004 a zru$uji nafizeni (ES) ¢. 1093/94 a (ES) ¢. 1447/1999 (Y, a zejména
na ¢ldnek 30 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Kapitola V nafizeni (ES) ¢. 1005/2008 stanovi postupy pro uréeni plavidel provaddéjicich nezdkonny, nehldseny
a neregulovany rybolov (dile jen ,rybolov NNN), jakoZ i postupy pro vytvoreni seznamu Unie s témito plavidly
(dale jen ,seznam Unie®). Clének 37 uvedeného nafizeni stanovi, jakd opatieni budou vii¢i rybaiskym plavidltm
zafazenym na tento seznam pfijata.

(2)  Seznam Unie byl sestaven v naf{zeni Komise (EU) ¢. 468/2010 (3 a nasledné pozménén provadécimi nafizenimi
(EU) & 724/2011 (), (EU) & 1234/2012 (4, (EU) & 672/2013 (), (EU) & 137/2014 (9, (EU) 2015/1296 (), (EU)
2016/1852 (%) a (EU) 2017/2178 ().

(3)  Na seznam Unie se podle ¢l. 30 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1005/2008 zafazuji plavidla zafazend na seznamy
plavidel provéadgjicich rybolov NNN pfijaté regiondlnimi organizacemi pro Fzeni rybolovu.

(4)  Vsechny regiondlni organizace pro fizeni rybolovu vypracovdvaji a pravidelné aktualizuji seznamy plavidel
provadgjicich rybolov NNN na zdkladé svych predpist (*°).

(5)  Podle ¢linku 30 nafizeni (ES) ¢. 1005/2008 md Komise poté, co obdrzi od regiondlnich organizaci pro fizeni
rybolovu seznamy rybdfskych plavidel, u nichz se pfedpoklddd nebo je potvrzeno, Ze jsou zapojena do rybolovu
NNN, aktualizovat seznam Unie. JelikoZ Komise obdrzela od regiondlnich organizaci pro Fizeni rybolovu nové
seznamy, seznam Unie by mél byt nyni aktualizovan.

(6)  Vzhledem k tomu, Ze stejné plavidlo mtize byt uvedeno na seznamu pod rtiznymi ndzvy a/nebo vlajkami podle
toho, kdy bylo na seznamy regiondlnich organizaci pro fizeni rybolovu zafazeno, mél by aktualizovany seznam
Unie obsahovat tyto rizné ndzvy a/nebo vlajky podle toho, jak jsou uvddény prislusnymi regiondlnimi
organizacemi pro Fizeni rybolovu.

(7)  Plavidla Itziar II (') a ,Tchaw” (*?), kterd jsou v soucasné dobé zafazena na seznamu Unie, byla vynata ze
seznamu stanoveného Komis{ pro zachovani zivych mofskych zdroji v Antarktidé (CCAMLR), nebot byla
vyfazena z provozu. Uvedend plavidla by tudiz méla byt vynata ze seznamu Unie, navzdory skute¢nosti, Ze dosud
nebyla odstranéna ze seznamu stanoveného Generdlni komisi pro rybolov ve Stfedozemnim moti (GFCM).

(8)  Plavidlo ,Xin Shi Ji 16 (¥®), které je v soulasnosti zafazeno na seznamu Unie, bylo odstranéno ze seznamu
stanoveného Meziamerickou komisi pro tropické tunidky (IATTC) v souladu s rezoluci C-15-01 uvedené
regiondlni organizace pro fizeni rybolovu. Uvedené plavidlo by tudiZz mélo byt vyhato ze seznamu Unie,
navzdory skute¢nosti, Ze dosud nebylo odstranéno ze seznamu stanoveného Mezindrodni komisi pro ochranu
tundkd v Atlantiku (ICCAT).

(9)  Nafizeni (EU) ¢. 468/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(10)  Opatieni stanovena timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro rybolov a akvakulturu,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Cést B prilohy nafizeni (EU) ¢. 4682010 se nahrazuje znénfm uvedenym v pifloze tohoto naifzeni.
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Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 3. prosince 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(1) UK vést. L 286, 29.10.2008, s. 1.
() Ur. vést. L 131, 29.5.2010, s. 22.
(*) Uf.vést. L 194, 26.7.2011, s. 14.
(*) UL vést. L 350, 20.12.2012, s. 38.
(°) Ut. vést. L 193, 16.7.2013, s. 6.
(%) UF. vést. L 43, 13.2.2014, s. 47.
() Uf. vést. L 199, 29.7.2015, s. 12.
(®) UK vést. L 284, 20.10.2016, s. 5.
() Ut vést. L 307, 23.11.2017, s. 14.
1

(

<o
-~

Posledni aktualizace: komise CCAMLR: seznam plavidel provddéjicich rybolov NNN ze zemi, které nejsou smluvnimi stranami,
schvdleny na 37. vyro¢nim zasedini CCAMLR-XXXVII ve dnech 22. fijna aZ 2. listopadu 2018; komise GFCM: seznam plavidel
provadgjicich rybolov NNN schvileny na 41. zaseddn{ ve dnech 16. az 20. ¥jna 2017; komise IATTC: seznam pro rok 2017
schvéleny na 93. zaseddni IATTC ve dnech 24. srpna, 27. aZ 30. srpna 2018; komise ICCAT: seznam plavidel provadéjicich
rybolov NNN pro rok 2017 schvéleny na 25. zaseddni komise ve dnech 14. az 21. listopadu 2017; komise IOTC: seznam plavidel
provadgjicich rybolov NNN pro rok 2018 schvileny na 22. zaseddni IOTC ve dnech 21. az 25. kvétna 2018; organizace NAFO:
seznam plavidel provddgjicich rybolov NNN dle organizace NAFO schvdleny na 40. vyroénim zaseddni ve dnech 17. az
21. zaff 2018; komise NEAFC: ¢dst B seznamu plavidel provddgjicich rybolov NNN AM 2017-18 schvilend na 36. vyrocnim
zaseddni ve dnech 13. az 17. listopadu 2017; komise NPFC: seznam plavidel provadgjicich rybolov NNN dle komise NPFC
schvéleny na 4. zaseddni komise ve dnech 3. az 5. ervence 2018; organizace SEAFO: seznam plavidel provadgjicich rybolov NNN
dle organizace SEAFO schvdleny na 14. vyro¢nim zaseddni komise ve dnech 27. az 30. listopadu 2017; dohoda SIOFA: seznam
plavidel provddgjicich rybolov NNN dle SIOFA schvileny na 5. zaseddni smluvnich stran ve dnech 25. az 29. Cervna 2018;
organizace SPRFMO: seznam plavidel provddgjicich rybolov NNN pro rok 2018 schvéleny na 6. zaseddni komise ve dnech
30. ledna az 3. tinora 2018; komise WCPFC: seznam plavidel provadéjicich rybolov NNN dle WCPFC pro rok 2018 (s ticinnosti od
7. unora 2018) schvéleny na 14. pravidelném zaseddni komise ve dnech 3. az 7. prosince 2017.

(") Identifika¢ni &islo lodi podle IMO: 6803961.

(*?) Identifika¢ni &islo lodi podle IMO: 6818930.

(**) Odkazy na regiondlni organizace pro fizen{ rybolovu: 20140001 [ICCAT] a 15579 [IATTC].
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PRILOHA

Identifika¢ni ¢islo lodi
podle IMO () | Ozna-
¢eni podle regiondlni
organizace pro iizen{

Naézev plavidla (3

Stat vlajky nebo tizemi vlajky (?)

Zatazeni na
seznamu regio-
naln{ organizace
pro fizeni rybo-

rybolovu lovu (?)
20150046 [ICCAT] | ABUNDANT 1 (dfiv¢jsi nazev podle ICCAT: YI | Neni znimo IOTC, ICCAT
HONG 6; dfivgjsi ndzev podle IOTC: YI
HONG 06)
20150042 [ICCAT] | ABUNDANT 12 (dfivgjsi ndzev: YI HONG 106) | Neni znimo IOTC, ICCAT
20150044 [ICCAT] | ABUNDANT 3 (dfivéjsi nazev: YI HONG 16) Neni zndmo IOTC, ICCAT
20170013 [ICCAT] | ABUNDANT 6 (di{véjsi nézev: YI HONG 86) Nenf zndmo IOTC, ICCAT
20150043 [ICCAT] | ABUNDANT 9 (dfivéjsi nazev: YI HONG 116) Neni zndmo IOTC, ICCAT
20060010 [ICCAT] | ACROS No. 2 Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky: | ICCAT, GFCM
Honduras)
20060009 [ICCAT] | ACROS No. 3 Neni zndmo (posledni zndmy stdt vlajky: | ICCAT, GFCM
Honduras)
NepouZije se. AL’AMIR MUHAMMAD Egypt GFCM
7306570 ALBORAN 1I (dfiv¢jsi ndzev podle NAFO, NE- | Neni znimo [podle NAFO, NEAFC, SE- | NEAFC, NAFO,
AFC: WHITE ENTERPRISE; difvéjsi ndzvy podle | AFO], Panama [podle GFCM] (posledni | SEAFO, GFCM
SEAFO, GFCM: WHITE, ENTERPRISE, ENXEM- | zndmé staty vlajky podle NAFO, NEAFC,
BRE, ATALAYA, REDA IV, ATALAYA DEL SUR) | SEAFO: Panama, Svaty Krystof a Nevis)
7036345 AMORINN  (dfivéjsi ndzvy podle CCAMLR, | Neni zndmo [podle CCAMLR, GFCM] | CCAMLR,
GFCM: ICEBERG 1I, LOME, NOEMI) (posledni zndmé stity vlajky podle | SEAFO, GFCM
CCAMLR: Togo, Belize)
7236634 ANTONY  (dfivéjsi ndzvy podle CCAMLR: | Neni zndmo [podle CCAMLR] (posledni | CCAMLR,
URGORA, ATLANTIC OJI MARU No. 33, OJI | zndmé stity vlajky podle CCAMLR: Indo- | SEAFO
MARU No. 33) nésie, Belize, Panama, Honduras, Vene-
zuela)
2015001 [ICCAT] ANEKA 228 Neni zndmo IOTC, ICCAT
2015002 [ICCAT] ANEKA 228; KM. Neni zndmo IOTC, ICCAT
7322897/20150024 | ASIAN WARRIOR [podle CCAMLR, SEAFO], | Svaty Vincenc a Grenadiny [podle | CCAMLR,
[ICCAT] KUNLUN [podle ICCAT, IOTC], HUANG HE 22 | CCAMLR, SEAFO], Rovnikovd Guinea | SEAFO, GFCM,
[podle GFCM] (dfivé€jsi ndzvy podle CCAMLR: | [podle ICCAT, IOTC] (posledni znidmé | IOTC, ICCAT

KUNLUN, TAISHAN, CHANG BAI, HONGSHU]I,
HUANG HE 22, SIMA QIAN BARU 22, COR-
VUS, GALAXY, INA MAKA, BLACK MOON,
RED MOON, EOLO, THULE, MAGNUS, DO-

BARU 22, DORITA, MAGNUS, THULE, EOLO,
RED MOON, BLACK MOON, INA MAKA, GA-
LAXY, CORVUS)

stity vlajky podle CCAMLR: Indonésie,
Tanzanie, Severni Korea (KLDR), Panama,
Sierra Leone, Rovnikovd Guinea, Svaty
Vincenc a Grenadiny, Uruguay)
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Identifikacn{ ¢islo lodi
podle IMO () [ Ozna-
¢eni podle regiondlni
organizace pro fizen{
rybolovu

Naézev plavidla (2)

Stat vlajky nebo tzemi vlajky (?)

Zafazeni na
seznamu regio-
néln{ organizace
pro fizeni rybo-

lovu (%)

9042001 [CCAMLR,
SEAFO, GFCM]/
90420011 [IOTC]/
20150047 [ICCAT]

ATLANTIC WIND [podle CCAMLR, SEAFO],
SHAANXI HENAN 33 [podle GFCM], YONG-

CCAMLR: ZEMOUR 2, LUAMPA, YONGDING,
JIANGFENG, CHENGDU, SHAANXI HENAN 33,
XIONG NU BARU 33, DRACO [, LIBERTY,
CHILBO SAN 33, HAMMER, SEO YANG No. 88,

ICCAT, IOTC: JIANGFENG)

Neni zndmo [podle CCAMLR], Rovni-
kovd Guinea [podle ICCAT, IOTC], Tan-
zanie [podle GFCM] (posledni zndmé
staity vlajky podle CCAMLR: Tanzanie,
Rovnikovd Guinea, Indonésie, Tanzanie,
KambodZa, Panama, Sierra Leone, Se-
vern{ Korea (KLDR), Togo, Korejskd re-
publika, Uruguay)

CCAMLR,
SEAFO, GFCM,
IOTC, ICCAT

9037537

BAROON [podle CCAMLR, SEAFO], LANA

GFCM:  ZEUS,
No. 18)

TRITON-1, KINSHO MARU

Tanzanie [podle CCAMLR, SEAFO], neni
znamo [podle GFCM] (posledni zndmé
staity vlajky podle CCAMLR: Nigérie,
Mongolsko, Togo, Sierra Leone)

CCAMLR,
SEAFO, GFCM

2017003 [ICCAT]

BENAIAH

Indie

IOTC, ICCAT

2017004 [ICCAT]

BEO HINGIS

Indie

IOTC, ICCAT

12290 [IATTC]/
20110011 [ICCAT]

BHASKARA No. 10

Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky
podle IATTC, ICCAT: Indonésie)

IATTC, ICCAT,
GFCM

12291 [IATTC]/
20110012 [ICCAT]

BHASKARA No. 9

Neni zndmo (posledni zndmy stdt vlajky
podle TATTC, ICCAT: Indonésie)

IATTC, ICCAT,
GFCM

20060001 [ICCAT] | BIGEYE Neni zndmo ICCAT, GFCM
20040005 [ICCAT] | BRAVO Neni zndmo ICCAT, GFCM
9407 [IATTC]/ CAMELOT Neni zndmo (posledni zndmy stit vlajky | IATTC, ICCAT,

20110013 [ICCAT]

podle IATTC: Belize)

GFCM

7330399

SEAFO: CAPE WRATH II)

Bolivie (posledni zndmé stity vlajky
podle NEAFC, SEAFO: Svaty Tomds a Pri-
ncav ostrov, Jizni Afrika, Panama, Ka-
nada)

NEAFC, SEAFO

2017005 [ICCAT] CARMAL MATHA Indie IOTC, ICCAT
71 [IOTC] CHAICHANACHOKE 8 Neni zndmo (posledni zndmé stity | IOTC
vlajky: Dzibutsko, Thajsko)
72 [I0TC] CHAINAVEE 54 Neni zndmo (posledni zndmé stity | [OTC
vlajky: Dzibutsko, Thajsko)
73 [I0TC] CHAINAVEE 55 Neni zndmo (posledni zndmé stity | [OTC
vlajky: Dzibutsko, Thajsko)
6622642 CHALLENGE (dfivgjsi ndzvy podle CCAMLR: | Neni zndmo [podle CCAMLR], Panama | CCAMLR,
PERSEVERANCE, MILA; diivéjsi ndzvy podle | [podle GFCM] (posledni zndmé stity | SEAFO, GFCM
GFCM: MILA, ISLA, MONTANA CLARA, PERSE- | vlajky podle CCAMLR: Panama, Rovni-
VERANCE) kova Guinea, Spojené kralovstvi)
20150003 [ICCAT] | CHI TONG Neni zndmo IOTC, ICCAT

125 [IATTC]/
20110014 [ICCAT]

CHIA HAO No. 66

Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky
podle IATTC: Belize; posledni zndmy stat
vlajky podle ICCAT: Belize | Rovnikovd
Guinea)

IATTC, ICCAT,
GFCM
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Identifikacn{ ¢islo lodi
podle IMO () [ Ozna-
¢eni podle regiondlni
organizace pro fizen{

Naézev plavidla (2)

Stat vlajky nebo tzemi vlajky (?)

Zafazeni na
seznamu regio-
néln{ organizace
pro fizeni rybo-

rybolovu lovu (3
7913622 DAMANZAIHAO (dfivéjsi ndzev: LAFAYETTE) Peru (posledni zndmy stdt vlajky: Rusko) | SPREMO
20080001 [ICCAT] | DANIAA (dfivéjsi ndzev: CARLOS) Neni zndmo [podle ICCAT], Guinea | ICCAT, GFCM

[podle GFCM] (posledni zndmy stt

vlajky podle ICCAT: Guinea)
2017006 [ICCAT] DIGNAMOL 1 Indie IOTC, ICCAT
6163 [IATTC]/ DRAGON III Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky | IATTC, ICCAT,
20130005 [ICCAT] podle IATTC: Kambodza) GFCM
2017007 [ICCAT] EPHRAEEM Indie IOTC, ICCAT
8604668 EROS DOS (dfivéjsi ndzev: FURABOLOS) Neni zndmo [podle NAFO, NEAFC, | NEAFC, NAFO,

SEAFO], Panama [podle GFCM] (posledni | SEAFO, GFCM

znamé staty vlajky podle NAFO, NEAFC,

SEAFO: Panama, Seychely)
20150004 [ICCAT] | FU HSIANG FA 18 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150005 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 01 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150006 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 02 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150007 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 06 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150008 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 08 Neni znamo I0OTC, ICCAT
20150009 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 09 Neni zndmo [IOTC, ICCAT
20150010 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 11 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150011 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 13 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150012 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 17 Neni zndmo I0OTC, ICCAT
20150013 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 20 Neni znamo I0OTC, ICCAT
20150014 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 21 Neni znimo IOTC, ICCAT
20130003 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 21 [podle ICCAT, IOTC], FU | Neni znimo IOTC, ICCAT,

HSIANG FA [podle GFCM] GFCM

20150015 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 23 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150016 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 26 Neni zndmo I0OTC, ICCAT
20150017 [ICCAT] | FU HSIANG FA No. 30 Neni zndmo [IOTC, ICCAT
7355662/20130001 | FU LIEN No. 1 Neni zndmo [podle WCPFC], neni | WCPFC,
[ICCAT]/M-01432 zndmo | Gruzie [podle ICCAT], Gruzie | ICCAT, GFCM
[WCPEC] [podle GFCM] (posledni zndmy stit

vlajky podle WCPFC, ICCAT: Gruzie)
20130004 [ICCAT] | FULL RICH Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky | IOTC, ICCAT,

podle IOTC: Belize) GFCM
20080005 [ICCAT] | GALA I (dfivgjsi ndzvy: MANARA II, ROAGAN) | Neni zndmo (posledni zndmé stity vlajky | ICCAT, GFCM

podle ICCAT: Libye, Ostrov Man)

6591 [IATTC]/
20130006 [ICCAT]

IATTC, ICCAT: GOIDAU RUEY 1)

Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky:
Panama)

IATTC, ICCAT,
GFCM
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Identifikacn{ ¢islo lodi
podle IMO () [ Ozna-
¢eni podle regiondlni
organizace pro fizen{

Naézev plavidla (2)

Stat vlajky nebo tzemi vlajky (?)

Zafazeni na
seznamu regio-
néln{ organizace
pro fizeni rybo-

rybolovu lovu (%)

7020126 GOOD HOPE (dfivéjsi ndzev podle CCAMLR: | Nigérie CCAMLR,
TOTO; diivgjsi ndzvy podle GFCM: TOTO, SEA SEAFO, GFCM
RANGER V)

6719419 [NEAFC, | GORILERO (dfivéjsi ndzev: GRAN SOL) Neni zndmo (posledni zndmé staty vlajky | NEAFC, NAFO,

SEAFO][6714919 podle GFCM, NAFO, NEAFC: Sierra | SEAFO, GFCM

[NAFO] Leone, Panama)

2009003 [ICCAT] GUNUAR MELYAN 21 Neni zndmo I0OTC, ICCAT,

GFCM

13 [NPEC] HAI DA 705 Neni znamo NPFC

6607666 HAI LUNG [podle CCAMLR], RAY [podle | Neni znimo [podle CCAMLR], Belize | CCAMLR,
NEAFC, GFCM], RAY|YELE [podle SEAFO] (dfi- | [podle NEAFC], Belize | Sierra Leone | NEAFC,

v&j§i ndzvy podle CCAMLR: YELE, RAY, KILY, | [podle SEAFO], Belize | neni zndmo | SEAFO, GFCM
CONSTANT, TROPIC, ISLA GRACIOSA; diivgjsi | [podle GFCM] (posledni zndmé stity
ndzvy podle NEAFC: KILLY, TROPIC, ISLA | vlajky podle CCAMLR: Sierra Leone, Be-
GRACIOSA, CONSTANT; dfivéjsi ndzvy podle | lize, Rovnikovd Guinea, Jizni Afrika; po-
SEAFO: KILLY, TROPICS, ISLA, GRACIOSA, | sledni zndmé stity vlajky podle NEAFC:
CONSTANT; dfvgjsi ndzvy podle GFCM: KILLY, | Jizni Afrika, Rovnikovd Guinea, Mongol-
TROPIC, CONSTANT, ISLA RACIOSA) sko; posledni zndmé stity vlajky podle
GFCM: Belize, Mongolsko, Rovnikovd
Guinea, Jizni Afrika)

7322926 HEAVY SEA (difv§jsi ndzvy podle CCAMLR: DU- | Nen{ zndmo [podle CCAMLR], Panama | CCAMLR,
ERO, JULIUS, KETA, SHERPA UNO; dfivéjsi nd- | [podle GFCM] (posledni zndmé stity | SEAFO, GFCM
zvy podle GFCM: DUERO, KETA, SHERPA UNO) | vlajky podle CCAMLR: Panama, Svaty

Krystof a Nevis, Belize)

20150018 [ICCAT] | HOOM XIANG 101 Neni zndmo (posledni zndmy stdt vlajky: | IOTC, ICCAT
Malajsie)

20150019 [ICCAT] | HOOM XIANG 103 Neni zndmo (posledni zndmy stit vlajky: | IOTC, ICCAT
Malajsie)

20150020 [ICCAT] | HOOM XIANG 105 Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky: | IOTC, ICCAT
Malajsie)

20100004 [ICCAT] | HOOM XIANG II [podle ICCAT, IOTC], HOOM | Neni zndmo (posledni zndmy stit vlajky | IOTC, ICCAT,
XIANG 11 [podle GFCM, ICCAT] podle ICCAT, IOTC: Malajsie) GFCM

7332218 IANNIS 1 [podle NEAFC], IANNIS I [podle | Neni znidmo [podle NEAFC, NAFO, | NEAFC, NAFO,
GFCM, NAFO, SEAFO] (dfivéjsi ndzvy podle | SEAFO], Panama | neni zndmo [podle | SEAFO, GFCM

GFCM: MOANA MAR, CANOS DE MECA)

GFCM] (posledni zndmy stdt vlajky podle
NAFO, NEAFC, SEAFO: Panama)

9505 [IATTC]/
20130007 [ICCAT]

JYI LIH 88

Neni znamo

IATTC, ICCAT,
GFCM

20150021 [ICCAT] | KIM SENG DENG 3 Bolivie [podle IOTC], neni zndmo [podle | IOTC, ICCAT
ICCAT] (posledni zndmy stit vlajky
podle ICCAT: Bolivie
2017008 [ICCAT] KING JESUS Indie IOTC, ICCAT
7905443 KOOSHA 4 (diiv&jsi ndzev podle GFCM: EGUZ- | [rin CCAMLR,
KIA) SEAFO, GFCM
20150022 [ICCAT] | KUANG HSING 127 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150023 [ICCAT] | KUANG HSING 196 Neni zndmo IOTC, ICCAT
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7325746 LABIKO [podle NEAFC, SEAFO], MAINE [podle | Neni zndmo [podle NAFO, NEAFC, SE- | NEAFC, NAFO,
GFCM] (dfivéjsi ndzvy podle SEAFO: MAINE, | AFO], Guinea [podle GFCM] (posledni | SEAFO, GFCM
CLAUDE MOINIER, CHEVALIER D’ASSAS; dii- | zndmy stit vlajky podle NAFO, NEAFC:
v&j3i nazev podle NAFO, NEAFC: MAINE; diivéjsi | Guinea)
nazvy podle GFCM: MAPOSA NOVENO, GUINE-

SPA 1)

1 [NPEC] LIAO YUAN YU 071 Neni zndmo NPFC

2 [NPEC] LIAO YUAN YU 072 Neni zndmo NPFC

3 [NPEC] LIAO YUAN YU 9 Neni zndmo NPFC

20060007 [ICCAT] | LILA No. 10 Neni zndmo (posledni zndmy stét vlajky: | ICCAT, GFCM
Panama)

7388267 LIMPOPO (dfiv€jsi ndzvy podle CCAMLR: ROSS, | Nen{ zndmo (posledni zndmé staty vlajky | CCAMLR,
ALOS, LENA, CAP GEORGE; diivgjsi ndzvy | podle CCAMLR: Togo, Ghana, Seychely, | SEAFO, GFCM
podle GFCM: ROSS, ALOS, LENA, CAP |Francie; posledni zndmé stity vlajky
GEORGE, CONBAROYA, TERCERO) podle GFCM: Togo, Ghana, Seychely)

14 [NPFC] LU RONG YU 1189 Neni zndmo NPFC

24 [NPEC] LU RONG YU 612 Neni zndmo NPFC

17 [NPEC] LU RONG YUAN YU 101 Neni zndmo NPEC

18 [NPEC] LU RONG YUAN YU 102 Neni zndmo NPFC

19 [NPEC] LU RONG YUAN YU 103 Neni zndmo NPEC

20 [NPEC] LU RONG YUAN YU 105 Neni zndmo NPFC

21 [NPEC] LU RONG YUAN YU 106 Neni zndmo NPFC

22 [NPEC] LU RONG YUAN YU 108 Neni zndmo NPFC

23 [NPEC] LU RONG YUAN YU 109 Neni zndmo NPFC

25 [NPEC] LU RONG YUAN YU 787 Neni zndmo NPFC

27 [NPEC] LU RONG YUAN YU 797 Neni zndmo NPFC

26 [NPFC] LU RONG YUAN YU YUN 958 Neni zndmo NPFC

20150025 [ICCAT] | MAAN YIH HSING Neni zndmo IOTC, ICCAT

20040007 [ICCAT] | MADURA 2 Neni zndmo ICCAT, GFCM

20040008 [ICCAT] | MADURA 3 Neni zndmo ICCAT, GFCM

20060002 [ICCAT] | MARIA Neni zndmo ICCAT, GFCM

20060005 [ICCAT] | MELILLA No. 101 Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky: | ICCAT, GFCM
Panama)

20060004 [ICCAT] | MELILLA No. 103 Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky: | ICCAT, GFCM
Panama)

7385174 MURTOSA Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky | NEAFC, NAFO,
podle NAFO, NEAFC, SEAFO: Togo; po- | SEAFO, GFCM
sledni zndmé stity vlajky podle GFCM:

Togo, Portugalsko)
9009918 MYS MARII Rusko SPRFMO
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M-00545 [WCPFC]/ | NEPTUNE Neni zndmo [podle WCPFC], Gruzie | IATTC, ICCAT,
14613 [IATTC]/ [podle TATTC, GFCM], Gruzie | neni | WCPFC, GFCM
C-00545, zndmo [podle ICCAT] (posledni zndmy
20110003 [ICCAT] stat vlajky podle WCPFC, ICCAT: Gruzie)

20160001 [ICCAT] | NEW BAI I No. 168 (dfivejsi ndzev: SAMU- | Neni zndmo (posledni zndmé stity | ICCAT
DERA) vlajky: Libérie, Indonésie)
20060003 [ICCAT] | No. 101 GLORIA (dfivéj§i ndzev: GOLDEN | Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky: | ICCAT, GFCM
LAKE) Panama)
20060008 [ICCAT] | No.2 CHOYU Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky: | ICCAT, GFCM
Honduras)
20060011 [ICCAT] | No. 3 CHOYU Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky: | ICCAT, GFCM
Honduras)
8808903 NORTHERN WARRIOR (diivéj§i ndzvy podle | Angola [podle CCAMLR, SEAFO] (po- | CCAMLR,
CCAMLR: MILLENNIUM, SIP 3) sledni zndmé stity vlajky podle | SEAFO
CCAMLR: Curacao, Nizozemské Antily,
Jizni Afrika, Belize, Maroko)
20040006 [ICCAT] | OCEAN DIAMOND Neni zndmo ICCAT, GFCM
7826233/20090001 | OCEAN LION Neni zndmo (posledni zndmy stdt vlajky: | IOTC, ICCAT,
[ICCAT] Rovnikovd Guinea) GFCM
7816472 OKAPI MARTA Belize GFCM
11369 [IATTC]/ ORCA Neni zndmo (posledni zndmy stdt vlajky: | IATTC, ICCAT,

20130008 [ICCAT]

Belize)

GFCM

20060012 [ICCAT]

ORIENTE No. 7

Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky:
Honduras)

ICCAT, GFCM

5062479

vvvvvv

PERLON nazvy podle CCAMLR:
CHERNE, BIGARO, HOKING, SARGO, LUGAL-

SARGO, HOKING, BIGARO, UGALPESCA)

Neni zndmo [podle CCAMLR, GFCM]
(posledni zndmé stity vlajky podle
CCAMLR, GFCM: Mongolsko, Togo, Uru-

guay)

CCAMLR,
SEAFO, GFCM

9319856/20150033
[ICCAT]

PESCACISNE 1/PESCACISNE 2 [podle CCAMLR],
ZEMOUR 1 [podle SEAFO], SONGHUA [podle
ICCAT, 10T(], HUIQUAN/WUTAISHAN AN-

CCAMLR: ZEMOUR 1, KADEI, SONGHUA,
YUNNAN, NIHEWAN, HUIQUAN, WUTAISHAN
ANHUI 44, YANGZI HUA 44, TROSKY, PA-

TAOSHAN ANHUI 44, YANGZI HUA 44,
TROSKY, PALOMA'V, JIAN YUAN)

Neni zndmo [podle CCAMLR, IOT(],
Mauritdnie [podle SEAFOQ], Tanzanie |
neni zndmo [podle GFCM], neni znidmo
| Rovnikovd Guinea [podle ICCAT] (po-
sledni zndmé stity vlajky podle
CCAMLR: Mauritdnie, Rovnikovéd Guinea,
Indonésie, Tanzanie, Mongolsko, Kambo-
dza, Namibie, Uruguay; posledni zndmy
stdt vlajky podle ICCAT, IOTC: Rovni-
kova Guinea)

CCAMLR,
SEAFO, GFCM,
ICCAT, IOTC

95 [IATTC]/
20130009 [ICCAT]

REYMAR 6

Neni zndmo (posledni zndmy stdt vlajky:
Belize)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

2017009 [ICCAT] SACRED HEART Indie IOTC, ICCAT

20130013 [ICCAT] | SAMUDERA PASIFIK No. 18 (diivéjsi ndzvy | Indonésie ICCAT, GFCM
podle ICCAT: KAWIL No. 03, LADY VI-T-III)

20150026 [ICCAT] | SAMUDERA PERKASA 11 Neni zndmo IOTC, ICCAT
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20150027 [ICCAT] | SAMUDRA PERKASA 12 [podle IOTC], SAMU- | Neni znimo IOTC, ICCAT
DERA PERKASA 12 [podle ICCAT]
7424891 SEA URCHIN [podle CCAMLR], ALDABRA | Gambie [podle CCAMLR], Tanzanie | CCAMLR,
[podle GFCM, SEAFO] (diiv¢jsi ndzvy podle | [podle GFCM] (posledni zndmé stity | SEAFO, GFCM
CCAMLR: ALDABRA, OMOA [; diivéjsi ndzev | vlajky podle CCAMLR: Tanzanie, Hondu-
podle GFCM: OMOA 1) ras)
20170010 [ICCAT] | SHALOM Indie IOTC, ICCAT
20080004 [ICCAT] | SHARON 1 (dfivgjsi ndzvy podle GFCM: | Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky | ICCAT, GFCM
MANARA 1, POSEIDON; diivéjsi ndzvy podle | podle GFCM: Libye; posledni zndmé stity
ICCAT: MANARA 1, POSEIDON) vlajky podle ICCAT: Libye, Spojené kra-
lovstvi)
20170014 [ICCAT] | SHENG JI QUN 3 Neni zndmo [IOTC, ICCAT
20150028 [ICCAT] | SHUEN SIANG Neni zndmo IOTC, ICCAT
20170015 [ICCAT] | SHUN LAI (dffvéjsi ndzev: HSIN JYI WANG | Neni znimo IOTC, ICCAT
No. 6)
20150029 [ICCAT] | SIN SHUN FA 6 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150030 [ICCAT] | SIN SHUN FA 67 Neni znamo IOTC, ICCAT
20150031 [ICCAT] | SIN SHUN FA 8 Neni znamo IOTC, ICCAT
20150032 [ICCAT] | SIN SHUN FA 9 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20050001 [ICCAT] | SOUTHERN STAR 136 (diiv¢jsi ndzev: HSIANG | Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky: | ICCAT, GFCM
CHANG) Svaty Vincenc a Grenadiny)
20150034 [ICCAT] | SRIFU FA 168 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150035 [ICCAT] | SRIFUFA 18 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150036 [ICCAT] | SRIFU FA 188 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150037 [ICCAT] | SRIFU FA 189 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150038 [ICCAT] | SRI FU FA 286 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150039 [ICCAT] | SRIFU FA 67 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20150040 [ICCAT] | SRIFU FA 888 Neni zndmo IOTC, ICCAT
8514772 STS-50 [podle CCAMLR], AYADA [podle SE- | Togo [podle CCAMLR, SEAFO] (posledni | CCAMLR,
AFO] (dfivgjsi ndzvy podle CCAMLR: AYDA, | zndmé stity vlajky podle CCAMLR: Kam- | SEAFO
SEA BREEZE, ANDREY DOLGOV, STD No. 2, | bodza, Korejskd republika, Filipiny, Ja-
SUN TAI No. 2, SHINSEI MARU No. 2) ponsko, Namibie)
74 [10T(C] SUPPHERMNAVEE 21 Neni zndmo (posledni zndmé stity | IOTC

vlajky: Dzibutsko, Thajsko)

9405 [IATTC]/
20130010 [ICCAT]

TAFU 1

Neni zndmo (posledni zndmy stdt vlajky
podle IATTC: Belize)

IATTC, ICCAT,
GFCM

9179359

CONQUEROR)

Rusko (posledni zndmy stat vlajky: Peru)

SPRFEMO
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13568 [IATTC]/
20130011 [ICCAT]

GFCM: EL DIRIA )

Neni zndmo (posledni zndmy stdt vlajky
podle IATTC, GFCM: Belize; posledni
zndmé stity vlajky podle ICCAT: Belize,
Kostarika)

IATTC, ICCAT,
GFCM

20150041 [ICCAT] | TIAN LUNG No.12 Neni zndmo IOTC, ICCAT
7321374 TRINITY [podle NEAFC, NAFO, SEAFO], TRINI- | Neni zndmo [podle NAFO, NEAFC], | NEAFC, NAFO,
TY/YUCATAN BASIN [podle GFCM] (diiv€jsi nd- | Ghana [podle GFCM, SEAFO] (posledni | SEAFO, GFCM
zvy podle NAFO: YUCUTAN BASIN, ENXEM- | zndmé stity vlajky podle NAFO: Ghana,
BRE, FONTE NOVA, JAWHARA; dfiv¢jsi ndzvy | Panama; posledni zndmé stity vlajky
podle NEAFC: ENXEMBRE, YUCUTAN BASIN, | podle NEAFC: Ghana, Panama, Maroko)
FONTENOVA, JAWHARA; diivéjsi ndzvy podle
SEAFO: YUCUTAN BASIN, FONTE NOVA, JAW-
HARA; difvéjsi ndzvy podle GFCM: YUCATAN
BASIN, EXEMBRE/ENXEMBRE, FONTENOVA,
JAWHARA)
20170011 [ICCAT] | VACHANAM Indie IOTC, ICCAT

8994295/129
[IATTC]/20130012
[ICCAT]

WEN TENG No. 688/MAHKOIA ABADI
No. 196 [podle IATTC, GFCM], WEN TENG

ICCAT: MAHKOIA ABADI No. 196)

Neni zndmo (posledni zndmy stdt vlajky:
Belize)

[ATTC, ICCAT,
GFCM

20170012 [ICCAT] | WISDOM Indie IOTC, ICCAT
7637527 WISDOM SEA REEFER Honduras [IOTC
20150045 [ICCAT] | YI HONG 3 Neni zndmo IOTC, ICCAT
20130002 [ICCAT] | YU FONG 168 Cinskd Tchaj-pej podle GFCM, ICCAT] | WCPFC,
neni zndmo [podle WCPEC] (posledni | ICCAT, GFCM
znamy stdt vlajky podle WCPFC: Cinskd
Tchaj-pej)
20150048 [ICCAT] | YU FONG 168 Neni zndmo IOTC, ICCAT
2009002 [ICCAT] YU MAAN WON Neni zndmo (posledni zndmy stat vlajky: | [OTC, ICCAT,
Gruzie) GFCM
20170016 [ICCAT] | YUTUNA 3 (dfivgjsi ndzev: HUNG SHENG | Neni znimo IOTC, ICCAT
No. 166)
20170017 [ICCAT] | YUTUNA No.1 Neni zndmo IOTC, ICCAT
15 [NPEC] ZHE LING YU LENG 90055 Neni zndmo NPFC
16 [NPEC] ZHE LING YU LENG 905 Neni zndmo NPEC
4 [NPEC] ZHOU YU 651 Neni zndmo NPEC
5 [NPEC] ZHOU YU 652 Neni zndmo NPEC
6 [NPFC] ZHOU YU 653 Neni zndmo NPEC
7 [NPEC] ZHOU YU 656 Neni znamo NPFC
8 [NPF(C] ZHOU YU 657 Neni zndmo NPEC
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9 [NPFC] ZHOU YU 658 Neni zndmo NPFC
10 [NPEC] ZHOU YU 659 Neni zndmo NPEC
11 [NPEC] ZHOU YU 660 Neni zndmo NPFC
12 [NPEC] ZHOU YU 661 Neni zndmo NPEC

(") Mezindrodni ndmoini organizace.
() Dal3f informace naleznete na internetovych strankdch regiondlnich organizaci pro Fzeni rybolovu.
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (SZBP) 2018/1884
ze dne 3. prosince 2018

o prodlouZeni platnosti a zméné rozhodnuti 2010/452/SZBP o Pozorovatelské misi Evropské unie
v Gruzii (EUMM Georgia)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 42 odst. 4 a ¢l. 43 odst. 2 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh vysoké predstavitelky Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku,
vzhledem k témto dtivodim:

(1)  Dne 12. srpna 2010 pfijala Rada rozhodnuti 2010/452/SZBP ('), kterym byla prodlouzena Pozorovatelskd mise
Evropské unie v Gruzii (EUMM Georgia), zfizend spolecnou akci Rady 2008/736/SZBP (3.

(2)  Dne 12. prosince 2016 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2016/2238 (%), kterym byl mandat mise EUMM Georgia
prodlouzen do 14. prosince 2018 a byla stanovena finanéni referencni ¢dstka do 14. prosince 2017.

(3)  Dne 7. prosince 2017 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2017/2263 (*), kterym byla stanovena financ¢ni referenéni
¢astka do 14. prosince 2018.

(4)  V ndvaznosti na strategicky pfezkum z roku 2018 doporucil Politicky a bezpecnostni vybor, aby byl mandat
EUMM Georgia prodlouzen do 14. prosince 2020.

(5)  Rozhodnuti 2010/452/SZBP by mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(6)  Mise EUMM Georgia bude probihat za situace, kterd se miZe zhorsit a kterd by mohla ohrozit dosazeni cili

vvvvvv

PRIJALA TOTO ROZHODNUTHI:

Cldnek 1

Rozhodnuti 2010/452/SZBP se méni takto:
1) v ¢l. 14 odst. 1 se dopliiuje novy pododstavec, ktery zni:

JFinan¢éni referencni ¢dstka uréend na pokryti vydajii souvisejicich s misi v obdobi od 15. prosince 2018 do
14. prosince 2020 ¢ini 38 200 000 EUR.*;

2) v clanku 18 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pozbyva platnosti dnem 14. prosince 2020."

(") Rozhodnuti Rady 2010[/452/SZBP ze dne 12. srpna 2010 o Pozorovatelské misi Evropské unie v Gruzii (EUMM Georgia)
(UF. vést. L 213, 13.8.2010, 5. 43).

() Spolecnd akce Rady 2008/736/SZBP ze dne 15. zdfi 2008 o Pozorovatelské misi Evropské unie v Gruzii (EUMM Georgia)
(Uf. vést. L 248, 17.9.2008, s. 26).

(*) Rozhodnuti Rady (SZBP) 2016/2238 ze dne 12. prosince 2016, kterym se méni rozhodnuti 2010/452/SZBP o Pozorovatelské misi
Evropské unie v Gruzii EUMM Georgia (Uf. vést. L 337,13.12.2016,s. 15).

() Rozhodnuti Rady (SZBP) 2017/2263 ze dne 7. prosince 2017, kterym se méni rozhodnuti 2010/452/SZBP o Pozorovatelské misi
Evropské unie v Gruzii (EUMM Georgia) (UF. vést. L 324, 8.12.2017,s. 51).
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Cldnek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

Pouzije se od 15. prosince 2018.

V Bruselu dne 3. prosince 2018.

Za Radu
piedseda
N. HOFER
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU, Euratom) 2018/1885
ze dne 30. listopadu 2018,

kterym se méni rozhodnuti 96/566/Euratom, ES, kterym se Finsku povoluje nebrat v tdvahu
nékteré kategorie plnéni a pouZivat urcité pfiblizné odhady pro vypocet zdkladu vlastnich zdroji
z DPH

(ozndmeno pod cislem C(2018) 7840)

(Pouze finské a Svédské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS, Euratom) ¢. 1553/89 ze dne 29. kvétna 1989 o konecné jednotné tpravé vybirdni
vlastnich zdroji vychdzejicich z dané z ptidané hodnoty ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 3 druhou odrdzku uvedeného
nafizeni,

po konzultaci s Poradnim vyborem pro vlastni zdroje,
vzhledem k témto divodiim:

(1) Podle ¢l. 379 odst. 2 smérnice Rady 2006/112/ES (%) muze Finsko za podminek platnych v tomto ¢lenském staté
ke dni jeho pfistoupeni pokracovat v osvobozeni od dané u poskytnuti sluzeb autorem, umélcem nebo
vykonnym umélcem, kterd jsou uvedena v bod¢ 2 ¢asti B prilohy X, a plnéni, kterd jsou uvedena v bodech 9 a 10
¢asti B piilohy X uvedené smérnice, dokud stejnd osvobozeni od dané uplatiiuje néktery z ¢lenskych stata, které
byly ¢leny Spolecenstvi k 31. prosinci 1994. V souladu s timto ¢ldnkem je tfeba uvedend plnéni zohlednit pii
uréeni zdkladu vlastnich zdroji z dané z ptidané hodnoty (DPH).

(2)  Rozhodnutim Komise 96/566/Euratom, ES (°) bylo Finsku povoleno pouzivat mimo jiné ur¢ité ptiblizné odhady
pro vypocet zdkladu vlastnich zdroji z DPH u plnéni, kterd jsou nyni uvedena v bodech 2, 9 a 10 ¢&isti B
piilohy X smérnice 2006/112[ES tykajicich se nékterych sluzeb poskytovanych autory, umélci, vykonnymi
umélci, nékterych dodani pozemku a pfepravy osob.

(3)  V dopise ze dne 26. dubna 2018 Finsko pozddalo Komisi o povoleni pouzZivat pevné stanovené procentni podily
pfechodného zdkladu pro vypocet zdkladu vlastnich zdrojti z DPH u plnéni uvedenych v bodech 2, 9 a 10 ¢dsti B
piilohy X smérnice 2006/112[ES tykajicich se poskytnuti sluzeb pfislusnikem svobodného povoldni, dodani
novych budov nebo pozemkt k nim pfiléhajicich, doddni stavebnich pozemkd a pfepravy osob. Finsko
prokdzalo, ze procentni podily pouZivané pro pfechodny zdklad byly v letech 2014 az 2016 (body 2 a 10)
a v letech 2012 az 2016 (bod 9) stabilni. Povoleni pouzivat pevné stanovené procentni podily by déle snizilo
administrativni zdté€Z pfi vypoctu zdkladu vlastnich zdrojii z DPH u téchto plnéni. Pocitat zdklad vlastnich zdroji
z DPH pomoci pevné stanovenych procentnich podilti u poskytnuti sluzeb p#islusnikem svobodného povoléni,
dodéni novych budov nebo pozemkt k nim pfiléhajicich, doddni stavebnich pozemk a prepravy osob by proto
Finsku mélo byt povoleno.

(4)  V zdjmu transparentnosti a pravni jistoty je vhodné toto povoleni ¢asové omezit.

(50 Rozhodnuti 96/566/Euratom, ES by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

() Uf.vést.L155,7.6.1989,s.9. ’

(*) Smérnice Rady 2006/112/ES ze dne 28. listopadu 2006 o spole¢ném systému dané z piidané hodnoty (UF. vést. L 347, 11.12.2006,
s. 1).

() Rozhodnuti Komise 96/566/Euratom, EHS ze dne 11. zaf{ 1996, kterym se Finsku povoluje nebrat v tvahu nékteré kategorie plnéni
a pouzivat urcité p¥iblizné odhady pro vypocet zakladu vlastnich zdrojii z DPH (UF. vést. L 247, 28.9.1996, s. 43).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
V rozhodnut{ 96/566 Euratom, ES se vkladaji nové ¢lanky 2a, 2b a 2c, které znéjt:
,Cldnek 2a
Odchylné od ¢l. 2 odst. 1 tohoto rozhodnuti se Finsku pro téely vypoctu zdkladu vlastnich zdroji z DPH povoluje

od 1. ledna 2018 do 31. prosince 2020 pro plnéni uvedend v bodé¢ 2 ¢&isti B piilohy X smérnice Rady
2006/112[ES (*) pouzivat 0,0002 % piechodného zdkladu.

Cldnek 2b
Odchylné od ¢l. 2 odst. 2 tohoto rozhodnuti se Finsku pro téely vypoctu zdkladu vlastnich zdroji z DPH povoluje

od 1. ledna 2018 do 31. prosince 2020 pro plnéni uvedend v bodé 9 casti B piilohy X smérnice 2006/112/ES
pouzivat 0,53 % pfechodného zakladu.

Cldnek 2c
Odchylné od ¢l. 2 odst. 3 tohoto rozhodnuti se Finsku pro tcely vypoctu zdkladu vlastnich zdroji z DPH povoluje
od 1. ledna 2018 do 31. prosince 2020 pro plnéni uvedend v bodé 10 ¢&sti B piflohy X smérnice 2006/112/ES
pouzivat 0,11 % ptechodného zdkladu.
(*) Smérnice Rady 2006/112[ES ze dne 28. listopadu 2006 o spolecném systému dané z pfidané hodnoty
(UF. vést. L 347, 11.12.2006, s. 1).4
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno Finské republice.

V Bruselu dne 30. listopadu 2018.

Za Komisi
Giinther OETTINGER

clen Komise
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU, Euratom) 2018/1886
ze dne 30. listopadu 2018,

kterym se méni rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS, kterym se Dinsku povoluje nebrat v dvahu
nékteré kategorie plnéni a pouZivat urcité pfiblizné odhady pro vypocet zdkladu vlastnich zdroji
z DPH

(ozndmeno pod cislem C(2018) 7854)

(Pouze dinské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS, Euratom) ¢. 1553/89 ze dne 29. kvétna 1989 o konecné jednotné Gpravé vybirani
vlastnich zdrojti vychdzejicich z dané z pfidané hodnoty ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 3 prvni odrdzku uvedeného
nafizeni,

po konzultaci s Poradnim vyborem pro vlastni zdroje,
vzhledem k témto diivodim:

(1) Podle ¢lanku 371 smérnice Rady 2006/112/ES () muZze Dénsko za podminek platnych v tomto ¢lenském staté
k 1. lednu 1978 i nadile osvobozovat od dané plnéni uvedend v &asti B pfilohy X této smérnice. V souladu
s timto ¢lankem je tfeba uvedend plnéni zohlednit pfi uréeni zdkladu vlastnich zdroji z dané z pfidané hodnoty
(DPH).

(2)  Na zdkladé rozhodnuti Komise 90/184/Euratom, EHS (*) bylo Dénsku povoleno pro vypocet zakladu vlastnich
zdroji z DPH mimo jiné nebrat v tGvahu plnéni uvedend nyni v bodé 2 ¢&isti B piilohy X smérnice Rady
2006/112[ES, konkrétné sluzby poskytované autory, umélci a vykonnymi umélci. Toto povoleni vsak bylo
nasledné provadécim rozhodnutim 2012/814/EU, Euratom (*) zru$eno.

(3)  Vroce 2012 provedla Komise pfezkum povoleni udélenych ¢lenskym stattim, aby zrusila ta povoleni, kterd jiz
nebyla zapotfebi. V rdmci tohoto pfezkumu Dénsko netimyslné opomenulo zatfadit povoleni tykajici se plnéni
uvedenych v bodé 2 ¢asti B prilohy X smérnice 2006/112/ES na seznam povoleni, jez byla poskytnuta Komisi.
Komise si toto opomenuti vylozila tak, Ze Dansko implicitné potvrzuje, Ze povoleni lze zrusit, a ndsledné pfijala
provadéci rozhodnuti 2012/814/EU, jimZ povoleni udélend v ¢lanku 1 rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS zrusila.
Kdyby méla Komise k dispozici spravné informace, toto povoleni by nezrusila.

(4)  V dopise ze dne 30. dubna 2018 Dansko uvedlo, Ze povoleni udélené v rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS bylo
zruSeno kvili nedorozuméni. V odtvodnéni provddéciho rozhodnuti 2012/814/EU, Euratom bylo nesprdvné
uvedeno, Ze Ddnsko plnéni uvedend v bodé 2 ¢asti B piilohy X smérnice 2006/112/ES zdanilo, a Ze by tedy
povoleni udélené rozhodnutim 90/184/Euratom, EHS mélo byt zrufeno. Dansko nicméné potvrdilo, Ze
poskytnuti sluzeb autory, umélci a vykonnymi umélci nikdy nezdanilo a Ze tyto sluzby patii k plnénim
uvedenym v bodé 2 &isti B piilohy X smérnice 2006/112/ES, kterd ¢lenské stity mohou nadéle osvobozovat od
dang. Vzhledem k tomu, Ze zdaklad pro zruseni povoleni ve skutecnosti nikdy neexistoval, Dansko Zdd4 Komisi,
aby povoleni udélené v rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS obnovila.

(5)  Na zdkladé analyzy dokumentt ptedlozenych Ddnskem v roce 2012 a informaci poskytnutych Danskem v roce
2018 se Komise domnivd, Ze za ucelem opravy ustanoveni rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS by povoleni mélo
byt obnoveno a Ze by se mélo pouzit od uvedeného data.

() Ut.vést.L155,7.6.1989,s. 9. )

(*) Smérnice Rady 2006/112/ES ze dne 28. listopadu 2006 o spole¢ném systému dané z pfidané hodnoty (UF. vést. L 347, 11.12.2006,
s. 1).

(®) Rozhodnuti Komise 90/184/Euratom, EHS ze dne 23. bfezna 1990, kterym se Dansku povoluje nebrat v Gvahu nékteré kategorie plnéni
a pouzivat ur¢ité piiblizné odhady pro vypocet zdkladu vlastnich zdrojéi z DPH (UF. vést. L 99, 19.4.1990, . 37).

(*) Provadéci rozhodnuti Komise 2012/814/EU, Euratom ze dne 19. prosince 2012, kterym se méni rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS,
kterym se Dénsku povoluje nebrat v ivahu nékteré kategorie plnéni a pouzivat urcité pfiblizné odhady pro vypocet zdkladu vlastnich
zdrojti z DPH (U, vést. L 352, 21.12.2012, 5. 56).



L 308/46 Utedn véstnik Evropské unie 4.12.2018

(6)  V zdjmu transparentnosti a pravni jistoty je vhodné toto povoleni ¢asové omezit.

(7)  Rozhodnuti 90/184/Euratom, EHS by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno:

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
V rozhodnut{ 90/184/Euratom, EHS se vklddd novy clanek 2a, ktery znf:
,Cldnek 2a

Pro tcely vypoctu zdkladu vlastnich zdroji z DPH od 20. prosince 2012 do 31. prosince 2022 se Dansku povoluje
nebrat v Gvahu plnéni uvedend v bodé 2 &isti B piilohy X smérnice Rady 2006/112/ES (¥), pokud se vztahuji na
sluzby poskytované autory, umélci a vykonnymi umélci.

(*) Smérnice Rady 2006/112[ES ze dne 28. listopadu 2006 o spolecném systému dané z pfidané hodnoty
(Uf. vest. L 347, 11.12.2006, s. 1).

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno Danskému kralovstvi.

V Bruselu dne 30. listopadu 2018.

Za Komisi
Giinther OETTINGER

clen Komise
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU, Euratom) 2018/1887
ze dne 30. listopadu 2018,

kterym se méni rozhodnuti 90/176/Euratom, EHS, kterym se Francii povoluje nebrat v dvahu
urdité kategorie plnéni a pouZivat urcité pfiblizné odhady pro vypocet zdkladu vlastnich zdroji
z DPH

(ozndmeno pod cislem C(2018) 7866)

(Pouze francouzské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS, Euratom) ¢. 1553/89 ze dne 29. kvétna 1989 o konecné jednotné tpravé vybirdni
vlastnich zdroji vychazejicich z dané z ptidané hodnoty ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 3 druhou odrdzku uvedeného
nafizeni,

po konzultaci s Poradnim vyborem pro vlastni zdroje,
vzhledem k témto dtivodim:

(1) Podle ¢lanku 371 smérnice Rady 2006/112[ES (3 mizZe Francie za podminek platnych v tomto ¢lenském staté
k 1. lednu 1978 i naddle osvobozovat od dané plnéni uvedend v &asti B piilohy X této smérnice. V souladu
s timto ¢lankem je tfeba uvedend plnéni zohlednit pfi uréeni zdkladu vlastnich zdroji z dané z pfidané hodnoty
(DPH).

(2)  Na zékladé rozhodnuti Komise 90/176/Euratom, EHS (*) bylo Francii mimo jiné pro plnéni nyni uvedend
v bodé 8 casti B piilohy X smérnice Rady 2006/112/ES tykajicim se dodédni vody vefejnymi orgdny povoleno
pouzivat urité pfiblizné odhady pro vypocet zdkladu vlastnich zdroji z DPH.

(3)  V dopise ze dne 26. dubna 2018 pozadala Francie Komisi o povoleni pouzivat pevné stanoveny procentni podil
pfechodného zdkladu pro vypocet zdkladu vlastnich zdroji z DPH u plnéni uvedenych v bodé 8 ¢dsti B piilohy X
smérnice 2006/112/ES tykajicim se dodédni vody vefejnopravnimi subjekty. Francie prokdzala, Ze procentni podil
pouzivany pro piechodny zdklad byl v letech 2012 az 2016 stabilni. Povoleni pouZivat pevné stanovené
procentni podily by déle sniZilo administrativni zdtéZz pii vypoctu zdkladu vlastnich zdroji z DPH u téchto
plnéni. Pocitat zdklad vlastnich zdroji z DPH pomoci pevné stanoveného procentniho podilu by proto Francii
mélo byt u dodani vody vefejnopravnimi subjekty povoleno.

(4)  V zdjmu transparentnosti a pravni jistoty je vhodné toto povoleni ¢asové omezit.

(50  Rozhodnuti 90/176/Euratom, EHS by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

V rozhodnuti 90/176 Euratom, EHS se vklddd novy ¢lanek 2c, ktery zni:
,Cldnek 2c

Odchylné od ¢l. 2 odst. 3 tohoto rozhodnuti se Francii pro tcely vypoctu zdkladu vlastnich zdroji z DPH povoluje
od 1. ledna 2018 do 31. prosince 2020 pro plnéni uvedend v bodé 8 ¢asti B piilohy X smérnice 2006/112/ES
pouzivat 0,02 % prechodného zdkladu.

() Uf.vést.L155,7.6.1989,s.9. ’

(*) Smérnice Rady 2006/112/ES ze dne 28. listopadu 2006 o spole¢ném systému dané z piidané hodnoty (UF. vést. L 347, 11.12.2006,
s. 1).

() Rozhodnuti Komise 90/176[Euratom, EHS ze dne 23. bfezna 1990, kterym se Francii povoluje nebrat v tvahu nékteré kategorie plnéni
a pouzivat urcité p¥iblizné odhady pro vypocet zakladu vlastnich zdroji z DPH (UF. vést. L 99, 19.4.1990, s. 22).
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno Francouzské republice.

V Bruselu dne 30. listopadu 2018.

Za Komisi
Giinther OETTINGER

clen Komise
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2018/1888
ze dne 3. prosince 2018,

kterym se stanovi, Ze doCasné pozastaveni preferencni celni sazby podle ¢linku 15 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 20/2013 a podle ¢linku 15 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) €. 19/2013 neni vhodné pro dovoz bandnii pochdzejicich z Guatemaly a Peru

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 19/2013 ze dne 15. ledna 2013, kterym se provadi
dvoustrannd ochrannd dolozka a mechanismus stabilizace pro bandny Obchodni dohody mezi Evropskou unif a jejimi
Clenskymi stity na jedné strané a Kolumbii, Peru a Ekvddorem na strané druhé ('), a zejména na ¢l. 15 odst. 2
uvedeného nafizen,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 20/2013 ze dne 15. ledna 2013, kterym se provadi
dvoustrannd ochrannd dolozka a mechanismus stabilizace pro banany Dohody zaklddajici pfidruzeni mezi Evropskou
unif a jejimi clenskymi stity na jedné strané a Stfedni Amerikou na strané druhé (), a zejména na ¢l. 15 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Mechanismus stabilizace pro bandny byl zaveden Dohodou zaklddajici pfidruzeni mezi Evropskou unii a jejimi
Clenskymi stity na jedné strané a Stfedni Amerikou na strané druhé. Podobny mechanismus byl zaclenén do
Obchodni dohody mezi Evropskou unif a jejimi ¢lenskymi stity na jedné strané a Kolumbii, Peru a Ekvddorem na
strané druhé. Tyto dohody (dile jen ,dohody*) se zacaly prozatimné uplatiiovat na Guatemalu dne 1. srpna 2013
a na Peru dne 1. bfezna 2013.

(2)  Podle téchto mechanismi stabilizace provddénych nafizenim (EU) ¢. 20/2013 a nafizenim (EU) ¢ 19/2013,
jakmile je pfekrocen ur¢ity spoustéci objem dovozu Cerstvych bandnti (%) z jedné z dotCenych zemi, mize Komise
bud’ docasné pozastavit preferen¢ni celni sazby pouzivané na dovoz Cerstvych bandni pro danou zemi, nebo
stanovit, Ze toto pozastaveni neni vhodné. To by mélo byt u¢inéno provadécim aktem, ktery se pfijme v souladu
s postupem pro naléhavé piipady stanovenym v ¢l. 14 odst. 4 nafizeni (EU) & 20/2013 a v ¢l. 14 odst. 4
nafizeni ¢ 19/2013.

(3)  Dne 10. zaif a 15. fjna 2018 prekrocil dovoz Cerstvych bandnt pochdzejicich z Guatemaly a z Peru do Unie
spoustéci objem stanoveny v piislusnych dohodich, a to 70 000 tun v pfipadé Guatemaly a 97 500 tun
v piipadé Peru.

(4)  V této souvislosti Komise podle ¢l. 15 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 20/2013 a podle ¢l. 15 odst. 3 nafizeni (EU)
¢. 19/2013 analyzovala dopad daného dovozu na situaci na trhu s bandny v Unii, aby rozhodla, zda md byt
preferenéni celni sazba docasné pozastavena. Komise posoudila vliv dot¢eného dovozu na droveii cen v Unii,
vyvoj dovozu z jinych zdrojti a celkovou stabilitu trhu s ¢erstvymi bandny v Unii.

(5)  Dne 15. fijna 2018 pfedstavoval dovoz Cerstvych bandnii z Guatemaly 2,95 % a z Peru 2,80 % dovozu Cerstvych
bandnd do Unie v rdmci mechanismu stabilizace. Kromé toho Guatemala pfedstavovala 1,8 % a Peru a 2,2 %
celkového dovozu Cerstvych bandnt do Unie.

(6)  Zaroven dovoz ze zemi, které jsou velkymi vyvozci, na néz se rovnéz vztahuje mechanismus stabilizace, zejména
z Kolumbie, Ekvddoru a Kostariky, ¢inil 51 % prahové hodnoty v piipadé Kolumbie, 64,3 % v ptipadé Ekvadoru
a 64,3 % v piipadé Kostariky. ,NevyuZitd“ mnozZstvi v rdmci mechanismu stabilizace (pfiblizné 2,4 milionu tun)
jsou tudiz podstatné vyssi nez celkovy dovoz z Guatemaly (105 366 tun) a z Peru (99 698 tun).

(7)  Dovozni ceny z Guatemaly a Peru Cinily v prvnich osmi mésicich roku 2018 (posledni dostupné tdaje) primérné
527 EUR za tunu v pifpadé Guatemaly a 730 EUR za tunu v piipadé Peru, coZ je u Guatemaly o 20 % méné
au Peru 0 10,7 % vice nez pramérné ceny dovozu Cerstvych bandnt do Unie z jinych zemi.

() Uk.vést.117,19.1.2013,s. 1.
() Ut.vest.L17,19.1.2013,s. 13.
(}) Podpolozka 0803 90 10 kombinované nomenklatury Evropské unie ze dne 11. f{jna 2018.
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(8)  V tomto kontextu nevykdzala i pfes nizkou cenu bandnii dovazenych z Guatemaly primérnd velkoobchodni cena
bandnt na trhu v Unii v ¢ervenci 2018 Zadnou zménu smérem dold a zistala vysokd. Praimérnd velkoobchodni
cena bandnti (jakéhokoliv ptivodu) v srpnu 2018 ¢inila 911,5 EUR/tunu, coZ je o 2,8 % vice neZ piislusnd cena
v srpnu 2017 (855,3 EUR/tunu). Kromé toho primérnd velkoobchodni cena bandnt vyprodukovanych v Unii
v srpnu 2018 ¢inila 1 228,6 EUR/tunu, coZ je o 38,9 % vice neZ trovetl ceny v srpnu 2017 (884,6 EUR/tunu).
To plati i pfesto, ze dovoz z Nikaraguy nyni pfekrocil prahovou hodnotu o 409 %.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze dovoz bandnt z Guatemaly a z Peru je maly, nemél dopad na trzni cenu bandndi v Unii.
V této fdzi tedy nic nenaznaluje, Ze by dovozem Cerstvych bandnt z Guatemaly a z Peru pfesahujicim stanoveny
ro¢ni spoustéci objem dovozu byla naruSena stabilita trhu Unie ani Ze by to mélo vyznamny dopad na situaci
producentt z Unie.

(10) V srpnu 2018 mimoto neexistoval Zddny ndznak hrozby zdvazného zhorSeni na trhu Unie nebo ndznak
zdvazného zhorSeni hospodaiské situace v nejvzdalengjsich regionech Unie.

(11) Pozastaveni preferenéni celni sazby na dovoz bandnti pochdzejicich z Guatemaly a z Peru tudiz v této fazi neni
vhodné.

(12) Komise bude i naddle monitorovat situaci a v pfipadé potfeby muze pfijmout opatfent,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Docasné pozastaveni preferencni celni sazby na dovoz Cerstvych bandnt pochdzejicich z Guatemaly ajnebo z Peru
zafazenych pod podpolozkou 0803 90 10 kombinované nomenklatury Evropské unie nen{ vhodné.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 3. prosince 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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OPRAVY

Oprava rozhodnuti Rady a Komise 2000/204/ES, ESUO ze dne 24. ledna 2000 o uzavieni
Evropsko-stfedomofskych dohody zaklddajici pfidruZeni mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich
¢lenskymi stity na jedné strané a Marockym krilovstvim na strané druhé

(Ufedni véstnik Evropskyich spolecenstvi L 70 ze dne 18. biezna 2000)

(Zvldstni vyddni v Cestiné, kapitola 11, svazek 33)

Uvodn{ seznam akti a strana 1 (zvldstn{ vyddni strana 175), ndzev aktu a podpisova formule:

misto: ,24. ledna 2000,

md byt: ,26. ledna 2000
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