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(Nelegislativni akty)
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 1076/2012
ze dne 14. listopadu 2012,
kterym se schvaluji zmény specifikace ndzvu zapsaného do rejstiiku chrinénych oznaceni pivodu
a chrinénych zemépisnych oznaceni, které nejsou mensiho rozsahu (Carne Marinhoa (CHOP))
EVROPSKA KOMISE, 2)  Jelikoz dané zmény nejsou mensiho rozsahu ve smyslu

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 510/2006 ze dne 20. biezna
2006 o ochrané zemépisnych oznaceni a oznaceni puvodu
zemédelskych produktd a potravin (), a zejména na ¢l 7
odst. 4 prvni pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  V souladu s ¢l. 9 odst. 1 prvnim pododstavcem a podle
¢l. 17 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 510/2006 piezkoumala
Komise zddost Portugalska o schvdleni zmén specifikace
chrdnéného oznaceni ptvodu ,Carne Marinhoa“ zapsa-
ného podle naf{zeni Komise (ES) ¢ 1107/96 (3.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 14. listopadu 2012.

() Ut vést. L 93, 31.3.2006, s. 12.
() Ur. vést. L 148, 21.6.1996, s. 1.

¢lanku 9 nafizeni (ES) ¢. 510/2006, Komise zvefejnila
zadost o zménu podle ¢l. 6 odst. 2 prvniho pododstavce
uvedeného naifzeni v Ufednim véstniku Evropské unie (3).
Vzhledem k tomu, Ze Komisi nebyla predlozena Zddnd
ndmitka podle clanku 7 nafizeni (ES) ¢ 510/2006, je
tieba zmény schvilit,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zmény specifikace zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie
tykajici se ndzvu uvedeného v pfiloze tohoto nafizeni se schva-
luji.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Dacian CIOLOS
clen Komise

() Uk vést. C 71, 9.3.2012, s. 33.
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PRILOHA

Zemédélské produkty urcené k lidské spotiebé, uvedené v pifloze I Smlouvy:

Ttida 1.1 Cerstvé maso (a droby)
PORTUGALSKO
Carne Marinhoa (CHOP)
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NARIZENI KOMISE (EU) & 1077/2012
ze dne 16. listopadu 2012

o spole¢né bezpecnostni metodé pro dozor vykondvany vnitrostitnimi bezpecnostnimi orginy po
vyddni osvédceni o bezpetnosti nebo schvileni z hlediska bezpetnosti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/49[ES ze dne 29. dubna 2004 o bezpecnosti Zeleznic
Spolecenstvi a o zméné smérnice Rady 95/18/ES o vydavani
licenci Zelezni¢nim podnikiim a smérnice 2001/14/ES o pfidé-
lovani kapacity Zelezni¢ni infrastruktury, zpoplatnéni Zelezni¢ni
infrastruktury a o vyddvani osvédéeni o bezpecnosti (1),
a zejména na Clanek 6 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddévodim:

Jednim z cild smérnice 2004/49[ES je zlepSeni piistupu
sluzeb Zelezni¢ni dopravy na trh definovdnim spole¢nych
zdsad pro zajidfovani a regulaci bezpecnosti Zeleznic
a pro dozor nad bezpecnosti Zeleznic. Smérnice
2004/49[ES rovnéz stanovi rovné zachdzeni se vSemi
zelezni¢nimi podniky uplatiiovanim stejnych pozadavka
na vydavani osvéd¢eni o bezpecnosti v celé Evropské
uni.

Dne 5. fijna 2009 vydala Komise povéfeni pro Evrop-
skou Zelezni¢n{ agenturu (ddle jen ,agentura“) v souladu
se smérnici 2004/49/ES, aby vypracovala ndvrh spolecné
bezpe¢nostni metody pro dohled vykondvany vnitrostét-
nimi bezpe¢nostnimi orgdny po vyddni osvédceni
o bezpectnosti nebo schvdleni z hlediska bezpecnosti
zelezniénim podnikiim a provozovateliim infrastruktury.
Agentura Komisi v souladu s jejim povéfenim predlozila
své doporuceni tykajici se spole¢né bezpe¢nostni metody,
jez je podloZeno zprdvou o posouzeni dopadi. Toto
nafzen{ vychdzi z uvedeného doporuceni.

Nafizeni Komise (EU) 1158/2010 ze dne 9. prosince
2010 o spoletné bezpe¢nostni metodé pro posuzovani
shody s pozadavky pro ziskdni osvédceni o bezpecnosti
zeleznic (%) stanovi metodu posuzovani shody s poza-
davky na ziskdni osvédéeni o bezpe¢nosti, kterd se maji
vydavat v souladu s ¢l. 10 odst. 2 pism. a) a ¢l. 10 odst.
2 pism. b) smérnice 2004/49[ES. Uvedené nafizeni defi-
nuje kritéria, podle kterych musi vnitrostitni bezpec-
nostni organy toto posouzeni provést, popisuje postupy
a stanovi zdsady, které musi vnitrostitni bezpecnostni

. vést. L 164, 30.4.2004, s. 44.

. vést. L 326, 10.12.2010, s. 11.

orgdny po vydani osvédéeni o bezpecnosti béhem
dozoru dodrzovat, jak je vymezeno v uvedeném nafizeni.

Natizeni Komise (EU) ¢. 1169/2010 ze dne 10. prosince
2010 o spolecné bezpecnostni metodé pro posuzovani
shody s pozadavky pro ziskdni schvéleni z hlediska
bezpecnosti Zeleznic (}) zahrnuje vechny harmonizované
pozadavky a metody posuzovani, prostiednictvim
kterych mohou vnitrostdtni bezpe¢nostni orgny vydat
provozovateli infrastruktury schvéleni z hlediska bezpec-
nosti podle ¢lanku 11 smérnice 2004/49/ES vztahujici se
na pfiméfenost systému zajiStovani bezpecnosti obecné
a na jakékoli schvéleni, které se tyka sité. Uvedené naii-
zeni rovnéz definuje kritéria, podle kterych musi vnitros-
tatni bezpecnostni orgdny posouzeni provést, popisuje
postupy a stanovi zdsady, které musi vnitrostdtni bezpec-
nostni orgdny po vydani schvéleni z hlediska bezpecnosti
béhem dozoru pouzivat, jak je vymezeno v uvedeném
nafizeni.

Podle ¢l. 16 odst. 2 pism. e) a ¢l. 17 odst. 2 smérnice
2004/49/ES musi vnitrostitni bezpecnostni orgdn po
vydan{ osvédceni o bezpecnosti nebo schvéleni z hlediska
bezpecnosti pfijmout opatfeni na kontrolu dosahovani
vysledkt uvedenych v zddosti o osvédceni o bezpecnosti
nebo schvéleni z hlediska bezpecnosti béhem provozu
a pribézného plnéni vsech potiebnych pozadavka.

Aby vnitrostdtni bezpe¢nostni orgdn mohl plnit své
tkoly podle ¢l. 16 odst. 2 pism. f) smérnice 2004/49/ES,
musi na zdkladé svych ¢innosti v rdmci dozoru posu-
zovat i GCinnost bezpecnostniho regulacniho rdmce.
,Dozorem“ se rozumi opatfeni zavedend vnitrostitnim
bezpecnostnim orgdnem za ucelem kontroly vykonu
v oblasti bezpecnosti poté, co udélil osvédceni o bezpec-
nosti nebo schvéleni z hlediska bezpecnosti.

Pfi dozoru musi vnitrostdtni bezpe¢nostni orgdny uplat-
novat zdkladni zdsady dozoru provddéného vnitrostdtnim
bezpe¢nostnim orgdnem, tj. zdsadu proporcionality,
jednotného piistupu, zaméfeni, transparentnosti, odpo-
védnosti a spoluprice uvedené v nafizeni (EU)
¢. 1158/2010 a nafizeni (EU) ¢. 1169/2010. Tyto zdsady
vSak rovnéz vyzaduji rdmec a postup pro jejich praktické
uplatiovani v kazdodenni ¢innosti vnitrostatnich bezpec-
nostnich orgdnd. Toto nafizeni by vnitrostitnim bezpe¢-
nostnim orgdnim poskytlo potfebny rdmec a postup
a zérovern posililo vzdjemnou davéru v piistupech
k cinnostem v rdmci dozoru a zlepsilo rozhodovani
v jejich prabéhu.

() Uf. vést. L 327, 11.12.2010, s. 13.
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(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se 3. Vnitrostdtni bezpe¢nostni orgdn pravidelné prezkoumava

stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 27 odst. 1 smér-
nice 2004/49]ES,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast piisobnosti

1. Timto nafizenim se stanovi spole¢nd bezpecnostni metoda
dozoru nad vykonem v oblasti bezpecnosti po vydani osvédéeni
o bezpe¢nosti zZelezniénim podnikiim, jak je uvedeno v piiloze
IV nafizeni (EU) ¢ 1158/2010, nebo schvéleni z hlediska
bezpecnosti provozovatelim infrastruktury, jak je uvedeno
v piiloze III nafizeni (EU) ¢. 1169/2010.

2. Vnitrostatni bezpecnostni organy uplatiiuji spole¢nou
bezpecnostni metodu pro dohled nad plnénim pravni povin-
nosti Zelezni¢niho podniku nebo provozovatele infrastruktury
pouzivat systém zajistovani bezpecnosti ke kontrole v3ech
rizik souvisejicich s jejich ¢innostmi véetné ddrzby a doddvek
materidlu a vyuzivani dodavatelti a podle potfeby ke kontrole
provadéni nafizeni Komise (EU) ¢. 1078/2012 ze dne 16. listo-
padu 2012 o spole¢né bezpecnostni metodé sledovéni, kterou
maji pouzivat Zelezni¢ni podniky, provozovatelé infrastruktury
po ziskani osvédceni o bezpecnosti nebo schvileni z hlediska
bezpecnosti a subjekty odpovédné za tdrzbu (V).

3. Vnitrostatni bezpe¢nostni orgdny uplatiiuji toto naf{zeni
za Glelem provadéni dozorovych ¢innosti podle ¢l. 16 odst. 2
pism. f) smérnice 2004/49/ES a vydavani doporuceni ¢lenskym
statim o Géinnosti bezpe¢nostniho regulaéniho rdmce.

Clanek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni je termin ,dozor* vymezen ¢lankem 2
nafizeni (EU) ¢ 1158/2010 a ¢ldnkem 2 nafizeni (EU)
¢. 1169/2010.

Cldnek 3
Strategie a plin(y) dozoru

1. Vnitrostitni bezpe¢nostni orgdn vypracuje a provede stra-
tegii a plan(y) dozoru a uvede, jak zamé&f{ své ¢innosti a stanovi
své priority v oblasti dozoru, jak je uvedeno v piiloze.

2. Vnitrostatni bezpe¢nostni orgdn shromazduje a analyzuje
informace z rtiznych zdroji. Shromdzdéné informace a vysledky
dozoru pouzije pro tcely uvedené v ¢lanku 1.

(') Viz strana 8 v tomto &sle Ufedniho véstniku.

strategii a pldn nebo pliny na zdkladé ziskanych zkusenosti
a vyuzivd pii tom shromdzdéné informace a vysledky dozoru.

Cldnek 4
Techniky pro vykon dozoru

1. Vnitrostitni bezpe¢nostni orgdn piijme techniky pro
dozorové ¢innosti. Mezi tyto techniky obvykle patii rozhovory
s lidmi na riiznych organizacnich stupnich, kontrola dokumentt
a zaznami tykajicich se systému zaji§tovani bezpecnosti
a prezkum vysledkd systému fizeni tykajicich se bezpec¢nosti,
které byly zji§tény pii inspekcich nebo souvisejicich ¢innostech.

2. Vnitrostdtni bezpecnostni orgdn zajisti, aby jeho dozorové
¢innosti zahrnovaly kontrolu

a) acinnosti systému zajistovani bezpecnosti;

=

u¢innosti jednotlivych nebo diléich prvka systému zajisto-
vani bezpecnosti v¢etné provoznich ¢innosti.

Cldnek 5
Spojitost mezi posuzovinim a dozorem

1. Vnitrostdtni bezpecnostni orgdn pouziva informace shro-
méazdéné v pribéhu posuzovini systému zajistovani bezpec-
nosti Zelezni¢ntho podniku nebo provozovatele infrastruktury
pro tcely dozoru nad uplatiovanim jejich systému zajistovani
bezpecnosti i po vydani osvédceni o bezpecnosti nebo schvéleni
z hlediska bezpec¢nosti.

2. Vnitrostatni bezpe¢nostni organ rovnéz vyuzivd informace
shromézdéné béhem své dozorové c¢innosti pro opétovné
posouzeni systému  zajiStovdni bezpecnosti Zelezni¢niho
podniku nebo provozovatele infrastruktury pfed obnovenim
osvédceni o bezpecnosti nebo schvileni z hlediska bezpecnosti.

Cldnek 6
Zpusobilost osob vykondvajicich dozorové &innosti

Vnitrostdtni bezpe¢nostni orgdn zavede systém zajistujici, aby
dozorové cinnosti vykondvaly zptsobilé osoby.

Cldnek 7
Kritéria pro rozhodovini

1. Vnitrostitni bezpecnostni orgdn vypracuje a zvefejni
kritéria pro rozhodovini o tom, jak sleduje, podporuje
a pipadné vynucuje soulad s bezpecnostnim regulanim
ramcem. Tato kritéria zahrnuji rovnéz otdzky tykajici se nedo-
drzovani pravnich predpisti souvisejici s uplatiiovanim systému
zajistovani bezpecnosti Zelezni¢nim podnikem nebo provozova-
telem infrastruktury a s bezpe¢nostnim regulaénim ramcem.
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2. Vnitrostatni bezpecnostni orgdn piijimd a zvefejiiuje
postup, na jehoz zdkladé mohou Zelezni¢ni podniky a provozo-
vatelé infrastruktury podat stiznost na rozhodnuti pfijatd
v prubéhu dozorovych ¢innosti, aniz je dotfen pozadavek na
soudn{ pfezkum takovych rozhodnuti.

Cldnek 8
Koordinace a spolupréce

1. Vnitrostdtni bezpe¢nostni orgdny provadéjici dozor nad
zelezni¢nim podnikem, ktery svou ¢innost vykondva ve vice
nez jednom clenském staté, koordinuji svijj pfistup k dozoru,
aby zajistily efektivnost systému zajistovani bezpecnosti Zelez-
niéniho podniku a aby se tento systém vztahoval na vSechny
piislusné ¢innosti. Koordina¢ni ¢innosti zahrnuji dohodu o tom,
které informace si musi vnitrostdtni bezpecnostni organy
vyméiovat, aby se zajistil spole¢ny piistup k dozoru piislus-
ného Zelezni¢niho podniku. Zahrnuji rovnéz vyménu informaci
o strategii a planu nebo planech piislusnych vnitrostitnich

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 16. listopadu 2012.

bezpe¢nostnich organt v oblasti dozoru vcetné viech relevant-
nich vysledkti, aby se umoznil spole¢ny pifistup k feSeni otdzky
nedodrzovéni préavnich pfedpisd.

2. Vnitrostatni bezpe¢nostni orgdny uzaviou s vnitrostatnimi
vySetfovacimi orgdny, orgdny vyddvajicimi osvédceni pro
subjekty odpovédné za Gdrzbu a jinymi pislusnymi orgdny
dohody o spolupréci s cilem vyménovat si informace a koordi-
novat své reakce v pifpadé jakéhokoliv nedodrzovani bezpec-
nostntho regulaéniho rdmce.

Cldnek 9
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni

v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 7. ¢ervna 2013.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

Dozorové ¢innosti

1. Zavedeni strategie a planu(d) dozoru
Vnitrostdtn{ bezpe¢nostni organ:
a) urdi oblasti, v nichz je zapotfebi cilenych dozorovych cinnosti;

b) vypracovava plin nebo pliny dozoru, v nichz se uvadi, jak bude realizovat strategii dozoru béhem existence
platného osvédceni o bezpecnosti nebo schvileni z hlediska bezpecnosti;

¢) na zdkladé urcenych cilovych oblasti vytvdfi pocate¢ni odhad zdroji potfebnych na realizaci plinu nebo pling;

d) pridéluje zdroje na realizaci planu nebo pland;

¢) vyuZzivd udajifinformaci z rtznych zdrojii na stanoveni strategie a planu nebo plant. Zdroji mohou byt informace
shromdzdéné v pribéhu posuzovani systému zajistovani bezpecnosti, vysledky z predchozich dozorovych ¢innosti,
informace pochazejici z povoleni k uvedeni subsystémt nebo vozidel do provozu, zpravy|doporuceni vnitrostatnich
vysetfovacich orgdnti tykajici se nehod, jiné zprdvy nebo tidaje o nehoddch/udalostech, vyrocni zpravy Zelezni¢niho
podniku nebo provozovatele infrastruktury predklddané vnitrostdtnimu bezpe¢nostnimu organu, vyro¢ni zpravy
o udrzbé subjektt odpovédnych za ddrzbu, stiznosti obyvatel a dalsi relevantni zdroje.

2. Sdéleni tykajici se strategie a planu(d) dozoru

Vnitrostdtn{ bezpe¢nostni orgdn:

a) piislusnym Zelezni¢nim podnikim nebo provozovatelim infrastruktury a piipadné ddle ostatnim zdcastnénym
strandm sdéluje celkové cile strategie dozoru a poddvé celkové vysvétleni planu nebo pland;

b) piislusnym Zelezni¢nim podnikiim nebo provozovatelim infrastruktury podavé celkové vysvétleni zptsobu reali-
zace pldnu nebo plant dozoru.

3. Provadéni strategie a planu(d) dozoru
Vnitrostdtn{ bezpe¢nostni orgdn:
a) provadi pldn nebo plény podle pfedem stanoveného postupu;

b) pfijimd vhodnd opatfeni k feSeni nedodrzovéni prévnich predpisti véetné vyddvani piipadnych naléhavych bezpec-
nostnich varovénf;

¢) vyhodnocuje, do jaké miry bylo vypracovéni a realizace akéntho plénu nebo pland ze strany Zelezni¢niho podniku
nebo provozovatele infrastruktury pfiméfené ndpravé jakéhokoli nedodrzeni pravnich predpisti, které odhalil vnit-
rostdtni bezpecnostni orgdn v urceném casovém obdobi.
4. Vysledky plan(t) dozoru
Vnitrostdtn{ bezpe¢nostni orgdn:
a) pifslusnému Zeleznicnimu podniku nebo provozovateli infrastruktury sdéluje vysledky v oblasti efektivity jejich
systému zajistovani bezpecnosti pii zajistovani bezpeného provozu véetné urceni oblasti nedodrzeni pravnich

piedpisti na strané provozovatele infrastruktury nebo Zelezni¢ntho podniku;

b) md piehled o vykonu v oblasti bezpe¢nosti jednotlivych Zelezni¢nich podnik nebo provozovateld infrastruktury
vykonévajicich svou ¢innost na tzemi jeho ¢lenského stdtu v oblasti bezpecnosti;

¢) zvefejiiuje své stanoviska k celkovym vykontim v oblasti bezpecnosti v ¢lenském stdté a informuje o nich zdcast-
néné strany;

d

zvefejiiuje svd stanoviska k dcinnosti bezpecnostniho regulacniho rdmce a informuje o nich zdcastnéné strany.
5. Prezkoumdvéni dozorovych innosti

Na zdkladé zkuenosti ziskanych béhem dozorovych ¢innosti vnitrostitni bezpecnostni orgdn v pravidelnych inter-
valech:

a) pfezkoumdvd pldn nebo plany, aby zkontroloval pfiméfenost pivodnich cilenych ¢innosti, vyuzivani tidaji/infor-
maci z raznych zdroji, vysledk dozoru a pfidélovani zdroji, a pfipadné méni priority;

b) provadi veskeré potiebné zmény plinu nebo plant, pokud maji byt pfezkoumdny, a posuzuje vliv zmén na
strategii dozoru;
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¢) pifpadné pfispivd svymi stanovisky a vSemi ndvrhy k tomu, aby jeho clensky stdt odstranil jakékoli nedostatky
bezpe¢nostniho regula¢éniho ramce.
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NARIZENI KOMISE (EU) & 1078/2012
ze dne 16. listopadu 2012

o spolecné bezpecnostni metodé sledovini, kterou maji pouzivat Zelezni¢ni podniky, provozovatelé
infrastruktury po ziskdni osvédCeni o bezpectnosti nebo schvéleni z hlediska bezpecnosti a subjekty
odpovédné za ddrzbu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/49[ES ze dne 29. dubna 2004 o bezpecnosti Zeleznic
Spolecenstvi a o zméné smérnice Rady 95/18/ES o vydavani
licenci Zelezni¢nim podnikim a smérnice 2001/14/ES o ptidé-
lovani kapacity Zelezni¢ni infrastruktury, zpoplatnéni Zelezni¢ni
infrastruktury a o vyddvani osvédéeni o bezpe¢nosti (smérnice
o bezpecnosti Zeleznic) ('), a zejména na clanek 6 uvedené
smeérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

Komise by méla pfijmout druhy soubor spole¢nych
bezpecnostnich metod (CSM), zahrnujici alespont metody
stanovené v ¢l. 6 odst. 3 pism. ¢) smérnice 2004/49]ES,
na zdkladé doporuceni Evropské agentury pro Zeleznice
(ddle jen ,agentura®).

Dne 5. #jna 2009 Komise povéfila agenturu v souladu se
smérnici 2004/49[ES vypracovinim ndvthu CSM pro
kontrolu shody provozu a adrzby strukturdlnich subsys-
tému s piislusnymi zdkladnimi pozadavky. V téchto CSM
by mély byt upfesnény metody, které maji byt pouzity
jednak k ovéfeni toho, Ze strukturdlni subsystémy (v¢etné
provozu a fizeni dopravy) jsou provozovény a udrzovany
v souladu se vSemi zdkladnimi pozadavky souvisejicimi
s bezpecnosti, jednak ke sledovani toho, zda subsystémy
a jejich zaclenéni do systémui naddle spliuji pfi provozu
a udrzbé piislusné bezpecnostni pozadavky. Agentura
pfedlozila Komisi v souladu s jejim povéfenim své
doporuceni tykajici se CSM a podlozila je zpravou
o posouzeni dopadd. Toto nafizeni z uvedeného doporu-
Ceni agentury vychdzi.

Aby bylo mozné bezpecné zaclenit strukturdlni subsys-
témy do Zelezni¢niho systému a zajistit jejich provoz
a adrzbu v rdmci tohoto systému a aby bylo zajisténo,
ze za provozu budou splnény zakladni pozadavky, mély
by systémy zajistovani bezpecnosti Zelezni¢nich podnikd
a provozovatell infrastruktury a systémy tdrzby subjektt
odpovédnych za udrzbu zahrnovat veskerd nezbytnd
opatfeni, véetné procestl, postupt a technickych, provoz-
nich a organiza¢nich opatieni ke kontrole rizik. Z tohoto
dtivodu by do sledovani spravného uplatiiovani a G¢in-
nosti systéma  zajiSfovani bezpecnosti Zelezni¢nich
podnikd a provozovatelt infrastruktury, jakoz i systému

(") UF. vést. L 164, 30.4.2004, s. 44.

udrzby subjektd odpovédnych za ddrzbu mély byt
zahrnuty pozadavky na strukturdlni subsystémy v rdmci
provoznich podminek.

Toto nafizeni by mélo umoznit 4¢inné fizeni bezpecnosti
zelezni¢niho systému béhem ¢innosti spojenych s jeho
provozem a udrzbou, a je-li to nezbytné a piiméfené
proveditelné, mélo by tento systém fizeni zlepsit.

Toto nafizeni by rovnéz mélo umoznit zjistit co nejdfive
mozny nesoulad pfi uplatiovani systému fizeni zplso-
bem, ktery by mohl vyustit v nehody, incidenty, nebez-
pecné situace nebo jiné nebezpedné jevy. Aby bylo
mozné tyto formy nesouladu béhem ¢innosti spojenych
s provozem a udrzbou Fidit, mél by se ke sledovani
téchto ¢innosti pouzivat harmonizovany proces. Tento
harmonizovany proces by mél byt zejména pouzit ke
kontrole dosazeni ocekdvaného vysledku u systéma zajis-
tfovani bezpecnosti zelezni¢nich podniki a provozovatelt
infrastruktury a ke kontrole dosazeni ocekdvaného
vysledku u systému Gdrzby subjektd odpovédnych za
udrzbu.

Zelezniéni podniky a provozovatelé infrastruktury by
méli sledovat fadné uplatiioviani a vysledky opatieni,
jez vytvoiili pomoci svého systému zajistovani bezpec-
nosti proto, aby byl jejich provoz bezpecny, a to i ve
zvlastnich sitich.

Toto nafizeni by mélo harmonizaci procesu sledovani
usnadnit pfistup sluzeb Zelezni¢ni dopravy na trh
s cilem trvale zajistit pozadovany vykon Zelezni¢niho
systému v oblasti bezpec¢nosti. Kromé toho by toto nafi-
zeni mélo prispét k nastoleni vzdjemné divéry a trans-
parentnosti mezi ¢lenskymi staty prostfednictvim harmo-
nizované vymény informaci tykajicich se bezpe¢nosti
mezi riznymi zdcastnénymi subjekty v rdmci Zelezni¢-
niho odvétvi s cilem fdit bezpetnost mezi rtiznymi
rozhranimi tohoto odvétvi a harmonizované dikazy
o uplatiiovéani procesu sledovani.

Agentura by za tGcelem poddvani zprdv Komisi o t¢in-
nosti a uplatilovani tohoto nafizeni a piipadné za tielem
vydavani doporuceni ke zlepSeni tohoto nafizeni méla
mit moznost shromazdovat piislusné informace od
riznych zdcastnénych subjektd, mimo jiné od vnitrostdt-
nich bezpecnostnich organt, od organt udélujicich
osvéd¢eni subjekttim odpovédnym za Gdrzbu nakladnich
vozil a od jinych subjekti odpovédnych za Gdrzbu, které
nespadaji do oblasti ptisobnosti nafizeni Komise (EU)
¢. 445/2011 ze dne 10. kvétna 2011 o systému udélo-
vani osvédéeni pro subjekty odpovédné za udrzbu
nakladnich vozi (3).

() Uf vést. L 122, 11.5.2011, s. 22.
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(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru uvedeného v ¢l. 27 odst. 1 smérnice
2004/49]ES,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét o oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi spolenou bezpe¢nostni metodu
(CSM) sledovani, kterd umoznuje U¢inné fizeni bezpecnosti
v Zelezni¢nim systému béhem ¢innosti spojenych s jeho
provozem a udrzbou a kterd pfipadné systém fizeni zlepsuje.

2. Toto nafizeni se pouzije pro ucely:

a) kontroly sprdvného uplatiiovani a Géinnosti vech procest
a postupli v ramci systému Fzeni, v¢etné technickych,
provoznich a organiza¢nich opatfeni ke kontrole rizik.
V piipadé Zelezni¢nich podnik a sprdvci infrastruktury
tyto kontroly zahrnuji technické, provozni a organizaini
prvky, jez jsou nezbytné k vyddni osvédceni uvedeného
v ¢l. 10 odst. 2 pism. a) a ¢l. 11 odst. 1 pism. a) smérnice
2004/49[ES, a opatfeni prijatd za ucelem ziskdni osvédceni
uvedeného v ¢l. 10 odst. 2 pism. b) a ¢l. 11. odst. 1 pism. b)
uvedené smérnice;

b) kontroly spravného uplatiiovani celého systému Fizeni
a toho, zda tento systém dosahuje ocekdvanych vysledkd, a

¢) urceni a zavedeni vhodnych preventivnich, nadpravnych nebo
obojich opatfeni, je-li zjistén vyznamny piipad nesouladu
s pismeny a) a b).

3. Toto nafizeni se vztahuje na Zelezni¢ni podniky, provozo-
vatele infrastruktury poté, co ziskaji osvédéeni o bezpecnosti
nebo schvaleni z hlediska bezpe¢nosti, a subjekti odpovédnych
za udrzbu.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice ¢lanku 3 smérnice
2004/49]ES.

Kromé toho se pouZziji i tyto definice:

a) ,systémem Fizeni“ se rozumi bud systém zajistovani bezpec-
nosti Zelezni¢nich podniki a provozovateli infrastruktury,
které jsou definovany v ¢l. 3 pism. i) smérnice 2004/49/ES
a jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v clanku 9
a piiloze III uvedené smérnice, nebo systém tdrzby subjekta
odpovédnych za Gdrzbu, které jsou v souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢l. 14a odst. 3 uvedené smérnice;

b) ,sledovinim“ se rozumi opatfeni zavedend Zzelezni¢nimi
podniky, provozovateli infrastruktury nebo subjekty odpo-
védnymi za ddrzbu ke kontrole toho, zda je jejich systém
fizeni pouzivan spravné a zda je G¢inny;

¢) ,rozhranimi“ se rozuméji rozhrani definovand v ¢l. 3 odst. 7
nafizeni Komise (ES) ¢. 352/2009 (!).
Cldnek 3
Proces sledovani
1. Kazdy Zelezni¢ni podnik, provozovatel infrastruktury

a subjekt odpovédny za adrzbu:

a) nese odpovédnost za provadéni procesu sledovani stanove-
ného v piloze;

=

zajisti, aby v souladu s timto nafizenim byla sledovdna také
opatien{ ke kontrole rizik, kterd zavedou jejich smluvni
dodavatelé. Za timto tcelem pouziji proces sledovani stano-
veny v piiloze nebo své smluvni dodavatele pozadaji, aby
tento postup uplatiovali na zdkladé smluvnich ujedndni.

2. Proces sledovani zahrnuje tyto ¢innosti:
a) vymezeni strategie, priorit a planu ¢i pland sledovani;
b) shromazdovani a analyzu informacf;

¢) vypracovani akéniho plédnu pro piipady nepfijatelného
nesouladu s pozadavky stanovenymi v systému Fzenf;

d) provedeni akéniho pldnu, je-li tento plén jiz vypracovén;

) hodnoceni ti¢innosti opatfeni akéntho planu, je-li tento plan
jiz vypracovan.

Cldnek 4
Vyména informaci mezi zi¢astnénymi subjekty

1. Zelezni¢ni podniky, provozovatelé infrastruktury a subjekty
odpovédné za tdrzbu, veetné jejich smluvnich dodavateld,
zajisti prostfednictvim smluvnich ujedndni, aby si vzdjemné
vyménovali veskeré vyznamné informace tykajici se bezpecnosti,
které vzejdou z uplatiovdni procesu sledovdni stanoveného
v piiloze, a umoznili tak druhé strané pfijmout ndpravnd
opatfeni nezbytnd k trvalému zajisténi pozadovaného vykonu
zelezni¢niho systému v oblasti bezpecnosti.

2. Pokud Zelezni¢ni podniky, provozovatelé infrastruktury
a subjekty odpovédné za udrzbu zjisti v duasledku uplatnéni
procesu sledovan{ vyznamné bezpecnostni riziko spojené s poru-
chami a konstrukénimi vadami nebo selhdnim technického
vybaveni, véetné poruch a konstrukénich vad nebo selhdni tech-
nického vybaveni strukturdlnich subsystémt, podaji o tomto
riziku zprévu ostatnim zicastnénym strandm, aby jim umoznili
piijmout ndpravnd opatfeni nezbytna k trvalému zajisténi poza-
dovaného vykonu Zelezni¢ntho systému v oblasti bezpecnosti.

Cldnek 5
Podivéani zprav

1. Provozovatelé infrastruktury a Zelezni¢ni podniky infor-
muji vnitrostdtni bezpecnostni orgdn o uplatiiovani tohoto nafi-
zen{ prostfednictvim své vyroéni zpravy o bezpecnosti predkld-
dané v souladu s ¢l. 9 odst. 4 smérnice 2004/49/ES.

() Uf. vést. L 108, 29.4.2009, s. 4.
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2. Vnitrostatni bezpe¢nostni orgdn podava zpravu o uplatiio-
vani tohoto nafizeni Zelezni¢nimi podniky, provozovateli infra-
struktury, a jeli si toho védom, subjekty odpovédnymi za
udrzbu v souladu s ¢lankem 18 smérnice 2004/49/ES.

3. Vyrocni zprava o drzbé poddvand subjekty odpovédnymi
za Gdrzbu nakladnich vozd, jiz stanovi bod I podbod 7.4 pism.
k) pfilohy III nafizeni (EU) ¢ 445/2011, obsahuje informace
o zkuSenostech subjektd odpovédnych za tdrzbu s uplatio-
vanim tohoto nafizeni. Agentura tyto informace shromazduje
v koordinaci s piislusnymi organy udélujicimi osvédceni.

4. Své zkusenosti s uplatiovdnim tohoto nafizeni sdileji
s agenturou i ostatn{ subjekty odpovédné za udrzbu, které
nespadaji do oblasti pisobnosti nafizeni (EU) ¢. 445/2011.
Agentura sdileni zkusenosti s témito subjekty odpovédnymi za
adrzbu koordinuje.

5. Agentura shromazduje veskeré informace o zkuSenostech
s uplatiiovdnim tohoto nafizeni a v piipadé potieby vyddva
doporuceni Komisi s cilem toto nafizeni zlepsit.

6.  Vnitrostatni bezpe¢nostni orgdny agenturu pii shromaz-
dovani téchto informaci od Zelezni¢nich podnikti a provozova-
teld infrastruktury podporuji.

7. Nejpozdéji do tif let od vstupu tohoto nafizeni v platnost
piedlozi agentura Komisi zpravu analyzujici d¢innost metody
a zkuSenosti Zelezni¢nich podnikd, provozovatelt infrastruktury
a subjektti odpovédnych za adrzbu s uplatiiovdinim tohoto nafi-
zeni.

Cldnek 6
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni se pouzije ode dne 7. ¢ervna 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 16. listopadu 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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1.1

1.2

1.3

2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

4.2

PRILOHA

PROCES SLEDOVANI

Obecné

Vstupem do procesu sledovéni jsou veskeré procesy a postupy obsazené v systému Fizeni, vetné technickych,
provoznich a organizacnich opatieni ke kontrole rizik.

Cinnosti uvedené v ¢l. 3 odst. 2 procesu sledovani jsou popsdny v oddilech 2 a% 6.
Tento proces sledovdni je procesem, ktery se neustdle opakuje, jak zndzornuje diagram uvedeny niZe v dodatku.

Vymezeni strategie, priorit a plinu & plana sledovani

Kazdy Zelezni¢ni podnik, provozovatel infrastruktury a subjekt odpovédny za tdrzbu nese na zakladé svého systému
fizeni odpovédnost za vymezeni své strategie, priorit a planu ¢&i plant sledovani.

Pii rozhodovdni o tom, co poklddat za prioritni, se zohledni informace z oblasti, které pfedstavuji nejvétsi riziko
a které by v pfipadé, ze by nebyly t¢inné sledovany, mohly mit neblahé disledky pro bezpecnost. Stanovi se pofadi
priorit ¢innosti sledovani a u kazdé z nich se uvede pozadovany ¢as, Gsili a zdroje. Pfi stanovovani priorit se rovnéz
vezmou v avahu vysledky z predchozich pfipad uplatnéni procesu sledovani.

V procesu sledovani se co nejdiive urci pfipady nesouladu pfi uplatiovani systému Fizeni, které by mohly vyustit
v nehody, incidenty, nebezpecné situace nebo jiné nebezpecné jevy. Vysledkem procesu musi byt zavedeni opatfent,

jimiz se takovéto piipady nesouladu odstrani.

Ve strategii a planu ¢i planech sledovani jsou definovdny kvantitativni nebo kvalitativni ukazatele nebo kombinace
obou ukazatelt, které:

a) vcas upozorni na jakoukoli odchylku od ocekdvaného vysledku nebo zaruci, Ze bylo dosazeno ocekdvaného
vysledku v souladu s pldnem;

b) poskytnou informace o nezddoucich vysledcich;
¢) napomdhaji rozhodovani.

Shromazdovani a analyza informaci

Shromazdovén{ a analyza informaci se provddéji v souladu se strategii, prioritami a pldnem ¢&i plany sledovani.
U jednotlivych definovanych ukazateld uvedenych v bodé 2.4 se provadgji tyto cinnosti:
a) shromdzdéni nezbytnych informacf;

b) hodnoceni toho, zda jsou procesy, postupy a technickd, provozni a organizacni opatfeni ke kontrole rizik
zavedeny spravné;

¢) kontrola toho, zda jsou procesy, postupy a technickd, provozni a organiza¢ni opatieni ke kontrole rizik icinné
a zda dosahuji ocekdvanych vysledkd;

d) hodnoceni toho, zda je cely systém fizeni spravné pouzivdn a zda dosahuje ocekdvanych vysledkd;
¢) analyza a hodnoceni zjiténych pifpadii nesouladu s pismeny b), ¢) a d) a urcenf jejich pFicin.

Vypracovéni akéniho plinu

Pro zjisténé ptipady nesouladu, jeZ jsou povazovany za nepfijatelné, musi byt vypracovan akéni plan. Tento plin
musi:

a) vést k prosazovani spravné zavedenych procest, postupli a technickych, provoznich a organizacnich opatfeni ke
kontrole rizik, jez byly stanoveny, nebo

b) zlepSovat stdvajici procesy, postupy a technickd, provozni a organizacni opatieni ke kontrole rizik nebo
¢) urcit a zavést dodatecnd opatfeni ke kontrole rizik.
Akeni plan zahrnuje zejména tyto informace:

a) cile a ocekdvané vysledky;
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b) pozadovand ndpravnd, preventivni nebo oboji opatient;

¢) osoby odpovédné za zavedeni opatieni;

d) Thaty, v nichz maji byt opatfeni zavedena;

e) osoby odpovédné za hodnoceni Gcinnosti opatieni akéntho plinu v souladu s oddilem 6;
f) prezkum dopadu akéntho pldnu na strategii, priority a pldn ¢i plany sledovéni.

4.3 Pro Ucely fizeni bezpe¢nosti na rozhranich Zelezni¢ni podnik, provozovatel infrastruktury nebo subjekt odpovédny za
udrzbu ve shodé s ostatnimi zdcastnénymi subjekty rozhodne, kdo ma byt provedenim pozadovaného akéniho planu
nebo jeho &asti povéfen.

5. Provedeni ak¢niho plinu

5.1 Akéni pldn vymezeny v oddilu 4 se provddi za dcelem ndpravy zjisténych pifpadi nesouladu.

6. Hodnoceni d¢innosti opatfeni akéniho plinu

6.1 Spravné provedeni, vhodnost a G¢innost opatfeni stanovenych v akénim plénu jsou kontrolovdny pomoci téhoz
procesu sledovani, jaky je popsin v této piiloze.

6.2 Hodnoceni u¢innosti akéntho planu zahrnuje zejména tato opatfent:
a) ovéfeni toho, zda je akéni pldn spravné proveden a dokonéen podle harmonogramu;
b) ovéfeni toho, zda bylo dosazeno ocekdvaného vysledku;

¢) ovéfeni toho, zda se v pribéhu Casu nezménily vychozi podminky a zda jsou opatieni ke kontrole rizik,
vymezend v akénim pldnu, pro danou situaci stdle vhodnd;

d) ovéfeni toho, zda jsou nezbytnd dalsi opatfeni ke kontrole rizik.

7. Diikazy o uplatiiovini procesu sledovini

7.1 Aby bylo mozné prokdzat, Ze je proces sledovani uplatiiovin spravné, musi byt zdokumentovan. Tato dokumentace
musi byt k dispozici pfedev§im pro tcely vnitintho posouzeni. Na pozddani:

a,

=

zelezni¢ni podniky a provozovatelé infrastruktury tuto dokumentaci daji k dispozici vnitrostdtnimu bezpecnost-
nimu organu;

=z

subjekty odpovédné za Gdrzbu tuto dokumentaci daji k dispozici orgdnu udélujicimu osvédceni. Jsou-li rozhrani
spravovana na zdkladé smluv, subjekty odpovédné za Gdrzbu zajisti dostupnost této dokumentace pro piislusné
zelezni¢ni podniky a provozovatele infrastruktury.
7.2 Dokumentace vypracovand podle bodu 7.1 obsahuje zejména:

a) popis organizace povéfené vykonem procesu sledovéni a jejich zaméstnanct;

b) vysledky rtznych ¢innosti procesu sledovani uvedenych v ¢l. 3 odst. 2, a zejména pfijatych rozhodnuti;

¢) v piipad¢ zjisténych nesouladd, jez jsou povazovény za nepfijatelné, seznam viech nezbytnych opatfeni, jezZ maji
byt provedena za dcelem dosazeni pozadovaného vysledku.
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Dodatek

Rémec procesu sledovini

| Systém udrzby subjektu odpovédného za Gdrzbu

| Systém zajistovani bezpecnosti spravce infrastruktury

rizik

[ Proces zjistovani rizik a hodnoceni ]

Vytvofit souvisejici procesy, postupy a tech-
: | nickd, provozni a organiza¢ni opatieni ke
kontrole rizik

PROCES SLEDOVANI
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1079/2012
ze dne 16. listopadu 2012,
kterym se stanovi poZadavky na rozestup kandli hlasové komunikace pro jednotné evropské nebe
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE, vzdusného prostoru zaméfené na zvySeni jeho kapacity

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 552/2004 ze dne 10. bfezna 2004 o interoperabilité
evropské sité fizeni letového provozu (nafizeni o interoperabili-

t€) (')

, a zejména na ¢l. 3 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)

Komise v souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 549/2004 ze dne 10. bfezna
2004, kterym se stanovi rdmec pro vytvofeni jednotného
evropského nebe (rdmcové natizeni) (%), vydala Eurocon-
trolu povéfeni k vypracovdni pozadavkd na koordino-
vané zavedeni hlasové komunikace letadlo-zemé zaloZené
na rozestupu kandlti 8,33 kHz. Toto nafizeni vychdzi
z vysledné zpravy o povéfeni ze dne 12. Cervence 2011.

Vysledkem prvni fize povéfeni bylo pfijeti nafizeni
Komise (ES) ¢. 1265/2007 ze dne 26. fijna 2007, kterym
se stanovi pro jednotné evropské nebe pozadavky na
odstup kanalt hlasového radiokomunikaéniho spojeni
vzduch-zemé (3), jehoz cilem bylo koordinované zavedeni
hlasové komunikace letadlo-zemé zaloZené na rozestupu
kandla 8,33 kHz ve vzdusném prostoru nad letovou
hladinou 195.

Ur¢itd ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1265/2007, pfedevsim
ustanoveni tykajici se postupt, jiz byla uplatiiovdna ve
vzdu$ném prostoru pod letovou hladinou 195.

Predchozi pfevod na rozestup kandlt 8,33 kHz nad
letovou hladinou 195 sice snizil pfetiZeni na kmitoctu,
ale zcela mu nezbranil. Pro mnoho ¢lenskych statt je ¢im
kmitoc¢td v pasmu letecké pohyblivé tratové sluzby
117,975-137 MHz (dédle jen ,pdsmo VKV¥).

Jedinym redlnym feSenim problému stfednédobého az
dlouhodobého pietizeni pdsma VKV je dalsi zavadéni
hlasové komunikace letadlo-zemé zaloZzené na rozestupu
kanala 8,33 kHz.

Neschopnost vyhovét budouci poptdvce po piidélenich
kmitoctli zpozdi nebo znemozni zlepSovani struktury

. vést. L 96, 31.3.2004, s. 26.

. vést. L 96, 31.3.2004, s. 1.
. vést. L 283, 27.10.2007, s. 25.

(10)

(1)

(12)

(13)

a povede k ndristu zpozdéni, kterd si vyzadaji vysoké
naklady.

Manazer struktury vzdu$ného prostoru, ziizeny nafi-
zenim Komise (EU) ¢ 677/2011 ze dne 7. Cervence
2011, kterym se stanovi provadéci pravidla pro funkce
sit€ uspofadani letového provozu (ATM) a kterym se
méni nafizeni (EU) ¢. 691/2010 (*), koordinuje a harmo-
nizuje procesy a postupy ke zvyseni Gcinnosti spravy
leteckych kmitoétd. Zdroven koordinuje vcasné zjisténi
potieb a FeSeni problémd s kmitocty.

Harmonizované vyuzivani kmitoctd v celém evropském
vzdu$ném prostoru, kdy clenské stity odpovidaji za
konkrétni aplikace, naddle povede k optimalizaci vyuzi-
vani omezenych zdrojii rddiového spektra. P¥i pfevodu
kmitoctd na rozestup kandlt 8,33 kHz by méla byt
zohlednéna piipadnd opatfeni manazera struktury vzdus-
ného prostoru tykajici se harmonizovaného vyuZzivani
kmitoctd vSeobecnym letectvim pro tcely komunikace
letadlo-letadlo a pro konkrétni aplikace spojené
s ¢innostmi v oblasti v§eobecného letectvi.

Investice uskutecnéné v  dasledku nafizeni (ES)
¢. 1265/2007 vyznamné snizily ndklady na zavadéni
rozestupu kandld 8,33 kHz ve vzdu$ném prostoru
pod letovou hladinou 195 poskytovatelim letovych navi-
gacnich sluzeb a provozovatelim létajicim nad letovou

hladinou 195.

Pozadavek, aby letadla provozovand ve vSeobecném
letectvi podle pravidel pro let za viditelnosti byla
vybavena rddiem s mozZnosti rozestupu kanald
8,33 kHz, bude pro tato letadla znamenat znalné
naklady a pfinese jim jen omezené provozni vyhody.

Za dostatecny prostiedek prokazovéani souladu moznosti
palubniho vybaveni by méla byt povazovéna specifikace
ED-23B Evropské organizace pro vybaveni civilniho
letectvi (Eurocae).

Palubni vybaveni, které je v souladu se specifikaci
Eurocae ED-23C, zajistuje lepsi komunika¢ni vlastnosti.
Tato specifikace by tudiz méla byt uptfednostnéna pied
specifikaci ED-23B, kdykoliv je to mozné.

Opatieni tykajici se stdtnich letadel by méla zohlednit
konkrétni omezeni v této oblasti s odpovidajicimi daty
provedeni.

() Uf. vést. L 185, 15.7.2011, s. 1.
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(14)  Toto nafizeni by se v souladu s ¢l. 1 odst. 2 nafizeni (ES)

¢. 549/2004 nemélo vztahovat na vojenské cinnosti
a vycvik.

(15)  Clenské stéty, které uplatiiuj{ kombinované pozadavky na
kmitocty stanovené Organizaci Severoatlantické smlouvy
(dale jen L,NATO®), by mély zachovat kmitocet
122,1 MHz v rozestupu kandld 25 kHz pro sttni
letadla nevybavend rddiem s moznosti rozestupu kandld
8,33 kHz, dokud nebude nalezena vhodnd alternativa.

(16)  Za tcelem udrzeni nebo zvySeni stdvajici drovné bezpec-
nosti provozu by ¢lenské stity mély zajistit, aby dotéené
strany provedly posouzeni bezpe¢nosti véetné identifi-
kace nebezpedi a postupt k posouzeni a zmirnéni rizik.
Harmonizované provedeni téchto postupt u systémd, na
které se vztahuje toto nafizeni, vyzaduje, aby byly
v piipadé vSech pozadavkd na interoperabilitu a vykon-
nost stanoveny specifické pozadavky na bezpe¢nost.

(17)  V souladu s nafizenim (ES) ¢. 552/2004 by provadéci
pravidla pro interoperabilitu méla popisovat konkrétni
postupy k posouzeni shody, které se maji pouzit pro
posouzeni shody slozek nebo vhodnosti slozek k pouzi-
véni, jakoZ i pro ovéfeni systémil.

(18)  Uroven vyspélosti trhu se slozkami, na které se vztahuje
toto nafizeni, je takovd, Ze jejich shoda nebo vhodnost
k pouzivini mtZe byt posouzena prostiednictvim inter-
niho #zeni vyroby pomoci postupti zaloZenych na
modulu A v piloze I rozhodnuti Evropského parla-
mentu a Rady ¢ 768/2008/ES ze dne 9. Cervence
2008 o spolecném rdmci pro uvddéni vyrobkd na trh
a o zru$eni rozhodnuti Rady 93/465/EHS ().

(190 V zdjmu jednoznacnosti by nafizeni (ES) ¢. 1265/2007
mélo byt zruseno.

(20)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro jednotné nebe,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi pozadavky na koordinované zavedeni
hlasové komunikace letadlo-zemé zaloZené na rozestupu kandla
8,33 kHz.

Cldnek 2

Oblast ptisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na vSechna rddia provozovand
v pasmu 117,975-137 MHz (déle jen ,pdsmo VKV®) pfidé-
leném letecké pohyblivé trafové sluzbé, vcetné systémd, jejich
slozek a souvisejicich postupt.

2. Toto naffzeni se vztahuje na systémy zpracovani letovych
tdaja, které slouzi stanovistim fizeni letového provozu posky-

(1) Uf. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.

tujicim sluzby vseobecnému letovému provozu, a na jejich
slozky a souvisejici postupy.

3. Toto nafizeni se vztahuje na vSechny lety provozované
v ramci vSeobecného letového provozu ve vzdusném prostoru
regionu EUR Mezindrodni organizace pro civilni letectvi (ICAO),
kde jsou clenské stity odpovédné za poskytovani letovych
provoznich sluzeb v souladu s nafizenim Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 550/2004 (3.

4. Pozadavky na pfevod se nevztahuji na ptidéleni kmitocta:

a) kterd zlstanou v rozestupu kandld 25 kHz u téchto
kmitocti:

i) tisnového kmitoctu (121,5 MHz),

ii) pomocného kmitoctu pro ucely pdtrdani a zichrany
(123,1 MHz),

iif) kmitoctd VKV dislicového spoje (VDL) (136,725 MHz,
136,775 MHz, 136,825 MHz, 136,875 MHz,
136,925 MHz a 136,975 MHz),

iv) kmitoctt letadlového komunika¢niho adresniho a ozna-
movactho  systému  (ACARS) (131,525 MHz,
131,725 MHz a 131,825 MHz);

b) je-li pouZivin provoz s posunutou nosnou v rozestupu
kandlt 25 kHz.

5. Moznost rozestupu kandld 8,33 kHz neni vyzadovina
u rddif, jez maji byt provozovina vyhradné v rdmci jednoho
nebo nékolika ptidéleni kmitoctt, kterd zistanou v rozestupu
kanalt 25 kHz.

Cldnek 3
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v ¢lanku
2 nafizeni (ES) ¢. 549/2004. Pouziji se rovnéZ tyto definice:

(1) ,kandlem“ se rozumi ¢islicové oznadeni pouzZité ve spojeni
s naladénim vybaveni pro hlasovou komunikaci, z kterého
1ze jednoznacné zjistit pouzitelny radiovy kmitocet a souvi-
sejici rozestup kandld;

(2) ,rozestupem kandld 8,33 kHz“ se rozumi rozestup
kanal, u néhoZ jsou jmenovité stfedni kmitocty kandld
od sebe oddéleny po intervalech 8,33 kHz;

(3) ,radiem“ se rozumi jakékoliv zastavéné, prenosné nebo
kapesni zafizeni urcené k vysilini a/nebo pfjimani
pfenost v pasmu VKV;

(4) ,ustfednim rejstitkem” se rozumi rejstitk, do néhoz
ndrodni sprdvce kmitoétd zaznamendva u kazdého pridé-
leni kmito¢tu potiebné provozni, technické a administra-
tivni Gdaje v souladu s nafizenim (EU) ¢. 677/2011;

() UF. vést. L 96, 31.3.2004, s. 10.
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(5) ,pfevodem na rozestup 8,33 kHz“ se rozumi ptidéleni
kmito¢tu  vyuzivajictho rozestup kandld 8,33 kHz
néhradou za pridéleni kmito¢tu zaznamenané v ustfednim
rejstitku a vyuzivajici rozestup kanalt 25 kHz;

(6) ,pFidélenim kmito¢tu“ se rozumi opravnéni vydané ¢len-
skym staitem k vyuzivani rddiového kmitoctu nebo
kmito¢tového kandlu za stanovenych podminek pro
Ucely provozovani radiového vybaven;

(7) .provozovatelem“ se rozumi osoba, organizace nebo
podnik zabyvajici se provozovanim letadel nebo nabizejici
provozovani letadel;

(8) ,lety podle pravidel pro let za viditelnosti“ se rozuméji
veskeré lety provadéné podle pravidel pro let za viditel-
nosti, jak jsou stanoveny v pifloze 2 chicagské Umluvy
o mezindrodnim civilnim letectvi z roku 1944 (dile jen
,Chicagskd Gmluva®);

(9) ,statnim letadlem“ se rozumi jakékoliv letadlo vyuzivané
vojenskymi, celnimi nebo policejnimi slozkami;

(10) ,provozem s posunutou nosnou“ se rozumi piipad, kdy
urené provozni pokryti nelze zajistit jen jednim
pozemnim vysilac¢em a kdy za G¢elem minimalizace prob-
lému s interferenci jsou signdly ze dvou nebo vice pozem-
nich vysila¢t posunuty (offset) od jmenovitych stfednich
kmitoctt kanald;

(11) ,rddiovym vybavenim letadla“ se rozumi jedno nebo vice
radil umisténych na palubé letadla a pouzivanych za letu
opravnénym clenem letové posadky;

(12) ,modernizaci radia“ se rozumi nahrazeni rddia jinym
modelem radia nebo rddiem s jinym ¢islem dilu;

(13) ,urenym provoznim pokrytim“ se rozumi objem vzdus-
ného prostoru, ve kterém je poskytovana urcitd sluzba a ve
kterém je sluzbé poskytovdna ochrana kmitoctu;

(14) ,stanovistém fizeni letového provozu“ (déle jen ,stanovisté
ATC“) se rozumi oblastni stfedisko fizeni, pfiblizovaci
stanovisté fizeni nebo letistni fidici véz;

(15) ,pracovnim mistem“ se rozumi zafizeni a technické
vybaveni, u néhoz persondl letovych provoznich sluzeb
(dale jen ,ATS“) provadi tkoly souvisejici s jeho provozni
odpovédnosti;

(16) ,radiotelefonii“ se rozumi forma rddiové komunikace
uréend piedevsim pro vyménu informaci ve formé feci;

(17) ,koordina¢ni dohodou* se rozumi dohoda mezi dvéma
sousednimi stanovisti ATS, kterd stanovi, jak maji byt
koordinovény jejich piislusné odpovédnosti v oblasti ATS;

(18) ,integrovanym systémem pocate¢niho zpracovani letovych
plant“ (déle jen ,systém IFPS“) se rozumi systém v rdmci

evropské sité fizeni letového provozu, jehoZ prostfednic-
tvim se v rdmci vzdu$ného prostoru, na ktery se vztahuje
toto nafizeni, poskytuje centralizovand sluzba zpracovani
a distribuce letovych plant zabyvajici se pfijimdnim,
potvrzovanim a distribuci letovych plang;

—
[
N=)

~

ystatnim letadlem pfepravniho typu“ se rozumi stdtni
letadlo s pevnymi kiidly, které je uréeno pro ducely
piepravy osob ajnebo nakladu;

vk

(20) ,provozovatelem letisté“ se rozumi fidici orgdn letisté, jak
je definovan v naf{zeni Rady (EHS) ¢. 95/93 (!);

(21

—

Jkomunikaci v rdmci provozniho fizeni“ se rozumi komu-
nikace uskute¢iiovand provozovateli letadel, kterd rovnéz
ovliviiuje bezpecnost a pravidelnost letecké dopravy a efek-
tivitu letd.

Cldnek 4

Pozadavky na interoperabilitu a vykonnost rddiového
vybaveni

1. Vyrobci rddii, kterd maji byt provozovdna v pasmu VKV,
nebo jejich opravnéni zdstupci usazeni v Unii zajisti, aby ode
dne 17. listopadu 2013 byla vSechna rddia uvedend na trh
vybavena moznosti rozestupu kandlt 8,33 kHz.

2. Poskytovatelé letovych navigacnich sluzeb, provozovatelé
a jini uzivatelé nebo majitelé radii zajist, aby veskeré radiové
vybaveni uvedené do provozu dne 17. listopadu 2013 nebo po
tomto dni mélo moznost rozestupu kandla 8,33 kHz.

3. Clenské stéty zajisti, aby letadla, kterym bylo individudlni
osvéd¢eni letové zptisobilosti nebo individudlni povoleni k letu
poprvé vyddno v Unii dne 17. listopadu 2013 nebo po tomto
dni a na néz se vztahuje pozadavek na radiové vybaveni, byla
vybavena rddiem s moznosti rozestupu kanali 8,33 kHz.

4. Poskytovatelé letovych naviga¢nich sluzeb, provozovatelé
a jini uZzivatelé nebo majitelé radii zajisti, aby jejich rddia méla
ode dne 17. listopadu 2013 mozZnost rozestupu kandla
8,33 kHz v piipadé, Ze tato rddia projdou modernizaci.

5. Clenské stty zajisti, aby nejpozdéji do 31. prosince 2017
méla viechna rddia mozZnost rozestupu kandld 8,33 kHz
s vyjimkou pozemnich radii provozovanych poskytovateli leto-
vych navigacnich sluzeb.

6. Kromé moznosti rozestupu kandld 8,33 kHz musi byt
vybaveni uvedené v odstavcich 1 az 5 schopno naladit se na
kandly s rozestupem 25 kHz.

7. Utzivatelé nebo majitelé pozemnich radif s moznosti roze-
stupu kandlt 8,33 kHz zajisti, aby vykonnost téchto radif
a vysilaci/pfijimaci pozemni slozky byla v souladu se standardy
ICAO uvedenymi v bodé 1 prilohy II.

(1) Uf. vést. L 14, 22.1.1993, s. 1.
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8. Utzivatelé nebo majitelé rddiového vybaveni letadla
s moznosti rozestupu kandlt 8,33 kHz zajisti, aby vykonnost
téchto rddii byla v souladu se standardy ICAO uvedenymi
v bodé¢ 2 piilohy II

Cldnek 5
Povinnosti provozovateli

1. Provozovatel nesmi provozovat letadlo nad letovou
hladinou 195, pokud radiové vybaveni letadla nemd moznost
rozestupu kandlt 8,33 kHz.

2. Ode dne 1. ledna 2014 nesmi provozovatel provozovat
letadlo podle pravidel pro let podle pfistrojii ve vzdu$ném
prostoru A, B nebo C ¢lenskych stitti uvedenych na seznamu
v piiloze I, pokud rddiové vybaveni tohoto letadla nemd
moznost rozestupu kandld 8,33 kHz.

3. S ohledem na povinné vybaveni rddiem s moZznosti roze-
stupu kandlt 8,33 kHz uvedené v odstavci 2 nesmi provozo-
vatel provozovat letadlo podle pravidel pro let za viditelnosti
v oblastech provozu s rozestupem kandla 8,33 kHz, pokud
radiové vybaveni tohoto letadla nemd moznost rozestupu
kandla 8,33 kHz.

4. AniZ je dotéen ¢l. 2 odst. 5, nesmi provozovatel ode dne
1. ledna 2018 provozovat letadlo ve vzdusném prostoru,
v némz musi byt vybaveno rddiem, pokud rddiové vybaveni
tohoto letadla nemd moznost rozestupu kandld 8,33 kHz.

Cldnek 6
Pozadavky na pfevod na rozestup 8,33 kHz

1.  Clenské stity zajisti, aby u sektort se spodni hranici
v letové hladiné 195 nebo nad touto hladinou byla veskera
pfidéleni kmito¢tti pro hlasovou komunikaci prevedena na roze-
stup kandld 8,33 kHz.

2. Jestlize ¢lenské stity nemohou za vyjimeénych okolnosti
ustanoveni odstavce 1 dodrzet, sdéli divody Komisi.

3. Clenské stity uvedené na seznamu v piiloze I provedou
nejpozdéji do 31. prosince 2014 nové prevody na rozestup
kanald 8,33 kHz v poctu odpovidajicim alesponn 25 %
z celkového poctu pridéleni kmitoétt v rozestupu 25 kHz
danému oblastnimu stfedisku Fizeni (ddle jen ,stfedisko ACC)
¢lenského stitu, jez jsou uvedena v ustfednim rejstitku. Tyto
pievody se neomezuji na pfidéleni kmitoctd stiedisku ACC
a nezahrnuji pfidéleni kmitoctd pro komunikaci v rdmci
provozniho fizeni.

4. Do celkového poctu pfidéleni kmitoltth v rozestupu
25 kHz stiedisku ACC daného stitu, ktery je uveden v odstavci
3, se nezahrnuji:

a) prfidéleni kmitoctd, u nichz je v rozestupu 25 kHz
pouzivdn provoz s posunutou nosnou;

b) pfidéleni kmitoctl, kterd zlstdvaji v rozestupu 25 kHz
kvili pozadavku na bezpecnost;

¢) pfidéleni kmitoctd v rozestupu 25 kHz pouzivand pro
statni letadla.

5. Clenské staty uvedené na seznamu v piiloze I sdéli Komisi
nejpozdéji do 31. prosince 2013 pocet pievodd, kterych lze
podle odstavce 3 dosdhnout.

6.  Nelze-li cile 25 % uvedeného v odstavcich 3 a 4 dosdh-
nout, ¢lenské stity ve svém sdéleni Komisi zdavodni, pro¢ cile
25 % nedosahly, a navthnou ndhradni termin, do néhoz
uvedené pievody provedou.

7. Sdéleni Komisi rovnéz obsahuje ddaje o ptidélenich
kmito¢tti, u nichz pfevod neni mozny, a uvadi divody, pro¢
pfevod nelze provést.

8. Clenské stity uvedené na seznamu v piiloze I zajisti, aby
ode dne 1. ledna 2015 byla veskerd pridéleni kmitoctd pro
komunikaci v rdmci provozniho fizeni uvedend v dustfednim
rejstitku pfidélenimi kmito¢td v rozestupu kandld 8,33 kHz.

9. Nelze-li soulad s odstavcem 8 z technickych diivodt zajis-
tit, ¢lenské staty sdéli Komisi nejpozdéji do 31. prosince 2014
pfidéleni kmito¢td pro komunikaci v rdmci provozniho Fizen,
kterd nebudou pfevedena, a zdavodni, pro¢ nebudou pievedena.

10.  Clenské stity zajisti, aby nejpozdéji do 31. prosince
2018 byla pfevedena veskerd piidéleni kmitoctd na rozestup
kandld 8,33 kHz s vyjimkou:

a) pridéleni kmitoctt, kterd zlstdvaji v rozestupu 25 kHz
kvili pozadavku na bezpecnost;
p p

b) piidéleni kmitoctd v rozestupu 25 kHz pouzivanych pro
statni letadla.

Cldnek 7
Povinnosti poskytovatelit letovych navigaénich sluzeb

1. Poskytovatelé letovych navigacnich sluzeb zajisti, aby
jejich systémy hlasové komunikace s rozestupem kandld
8,33 kHz umoziiovaly provozné ptijatelnou hlasovou komu-
nikaci mezi Fdicimi letového provozu a piloty v rdmci urce-
ného provozniho pokryti.

2. Poskytovatelé letovych navigacnich sluzeb zavedou do
svych systémtl zpracovani letovych tidaji postupy oznamovani
a pocitecni koordinace v souladu s nafizenim Komise (ES)
& 1032/2006 (1) takto:

a) informace o vybaveni letu moZnosti rozestupu kandld
8,33 kHz musi byt prendSeny mezi stanovisti ATC;

() Uf. vést. L 186, 7.7.2006, s. 27.
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b) informace o vybaveni letu moZnosti rozestupu kandli
8,33 kHz musi byt dostupné na pfislusném pracovnim
misté;

¢) Fdici letového provozu musi mit prostfedky ke zméné infor-
maci o vybaveni letu moZnosti rozestupu kanalt 8,33 kHz.

Cldnek 8
Souvisejici postupy

1. Poskytovatelé letovych naviga¢nich sluzeb, provozovatelé
a jini uzivatelé rddif zajisti, aby se k urceni vysilajictho kandlu
pii radiotelefonni komunikaci pouzivalo vSech Sesti ¢islic &isel-
ného oznaceni, s vyjimkou pfipadu, kdy je patou i Sestou islici
nula a kdy se pouziji pouze prvni ¢tyfi Cislice.

2. Poskytovatelé letovych navigacnich sluzeb, provozovatelé
a jini uZivatelé radii zajisti, aby jejich postupy pro hlasovou
komunikaci letadlo-zemé byly v souladu s pfedpisy ICAO stano-
venymi v bodé 3 piilohy IL

3. Poskytovatelé letovych navigacnich sluzeb zajisti, aby
postupy, které se pouziji na letadla vybavend rddiem s moZznosti
rozestupu kandld 8,33 kHz a na letadla, kterd takto vybavena
nejsou, byly stanoveny v koordina¢nich dohodéch mezi stano-
visti ATS.

4. Vsichni provozovatelé a zdstupci jednajici jejich jménem
zajisti, aby u letadel, kterd jsou vybavena rddiem s moznosti
rozestupu kandlt 8,33 kHz, bylo do kolonky 10 letového
plinu vlozeno pismeno Y.

5. Provozovatelé a zdstupci jednajici jejich jménem zajisti,
aby v piipadé planovani letu do vzdusného prostoru, ktery
vyzaduje vybaveni rddiem s mozZnosti rozestupu kandld
8,33 kHz, byl v letovém plinu uveden odpovidajici indikdtor
u letadel, kterd takto vybavena nejsou, ale kterym byla z povin-
ného vybaveni udélena vyjimka.

6. 'V piipadé, Ze se u letu zméni stav vybaveni moznosti
rozestupu kandlt 8,33 kHz, odeslou provozovatelé nebo
zdstupci jednajici jejich jménem zprdvu o zméné do systému
[FPS s odpovidajicim indikdtorem vloZenym do pfislusné
kolonky.

7. Manazer struktury vzdusného prostoru zajisti, aby systém
IFPS zpracovaval a distribuoval informace o moznosti rozestupu
kanalt 8,33 kHz pfijaté v letovych pldnech.

Cldnek 9
Opatfeni tykajici se stdtnich letadel

1. Clenské stity zajisti, aby stdtni letadla piepravniho typu
provozovand nad letovou hladinou 195 byla vybavena radiem
s moznosti rozestupu kandla 8,33 kHz.

2. Pokud souladu s ustanovenim odstavce 1 brani omezeni
spojend se zadavanim zakdzek, ¢lenské stity zajisti, aby stdtni
letadla pfepravniho typu provozovand nad letovou hladinou
195 byla vybavena rddiem s moznosti rozestupu kandl
8,33 kHz nejpozdgji do 31. prosince 2012.

3. Clenské staty zajisti, aby statni letadla, kterd nejsou urcena
pro ucely piepravy, provozovand nad letovou hladinou 195
byla vybavena rddiem s moznosti rozestupu kanalti 8,33 kHz.

4. Clenské stity mohou povolit nesoulad s odstavcem 3
z davodu:

a) naléhavych technickych nebo rozpoctovych prekazek;
b) omezeni spojenych se zaddvanim zakdzek.

5. Pokud souladu s ustanovenim odstavce 3 brani omezeni
spojend se zaddvinim zakdzek, clenské stity zajisti, aby stdtni
letadla, kterd nejsou urcena pro ucely ptepravy, provozovand
nad letovou hladinou 195 byla vybavena rddiem s moZznosti
rozestupu kandla 8,33 kHz nejpozdéji do 31. prosince 2015.

6.  Clenské stity zajisti, aby novd stitni letadla uvedend do
provozu dne 1. ledna 2014 nebo po tomto dni byla vybavena
rddiem s mozZnosti rozestupu kandld 8,33 kHz.

7. Clenské stity zajisti, aby v piipad¢, Ze rddia zastavénd na
palubé stdtnich letadel projdou modernizaci, méla nova radia
ode dne 1. ledna 2014 moznost rozestupu kandld 8,33 kHz.

8.  Clenské stity zajisti, aby viechna stitn{ letadla byla
vybavena rddiem s mozZnost{ rozestupu kandld 8,33 kHz
nejpozdéji do 31. prosince 2018.

9. AniZz jsou dotéeny vnitrostitni postupy pro sdélovani
informaci o stdtnich letadlech, ¢lenské stity sdéli Komisi nejpoz-
dgji do 30. cervna 2018 seznam stitnich letadel, kterd
nemohou byt vybavena rddiem s moznosti rozestupu kandld
8,33 kHz v souladu s odstavcem 8 z divodu:

a) naléhavych technickych nebo rozpoctovych prekazek;
b) omezeni spojenych se zaddvanim zakdzek.

10.  Pokud souladu s ustanovenim odstavce 8 brani omezeni
spojend se zaddvanim zakdzek, ¢lenské stity rovnéz sdéli Komisi
nejpozdéji do 30. Cervna 2018 termin, do kterého budou
doty¢nd letadla rddiem s moZnosti rozestupu kanalt 8,33 kHz
vybavena. Nejzazs$im datem pro tento termin je den 31. prosince
2020.

11.  Ustanoveni odstavce 8 se nevztahuje na stitni letadla,
kterd budou nejpozdéji dne 31. prosince 2025 vyfazena
z provozu.
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12.  Poskytovatelé letovych provoznich sluzeb zajisti, aby
mohla byt pouzivdna stitni letadla, kterd nejsou vybavena
rddiem s moznosti rozestupu kandld 8,33 kHz, za pfedpo-
kladu, Ze je lze bezpecné provozovat v rdmci kapacitnich
omezen{ systému fizeni letového provozu v ptipadé pfidéleni
kmitoctd v padsmu UKV nebo kmitocti s rozestupem 25 kHz.

13.  Clenské stity ve svych ndrodnich leteckych informacnich
pifruckdch zvefejni postupy pro provoz stitnich letadel, kterd
nejsou vybavena rddiem s moznosti rozestupu kandld
8,33 kHz.

14.  Poskytovatelé letovych provoznich sluzeb sdéli kazdo-
ro¢né clenskému statu, ktery je urcil, své plany pro provoz
statnich letadel, kterd nejsou vybavena rddiem s moznosti roze-
stupu kandlt 8,33 kHz, pficemz zohledni kapacitni omezeni
souvisejici s postupy uvedenymi v odstavci 13.

Cldnek 10
PoZadavky na bezpecnost

Clenské staty pfijmou nezbytna opatieni k tomu, aby jakymkoli
zméndm stdvajicich systémd uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 nebo
zavedeni novych systéma predchdzelo posouzeni bezpecnosti,
veetné identifikace nebezpedi a posouzeni a zmirnéni rizik,
provedené dotcenymi stranami. PH tomto posouzeni bezpe¢-
nosti se zohledni alespont pozadavky uvedené v piiloze IIL

Cldnek 11
Shoda slozek nebo vhodnost slozek k pouZzivini

1. Pfed vydanim prohldSeni ES o shodé nebo vhodnosti
k pouzivani podle ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 552/2004 posoudi
vyrobci slozek systéma uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 tohoto nafi-
zen{ shodu téchto slozek nebo vhodnost téchto slozek k pouzi-
vani v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢dsti A piilohy IV
tohoto nafizeni.

2. Vztahuje-li se osvédeni vydané v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 (') na slozky,
povazuje se toto osvédceni za prohldSeni ES o shodé nebo
vhodnosti k pouzivani, pokud obsahuje prokazani souladu
s piislusnymi pozadavky na interoperabilitu, vykonnost
a bezpecnost stanovenymi v tomto nafizeni.

Cldnek 12
Ovéfeni systémit

1. Poskytovatelé letovych navigacnich sluzeb, kteff svému
vnitrostitnimu dozorovému orgdnu mohou prokdzat nebo
prokazali, Ze spliiuji podminky stanovené v piiloze V, provedou
ovéteni systémd uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 v souladu s poza-
davky stanovenymi v &sti C piilohy IV.

2. Poskytovatelé letovych navigacnich sluzeb, ktefi nemohou
prokdzat, ze spliuji podminky uvedené v piiloze V, povéi

(1) Uf. vést. L 79, 19.3.2008, s. 1.

ovéfenim systémd uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 ozndmeny subjekt.
Ovéteni se provadi v souladu s pozadavky stanovenymi v Casti
D prilohy IV.

3. Vztahuje-li se osvéd¢eni vydané v souladu s nafizenim (ES)
¢. 216/2008 na systémy, povaZuje se toto osvédéeni za prohld-
Seni ES o ovéfeni, pokud obsahuje prokdzani souladu s piislus-
nymi pozadavky na interoperabilitu, vykonnost a bezpecnost
stanovenymi v tomto nafizeni.

Cldnek 13
Dopliiujici pozadavky

1. Clenské stity zajisti, aby vSechny zcastnéné strany byly
fddné informovdny o pozadavcich stanovenych v tomto nafi-
zen{ a absolvovaly dostate¢ny vycvik pro vykon svych pracov-
nich dkold.

2. Manazer struktury vzdusného prostoru zajisti, aby pracov-
nici obsluhujici systém IFPS, ktefi jsou zapojeni do plénovani
letu, byli fddné informovdni o pozadavcich stanovenych
v tomto naifzen{ a absolvovali odpovidajici vycvik pro vykon
svych pracovnich tkold.

3. Poskytovatelé letovych naviga¢nich sluzeb:

a) vypracuji a spravuji provozni piirucky obsahujici pokyny
a informace nezbytné k tomu, aby vSichni jejich piislusni
pracovnici mohli uplatiiovat toto nafizent;

b) zajisti, aby piirucky uvedené v pismeni a) byly dostupné
a aktualizované a aby jejich aktualizace a distribuce
podléhala odpovidajicimu fizeni jakosti a dokumentace;

) zajisti, aby pracovni metody a provozni postupy byly
v souladu s timto naf{zenim.

4. Manazer struktury vzdusného prostoru zajisti, aby centra-
lizovand sluzba zpracovéni a distribuce letového planu:

a) vypracovala a spravovala provozni piirucky obsahujici
pokyny a informace nezbytné k tomu, aby vsichni piislusni
pracovnici mohli uplatiiovat toto nafizent;

b) zajistila, aby piirucky uvedené v pismeni a) byly dostupné
a aktualizované a aby jejich aktualizace a distribuce
podléhala odpovidajicimu fizeni jakosti a dokumentace;

) zajistila, aby jeji pracovni metody a provozni postupy byly
v souladu s timto naf{zenim.

5. Provozovatelé zajisti, aby pracovnici provozujici rddiové
vybaveni byli f4dné informovani o tomto nafizeni, absolvovali
odpovidajici vycvik pro pouzivini tohoto vybaveni a aby
v pilotni kabiné byly k dispozici pokyny, je-li to proveditelné.

6.  Clenské stity pfijmou nezbytnd opatfeni pro zajistén
souladu s timto nafizenim, véetné zvefejnéni piislusnych infor-
maci v ndrodnich leteckych informacnich piruckach.
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Cldnek 14

Vyjimky
1. V rdmci ¢l. 4 prvniho odstavce nafizeni Komise (ES)
¢. 730/2006 (') mohou clenské stity povolit docasné odchylky

od povinného palubniho vybaveni stanoveného v ¢l. 5 odst. 1
tohoto nafizeni pro lety podle pravidel pro let za viditelnosti.

2. Clenské stity mohou p¥ijmout mistni opatfeni k udéleni
vyjimek z povinnosti souladu s ¢l. 4 odst. 5, ¢l. 5 odst. 4 a ¢l. 6
odst. 10 v piipadech, které maji omezeny dopad na sit.

3. Clenské stdty pfijimajici mistni opatfeni podle odstavce 2
poskytnou Komisi podrobné informace prokazujici nutnost
vyjimek nejpozdéji jeden rok ptede dnem uplynuti piislusné
lhaty uvedené v ¢l. 4 odst. 5, ¢l. 5 odst. 4 nebo ¢l. 6 odst. 10.

4. Do Sesti mésicti od ziskani podrobnych informaci od ¢len-
skych statd podle odstavce 3 a po konzultaci s manaZerem
struktury vzdusného prostoru mize Komise jakoukoli vyjimku
udélenou podle odstavce 2 pfezkoumat, pokud jeji dopad na sit
neni omezeny.

Cldnek 15
ZruSeni
Natizeni (ES) ¢. 1265/2007 se zrusuje.
Cldnek 16
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 16. listopadu 2012.

Ut. vést. L 128, 16.5.2006, s. 3.

=
N

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda

PRILOHA 1

Clenské stity uvedené v &ldncich 5 a 6

Clenskymi stity uvedenymi v ¢l. 5 odst. 2 a v ¢l. 6 odst. 3, 5 a 8 jsou:

— Némecko,

— Irsko,

— Francie,

— ltélie,

— Lucembursko,
— Madarsko,
— Nizozemsko,
— Rakousko,

— Spojené kralovstvi.
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PRILOHA I

Predpisy ICAO uvedené v ¢lincich 4 a 8

. Hlava 2 ,Leteckd pohyblivd sluzba“, oddil 2.1 ,Charakteristiky VKV komunika¢nitho systému letadlo-zemé* a oddil 2.2

,Systémové charakteristiky pozemnich zafizeni“ piilohy 10 k Chicagské amluvé, svazek III, ¢dst 2 (druhé vydani —
cervenec 2007 obsahujici zménu ¢. 85).

. Hlava 2 ,Leteckd pohyblivd sluzba“, oddil 2.1 ,Charakteristiky VKV komunika¢niho systému letadlo-zemé®, oddil 2.3.1

,Cinnost vysilan{“ a oddil 2.3.2 ,Cinnost pifjmu“ mimo pododdilu 2.3.2.8 ,Charakteristiky odolnosti vii¢i ruseni®
piilohy 10 k Chicagské tmluve, svazek III, ¢dst 2 (druhé vydani — Cervenec 2007 obsahujici zménu ¢. 85).

. Oddil 12.3.1.4 ,Kandlovd separace 8,33 kHz“ predpisu ICAO PANS-ATM Doc. 4444 (patnicté vydani — 2007

obsahujici zménu ¢. 2).

PRILOHA III

Pozadavky podle ¢lanku 10, které je tfeba zohlednit pfi posouzeni bezpecnosti

. Pfi posouzeni bezpecnosti se zohledn{ pozadavky na interoperabilitu a vykonnost stanovené v ¢l. 4 odst. 6, 7 a 8 a v

c. 7 odst. 1 a 2.

. PH posouzeni bezpecnosti se zohledni pozadavky na souvisejici postupy stanovené v ¢lanku 8.
. Pii posouzeni bezpecnosti se zohledni opatieni pro stitni letadla stanovend v ¢l. 9 odst. 13 a 14.

. Pii posouzeni bezpecnosti se zohledni poZadavky k zajisténi souladu s timto nafizenim stanovené v ¢l. 13 odst. 1, 2, 5

a 6.

. Clenské staty zajisti, aby v piipadé, kdy m4 byt pridéleni kmitoctl pievedeno na rozestup kandld 8,33 kHz, bylo nové

piidéleni kmito¢tt pied zdpisem do dstfedniho rejstitku testovdno v rdmci zkusebni doby odpovidajici délky, béhem
niZ se ovéif bezpecny provoz.

. Clenské stdty zajisti, aby prevody na rozestup kandlé 8,33 kHz byly provedeny s ohledem na pokyny ICAO ke

kritériim pldnovani pfidéleni kmitoctd popsanym v &asti I — ,VHF Air-Ground Communications Frequency Assign-

ment Planning Criteria“ (,Kritéria pldnovani pfidéleni kmitoc¢th VKV pro komunikaci letadlo-zemé) Piirucky pro
spravu kmitoct EUR — ptedpis ICAO EUR Doc 011.

. Poskytovatelé letovych navigacnich sluzeb zajisti, aby byly zvefejnény a ndlezité uplatiiovdny postupy pro provoz

letadel, kterd nejsou vybavena moznosti rozestupu kandlt 8,33 kHz a kterd se pohybuji ve vzdusném prostoru,
v némz je vybaveni rddiem s moznosti rozestupu kandld 8,33 kHz povinné.

. Poskytovatelé letovych naviga¢nich sluzeb a/nebo provozovatelé letist zajisti, aby byly zvefejnény a ndlezité uplatiio-

vény postupy pro provoz vozidel, kterd nejsou vybavena moznosti rozestupu kandlt 8,33 kHz a kterd se pohybuji
v oblastech letisté, v nichz je rozestup kandla 8,33 kHz pouzivan.

. Clenské staty, které v nékteré ¢asti svého vzdusného prostoru prevadéji piidéleni kmitoctd na rozestup kanal

8,33 kHz:

a) zajisti, aby provozovatelé letadel, kterd se v tomto vzdusném prostoru pohybuji, byli informovéni o tom, Ze tato
letadla musi byt vybavena rddiem s moZznosti rozestupu kandlt 8,33 kHz;

b) zajisti, aby ¢lenové letové posidky pouzivajici rddio s rozestupem 25kHz ve vzdu$ném prostoru, v némz je
pozadovdno vybaveni rddiem s moznosti rozestupu kandli 8,33 kHz, jak je uvedeno v ¢l. 2 odst. 5, prosli
odpovidajicim vycvikem;

¢) provedou pied pfevodem mistni posouzeni bezpecnosti, pii némz se zohledni veskery piedpoklddany provoz
v tomto vzdusném prostoru a mozné problémy zptsobené systémem hlasové komunikace provozovanym
v celém okolnim vzdu$ném prostoru.
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PRILOHA IV
CAST A

PoZzadavky na posouzeni shody slozek nebo vhodnosti slozek k pouZivini podle ¢linku 11

. Ovéfovani musi prokdzat shodu slozek nebo vhodnost slozek k pouzivini v souladu s pozadavky na vykonnost

stanovenymi timto naf{zenim pii provozu téchto slozek ve zkuSebnim prostiedi.

. Za vhodny postup posouzeni shody pro zaji§téni a prohldseni souladu slozek je povazovina skutecnost, ze vyrobce

pouzil modul popsany v ¢asti B. Povoleny jsou i rovnocenné nebo pFsnéjsi postupy.

CAST B

Modul interniho ¥izeni vyroby

. Tento modul popisuje postup, jimz vyrobce nebo jeho oprévnény zdstupce usazeny v Unii, ktery plni povinnosti

stanovené v bodé 2, zajistuje a prohlasuje, Ze dotCené slozky vyhovuji pozadavkim tohoto nafizeni. Vyrobce nebo
jeho oprdvnény zéstupce usazeny v Unii musi vypracovat pisemné prohldseni o shodé nebo vhodnosti k pouzivani
v souladu s bodem 3 piflohy III nafizeni (ES) ¢. 552/2004.

. Vyrobce musi vypracovat technickou dokumentaci popsanou v bodé 4. On sim nebo jeho opravnény zdstupce

usazeny v Unii musi dokumentaci kdykoli zpfistupnit piislusnym vnitrostitnim dozorovym orgdnim pro ucely
kontroly a poskytovatelim letovych navigacnich sluzeb, kteff tyto slozky zaclenuji do svych systémd, a to nejméné
po dobu deseti let po vyrobeni posledni slozky. Vyrobce nebo jeho oprdvnény zdstupce usazeny v Unii informuje
Clenské stity o tom, kde a jak lze piistup k vySe uvedené technické dokumentaci ziskat.

. Neni-li vyrobce usazen v Unii, uréi osobu ¢i osoby, které slozky uvedou na trh Unie. Tato osoba ¢i tyto osoby

informuji ¢lenské stity o tom, kde a jak lze ziskat pfistup k technické dokumentaci.

. Technickd dokumentace musi prokazat shodu slozek s pozadavky tohoto nafizeni. V mife nezbytné pro posouzeni

musi tato dokumentace zahrnovat ndvrh, vyrobu a provoz slozek.

. Vyrobce nebo jeho oprdvnény zdstupce musi spolu s technickou dokumentaci uchovévat kopii prohldseni o shodé

nebo vhodnosti k pouzivani.

CAST C

Pozadavky na ovéfeni systémii podle ¢l. 12 odst. 1

. Ovéfeni systémt uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 musi prokdzat shodu téchto systémut s pozadavky tohoto nafizeni na

interoperabilitu, vykonnost a bezpecnost ve zkuSebnim prostfedi, které odrazi provozni situaci téchto systémd. Piede-
vsim:

— ovéfen{ komunikacnich systémi musi prokdzat, ze pro hlasovou komunikaci je pouzivin rozestup kandld 8,33
kHz v souladu s ¢ldnkem 4 a Ze vykonnost systému hlasové komunikace s rozestupem kanéld 8,33 kHz spliuje
pozadavky ¢l. 4 odst. 7,

— ovefen{ systéml zpracovani letovych tdajii musi prokazat, Ze jsou fddné zaji§tény funkce popsané v ¢l. 7 odst. 2.

. Ovéfeni systémt uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 se provede v souladu s vhodnymi a uzndvanymi zkuSebnimi postupy.
. Zku3ebni ndstroje pouzité k ovéfeni systémt uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 musi mit vhodné funkce.

. Ovéfeni systémil uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 musi vést k vytvoreni prvki technické dokumentace, které jsou pozadovany

v bodé 3 piflohy IV k nafizeni (ES) ¢ 552/2004, vcetné téchto prvkd:
— popisu provedeni,

— zpravy o kontroldch a zkouskich provedenych pied uvedenim systému do provozu.

. Poskytovatel letovych navigacnich sluzeb fidi ovéfovani, pfiemz zejména:

s

— urcuje vhodné provozni a technické zkusebni prostiedi, které odrdzi provozni prostiedi,

— ovéfuje, zda pldn zkousek popisuje zaclenéni systémd uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 do provozniho a technického
zkuebniho prostiedi,
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— ovéfuje, zda pldn zkousek zahrnuje vSechny pifslusné pozadavky tohoto nafizeni na interoperabilitu, vykonnost
a bezpecnost,

— zajistuje soudrznost a kvalitu technické dokumentace a plénu zkousek,
— planuje organizaci zkousek, lidské zdroje a instalaci a konfiguraci zkusebni platformy,
— provadi{ kontroly a zkousky uvedené v pldnu zkousek,

— vypracovéavd zpravu piedklddajici vysledky kontrol a zkousek.

. Poskytovatel letovych navigacnich sluzeb zajisti, aby systémy uvedené v ¢l. 2 odst. 1 provozované v provoznim

zkuSebnim prostiedi spliiovaly pozadavky tohoto nafizeni na interoperabilitu, vykonnost a bezpecnost.

. Po uspokojivém ovéfeni souladu vypracuji poskytovatelé letovych navigacnich sluzeb prohldseni ES o ovéfeni systému

a predlozi je vnitrostdtnimu dozorovému orgdnu spolu s technickou dokumentaci, jak pozaduje ¢ldnek 6 nafizeni (ES)
¢. 552/2004.

CAST D

PoZadavky na ovéfeni systémii podle ¢l. 12 odst. 2

. Ovéfeni systémt uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 musi prokdzat shodu téchto systémt s pozadavky tohoto nafizeni na

interoperabilitu, vykonnost a bezpe¢nost ve zkuSebnim prostredi, které odrazi provozni situaci téchto systémil. Piede-

v§im:

— ovéfeni komunikaénich systéma musi prokdzat, ze pro hlasovou komunikaci je pouzivin rozestup kandld 8,33
kHz v souladu s ¢lankem 4 a Ze vykonnost systémi hlasové komunikace s rozestupem kandlt 8,33 kHz spliuje

pozadavky ¢l. 4 odst. 7,

— ovéfeni systémil zpracovani letovych tdajii musi prokdzat, Ze jsou fddné zaji§tény funkce popsané v ¢l. 7 odst. 2.

. Ovéfeni systéml uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 se provede v souladu s vhodnymi a uzndvanymi zkusebnimi postupy.
. Zkusebni nastroje pouzité k ovéfeni systémi uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 musi mit vhodné funkce.

. Ovéfeni systéma uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 musi vést k vytvofeni prvka technické dokumentace, které jsou pozadovény

v bod¢ 3 piilohy IV k nafizeni (ES) ¢. 552/2004, véetné téchto prvka:
— popisu provedent,

— zpravy o kontroldch a zkouskdch provedenych pfed uvedenim systému do provozu.

. Poskytovatel letovych navigacnich sluzeb ur¢i vhodné provozni a technické zkusebni prostiedi, které odrdzi provozni

prostiedi, a provedeni ovéfovan{ zadd ozndmenému subjektu.

. Ozndmeny subjekt ¥di ovéfovéni, pficemz zejména:

— ovéfuje, zda plan zkouSek popisuje zaclenéni systémi uvedenych v ¢l. 2 odst. 1 do provozniho a technického
zkuSebniho prostiedi,

— ovéfuje, zda plan zkousek zahrnuje vSechny piislusné pozadavky tohoto nafizeni na interoperabilitu, vykonnost
a bezpecnost,

— zajistuje soudrznost a kvalitu technické dokumentace a plénu zkousek,
— plénuje organizaci zkousek, lidské zdroje a instalaci a konfiguraci zkusebni platformy,
— provadi kontroly a zkousky uvedené v pldnu zkousek,

— vypracovéavd zpravu piedklddajici vysledky kontrol a zkousek.

. Ozndmeny subjekt zajisti, aby systémy uvedené v ¢l. 2 odst. 1 provozované v provoznim zkusebnim prostiedi

splilovaly pozadavky tohoto nafizeni na interoperabilitu, vykonnost a bezpecnost.
P Yy P y P vy P

. Po uspokojivém dokonceni ovéfovani vypracuje ozndmeny subjekt k tkolam, které provedl, osvédceni o shodg.

. Poskytovatel letovych naviga¢nich sluzeb poté vypracuje prohldseni ES o ovéfeni systému a pfedlozi je vnitrostdtnimu

dozorovému orgdnu spolu s technickou dokumentaci, jak pozaduje ¢ldnek 6 nafizeni (ES) ¢. 552/2004.
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PRILOHA V

Podminky uvedené v &lanku 12

. Poskytovatel letovych navigacnich sluzeb musi mit ve své organizaci zavedeny metody vypracovani zprav, které

zajistuji a prokazuji, Ze ovéfovani bylo provedeno nestranné a nezdvisle.

. Poskytovatel letovych navigacnich sluzeb musi zajistit, aby pracovnici podilejici se na postupech ovéfeni provadéli

kontroly na co nejvyssi drovni odborné dvéryhodnosti a technické zptsobilosti a aby nebyli vystaveni Zddnému tlaku
ani podnétlim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich rozhodovani nebo vysledky jejich kontrol, pfedevsim
ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich kontrol zdjem.

. Poskytovatel letovych navigacnich sluzeb musi zajistit, aby pracovnici podilejici se na postupech ovéfeni méli pfistup

k vybaveni, které jim umoziuje fddné provadét pozadované kontroly.

. Poskytovatel letovych navigacnich sluzeb musi zajistit, aby pracovnici podilejici se na postupech ovéfeni absolvovali

dukladny technicky a odborny vycvik, méli dostatené znalosti o pozadavcich na ovéfovani, kterd maji provadét,
odpovidajici zkuSenosti s témito cinnostmi a schopnosti nezbytné k vypracovani prohldseni, zdznamt a zpriv
prokazujicich, Ze ovéfeni bylo provedeno.

. Poskytovatel letovych navigacnich sluzeb musi zajistit, aby pracovnici podilejici se na postupech ovéfeni byli schopni

provadét kontroly nestranné. Odmeéfiovani téchto pracovniki nesmi zédviset na poctu provedenych kontrol ani na
vysledcich téchto kontrol.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 1080/2012

ze dne 16.

listopadu 2012

o stanoveni pausilnich dovoznich hodnot pro urfeni vstupni ceny nékterych druhé ovoce
a zeleniny

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

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 1234/2007 ze dne 22. fijna
2007, kterym se stanovi spole¢nd organizace zemédélskych trha
a zvlastni ustanoveni pro nékteré zemédélské produkty (,jed-
notné nafizeni o spolené organizaci trhi) (1),

s ohledem na provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze
dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafi-
zeni Rady (ES) ¢ 1234/2007 pro odvétvi ovoce a
zeleniny a odvétvi vyrobkli z ovoce a zeleniny (3), a zejména
na ¢l. 136 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodiim:
(1) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 543/2011 stanovi na zdkladé

vysledki Uruguayského kola mnohostrannych obchod-
nich jednani kritéria, podle kterych ma Komise stanovit

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 16. listopadu 2012.

() Ut vést. L 299, 16.11.2007, s. 1.
() Uf. vést. L 157, 15.6.2011, s. 1.

pausélni hodnoty pro dovoz ze tietich zemi, pokud jde
o produkty a lhity uvedené v &sti A piilohy XVI uvede-
ného nafizeni.

(2)  Pauddlni dovozni hodnota se vypocitd kazdy pracovni
den v souladu s ¢l. 136 odst. 1 provadéctho nafizeni
(EU) ¢ 543/2011, a pritom se zohledni proménlivé
denni tdaje. Toto nafizeni by proto mélo vstoupit v plat-
nost dnem zveiejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Pausdlni dovozni hodnoty uvedené v ¢lanku 136 provddéciho
naffzeni (EU) ¢ 543/2011 jsou stanoveny v piiloze tohoto
nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem zvetejnéni v Ufednim
véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
José Manuel SILVA RODRIGUEZ
generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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PRILOHA

Pausilni dovozni hodnoty pro urleni vstupni ceny nékterych druhié ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)
Kéd KN Kod tietich zemi () Pausalni dovozni hodnota

0702 00 00 AL 40,0
MA 459

MK 36,9

TR 69,6

77 48,1

0707 00 05 AL 57,9
EG 209,3

MK 42,0

TR 87,0

77 99,1

0709 93 10 MA 129,8
TR 106,8

77 118,3

0805 20 10 MA 137,9
ZA 144,8

77 141,4

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, HR 62,3
0805 20 90 TR 81,8
ZA 193,6

77 112,6

0805 50 10 AR 57,4
TR 85,1

ZA 61,3

77 67,9

0806 10 10 BR 287,7
LB 256,5

PE 322,4

TR 114,3

UsS 314,0

77 259,0

0808 10 80 CA 156,2
CL 151,2

CN 79,8

MK 36,9

NZ 162,5

Us 193,0

ZA 132,8

77 130,3

0808 30 90 CN 47,2
TR 110,0

77 78,6

(1) Klasifikace zemi podle naiizeni Komise (ES) ¢. 1833/2006 (UL vést. L 354, 14.12.2006, s. 19). Kod ,ZZ* znamend jiného piivodu.
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 13. ervence 2011

o stitni podpofe SA.28903 (C 12/10) (ex N 389/09) kterou poskytlo Bulharsko podniku ,Ruse
Industry“

(ozndmeno pod cislem K(2011) 4903)

(Pouze bulharské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2012/706/EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢l. 108 odst. 2 prvni pododstavec této smlouvy,

s ohledem na Dohodu o Evropském hospoddiském prostoru,
a zejména na ¢l. 62 odst. 1 pism. a) této dohody,

poté, co vyzvala zdcastnéné strany, aby v souladu s uvedenymi
¢lanky podaly pfipominky (1),

vzhledem k témto dtvodiim:

[ POSTUP

(1) Dne 30. ¢ervna 2009 bulharské orgdny ozndmily Komisi
restrukturalizaéni opatfeni ve prospéch podniku ,Ruse
Industry“ AD (déle jen ,Ruse Industry“ nebo ,podnik®),
které spocivalo ve zméné splatkového kalenddre
a odkladu splatnosti dluhu vi¢i stitu ve vysi 9,85 mi-
lionu EUR.

(2)  Dne 28. cervence 2009 byla bulharskym organtim
zasldna 7Zddost o podrobné informace. Bulharsko
poskytlo &iste¢nou odpovéd dne 24. srpna 2009 a v
tomtéz dopise pozadalo o prodlouzeni lhity, jez Komise
schvélila dopisem ze dne 28. srpna 2009. Dne 30. zaf{
2009 Bulharsko predlozilo dalsi informace. Komise dne
27. listopadu 2009 pozddala o dalsi objasnéni, kterd
Bulharsko dodalo dne 15. prosince 2009. Dne
20. prosince 2009 bylo schvéleno dalsi prodlouzeni
lhdty, aby bylo mozné doplnit chybéjici informace. Dne
17. tnora 2010 Bulharsko poskytlo dalsi informace.

(3)  Dopisem ze dne 14. dubna 2010 ozndmila Komise
Bulharsku své rozhodnuti zahdjit ve véci této podpory
fizeni podle ¢l. 108 odst. 2 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (%) (,SFEU").

(1) Uf. vést. C 187, 10.7.2010, s. 7.

(%) S dcinnosti od 1. prosince 2009 se clinky 87 a 88 Smlouvy o ES
staly ¢lanky 107 a 108 SFEU, pficemz oba soubory ustanoveni jsou
v podstaté totozné. Pro tcely tohoto rozhodnuti by odkazy na
¢clanky 107 a 108 SFEU mély byt v piipadé potieby chdpdny jako
odkazy na ¢ldnky 87 a 88 Smlouvy o ES.

(4)  Rozhodnuti Komise zahdjit F{zeni bylo zvefejnéno
v Ufednim véstniku Evropské unie (3).

(5)  Komise neobdrzela od zdcastnénych stran zadné pfipo-
minky.
(6)  Bulharsko pfedlozilo pfipominky k rozhodnuti Komise

o zahdjeni fizeni dopisem ze dne 10. kvétna 2010,
jenz byl zaslin a Komisi zaevidovdn dne 17. cervna
2010. Dne 7. Cervna 2010 poskytly bulharské orginy
dodate¢né informace.

(7 Dne 29. fijna 2010 Komise zaslala dal$i zddost o infor-
mace, na kterou bulharské orgdny odpovédély dopisem
ze dne 12. listopadu 2010, jenz byl zaslin a Komisi
zaevidovan dne 23. listopadu 2010, a dopisem ze dne
3. prosince 2010, jenz byl zaslin a Komisi zaevidovin
dne 6. prosince 2010.

(8)  Dne 11. listopadu 2010 zahdjily bulharské orgny proti
podniku insolven¢ni fizeni.

(99 Dopisem ze dne 14. ¢ervna 2010, jenz byl Komisi zaslin
dne 23. listopadu 2010, vzaly bulharské orgdny své
ozndmeni ze dne 30. Cervna 2009 zpét.

II POPIS
Pfijemce

(10)  Pfijemcem opatfeni podpory je podnik ,Ruse Industry”.
Podnik (dfive nazyvany ,Rusenskd lodénice” () byl
zaloZen v roce 1991 ve mésté Ruse (Bulharsko), tedy
v regionu zplsobilém pro podporu podle ¢l. 107 odst.
3 pism. a) SFEU. Podnik byl v dubnu roku 1999 zpriva-
tizovan, pticemz 80 % jeho akcii bylo prodino némec-
kému podniku Rousse Beteiligungsgesellschaft mbH.

() Viz pozndmka pod carou ¢. 2.

(*) Dne 4. dubna 2009 byla v bulharském obchodnim rejstitku zazna-
mendna zména ndzvu podniku z ,Rusenské lodénice“ na ,Ruse
Industry*.
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(11)  Podnik ,Ruse Industry” pusobi v oblasti vyroby a oprav ceni dluhu podniku vici stitu (%) spolu s piislusnymi

(12)

(13)

(16)

kovovych konstrukei a vyroby jetdbt, lodi a ndmoiniho
zafizeni (°). V roce 2009 mél podnik 196 zaméstnanct.

Z finan¢niho hlediska vykazoval podnik nékolik let pred
ozndmenim trvaly trend poklesu obratu a zvySovani
ztrdt, jak ukazuje ndsledujici tabulka. V roce 2008
podnik zaznamenal zdporny provozni zisk a zdporny
tok penéznich prostredka.

Tabulka 1

Ro¢ni obrat a zisk podniku ,Ruse Industry“

v milionech
BGN () 2005 2006 2007 2008
ro¢ni obrat | 76 239 65 086 17 963 7035
zisk pied | (2091) 1977 (827) (3 924)
zdanénim

(") Od 5. ¢ervence 1999 je v ramci rezimu ménového vyboru v Bulharsku
sménny kurz EUR/BGN stanoven na 1,9558.

Dluh podniku ,Ruse Industry” viidi stdtu

V dobé podani ozndmeni dluzil podnik ,Ruse Industry*
bulharskému stdtu 9,85 milionu EUR.

Dluh mé svij pivod v avérovych smlouvich () z let
1996 a 1997 mezi Statnim fondem pro obnovu a rozvoj
a ,Rusenskou lodénici“, pfi¢emz jistina tvéru v tehdejsi
dobé cinila celkem 8,45 milionu USD.

V dubnu 1999 byla uzaviena dohoda (,dohoda o restruk-
turalizaci z roku 1999%) s ministerstvem financi (déle jen
JMF9), které prevzalo pohleddvky Stitniho fondu pro
obnovu a rozvoj; podle této dohody se u 8 miliond
USD z vyse uvedeného dluhu a vzniklych drokd zménila
denominace (7) na euro a podnik Rousse Beteiligungs-
gesellschaft mbH se zavazal, ze tuto castku splati podle
podminek stanovenych v upraveném splatkovém kalen-
défi mezi 1. prosincem 2000 a 30. Cervnem 2006.

Dne 21. kvétna 2001 uzavielo MF s podnikem ,Ruse
Industry” druhou dohodu, podle které bylo tplné spla-

(°) Toto jsou informace poskytnuté v ozndmeni. Je tfeba poznamenat,
ze v pozdgjsi fazi Bulharsko sdélilo, Ze podnik nevyrdbi lodg, ale jen
kovové soucdsti.

(®) Smlouva ze dne 15. listopadu 1996 o Gvéru v cizi méné ve vysi
1 402 341,08 USD; smlouva ze dne 22. listopadu 1996 o tvéru ve
vys$i 450 131,17 USD a smlouva ze dne 27. ledna 1997 o splaceni
pfedchoziho dluhu podniku ve vysi 6 597 658,92 USD (jistina)
a 36557586 USD (aroky od 1. listopadu 1996). Vsechny tyto
pohleddvky byly pfevedeny na Stitni fond pro obnovu a rozvoj
z banky Stopanska Banka (stitni banka, kterd zkrachovala).

(7) Bulharské orgdny neupiesnily sménny kurz pouzity v této transakci.

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

troky odlozeno na 30. zafi 2015 a byla stanovena
doba odkladu (béhem niz se mély splcet pouze troky
bez jistiny) do 31. bfezna 2006 (,dohoda o restrukturali-
zaci z roku 2001%).

Podle dohody o restrukturalizaci z roku 2001 se cely
dluh sklddal z jistiny ve vysi 7,97 milionu EUR a drokt
(k 1. dubnu 1999) ve vysi 2 miliond EUR. Podle této
dohody byla jistina ro¢né drocena 1 % a na dluzné &astky
po splatnosti (tj. v pfipad¢, ze by podnik nespldcel vcas)
se vztahoval 3 % ro¢ni sankéni drok.

V z4f roku 2005, tésné pied koncem doby odkladu,
pozadal pifjemce o dalsi restrukturalizaci svého dluhu
(navic k dohodé z roku 2001). Bulharskd komise na
ochranu hospodéiské soutéze v prosinci roku 2006
rozhodla, 7Ze tato Zddost je podle bulharského zidkona
o statnich podporich nepfipustnd. Podnik ,Ruse
Industry“ se proti rozhodnuti komise na ochranu hospo-
daiské soutéze odvolal u nejvyssiho spravniho soudu,
ktery toto odvoldni v Cervenci roku 2007 zamitl.
I kdyz bylo zamitnuto i dalsi odvolani proti rozhodnuti
komise, bulharsky stt se nepokusil vymahat dluznou
Castku, kterd nebyla zaplacena v fddném terminu podle
dohody o restrukturalizaci dluhu z roku 2001.

V Cervenci roku 2008 piijemce podpory navrhl, Ze
dobrovolné zaplati ve dvou stejnych splatkdch ¢&dst
dluhu po splatnosti ve vysi 1 milionu EUR. Podle tohoto
ndvrhu méla byt prvni splitka uhrazena do fijna 2008
a druhd do dnora 2009. KdyZ podnik ,Ruse Industry*
nezaplatil ani jednu z téchto splatek, stit na Zzddost
podniku dvakrdt prodlouzil lhitu pro zaplaceni prvni
splatky: poprvé do prosince 2008 a poté do ledna 2009.

Poté, co podnik ,Ruse Industry” neuskutecnil slibené
platby, zaslaly mu bulharské orgdny v tnoru 2009
upominku. Dal$i upominky kvili opozdénym platbdm
byly zaslany v dubnu a dvakrdt v cervnu roku 2010.
Stat nicméné nedokdzal G¢inné vymdhat dluh, ktery
tudiz nebyl splacen v souladu s dohodou o restrukturali-
zaci z roku 2001.

Dopisem ze dne 4. ¢ervna 2009 podnik ,Ruse Industry*
opét bulharské organy pozadal, aby byla upravena doba
splaceni jeho dluhu viici stitu do roku 2019 a poskytnuta
doba odkladu do roku 2012. V ndvaznosti na tuto
zddost a v souladu s ¢l. 108 odst. 3 SFEU Bulharsko
ozndmilo pldnovanou restrukturalizaci dluhu jako
podporu na restrukturalizaci.

Dopisem ze dne 28. ¢ervna 2010 podnik ,Ruse Industry”
znovu stitu navrhl, Ze zaplati zbyvajici dluzné &astky
v souladu s podminkami splaceni podle dohody o restruk-
turalizaci z roku 2001. V ¢ervenci 2010 se podnik
zavézal, Ze zaplati veskeré neuhrazené a véas nesplacené

(®) Jednalo se o cely dluh, ktery ptvodné c¢inil 8 450 131,17 USD,

pficemz 8. dubna 1999 doslo u &ésti tohoto dluhu ve vysi 8
miliontt USD ke zméné denominace/zméné spldtkového kalendéfe.
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

castky ve dvou stejnych splatkach: prvni splatka méla byt
uhrazena do konce Cervence 2010 a druhd do konce
srpna 2010. Podniku se vSak nepodafilo toto ujedndni
dodrzet.

Podle informaci poskytnutych bulharskymi orgény
piijemce podpory zaplatil do konce roku 2010 1 milion
EUR z celkové dluzné ¢astky podle dohody o restruktu-
ralizaci z roku 2001. Na konci roku 2010 dosahovala
nesplacend a prodlend ¢ast dluhu vyse 3,7 milionu EUR.

Nevymdhdni dluhu vadi stitu

Z korespondence mezi podnikem ,Ruse Industry”
a bulharskymi organy vyplyva, Ze bulharské orgdny
zaslaly nékolik upominek kvali nesplacenym dluznym
¢astkdm. 1 kdyz pijemce vyjadiil ochotu dluh splacet
nebo dobrovolné nabidl jeho spliceni, ve skute¢nosti
nikdy v plné vysi neuhradil zbyvajici dluh podle dohody
o restrukturalizaci z roku 2001. Kromé upominek
neexistuji zadné dikazy o tom, Ze by bulharské organy
podnikly néjaké kroky s cilem ti¢inné vymoci své pohle-
davky.

Co se tyce jistiny, podnik ,Ruse Industry“ nezaplatil
stanovené Castky (%), a nedodrzel tak Sestimési¢ni splat-
kovy kalendéf. Bézné droky byly kromé toho zaplaceny
jen do Cervence 2008.

Pokud jde o sank¢ni troky, bulharské orgdny uvedly, zZe
v dohodé¢ stanovend 3 % (viz bod 17 vy3e) se vztahuji na
splatky od roku 2006, kdy mél podnik zacit s jejich
thradou. Sankéni troky byly podnikem ,Ruse Industry*
zaplaceny pouze za obdobi mezi srpnem 2006
a Cervencem 2008. Od cervence 2008 podnik vzniklé
sank¢ni droky neplatil.

Dne 3. listopadu 2010 pozddaly bulharské orgdny ofici-
alné o splaceni dluhu. V té dobé ¢inil dluh po splatnosti
3,7 milionu EUR (z toho 3,4 milionu EUR jistina,
151 000 EUR droky a 140 000 EUR sankéni droky).

Do okamziku zddosti zaplatil piijemce celkem 1 milion
EUR splatny podle dohody o restrukturalizaci z roku
2001 (z toho 245 000 EUR jistina, 705 000 EUR droky
a 50000 EUR sankéni tdroky). Posledni redlnd platba,
kterou podnik ,Ruse Industry uskutecnil, probéhla dne
11. cervence 2008.

Po této zadosti a poté, co podnik nedostal svym zdvaz-
ktm, vnitrostatni orgdny zahdjily proti pifjemci dne
11. listopadu 2010 (devét let po restrukturalizaci
z roku 2001, tedy vice neZ ¢tyfi roky po skonceni
doby odkladu a vice nez dva roky od posledni platby
ze strany podniku ,Ruse Industry“) insolvencni Fizeni.

(°) Podnik ,Ruse Industry” zaplatil v roce 2008 pouze ¢ast prvni splatky
s terminem splatnosti v roce 2006 (245 000 EUR). Dalsi splatky
nebyly uhrazeny vibec.

(30)

(31)

(32)

(34)

(35)

(36)

Dne 11. listopadu 2010 zahdjily bulharské orgdny proti
pifjemci insolvenéni fizeni.

Il ROZHODNUTI O ZAHAJENI RIZEN{

Jak je uvedeno vyse (viz bod 21), v ¢ervnu roku 2009
podal piijemce novou zadost o restrukturalizaci dluhu,
jenz mél byt zaplacen podle dohody o restrukturalizaci
z roku 2001. Tato pldnovand restrukturalizace dluhu
byla Komisi ozndmena dne 30. cervna 2009 jako
podpora na restrukturalizaci.

Podle podaného ozndmeni by plin umoznil splaceni
dluhu ve vysi 9,85 milionu EUR za deset let (tj. do
roku 2019) s dobou odkladu do 30. Cervna 2012.

Bulharsko mélo za to, Ze pldnované opatieni je slucitelné
s vnitfnim trhem na zdkladé sdéleni Komise Pokyny Spole-
Censtvi pro stdtni podporu na zdchranu a restrukturalizaci
podnikii v obtiZich (*°) coby podpora na restrukturalizaci.

Komise méla pochybnosti o slucitelnosti ozndmeného
opatfeni. Z toho davodu zahdjila dne 14. dubna 2010
fizeni podle ¢l. 108 odst. 2 SFEU.

V rozhodnuti o zahdjeni fizeni byly kromé toho vyjad-
feny pochybnosti, zda by mohla skutecnost, ze od
podniku nebyly v minulosti vymahdny dluzné castky
po splatnosti podle dohody o restrukturalizaci z roku
2001, znamenat poskytnuti dal$i stdtni podpory.

Bulharské orgdny vzaly dne 23. listopadu 2010 své ozné-
meni zpét, a formdlni vySetfovaci fizeni ve véci tohoto
opatfeni se tak stalo bezpfedmétnym.

BULHARSKA K ROZHODNUTI
O ZAHAJENI RIZENI

IV PRIPOMINKY

Co se ty¢e nevymdahdni dluhu, Bulharsko pouze uvedlo,
Ze stat jednal jako soukromy investor v podminkdch
trzntho hospodafstvi, coz v maximélni mife zvySuje
pravdépodobnost splaceni pohleddvky diky moznosti
dobrovolnych plateb. Bulharsko v této souvislosti nepo-
skytlo podrobné odiivodnéni.

V POSOUZENI
Ozndmend podpora na restrukturalizaci

V listopadu roku 2010 vzalo Bulharsko ozndmeni
restrukturalizace dluhu podniku ,Ruse Industry* vici
statu zpét. V disledku toho se formdlni vysetfovaci fizeni
ve véci ozndmené podpory na restrukturalizaci stalo
bezpfedmétnym v souladu s ¢l. 8 odst. 2 nafizeni Rady
(ES) ¢. 659/1999 ze dne 22. brezna 1999, kterym se
stanovi provadéci pravidla k ¢lanku 93 Smlouvy o ES (1').

(19) Ut. vést. C 244, 1.10.2004, s. 2.

(1) Uf. vést. L 83, 27.3.1999, s. 1.
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(39)

(41)

(42)

(43)

(44)

(46)

(47)

(48)

Nevymahéni pfedchoziho dluhu
Existence stdtni podpory

Posuzovanym opatfenim je nevymdhdni dluhu v souladu
s dohodou o restrukturalizaci z roku 2001.

Co se tyce pristoupeni Bulharska k EU, a tudiz otdzky,
zda nevymahdni dluhu od 1. ledna 2007 potencidlné
piedstavuje novou podporu ve smyslu ¢l. 1 pism. ¢)
natizeni (ES) ¢ 659/1999, md Komise za to, Ze tim, Ze
pijemce neplatil splatky podle dohody o restrukturalizaci
z roku 2001 a stit nepodnikl zddné kroky, doslo ke
zméné celkové expozice stitu v rdmci restrukturalizace
z roku 2001. Toto zvyseni dluhu vici statu (tj. nespla-
ceni dluhu) zasahuje svymi dtsledky do doby po pfistou-
peni, a opatieni je proto tieba posuzovat jako pouzitelné
po pfistoupeni, coZz znamend, Ze pfedstavuje novou
statni podporu.

Je tieba rovnéZz poznamenat, Ze toto neozndmené
opatfen{ neni zahrnuto v dodatku k piiloze V aktu
o pristoupeni Bulharska ('2). Toto opatfeni zejména
nebylo a) realizovano pfed 31. prosincem 1994, b) obsa-
zeno v dodatku k p#floze V, ani c) zahrnuto do piechod-
ného mechanismu pouzitého v souvislosti s pfistoupe-
nim.

V této souvislosti Komise navic posoudi, zda nevyméahani
dluhu od 1. ledna 2007 piedstavuje novou podporu ve
smyslu ¢l. 107 odst. 1 SFEU.

Podle ¢l. 107 odst. 1 SFEU podpory poskytované v jaké-
koli formé stitem nebo ze stitnich prostredkd, které
narusuji nebo mohou narusit hospoddtskou soutéz tim,
ze zvyhodnuji urcité podniky nebo urcitd odvétvi vyroby,
jsou, pokud ovliviiuji obchod mezi c¢lenskymi stdty,
neslucitelné s vnitinim trhem.

Opatieni je financovdno ze stitnich prostfedkd, nebot
pro stat znamend ulé pifjmy, a rozhodnuti MF se pova-
zuj{ za pfimd rozhodnut{ stitu.

Nevyméhdni dluhu se rovnéz tykd pouze podniku ,Ruse
Industry, a proto je selektivni.

Navic je ,Ruse Industry podnikem vyrdbéjicim zbozi,
s nimz se v ramci Unie volné obchoduje. Komise se
tudiz domnivd, Ze je splnéna podminka tykajici se ovliv-
néni hospodéiské soutéZe a obchodu v Unii.

Komise by méla rovnéz posoudit, zda opatieni ve formé
nevymahani dluhu poskytuje podniku vyhodu, kterou by

jinak nemohl na trhu ziskat.

Jak je objasnéno vyse, dluh pochdzi z let 1996-1997
a byl jiz dvakrt restrukturalizovin (v letech 1999
a 2001). Co se ty¢e nevymdhdni dluhu podle dohody

(1) Uf. vést. L 157, 21.6.2005, s. 93.

(49)

(50)

(52)

(53)

o restrukturalizaci z roku 2001, jakoz i nedodrzeni
zdvazka ze strany podniku, zddny soukromy véfitel by
nejednal jako bulharsky stét. Ve skute¢nosti z dostupnych
informaci vyplyvd, ze k vymdhani dluhu nebyly od
30. bfezna 2006 — kdy skoncila doba odkladu a staly
se splatnymi prvni splatky jistiny, jez vSak nikdy nebyly
uhrazeny — podniknuty zddné konkrétni kroky. Kromé
toho se podnik nachdzel ve $patné financni situaci (viz
tabulka 1 vy3e), nebot se snizoval jeho obrat a zvySovaly
se jeho ztrity a nebyla nadéje, ze by se podnik znovu stal
ziskovym. Mimoto je tieba uvést, Ze i kdyz na ¢dst dluhu
(1,13 milionu BGN (*})) bylo poskytnuto zajisténi (14),
bulharské organy nepodnikly zddné kroky k vymoZzeni
této C¢dsti dluhu.

Bulharské orgdny ve skute¢nosti nijak nevysvétlily, pro¢
nebyl dodrzen upraveny splatkovy kalendat, a neobjasnily
své tvrzeni, Ze ¢ekdnim na dobrovolné platby (vzhledem
k negativni tvérové historii podniku) by se maximdlné
zvysila pravdépodobnost, ze vymohou svou pohledavku.

V podobné situaci by soukromy véfitel trval na dodrzeni
dohody. Skute¢nost, Ze nebyla dodrzena dohoda
o restrukturalizaci z roku 2001 a Bulharsko nevymahalo
svou pohledavku, tudiz znamend poskytnuti vyhody
podniku ,Ruse Industry*“.

Zdvér k existenci stdtni podpory

Na zdkladé vyse uvedenych skutecnosti md Komise za to,
ze nevymahani dluhu podniku ,Ruse Industry” viici statu
od 1. ledna 2007 predstavuje novou podporu ve smyslu
¢l. 107 odst. 1 SFEU.

Slucitelnost

Pokud jde o ptipadnou slucitelnost opatfeni, je tfeba
poznamenat, Ze Bulharsko neposkytlo v tomto ohledu
zadné argumenty.

I kdyz se podnik ,Ruse Industry” oficidlné¢ uznd za
podnik v obtizich ve smyslu sdéleni Komise Pokyny Spole-
Censtvi pro stdtni podporu na zdchranu a restrukturalizaci
podnikii v obtiZich, nejsou splnéna kritéria slucitelnosti
podpory na zichranu a restrukturalizaci. Co se konkrét-
néji tyce podpory na zdchranu, nebylo prokdzino, ze by
bylo opatfeni omezeno na nezbytné minimum, bylo
poskytnuto na zdkladé zdvaznych socidlnich probléma
a nemélo nepfiznivy dopad na ostatni clenské stity.
Kromé toho toto opatieni trvd déle nez Sest mésica.
Pokud jde o podporu na restrukturalizaci, neni vzhledem
k tomu, Ze nebyl predlozen plin restrukturalizace,
prokdzdno dsili o obnoveni dlouhodobé Zivotaschop-
nosti. Kromé toho neexistuji diikazy, Ze by byla podpora
omezena na minimum a Ze by se zamezilo pilisnému
naruSeni hospodaiské soutéze.

(%) PFiblizné 565 000 EUR.

(**) V roce 2001 méla zastavend aktiva hodnotu 1,18 milionu BGN

(pfiblizné 590 000 EUR).
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(54) Podnik se nachdzi v podporované oblasti podle ¢l. 107
odst. 3 pism. a) SFEU a jako takovy je zptisobily pro
regiondlni podporu v souladu s Pokyny k regiondlni
podpote na obdobi 2007-2013 (*). Opatfeni je vsak
s témito pokyny v rozporu. Pokud jde konkrétné
0 moznou provozni podporu, tato podpora neusnadiuje
rozvoj zddnych c¢innosti nebo hospodéiskych oblasti
a neni Casové omezena, postupné snizovana ani Gmérna
tomu, co je potiebné k zamezeni specifického hospodar-
ského znevyhodnéni.

(55)  Neexistuji zddné jiné pouzitelné diivody pro slucitelnost.
Dand podpora je tudiz protipravni a neslucitelnd se SFEU.

Navrdceni podpory

(56) 'V souladu se SFEU a ustdlenou judikaturou Soudniho
dvora md Komise pravomoc rozhodnout, zZe dotycny
stdit musi zruit nebo upravit podporu (1), kterd je
podle Komise neslucitelnd s vnitinim trhem. Soudni
dvir rovnéz opakované rozhodl, Ze povinnost stitu
zrudit podporu, kterou Komise prohldsila za nesludi-
stavu (V). V této souvislosti se podle Soudniho dvora
tohoto cile dosdhne, jakmile pifjemce vriti prostiedky,
jez mu byly poskytnuty ve formé protipravni podpory,
¢imz ztraci vyhodu, kterou mél na trhu ve vztahu ke
svym soutézitelim, a jakmile se obnovi stav, ktery pfed-
chazel poskytnuti podpory ('9).

(57) 'V souladu s touto judikaturou ¢linek 14 nafizeni (ES)
¢. 659/1999 stanovi, Ze ,je-li v piipadech protipravni
podpory piijato zdporné rozhodnuti, Komise rozhodne,
ze doty¢ny clensky stat ucini viechna nezbytnd opatieni,
aby pfijemce podporu navratil.

(58) Vzhledem k tomu, ze dané opatieni je nutno povazovat
za protipravni a neslucitelnou podporu, musi byt tato
podpora vrdcena, aby se na trhu obnovil stav, ktery pfed-
chazel jejimu poskytnuti. Navrdceni podpory je tudiz
tieba uplatnit od chvile, kdy pfjemci vznikla vyhoda,
tj. od okamziku poskytnuti podpory pijemci, a dokud
k nému skute¢né nedojde, bude navracend podpora
podléhat droku.

(59)  Neslucitelny prvek podpory v rémci tohoto opatfeni se
vypocitd jako dluznd a neuhrazend astka podle dohody
o restrukturalizaci z roku 2001 od 1. ledna 2007 do
11. listopadu 2010, kdy Bulharsko pfihldsilo svou pohle-
dévku v insolven¢nim fizeni. V té dobé dosahoval dluh
po splatnosti 3,7 milionu EUR. Pfesnou vysi ¢dstky, jez
mé byt spolené s pifslusnymi droky navrdcena, musi
vypocitat Bulharsko. Od ¢dstky, kterd md byt navrdcena
jako protipravni a neslucitelnd podpora, mohou byt
odecteny uskute¢néné platby, které nebyly provedeny
podle dohody.

(1) UR. vést. C 54, 4.3.2006, s. 13.

(*%) Véc C-70/72, Komise v. Némecko, [1973], Sb. rozh. 813, bod 13.

(*7) Spojené véci C-278/92, C-279/92 a C-280/92, Spanélsko v. Komise,
[1994], Sb. rozh. 1-4103, bod 75.

('$) Véc C-75/97, Belgie v. Komise, [1999], Sb. rozh. 1-3671, body
64-65.

VI ZAVER

(60)  Za prvé Komise konstatuje, Ze Bulharsko vzalo zpét své
ozndmeni tykajici se restrukturalizace dluhu ve vysi
9,85 milionu EUR, ¢imZ se formdlni vySetfovaci {zeni
ve véci tohoto opatieni stalo bezpfedmétnym.

(61)  Za druhé dosla Komise k zdvéru, Ze nevymdhani dluhu
vici stdtu od 1. ledna 2007 pfedstavuje novou stdtni
podporu ve prospéch podniku ,Ruse Industry” ve smyslu
¢l. 107 odst. 1 SFEU.

(62) Jelikoz je tato stdtni podpora protiprdvni a neslucitelnd,
musi ji pfijemce vratit,

ROZHODLA TAKTO:
Clanek 1

Komise se rozhodla ukon¢it formdlni vySetfovaci fizeni podle ¢l.
108 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie ve véci ozna-
mené restrukturalizace dluhu ve vy$i 9,85 milionu EUR
vzhledem k tomu, Ze Bulharsko vzalo své ozndmeni zpét.

Cldnek 2
Statni podpora, jiz Bulharsko protipravné poskytlo v rozporu
s ¢l. 108 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie ve
prospéch podniku ,Ruse Industry” tim, Ze nevymdhalo splaceni

dluhu vaci statu od 1. ledna 2007, je neslucitelnd s vnitinim
trhem.

Clanek 3

1. Bulharsko zajisti, aby piijemce podporu uvedenou v ¢lanku
2 navratil.

2. Castky, jez maji byt navrdceny, podléhaji v dobé od
1. ledna 2007 do svého tplného splaceni troku.

3. Urok bude vypocten jako slozeny drok podle kapitoly
V nafizeni Komise (ES) ¢. 794/2004 (*9).

Cldnek 4

1. Navrdceni podpory uvedené v ¢lanku 2 probéhne
okamzité a Gcinné.

2. Bulharsko zajisti, aby bylo toto rozhodnuti provedeno ve
lhaté étyi mésicti ode dne jeho ozndmeni.

Clanek 5

1. Do dvou mésic od ozndmeni tohoto rozhodnuti sdéli
Bulharsko Komisi nésledujici informace:

a) celkovou castku (jistina a piislusné troky pro navriceni),
kterou ma pifjemce vratit;

b) podrobny popis jiz ptijatyjch a planovanych opatteni
k dosazeni souladu s timto rozhodnutim;

¢) doklady prokazujici, Ze pijemci bylo naffzeno podporu
vratit.

(') UF. vést. L 140, 30.4.2004, s. 1.
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2. Bulharsko bude Komisi informovat o pokroku pfi realizaci vnitrostdtnich opatfeni pfijatych s cilem
vykonat toto rozhodnuti az do dplného navriceni podpory uvedené v ¢lanku 2. Na zddost Komise
Bulharsko neprodlené poskytne informace o opatfenich, kterd byla jiz pfijata a kterd jsou pldnovina
k provedeni tohoto rozhodnuti. Poskytne rovnéz podrobné informace o vysi podpory a piislusnych drokd,
jez byly od piijemce jiz ziskdny.

Clanek 6

Toto rozhodnuti je uréeno Bulharsku.

V Bruselu dne 13. ervence 2011.

Za Komisi
Joaquin ALMUNIA
mistopfedseda
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 14. listopadu 2012,

kterym se zavddi spole¢ny formdt pro pfedkldddni informaci podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/63/EU o ochrané zvifat pouZivanych pro védecké ucely

(ozndmeno pod cislem C(2012) 8064)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2012/707/EV)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2010/63/EU ze dne 22. zdfi 2010 o ochrané zvifat pouziva-
nych pro védecké tcely (1), a zejména na ¢l. 54 odst. 4 uvedené
smeérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Smérnice 2010/63/EU stanovi harmonizaci vnitrostdtnich
pfedpist, kterd je nezbytnd pro zlepSovani Zivotnich
podminek zvifat pouZzivanych pro védecké ucely,
a jejim cilem je nahrazeni, omezeni pouzivini zvifat
a Setrné zachdzen{ s nimi pro tyto Gcely.

(2)  Podle ¢l. 54 odst. 1 smérnice 2010/63/EU maji ¢lenské
stity zasilat Komisi informace o uplatiovini uvedené
smérnice do 10. listopadu 2018 a poté kazdych 5 let.

(3)  Podle ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU maji clenské
stity kazdoro¢né shromazdovat a zvefejiovat statistické
informace o pouzivini zvifat k postuptim. Uvedené
statistické informace maji ¢lenské stdty piedlozit Komisi
do 10. listopadu 2015 a poté kazdy rok.

(4)  V souladu s ¢l. 54 odst. 3 smérnice 2010/63/EU maji
¢lenské staty predlozit Komisi kazdy rok podrobné infor-
mace o vyjimkéch udélenych podle ¢l. 6 odst. 4 pism. a)
uvedené smérnice.

(5)  Meél by byt stanoven spolecny formdt pro pfedklddani
informaci uvedeny v ¢l. 54 odst. 1, 2 a 3 smérnice
2010/63/EU, aby se zajistil soulad pfi provadéni uvedené
smérnice.

(6)  Aby byly k dispozici srovnatelné ddaje o provadéni smér-
nice 2010/63/EU a aby Komise mohla zhodnotit ¢in-
nost provadéni uvedené smérnice na tirovni Unie, tdaje
piedlozené clenskymi stity tykajici se provadéni, ro¢ni
statistiky o pouzivani zvifat v postupech a vyjimek

() Uk vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.

udélovanych podle ¢l. 6 odst. 4 pism. a) by mély byt
pfesné a konzistentni, a proto by pozadavky v oblasti
vykazovani mély byt ve vSech clenskych statech harmo-
nizovany stanovenim spole¢ného formdtu pro piedkld-
dani uvedenych informaci.

(7)  Na zdkladé statistickych informaci predlozenych ¢len-
skymi stity podle ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU
musi Komise v souladu s ¢l. 57 odst. 2 uvedené smérnice
pfedlozit Evropskému parlamentu a Radé souhrnnou
zpravu o uvedenych informacich. V zajmu smysluplnosti,
pfesnosti a srovnatelnosti tidaji a pro zajisténi jedno-
tného vykazovdni ve viech clenskych stitech je nezbytné
stanovit spolecny format.

(8)  Aby se umoznila aktualizace seznamu metod usmrcovani
zvifat uvedeného v piiloze IV smérnice 2010/63/EU
v souladu s nejnovéjsim védeckym vyvojem, je nutné
ziskat podrobné informace o metodich vyjime¢né povo-
lenych podle ¢l. 6 odst. 4 pism. a) uvedené smérnice.

(9)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zf{zeného podle ¢l. 56 odst. 3 smér-
nice 2010/63/EU,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Clenské stity pouzivaji k predklddani informaci podle ¢l. 54
odst. 1 smérnice 2010/63/EU spole¢ny vykazni formdt stano-
veny v pifloze I tohoto rozhodnuti.

Clanek 2

Clenské stity pouzivaji k piedkladani statistickych informaci
podle ¢l. 54 odst. 2 smérnice 2010/63/EU spolecny vykazni
format a podrobné pokyny stanovené v piiloze II tohoto
rozhodnuti.

Cldnek 3

Clenské stity pouzivaji k predklddani informaci podle ¢l. 54
odst. 3 smérnice 2010/63/EU o vyjimkdch udélenych podle
¢l. 6 odst. 4 pism. a) uvedené smérnice spolecny vykazni format
stanoveny v piiloze IIl tohoto rozhodnuti.
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Clanek 4

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stdttim.

V Bruselu dne 14. listopadu 2012.

Za Komisi
Janez POTOCNIK

clen Komise
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PRILOHA 1

VYKAZN[ FORMAT PRO PREDKLADAN{ INFORMACI PODLE CL. 54 ODST. 1 SMERNICE 2010/63/EU

Udaje o konkrétnich uddlostech (napt. pocty) se shromazduji bud jako piehled za posledni rok pétiletého cyklu, nebo
vyjimecné za celé pétileté obdobi rozdélené podle jednotlivych let.
A. VSEOBECNE INFORMACE

Zmény provedené od piedchozi zprdvy ve vnitrostitnich opatfenich, pokud jde o provadéni smérnice 2010/63/EU.

B. STRUKTURA A RAMEC
1. Prislusné orgdny (cldnek 59 smérnice 2010/63/EU)

informace o rdmci pro pfislusné orgdny, véetné poctu a druhu orgdnd.

2. Vybor ¢lenského stitu (¢lanek 49 smérnice 2010/63/EU)

informace o struktufe a fungovani vyboru.

3. Vzdélani a odbornd piiprava pracovnika (Clanek 23 smérnice 2010/63/EU)

informace o minimdlnich poZzadavcich uvedenych v ¢l. 23 odst. 3 smérnice 2010/63/EU, v¢etné veskerych dalsich
pozadavk® na vzdéldni a odbornou pifpravu pracovnikii pochdzejicich z jiného ¢lenského stéitu.

4. Hodnoceni a schvéleni projektu (Clanky 38 a 40 smérnice 2010/63/EU)

popis postupu hodnoceni a schvalovdni projektu a zptsobu splnéni pozadavkd stanovenych v clancich 38 a 40
smérnice 2010/63/EU.

C. FUNGOVANI
1. Projekty
i. schvéleni projektu (¢linky 40 a 41 smérnice 2010/63/EU)

informace o poctu schvdlenych projektti za rok a o poctu a druhu projektd schvalenych jako ,vicendsobné
generické projekty”;

informace o okolnostech a podilu vSech schvileni, v jejichz piipadé byla Ihita 40 dni prodlouZena v souladu s ¢l.
41 odst. 2 smérnice 2010/63/EU.

ii. zpétné posouzeni, netechnickd shrnuti projektd (clanky 38, 39 a 43 smérnice 2010/63/EU)

informace o fungovani netechnickych shrnuti projektd; jak je zajisténo, aby byly splnény pozadavky uvedené v &l.
43 odst. 1 smérnice 2010/63/EU, a zda netechnickd shrnuti projektti oznaci projekty vybrané pro zpétny piezkum
(¢l. 43 odst. 2 smérnice 2010/63/EU);

informace o podilu a druzich projektd predlozenych ke zpétnému posouzeni podle ¢l. 38 odst. 2 pism. f) smérnice
2010/63/EU nad rdmec projektli, u nichz je zpétné posouzeni povinné podle ¢l. 39 odst. 2 uvedené smérnice.

2. Zvifata chovand pro pouziti k postuptim (Cldnky 10, 28 a 30 smérnice 2010/63/EU)

i. zvifata chovand, usmrcend a nepouzitd pii postupech, vCetné geneticky upravenych zvifat, jez nejsou zahrnuta
v rocnich statistikdch, které se tykaji kalendainiho roku, jenz predchdzi roku, v némz se predklada zprava za pét let;
celkovy ciselny ddaj rozliSuje zvitata zapojend do vytvédfeni geneticky upravenych linii a udrzovani ustdlenych
geneticky upravenych linii (véetné potomstva divokého typu);

ii. ziskdvani subhumdnnich primédtd a zptsob splnéni pozadavka stanovenych v clancich 10 a 28 smérnice
2010/63/EU.

3. Vyjimky

informace o okolnostech, za nichz byly v souladu s ¢l. 10 odst. 3, ¢l. 12 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3 smérnice 2010/63/EU
udéleny vyjimky, a zejména o vyjimecnych okolnostech uvedenych v ¢l. 16 odst. 2 uvedené smérnice, pokud bylo
béhem vykazovaného obdobi povoleno opétovné pouziti zvitete po postupu, pii némz bylo skute¢né utrpeni zvifete
posouzeno jako zdvazné.
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. Orgén pro dobré zivotni podminky zvifat (clinky 26 a 27 smérnice 2010/63/EU)

informace o struktufe a fungovani orgdnt pro dobré Zivotni podminky zvitat.

D. ZASADA NAHRAZENI A OMEZEN[ POUZIVANI ZVIRAT A SETRNEHO ZACHAZENI S NIMI

. zdsada nahrazeni, omezen{ pouzivini zvitat a Setrného zachdzeni s nimi (¢linky 4 a 13 a pifloha VI smérnice

2010/63[EU)

obecnd opatieni piijatd s cilem zajistit uspokojivé dodrzovéni zdsady nahrazeni, omezeni pouzivini zvifat a Setrného
zachazeni s nimi v rdmci schvdlenych projektt, jakoZz i béhem umisténi zvifat a péée o né v chovnych a dodavatelskych
zafizenich.

. Zamezeni opakovani postupti (clinek 46 smérnice 2010/63/EU)

obecny popis opatfeni pfijatych s cilem zajistit, aby nedochdzelo k opakovéni postupt.

. Odbér tkanovych vzorkd geneticky upravenych zvifat (clanky 4, 30 a 38 smérnice 2010/63/EU)

reprezentativni informace o pfiblizném poctu, zivocisnych druzich, druzich metod a souvisejici zdvaznosti odbéru
tkdnovych vzorkd pro téely genetického urceni provddéného se schvdlenim projektu a bez ngj, které se tykaji
kalenddiniho roku, jenz ptedchdzi roku, v némz se predklddd zprdva za pét let, a o usili vynalozeném ke zvySeni
Setrnosti téchto metod.

E. PROSAZOVANI SMERNICE

. Opravnéni chovatelti, dodavateli a uzivatelt (¢lanky 20 a 21 smérnice 2010/63/EU)

pocet aktivnich chovatelti, dodavateld a uzivateld s oprdvnénim; informace o pozastaveni nebo odnéti oprdvnéni
chovateld, dodavatelt a uzivateld a diivody téchto opatfeni.

. Inspekce (¢lanek 34 smérnice 2010/63/EU)

kvantitativni a kvalitativni provozni informace, véetné kritérii pouzitych podle ¢l. 34 odst. 2 smérnice 2010/63/EU
a podil neohldsenych inspekci rozdélenych podle jednotlivych let.

. Zrueni schvéleni projektu (¢linek 44 smérnice 2010/63/EU)

informace a davody pro zruSeni schvileni projektu béhem vykazovaného obdobi.

. Sankce (Cldnek 60 smérnice 2010/63/EU)

informace o povaze protipravniho jednéni, jakoz i prévni a administrativni opatfeni vyplyvajici z téchto protipravnich
jednani, béhem vykazovaného obdobi.
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Typ zvifete

mys$ laboratorni (Mus musculus)

potkan laboratorni (Rattus norvegicus)

morce domdci (Cavia porcellus)

kiecek zlaty (Mesocricetus auratus)

krecik ¢insky (Cricetulus griseus)

piskomil mongolsky (Meriones unguiculatus)

ostatni hlodavci (Rodentia)

krélik doméci (Oryctolagus cuniculus)

kocka domaci (Felis catus)

pes domdci (Canis familiaris)

fretky (Mustela putorius furo)

jini masozravci (jini Carnivora)

koné, osli a kifzenci (Equidae)

prasata (Sus scrofa domesticus)

kozy (Capra_aegagrus hircus)

ovce (Ovis aries)

skot (Bos primigenius)

poloopice (Prosirmia)

kosmani a tamarini (napf. Callithrix jacchus)

makak javsky (Macaca fascicularis)

makak rhesus (Macaca mulatta)

kockodani rodu Chlorocebus spp. (obvykle bud pygerythrus or sabaeus)

pavidni (Papio spp.)

kotulové (napf. Saimiri sciureus)

coidea)

jiné druhy subhumannich primétd (jiné druhy Ceboidea and Cercopithe-

hominoidi (Hominoidea)

jini savci (jini Mammalia)

kur doméci (Gallus gallus domesticus)

jini ptaci (jini Aves)

plazi (Reptilia)

skokani hnédy a levharti (Rana temporaria and Rana pipiens)

drépatky vodni a tropicka (Xenopus laevis a Xenopus tropicalis)

jini obojzivelnici (jini Amphibia)

dénio pruhované (Danio rerio)

jiné ryby (jiné Pisces)

hlavonozci (Cephalopoda)

l

Studie zdkladniho vyzkumu

Transla¢ni a aplikovany vyzkum

Onkologie

Rakovina u lidi

Kardiovaskuldrni krevni a lymfaticky systém

Infekéni onemocnéni u lidi

Nervova soustava

Kardiovaskuldrni poruchy u lidi

Dychaci soustava

Nervové a duSevni poruchy u lidi

Gastrointestindlni systém véetné jater

Poruchy dychaciho dstroji u lidi

Svalovéd a kosterni soustava

Imunitni systém

Gastrointestindlni poruchy vcetné jater u
lidi

Urogenitdlni/reprodukéni systém

Poruchy svalové a kosterni soustavy u lidi

Smyslové organy (kuze, o¢i a usi)

Poruchy imunity u lidi

Endokrinni systém | metabolismus

Urogenitalni/reproduké¢ni poruchy u lidi

Multisystémové

Etologie | chovini zvifat | zoologie

Poruchy smyslovych orgina (kiize, o¢i a
usi) u lidi

Ostatni

Endokrinni/metabolické poruchy u lidi

KONEC

Jiné poruchy u lidi

Nékazy a poruchy u zvifat

Dobré zivotni podminky zvifat

Diagnostika onemocnéni

Choroby rostlin

Toxikologie a ekotoxikologie pro jiné nez
legislativni Gcely

KONEC

¥

Ekotoxicita

Akutni toxicita

Chronicka toxicita

Toxicita pro reprodukci

Endokrinni ¢innost

Bioakumulace

Ostatni

KONEC
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Opétovné pouziti

opétovné pouZiti

Misto narozeni

Subhumanni primdti - zdroj

Zvifata narozend u registrovaného chova-

Zvifata narozend v EU u registrovaného chovatele

Zvitata narozend v EU, ale nikoli u registrovaného chovatele

Zvitata narozena v ostatnich zemich Evropy

Zvifata narozend v ostatnich zemich svéta

Geneticky stav

Bez genetickych zmén

Geneticky upravend bez Skodlivého fenotypu

Geneticky upravend se Skodlivym fenotypem

Vytvoreni nové geneticky upravené linie

Zvifata pouzitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie | nového
geneticky upraveného kmene

Zavaznost postupu

Postupy, pfi nichZ jiz zvife nenabude védomi

Mirné (maximédlné a vcetné)

Stredn{

Zavazné

Utely

Zakladni vyzkum

Translacni a aplikovany vyzkum

Pouziti pro legislativni tcely a béznou vyrobu

Ochrana piirodniho prostiedi v zdjmu zdravi nebo dobrych Zzivotnich
podminek lidi nebo zvifat

Zachovéani druht

Vyssi vzdélavani nebo odbornd piiprava za tcelem ziskdni, udrzeni
nebo zlepseni odbornych znalosti

Forenzni Setfeni

Udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, kterd
nebyla pouzita v jinych postupech

+

PouZiti pro legislativni ui¢ely a b&Znou vyrobu podle typu

Kontrola kvality (véetné zkouseni bezpecnosti a a¢innosti sarze)

Jiné zkouseni ucinnosti a tolerance

ZkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti vCetné farmakologie

Béznd vyroba

Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti stanovené v prav-
nich ptedpisech

Prédvni predpisy tykajici se humdnnich Ié¢ivych pfipravkd

Pravni predpisy tykajici se veterinarnich Iécivych piipravki a jejich
rezidui

Pravni predpisy tykajici se zdravotnickych prostredka

Pravni predpisy tykajici se pramyslovych chemickych Tatek

Pravni predpisy tykajici se pfipravkd na ochranu rostlin

Pravni predpisy tykajici se biocida

Pravni predpisy tykajici se potravin, véetné materiald urcenych pro
styk s potravinami

Pravni Ei‘edpisy tykajici se krmiv, véetné predpisti v oblasti bezpecnosti
cilovych zvifat, pracovnikii a Zzivotniho prostredi

Pravni predpisy tykajici se kosmetickych pripravka

Ostatni
v
Pravni pozadavky

Préavni predpisy spliujici pozadavky EU

Pravni predpisy splujici pouze vnitrostatni pozadavky (v rdmci EU)

Pravni predpisy splaujici pouze pozadavky zemf, které nejsou cleny EU

ZkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti podle druhu
zkousky

Metody zkousek akutnf (po jedné davce) toxicity (véetné limitni zkou-
sky)

subhumdnni primati
(s v;"jimkou homino-
1da)?

ANO
NE

P—

tele v EU

Zvifata narozena

Evropy

v ostatnich

zemich

— | Zvifata narozend v Asii

Zvitata narozend v Americe

Zvifata narozend v Africe

Zvifata narozend jinde

v

Subhumanni primdti — generace

FO

F1

F2 nebo vyssi

Sobéstacnd populace

v

KONEC

KONEC
KONEC

KONEC
KONEC

KONEC

1

PouZiti zvifat pro regulo-
vanou vyrobu podle typu
produktit

Kontrola kvality (vCetné
zkoueni bezpecnosti a
acinnosti §arie§)

Krevni produkty

Zkoudeni bezpecnosti 3arZe

Monoklonélni protilatky

Zkouseni pyrogenity

Ostatni

Zkouseni tcinnosti $arze

KONEC

Podrazdéni]poleptani kize

Senzibilizace kize

Podrazdéni[poleptani oci

Toxicita po opakovanych davkach

Karcinogenita

Genotoxicita

Toxicita pro reprodukci

Vyvojova toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovani obsahu rezidui)

Farmakodynamika (véetné farmakologické bezpecnosti)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Zkousen{ bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpecnost cilového zvitete

Ostatni

KONEC
KONEC
KONEC

| KONEC

KONEC
KONEC
KONEC
KONEC
KONEC
KONEC
KONEC

KONEC
KONEC
KONEC

v

Jiné kontroly kvality

Metody zkousek akutni a
subakutni toxicity

LD50, LC50

Ostatni letalni metody

Neletalni metody

KONEC

Toxicita po opakovanych
dévkich

do 28 dn{

29-90 dni

vic nez 90 dni

KONEC

KONEC
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VYKAZNI FORMAT PRO PREDKLADANI INFORMACI PODLE CL. 54 ODST. 2 SMERNICE 2010/63/EU

1. Udaje by mély byt zaneseny pro kazdé pouziti zvitete.
2. Pii vkladani ddajii zvifete maze byt vybrdna pouze jedna z moZznosti v rdmci dané kategorie.

3. Zvifata usmrcend za dcelem vyuziti jejich orgdnd a tkdni, jakozZ i sentinelovd zvifata, jsou vyloucena z poskytovani
statistickych tdajt, ledaze je usmrceni provddéno na zdkladé schvileni projektu pomoci metody, kterd neni zahrnuta
v pifloze 1V, nebo pokud byl na zvifeti pfed usmrcenim vykondn zékrok, ktery piekrocil préh nejnizsi miry bolesti,
utrpeni, strachu a trvalého poskozeni.

4. Do statistickych tidaji se nezahrnuji pfebytecnd zvifata, kterd byla usmrcena, kromé geneticky upravenych zvifat
s umyslné vytvorenym a projevenym $kodlivym fenotypem.

5. Zvifata v larvdlnim stadiu se pocitaji od okamziku, kdy zacnou byt schopna samostatné pfijimat potravu.
6. Plody a embrya savct se nepocitaj; pocitaji se pouze zvifata, kterd se narodila (i cisafskym fezem) a Ziji.

7. Kdykoli se piekroci klasifikace do kategorie ,zdvazné®, at jiz s predchozim schvalenim nebo bez ng¢j, vykazuji se tato
zvifata a jejich pouziti bézné jako kazd4 jind pouziti v rdmci kategorie ,zdvazné“. Do pozndmek clenskych stdtd by mél
byt doplnén komentdf ohledné Zivocisnych druhd, poctd, daje, zda byla pfedem povolena vyjimka, ddaji o pouziti
a diivodd, pro¢ byla piekrocena klasifikace do kategorie ,zdvazné“.

8. Udaje se hlsi za rok, v némz postup skoncil. V piipadé studii probihajicich béhem dvou kalenddinich roka je
mozné zanést viechna zvifata spolecné v roce, v némz skonéi posledni postup, pokud je tato vyjimka z poddvdni vyrocnich
zprdv povolena prislusnym orgdnem. U projektd, které probihaji déle nez dva kalenddini roky, se zvifata vykazuji v roce, kdy
byla usmrcena nebo zemiela.

9.  Pouzije-li se kategorie ,ostatni*, musi byt v rubrice pozndmek uvedeny blizsi informace.

A. GENETICKY UPRAVENA ZVIRATA

1. Pro Gcely statistického vykazovéni zahrnuji ,geneticky upravend zvifata“ geneticky modifikovand (transgenni, knock-
outové a jiné formy genetické zmény) a pfirozené se vyskytujici nebo umélym zdsahem mutovand zvifata.

2. Geneticky upravend zvifata se vykazuji bud:

a) pii pouziti k vytvofeni nové linie;

b) pfi pouziti k udrzeni ustdlené linie s dmyslné vytvofenym a projevenym $kodlivym fenotypem nebo
¢) pii pouziti v jinych (védeckych) postupech (tj. nikoli pro vytvofeni nebo udrzeni linie).

3. Béhem vytvéfeni nové linie by se méla vykazovat viechna zvitata s genetickjmi zménami. Kromé toho by se méla
vykazovat rovnéz zvifata pouzitd pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi (kterd mohou, ale nemusi byt sama
geneticky upravend). Geneticky normdlni zvifata (potomstvo divokého typu), kterd vznikla v dasledku vytvoteni nové
geneticky upravené linie se nevykazuji.

4.V kategorii ,Ucely* by se zvifata pouzitd k wytvofeni nové geneticky upravené linie méla vykazovat v rémci ,zdklad-
niho vyzkumu® ¢&i ,transla¢niho a aplikovaného vyzkumu“ v pfislusné kategorii, pro niz se linie vytvdri.

5. Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvifat se povazuje za ,ustdleny/ustilenou”, jakmile je pienos
genetické zmény stabilni (nejdfive po dvou generacich) a je dokonceno posouzeni dobrych podminek zvifat.

6.V rdmci posouzeni dobrych Zivotnich podminek se urci, zda se ocekdvd, ze nové vytvofend linie bude mit timyslné
vytvoreny skodlivy fenotyp, a je-li tomu tak, zvifata se od tohoto okamziku musi vykazovat v kategorii ,Udrzovani populaci
ustdlenych geneticky upravenych zvitat, kterd se nepouZivaji v jinych postupech” — nebo p¥ipadné v jinych postupech, pro
néz se pouzivaji. Pokud se v rdmci posouzeni dobrych Zivotnich podminek dospéje k zavéru, Ze se neocekdvd, Ze linie bude
mit Skodlivy fenotyp, jejich chov nespadd do postupu a naddle se nemusi vykazovat.
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7. Kategorie ,UdrZovani populaci ustilenych geneticky upravenych zvifat, kterd se nepouZivaji v jinych postu-
pech obsahuje zvifata, kterych je potieba k udrZovdni kolonii geneticky upravenych zvifat ustdlenych linif s timyslné
vytvorenym Skodlivym fenotypem, u nichZ se projevila bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni v dasledku $kodlivého
genotypu. Zamysleny tcel, pro néjz se linie udrzuje, se nezaznamendva.

8. VSechna geneticky upravend zvifata, kterd se pouZivaji v jinych postupech (nikoli pro vytvofeni nebo
udrzovdni geneticky upravené linie), by se méla vykazovat podle piislusného tcelu (stejné jako kazdé geneticky neupra-
vené zvife). U téchto zvifat se maze, ale nemusi projevovat kodlivy fenotyp.

9.  Geneticky upravend zvifata, u nichZ se projevuje Skodlivy fenotyp a kterd jsou usmrcena za Géelem vyuziti jejich
orgdnt a tkdni, by se méla vykazovat podle piislusného hlavniho téelu, pro néjz se tyto orgdny/tkdné pouzily.

B. KATEGORIE UDAJU

Nize uvedené oddily jsou uvedeny podle pofadi kategorii a souvisejicich polozek vyvojového diagramu.

1. Druh zvifete

—

. Vsechny druhy hlavonozcti se vykazuji v polozce hlavonozci od féze, kdy zacnou byt schopni samostatné piijimat
potravu, tj. ihned po vylthnuti u chobotnic a olihni a pfiblizné sedm dni po vylthnut{ u sépii.

ii. Ryby by se mély pocitat od faze, kdy jsou schopny samostatné piijimat vyZivu. Ddnio pruhované drzené v optimélnich
chovnych podminkdch (pfiblizné¢ + 28 °C) by se mélo zapocitat 5 dni po oplodnéni.

iii.

=

Nékteré druhy ryb a hlavonozct Ize vzhledem k jejich malé velikosti spocitat odhadem.

2. Opétovné pouziti zvifat

i. Kazdé pouziti zvifete by se mélo vykdzat na konci kazdého postupu.

ii. Ve statistikdch se uvede po€et intaktnich zvifat pouze ve vztahu k jejich druhu a mistu narozeni. U opétovné
pouzitych zvifat se proto jejich ,misto narozeni“ nezaznamenava.

iii. Ve vSech dalSich kategoriich se uvede pocet pouZiti zvifat v jednotlivych postupech. Tato &isla proto nemohou
slouzit jako kifzovy odkaz na celkovy pocet intaktnich zvifat.

iv. Z téchto tdaji nelze odvozovat pocet zvifat, kterd jsou opakované pouzita, jelikoz nékterd zvifata mohou byt
opétovné pouzita vice nez jednou.

v. Mélo by se vykazovat skutecné utrpeni zvifete v rdmci postupu. V nékterych piipadech by mohlo byt ovlivnéno
pfedchozim pouzitim. Ne vzdy vsak zdvaznost v prabéhu dalstho pouziti nariistd a v nékterych pifpadech se dokonce
v konecném dasledku snizi (pfivyknuti). Nemél by proto byt ¢inén pokus automaticky pfiddvat zdvaznost z pied-
chédzejicich pouziti. Tento tdaj by se mél vidy posuzovat piipad od piipadu.

Opétovné pouZiti versus pokracujici pouzivdni

Postupem se rozumi pouZiti jednoho zvifete pro jediny védecky/experimentdlni/vzdélavacifskolici ticel. Jedno pouziti trva
od okamziku, kdy se na zvife pouzije prvni metoda, do ukonéeni sbéru tdajl, pozorovani nebo dosazeni vzdélavaciho
cile. Tim je obvykle jeden pokus, jedna zkouska nebo jedno $koleni tykajici se metody.

Jeden postup miize obsahovat fadu krokd (metod), které viechny nutné souvisi s dosazenim jediného vysledku a které
vyzaduji pouziti téhoz zvitete.

Koncovy uzivatel vykdze cely postup, vetné veskeré piipravy (bez ohledu na misto, kde k ni doslo), a zohledni
zdvaznost souvisejici s touto pfipravou.

Mezi piiklady pfipravy patii chirurgické postupy (napf. zavadéni kanyly, implantace telemetrie, ovariektomie, kastrace,
hypofyzektomie atd.) a nechirurgické postupy (napf. krmeni upravenou potravou, vyvolani cukrovky atd.). Totéz plati pro
chov geneticky upravenych zvitat, tj. kdyZ je zvife pouZito v pldnovaném postupu; konecny uzivatel vykdze cely postup

vivs

zviratech.

Pokud by pfipravené zvife z vyjime¢nych divodd nebylo pouzito pro védecké tcely, zafizeni, které zvife pfipravilo, by
mélo ve statistice vykdzat idaje o pifpravé jako nezdvislém postupu podle zamysleného téelu za predpokladu, Ze pFiprava
zvifat piekrocila préh nejmensi miry bolesti, utrpeni, strachu a trvalého poskozeni.
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3. Misto narozeni

Zvitata narozend v EU u registrovaného chovatele

Zvitata narozend v EU, ale nikoli u registrovaného chovatele

Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy

Zvifata narozend v ostatnich zemich svéta

i. Pivod je urCen mistem narozeni, tj. ,narozen v*, a nikoli podle toho, odkud je zvife doddno.

ii. Zvifata narozend v EU u registrovaného chovatele zahrnuji zvifata narozend u chovateli schvdlenych a registrovanych
podle ¢ldnku 20 smérnice 2010/63/EU.

ili. Zvifata narozend v EU, ale nikoli u registrovaného chovatele, zahrnuji zvifata narozend jinde nez u registrovaného
chovatele, jako jsou volné Zijici zvifata, hospoddfskd zvifata (pokud chovatel neni schvéleny a registrovany), jakoz
i veskeré vyjimky udélené podle ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2010/63/EU.

iv. Do kategorii Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy a Zvifata narozend v ostatnich zemich svéta spadaji viechna
zvitata bez ohledu na to, zda byla odchovéna v registrovanych chovnych zafizenich nebo jinych zafizenich, vcetné
zvitat, kterd byla odchycena ve volné piirodeé.

4. Subhuménni priméti — zdroj

Zvifata narozend u registrovaného chovatele v EU

Zvifata narozend v ostatnich zemich Evropy

Zvifata narozend v Asii

Zvifata narozend v Americe

Zvifata narozend v Africe

Zvifata narozend jinde

Pro tcely tohoto vykazovani musi kategorie:

i. Zvitata narozend v ostatnich zemich Evropy zahrnovat zvifata narozend v Turecku, Rusku a Izraeli.

ii. Zvifata narozend v Asii zahrnovat zvifata narozend v Ciné.

ili. Zvifata narozend v Americe zahrnovat zvifata narozend v Severni, Stfedni a Jizn{ Americe.

iv. Zvifata narozend v Africe zahrnovat zvifata narozend na Mauriciu.

v. Zvifata narozend jinde zahrnovat zvifata narozend v Ocednii.

Pivod zvifat zaznamenanych v kategorii Zvifata narozend jinde se podrobné uvddi pii predkldddni Gdaji pfislusnému

orgdnu.

5. Subhumdnni primdti — generace

FO

F1

F2 nebo vyssi

Sobéstacnd populace

i. Dokud neni populace sobéstacnd, zvifata narozend v této populaci by se méla vykazovat jako generace FO, F1, F2 nebo
vys$si podle jejich generace odvozené z matetské linie.

ii. Jakmile je celd populace sobéstacnd, viechna zvifata narozend v této populaci by se méla vykazovat jako sobéstacnd
populace bez ohledu na jejich generaci odvozenou z matefské linie.

6. Geneticky stav

Bez genetickych zmén

Geneticky upravend bez $kodlivého fenotypu

Geneticky upravend se Skodlivym fenotypem
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i. Kategorie Bez genetickych zmén se vztahuje na vSechna zvifata, kterd nebyla geneticky upravena, véetné geneticky
normdlnich rodicovskych zvifat pouzitych k vytvofeni nové linie | nového kmenu geneticky upravenych zvifat.

i. Kategorie Geneticky upravend bez skodlivého fenotypu zahrnuje zvifata pouzitd k vytvofeni nové linie, kterd nesou
genetickou zménu, ale neprojevuje se u nich Skodlivy fenotyp, a geneticky upravend zvifata pouZitd v jinych
postupech (nikoli pro vytvoreni nebo udrzovani), u nichz se viak skodlivy fenotyp neprojevuje.

i. Kategorie Geneticky upravend se $kodlivym fenotypem zahrnuje:
a) zvifata pouzitd k vytvoFeni nové linie s projevy skodlivého fenotypu;

b) zvifata pouzitd k udrzovani ustilené linie s imyslné vytvorenym Skodlivym fenotypem a s projevy skodlivého
fenotypu a

¢) geneticky upravend zvifata pouZitd v jinych postupech (nikoli pro vytvoreni nebo udrzovéni) a s projevy skod-
livého fenotypu.

. Vytvofeni nové geneticky upravené linie

Zvifata pouzitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene

Kategorie Zvifata pouzitd k vytvofeni nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene oznacuje
zvifata, kterd se pouzivaji k vytvoreni nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene a kterd jsou

d

rzena oddélen¢ od jinych zvifat pouzitych pro téely ,zdkladniho vyzkumu“ nebo ,transla¢niho a aplikovaného vyzku-

“

mu.

iii.

. Zavaznost postupu

. Postupy, pfi nichZ jiz zvife nenabude védomi — v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd podstoupila postup, ktery
byl proveden v celkové anestezii a po némz jiz zvife nenabylo védomi.

=

. Mirné (maximdlné a vcetné) — v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd byla podrobena postupu, v jehoz disledku
zvifata pocitovala maximdlné kritkodobou mirnou bolest, utrpeni ¢&i strach, jakoz i v pfipadé, Ze postup vyrazné
nezhorsil dobré Zivotni podminky nebo celkovy stav zvifat. Pozn.: Tato kategorie by se méla vztahovat i na vSechna
zvifata pouzitd v rdmci schvéleného projektu, u nichz vSak nakonec nebylo pozorovino, Ze by pocitovala stejnou
intenzitu bolesti, utrpenti, strachu nebo trvalého poskozeni jako pfi vpichu jehly v souladu s fddnou veterindrni praxi,
s vyjimkou zvifat, kterd jsou nutnd k udrZovdni populaci geneticky upravenych zvifat ustdlenych linif s dmysiné
vytvorenym Skodlivym fenotypem a u nichZ se neprojevila bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni jako dasledek
skodlivého genotypu.

=

Stfedni — v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd byla podrobena postupu, v jehoz disledku pocitila kratkodobou
stfedné¢ intenzivni bolest, utrpent ¢i strach, nebo dlouhodobou mirnou bolest, utrpeni ¢i strach, jakoz i postupy, které
zptisobily stiedné zdvazné zhorSeni dobrych Zivotnich podminek nebo celkového stavu zvifat.

iv. Zavainé — v této kategorii se vykazuji zvifata, kterd byla podrobena postupu, v jehoz dasledku pocitila znacnou

bolest, utrpeni ¢i strach, nebo dlouhodobou stfedné intenzivni bolest, utrpeni ¢i strach, jakoz i postupy, které
zplsobily zdvazné zhorSeni dobrych Zivotnich podminek nebo celkového stavu zvitat.

v. Pokud se klasifikace do kategorie ,zdvazné“ piekrodi, at jiz s predchozim schvilenim ¢&i bez ngj, tato zvifata a jejich

9

pouziti se vykazuji v kategorii Zdvazné. Do pozndmek clenskych stitd by mél byt doplnén komentdf ohledné
zivo¢isnych druhd, poctd, tdaje, zda byla pfedem povolena vyjimka, tidajii o pouziti a divodd, pro¢ byla prekrocena
klasifikace do kategorie ,zdvazné“.

. Ugely

Zékladni vyzkum

Translacni a aplikovany vyzkum

Pouziti pro legislativni acely a béznou vyrobu

Ochrana piirodniho prostiedi v zdjmu zdravi nebo dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

Zachovani druht

Vyssi vzdélavani nebo odbornd piiprava za Gcelem ziskdni, udrZeni nebo zlepeni odbornych znalosti

Forenzni Setfeni

Udrzovani populaci ustdlenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouzita v jinych postupech
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i.

iii.

Zékladni vyzkum

Zékladni vyzkum zahrnuje studie zdsadni povahy, véetné fyziologie. Studie, které maji doplnit poznatky o normdlni
a abnormdlni struktufe, fungovani a chovéni Zivych organismd a Zivotniho prostiedi, a to véetné zdkladnich studif
v oblasti toxikologie. Setfen{ a analjza zaméfené na lepsi nebo hlubsi porozuméni piedmétu, jevu nebo zdkladni
piirodni zdkonitosti, a nikoli na konkrétni praktické uplatnovani vysledkd.

Zvifata pouzitd k vytvofeni nové linie geneticky upravenych zvifat (véetné kifzeni dvou lini), kterd maji byt pouZita pro
ticely zdkladniho vyzkumu (napf. vyvojové biologie, imunologie), by méla byt zaznamendna podle ticelu, pro néjz jsou
vytvofena. Kromé toho by se méla vykazovat v kategorii , Vytvofeni nové genetické linie — zvifata pouzitd k vytvoreni
nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene*.

Béhem vytvéfeni nové linie by se méla vykazovat viechna zvifata s genetickymi zménami. Vykazuji se zde rovnéz
zvifata pouZitd pi vytvdfeni, napf. pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi. Z vykazovdni by se mélo
vyloucit geneticky neupravené potomstvo (divokého typu).

Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvifat se povazuje za ,ustdleny/ustdlenou®, jakmile je pfenos genetické
zmény stabilni (nejdfive po dvou generacich) a je dokonceno posouzeni dobrych podminek zvitat.

. Transla¢ni a aplikovany vyzkum

Translacni a aplikovany vyzkum zahrnuje zvifata pouzitd pro ucely popsané v ¢l. 5 pism. b) a ¢), s vyjimkou pouziti
zvifat pro legislativni dcely.

To také zahrnuje vyzkumnou toxikologii a Setfeni pro ucely pfipravy poddni pro legislativni tcely a vyvoje metod.
Nezahrnuje studie, které jsou potfebné pro poddni pro legislativni tcely.

Zvifata pouZitd k vytvofeni nové linie geneticky upravenych zvitat (véetné kifZeni dvou linif), kterd maji byt pouzita pro
ticely translainiho nebo aplikovaného vyzkumu (napf. vyzkum rakoviny, vyvoj vakciny), by méla byt zaznamendna
podle ticelu, pro néjZ jsou vytvdfena. Kromé toho by se méla vykazovat v kategorii ,Vytvoreni nové genetické linie —
zvifata pouzitd k vytvoreni nové geneticky upravené linie | nového geneticky upraveného kmene*.

Béhem vytvdfeni nové linie by se méla vykazovat viechna zvifata s genetickymi zménami. Vykazuji se zde rovnéz
zvifata pouzitd pii vytvdfeni, napf. pro superovulaci, vasektomii a implantaci embryi. Z vykazovédni by se mélo
vyloucit geneticky neupravené potomstvo (divokého typuy).

Novy kmen nebo linie geneticky upravenych zvitat se povazuje za ,ustéleny/ustdlenou®, jakmile je pfenos genetické
zmény stabilni (nejdfive po dvou generacich) a je dokonceno posouzeni dobrych podminek zvitat.

Pouziti pro legislativni tcely a béznou vyrobu podle typu

Pouziti zvifat v postupech provddénych za tcelem splnéni pravnich pozadavki na vyrobu a uvadéni vyrobkd/litek na
trh a jejich udrzovani na trhu, véetné posouzeni bezpecnosti a rizik u potravin a krmiv. Zahrnuje také zkousky
provadéné u vyrobku/latek, u nichz nakonec nedojde k podani pro legislativni tcely, pokud by tyto zkousky oviem
byly obsazeny v podani pro legislativni Gcely v piipadé, ze by k nému doslo (tj. zkousky provddéné na vyrobcich/
latkdch, u nichZ nebyl proces vyvoje dokonéen).

Vztahuje se i na zvifata pouzitd ve vyrobnim procesu produkti v piipadé, Ze tento vyrobni proces vyzaduje schvdleni
regulaénimi orgdny (do této kategorie by méla byt zahrnuta napf. zvifata pouZitd pii vyrobé lécivych piipravki na
bézi séra).

Zkouseni Gcinnosti pfi vyvoji novych 1é¢ivych piipravki je vylouceno a mélo by se vykazovat v kategorii , Transla¢ni
a aplikovany vyzkum®.

iv. Ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdravi nebo dobrych Zzivotnich podminek lidi nebo zvifat

Do této kategorie patii studie zaméfené na zkoumdni a pochopeni jevi, jako jsou znecisténi Zivotniho prostiedi,
ztrata biologické rozmanitosti a epidemiologické studie na volné Zijicich zvifatech.

Nepatii sem pouziti zvifat pro ekotoxikologické tcely, které je vyzadovino legislativou.

. Vy$8i vzdélavani nebo odbornd piiprava za tcelem ziskdni, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti

Do této kategorie patif odbornd piiprava k ziskdni a udrzeni praktické zpusobilosti v oblasti metod pozadovanych
podle ¢l. 23 odst. 2.
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vi. Udrzovéni populaci ustdlenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouzita v jinych postupech

Tato kategorie obsahuje pocet zvifat, kterych je potieba k udrZovdni populaci geneticky upravenych zvitat ustdlenych
linif s dmyslné vytvorenym Skodlivym fenotypem, u nichz se projevila bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni
v disledku $kodlivého genotypu. Zamysleny tcel, pro néjz se linie chovd, se nezaznamendva.

Vyloucena jsou viechna zvifata potiebnd k vytvoreni nové linie geneticky upravenych zvitat a zvifata pouzitd v jinjch
postupech (jinych nez vytvoreni/chov).

10. Studie zdkladniho vyzkumu

Onkologie

Kardiovaskuldrni krevni a lymfaticky systém

Nervova soustava

Dychaci soustava

Gastrointestindlni systém vcetné jater

Svalovd a kosterni soustava

Imunitn{ systém

Urogenitdlni/reprodukéni systém

Smyslové organy (kiiZe, o¢i a usi)

Endokrinn{ systém | metabolismus

Multisystémové

Etologie | chovdni zvifat | zoologie

Ostatni

ii.

iii.

vii.

11

. Onkologie

Patif sem veskery vyzkum v oboru onkologie bez ohledu na cilovy systém.

Nervovd soustava

Tato kategorie zahrnuje neurovédu, periferni nebo centrdlni nervovou soustavu, psychologii.
Smyslové organy (ktize, oci a usi)

Studie tykajici se nosu by se méla vykazovat v kategorii ,Dychaci soustava“ a studie tykajici se jazyka v kategorii
,Gastrointestindlni systém vcetné jater*.

. Multisystémové

Tato kategorie by se méla vztahovat pouze na vyzkum, kde je pfedmétem hlavniho zdjmu vice systém, jako napf.
u nékterych infekénich onemocnéni, s vyjimkou onkologie.

. Kategorie Etologie | chovéani zvifat | zoologie zahrnuje zvifata ve volné piirodé i v zajeti, pficemz hlavnim cilem je

dozvédét se vice o konkrétnim druhu.

. Ostatni

Vyzkum, ktery se netykd orgdnd/systémi uvedenych vyse nebo vyzkum, ktery neni zaméfen specificky na néktery
orgdn/systém.

Pozndmky

Zvitata pouzitd na vyrobu a udrzovéni infekénich agens, vektorti a nddord, zvifata pouzitd pro dcely jiného
biologického materidlu a zvifata pouzitd na vyrobu polyklondlnich protildtek pro tcely transla¢niho/aplikovaného
vyzkumu, aviak s vyjimkou vyroby monoklondlnich protilitek prostfednictvim tvorby vypotku (ascites) v dutiné
bfisni (kterd je zahrnuta v kategorii ,Pouziti pro legislativni ticely a béznou vyrobu podle typu®), by se méla vykazovat
v pifslusnych polozkich kategorii ,Studie zdkladniho vyzkumu“ nebo ,Translacni a aplikovany vyzkum®. Je tieba
peclivé stanovit tGcel studii, protoze miize pfichdzet v dvahu vykazovani ve dvou kategoriich, ale vykdzat se md jen
hlavni Gcel.

. Transla¢ni a aplikovany vyzkum

Rakovina u lidi

Infek¢ni onemocnéni u lidi

Kardiovaskuldrni poruchy u lidi

Nervové a duSevni poruchy u lidi

Poruchy dychaciho dstroji u lidi
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Gastrointestindlni poruchy véetné jater u lidi

Poruchy svalové a kosterni soustavy u lidi

Poruchy imunity u lid{

Urogenitalni/reprodukéni poruchy u lidi

Poruchy smyslovych orgdnti (kGize, o¢i a usi) u lidi

Endokrinni/metabolické poruchy u lid{

Jiné poruchy u lidi

Nakazy a poruchy u zvifat

Dobré zivotni podminky zvifat

Diagnostika onemocnéni

Choroby rostlin

Toxikologie a ekotoxikologie pro jiné nez legislativni tcely

—

—
=

iii.

V1L

=

vii.

1

iii.

N~

. Bez ohledu na cilovy systém by sem mél patfit jakykoli aplikovany vyzkum zaméfeny na studium rakoviny a infekcnich

onemocnéni u lidi.

i. Vyloucit se musi jakékoliv pouziti zvifat pro legislativni tcely, jako jsou studie karcinogenity.

Studie tykajici se poruch nosu se vykazuji v kategorii ,Poruchy dychaciho Gstroji u lidi“ a poruchy jazyka v kategorii
JPoruchy travictho ustroji vcetné jater u lidi“.

iv. Diagnostika onemocnéni zahrnuje zvifata pouzitd v piimé diagnostice onemocnéni, jako je vzteklina, botulismus,

aviak s vyjimkou zvifat, kterd jsou zahrnuta do pouziti pro legislativni tcely.

. Toxikologie pro jiné nez legislativni Gicely zahrnuje vyzkumnou toxikologii a $etfeni za tGcelem p¥ipravy podani pro

legislativni tcely a vyvoje metod. Tato kategorie nezahrnuje studie, které jsou potiebné k podani pro legislativni tcely
(pfedbézné studie, MTD — maximdlni tolerovand ddvka).

Dobré zZivotni podminky zvitat by mély zahrnovat studie podle ¢l. 5 pism. b) bodu iii) smérnice 2010/63/EU.

Pozndmky

Zvifata pouzitd na vyrobu a udrzovani infekénich agens, vektorti a nddord, zvifata pouzitd pro ucely jiného
biologického materidlu a zvifata pouzitd na vyrobu polyklondlnich protildtek pro tcely transla¢nihofaplikovaného
vyzkumu, aviak s vyjimkou vyroby monoklondlnich protilitek prostfednictvim tvorby vypotku (ascites) v dutiné
bifisni (kterd je zahrnuta v kategorii ,Pouziti pro legislativni cely a béznou vyrobu podle typu®), by se méla vykazovat
v piislusnych polozkich kategorii ,Studie zdkladniho vyzkumu“ nebo ,Translacni a aplikovany vyzkum“ Je tieba
peclivé stanovit dcel studii, protoze muze pfichdzet v dvahu vykazovani ve dvou kategoriich, ale vykdzat se md jen
hlavni Gcel.

PoutZiti pro legislativni dcely a béZnou vyrobu

. Pouziti zvifat v postupech provddénych za ticelem splnéni pravnich pozadavki na vyrobu a uvddéni vyrobka/litek na

trh a jejich udrzovani na trhu, véetné posouzeni bezpecnosti a rizik u potravin a krmiv.

i. Zahrnuje zkousky provadéné u vyrobka/ldtek, u nichZ nedojde k poddni pro legislativni tcely (tj. zkousky provddéné

na vyrobcich/ldtkdch, u nichz se predpoklddalo podani pro legislativni tcely, ale byly nakonec pracovnikem v oblasti
vyvoje shleddny jako nevhodné pro uvedeni na trh, a proto u nich proces vyvoje nebyl dokoncen).

Tato kategorie se vztahuje i na zvifata pouzitd ve vyrobnim procesu produktl v piipadé, Ze tento vyrobni proces
vyzaduje schvéleni regulacnimi orgdny (do této kategorie by méla byt zahrnuta napf. zvifata pouZitd pii vyrobé
lécivych piipravkd na bazi séra).

13. Pouziti pro legislativni dcely a béznou vyrobu podle typu

Kontrola kvality (véetné zkouseni bezpecnosti a tcinnosti Sarze)

Jiné zkouSen{ G¢innosti a tolerance

Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

Béznd vyroba
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i. Zkouseni G¢innosti pii vyvoji novych 1&ivych piipravkd je vylouceno a mélo by se vykazovat v kategorii ,Transla¢ni
a aplikovany vyzkum®.

ii. Kontrola kvality zahrnuje zvifata pouzitd pfi zkouseni Cistoty, stability, G¢innosti a dalsich ukazatelt pro kontrolu
kvality kone¢ného vyrobku a jeho slozek a pii viech kontroldch provadénych v pribéhu vyrobniho procesu pro dcely
registrace, splnéni dalsich vnitrostdtnich nebo mezindrodnich prévnich pozadavkd ¢i dodrzeni interni politiky vyrobce.
Kategorie zahrnuje zkouSeni pyrogenity.

iii. Do kategorie Jiné zkouseni Ucinnosti a tolerance spadd zkouseni Gcinnosti biocidi a pesticidd, jakoZ i zkouseni
tolerance dopliikovych ldtek ve vyzivé zvifat.

iv. Kategorie Béznd vyroba se vztahuje na vyrobu monoklondlnich protildtek (prostfednictvim tvorby vypotku (ascites)
v dutiné bfisni) a krevnich produktd véetné polyklondlnich antisér etablovanymi metodami. Vylu¢uje imunizaci zvifat
pro vyrobu hybridomu, kterd by méla byt zachycena v piislusné kategorii v rdmci zdkladniho nebo aplikovaného
vyzkumu.

v. Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti (véetné hodnoceni bezpecnosti vyrobkd a prostfedkd pro huménni
medicinu, zubni a veterindrni 1ékafstvi) zahrnuje studie provddéné na vyrobku nebo litce pro uréeni jejich potencidlu
vyvolat nebezpecné nebo nezddouci tcinky u clovéka nebo zvifat v disledku jejich zamysleného nebo abnormalniho
pouziti, vyroby nebo jako potencidlnich nebo skute¢nych kontaminantd v Zivotnim prostiedi.

14. Kontrola kvality (véetné zkouSeni bezpecnosti a ¢innosti Sarze)

Zkouseni bezpecnosti Sarze

Zkouseni pyrogenity

Zkouseni Glinnosti Sarze

Jiné kontroly kvality

Zkouseni bezpecnosti Sarze nezahrnuje zkouseni pyrogenity. Tato zkouSeni se vykazuji v samostatné kategorii Zkousen{
pyrogenity.

15. ZkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti stanovené v pravnich pfedpisech

Prévni pfedpisy tykajici se humdnnich lé¢ivych pFipravkd

Pravni pfedpisy tykajici se veterindrnich 1é¢ivych piipravka a jejich reziduf

Prévni pfedpisy tykajici se zdravotnickych prostredki

Prévni pfedpisy tykajici se pramyslovych chemickych latek

Pravni pfedpisy tykajici se pfipravkd na ochranu rostlin

Prévni pfedpisy tykajici se biocidt

Prévni pfedpisy tykajici se potravin, véetné materidlt urCenych pro styk s potravinami

Pravni piedpisy tykajici se krmiv, vcetné predpisti v oblasti bezpecnosti cilovych zvifat, pracovnikii a Zivotniho
prostiedi

Prévni pfedpisy tykajici se kosmetickych p¥ipravkd

Ostatni

i. Pravni pozadavek by mél byt zanesen podle zamysleného primdrniho pouziti.

ii. Kvalita vody, napf. pokud jde o vodu z vodovodu, by se méla vykazovat v rdmci pravnich predpisti tykajicich se
potravin.

16. Pravni pozadavky

Pravni pfedpisy spliujici poZadavky EU

Préavni pfedpisy spliujici pouze vnitrostdtni pozadavky (v rdmci EU)

Préavni pfedpisy spliujici pouze pozadavky zemi, které nejsou ¢leny EU

i. Tato kategorie umoziuje urcit troven harmonizace mezi riznymi pravnimi pozadavky. Rozhodujicim faktorem neni
kdo z&dd o provedeni zkousky, ale které prévni predpisy jsou splnény, pficemz prioritou je co nejsirsi droven
harmonizace.
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ii. Jsou-li vnitrostdtni prévni pfedpisy odvozeny od pravnich pfedpisi EU, zvoli se pouze kategorie Prdvni ptedpisy
spliwjici pozadavky EU.

iii. Kategorie Pravni pfedpisy spliujici pozadavky EU také zahrnuje jakykoli mezindrodni pozadavek, ktery zdroven
spliuje pozadavky EU (jako je zkouseni podle pokynii ICH, VICH, OECD, monografie Evropského 1ékopisu).

iv. Kategorie Pravni pfedpisy spliujici pouze vnitrostdtni pozadavky (v rdmci EU) se zvoli pouze v piipadé, Ze se zkouska
provadi za tcelem splnéni pozadavki jednoho nebo vice ¢lenskych stdtd; nemusi jit nutné o stdt, v némz se prace

provadi. V EU vsak neexistuje rovnocenny poZadavek.

v. Kategorie Pravni pfedpisy spliujici pouze pozadavky zemi, které nejsou cleny EU se zvoli v pifpadé, Ze neexistuje
rovnocenny poZzadavek na provedeni zkousky ke splnéni pozadavkd EU.

17. ZkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti podle druhu zkousky

Metody zkousek akutni (po jedné ddvce) toxicity (véetné limitni zkousky)

Podrazdéni/poleptani kaze

Senzibilizace kiize

Podrdzdéni/poleptan{ o¢i

Toxicita po opakovanych dévkdch

Karcinogenita

Genotoxicita

Toxicita pro reprodukci

Vyvojova toxicita

Neurotoxicita

Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovdni obsahu rezidui)

Farmakodynamika (vCetné farmakologické bezpecnosti)

Fototoxicita

Ekotoxicita

Zkouseni bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv

Bezpecnost cilového zvifete

Ostatni

i. Na imunotoxikologické studie by se méla vztahovat kategorie Toxicita po opakovanych davkich.

ii. Kinetika (farmakokinetika, toxikokinetika, snizovani obsahu rezidui). Pokud se v rdmci studie toxicity po opakovanych
dévkdch pro legislativni dcely provadi toxikokinetika, méla by se vykazovat v kategorii Toxicita po opakovanych
davkach.

ili. Zkouseni bezpecnosti v oblasti potravin a krmiv zahrnuje testovani pitné vody (véetné zkouseni bezpecnosti cilového
zvitete).

iv. U kategorie Bezpecnost cilového zvifete se jednd o zkouseni, které md zajistit, ze vyrobek pro konkrétni zvife lze
bezpecné pouzivat pro dany Zivocisny druh (s vyjimkou zkouseni bezpecnosti Sarze, které je zahrnuto pod kontrolu

kvality).

18. Metody zkousek akutni a subakutni toxicity

LD50, LC50

Ostatni letdlni metody

Neletdlni metody

19. Toxicita po opakovanych dévkich

do 28 dni

29-90 dnti

vic nez 90 dni
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20. Pouziti zvifat pro regulovanou vyrobu podle typu produkti

Krevni produkty

Monoklondlni protilatky

Ostatni

21. Ekotoxicita

Akutn{ toxicita

Chronicka toxicita

Toxicita pro reprodukci

Endokrinni ¢innost

Bioakumulace

Ostatni

C. POZNAMKY CLENSKEHO STATU

1. Obecné informace o veskerych zméndch trendti pozorovanych od pfedchdzejictho vykazového obdobi.

2. Informace o vyznamném zvySeni nebo sniZeni pouzivdni zvifat v konkrétnich oblastech a rozbor pfi¢in tohoto
zvyseni ¢i snizeni.

3. Informace o viech zméndch trendd, pokud jde o skutecny stupent zdvaznosti postupii, a rozbor divodd téchto zmén.

4. Zvlastni Gsili o podporu zdsady nahrazeni a omezeni pouZivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi a jeho pfipadny
dopad na statistiku.

5. Daldf roz¢lenéni pouziti kategorie ,ostatni, je-li v této kategorii vykazovdn vyznamny podil pouzitych zvifat.
6. Podrobnosti o pipadech ptekroceni klasifikace do kategorie ,zdvazné®, at jiz s pfedchozim schvilenim & bez ngj,

tykajici se Zivocisnych druhd, poctl, ddaje, zda byla pfedem povolena vyjimka, Gidaji o pouziti a divodd, pro¢ byla
piekrocena klasifikace do kategorie ,zdvazné*.
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VYKAZN[ FORMAT PRO PREDKLADANI INFORMACI PODLE CL. 54 ODST. 3 SMERNICE 2010/63/EU

PRILOHA I

O VYJIMKACH, KTERE JSOU UDELOVANY PODLE CL. 6 ODST. 4 PISM. a) UVEDENE SMERNICE

Druh metody

Zivocisny druh

Odivodnéni













CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2012 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1310 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 840 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 100 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 200 EUR roc¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Uredniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz smiouvy,
pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO
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