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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ¢&. 1082/2013/EU
ze dne 22. fijna 2013

o vaznych pFeshrani¢nich zdravotnich hrozbich a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢l. 168 odst. 5 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parla-
mentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidl-
niho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem region,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto dévodim:

(1) Clanek 168 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (déle jen
,<Smlouva o fungovini EU“) mimo jiné stanovi, ze pfi
vymezeni a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie md
byt zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi.
Uvedeny c¢lanek dédle stanovi, Ze md cinnost Unie
dopliovat politiky ¢lenskych statti a zahrnovat sledovani
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v¢asné varo-
vani pfed nimi a boj proti nim a Ze clenské stity ve

(1) UF. vést. C 181, 21.6.2012, s. 160.

(3) Postoj Evropského parlamentu ze dne 3. cervence 2013 (dosud
nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 7. fijna
2013.

spojeni s Komisi mezi sebou maji koordinovat své poli-
tiky a programy v oblastech, na néz se vztahuje ¢innost
Unie v oblasti vefejného zdravi.

(2)  Rozhodnutim  Evropského parlamentu a  Rady
¢ 2119/98JES (}) byla ziizena sit epidemiologického
dozoru a kontroly pienosnych nemoci ve Spolecenstvi.
ZkuSenosti z provadéni tohoto rozhodnuti potvrzuji, ze
koordinovany postup Unie v oblasti sledovani vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v¢asného varovani
lidského zdravi pfidanou hodnotu. Aviak v disledku
vyvoje na trovni Unie i na mezindrodni Grovni v minu-
lych deseti letech je tieba provést pfezkum uvedeného
pravniho rdmce.

(3)  Kromé pfenosnych nemoci by mohla fada jinych zdroju
ohrozeni zdravi, zejména tykajicich se jinych biologic-
kych nebo chemickych ¢initelt ¢i ekologickych udalosti
zahrnujicich  nebezpe¢i vyvoland zménou klimatu,
ohrozit z divodu svého rozsahu nebo zdvaznosti zdravi
ob¢ant v celé Unii, vést k selhdni klicovych odvétvi
v socidlni a ekonomické oblasti a ohrozit schopnost
reakce jednotlivych c¢lenskych statl. Pravni ramec ziizeny
v rémci rozhodnuti ¢. 2119/98/ES by mél byt proto
roziifen i na ostatni hrozby a zajistit koordinovany
$ird{ piistup ke zdravotni bezpec¢nosti na trovni Unie.

(4)  Ddulezitou dulohu pfi koordinaci neddvnych krizi
s vyznamem pro Unii sehrdla neformalni skupina slozend
ze zastupct Clenskych statt na vysoké drovni, nazyvand
Vybor pro zdravotni bezpe¢nost a ustavend na zdkladé
zdvért predsednictvi ze dne 15. listopadu 2001 o biotero-
rismu. Této skupiné je tieba dat oficidln{ status a p¥idélit
ji nélezité vymezenou ulohu, aby nedochdzelo ke zdvo-
jovani asili s ostatnimi subjekty Unie pfislusnymi pro
fzeni rizik.

() UF. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1.
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(5)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 informaci na trovni Unie a v rdmci Smlouvy o Euratomu

ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni Evropského stiediska
pro prevenci a kontrolu nemoci (') (ECDC) zmociiuje
toto stfedisko k dozoru nad rizikem, které hrozba
pfenosnych nemoci a onemocnéni nezndmého piivodu
predstavuji pro lidské zdravi, a ke zji§tovani a posuzovani
tohoto rizika. Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu
nemoci postupné pievzalo od sité SpoleCenstvi zi{zené
v ramci rozhodnuti ¢ 2119/98/ES epidemiologicky
dozor nad pfenosnymi nemocemi a provozovani
systému v¢asného varovani a reakce. Tyto zmény nejsou
zohlednény v rozhodnuti ¢. 2119/98/ES, protoze bylo
pfijato pfed vytvofenim Evropského stfediska pro
prevenci a kontrolu nemoci.

Mezindrodn{ zdravotnické predpisy (2005) (déle jen
Jmezindrodni zdravotnické pfedpisy”) pfijaté na 58.
Svétovém zdravotnickém shromédzdéni dne 23. kvétna
2005 posilily koordinaci mezi ¢lenskymi stity Svétové
zdravotnické organizace (WHO), které zahrnuji vSechny
Clenské staty Unie, v oblasti pfipravenosti a reakce na
ohrozeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu.
Prévni pfedpisy Unie by mély tento vyvoj zohlednit,
véetné integrovaného piistupu WHO zohlediujiciho
veskerd rizika a pokryvajictho vSechny kategorie hrozeb
bez ohledu na jejich ptivod.

Toto rozhodnuti by se mélo pouzit, aniz by byla dotéena
ostatn{ zdvaznd opatfeni tykajici se konkrétnich ¢innosti
nebo stanoveni norem kvality a bezpecnosti urcitych
vyrobkd, kterd stanovi zvldstni povinnosti a ndstroje
pro sledovani konkrétnich pfeshrani¢nich hrozeb, véasné
varovéani pfed nimi a boj proti nim. Mezi tato opatfeni
pati{ zejména pfislusné pravni piedpisy Unie upravujici
spolecné otdzky bezpecnosti v oblasti vefejného zdravi,
které se tykaji zbozi, jako jsou farmaceutické ptipravky,
zdravotnické prostiedky a potraviny, a expozice ionizu-
jicimu zéfeni.

Ochrana lidského zdravi je prifezovou zélezitosti a tyka
se fady politik a ¢innosti Unie. S cilem dosdhnout vysoké
trovné ochrany lidského zdravi a vyhnout se prekryvani
¢innosti, zdvojovani Gsili nebo protichtidnym opatfenim
by Komise méla ve spojeni s clenskymi stity zajistit
koordinaci a vzdjemnou vyménu informaci mezi mecha-
nismy a strukturami zfizenymi na zdkladé tohoto
rozhodnuti a dal$imi mechanismy a strukturami zavede-
nymi na tdrovni Unie a na zdkladé Smlouvy o zaloZeni
Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (ddle jen
,<Smlouva o Euratomu“), jejichz cinnosti se vztahuji
k pldnovani ptipravenosti a reakci na vdzné pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby, jejich sledovani, véasnému varovani
pfed nimi a boji proti nim. Komise by zejména méla
zajistit, aby byly shromazdovadny pfislusné informace
z jednotlivych systémi véasného varovani a vymény

(") Uf. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1.

(10)

(1)

(12)

a aby byly pfedavany prostiednictvim systému vc¢asného
varovani a reakce ¢lenskym stdtim.

Struktury pro koordinaci reakci na vdzné preshranicni
zdravotni hrozby zi{zené timto rozhodnutim by za
vyjimeénych okolnosti mély byt dostupné ¢lenskym
statim a Komisi i tehdy, pokud se na uvedenou hrozbu
toto rozhodnuti nevztahuje a pokud je mozné, Zze
opatfeni v oblasti vefejného zdravi piijatd v reakci na
tuto hrozbu nestaci k zajisténi vysoké trovné ochrany
lidského zdravi. Clenské stéty by mély ve spojeni s Komisi
koordinovat reakce ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost,
zi{zeném timto rozhodnutim, pfi¢emz by piipadné mély
tzce spolupracovat s dal$imi strukturami, které byly na
arovni Unie a v rdmci Smlouvy o Euratomu ziizeny pro
Ucely sledovani téchto hrozeb, v¢asného varovani pred
nimi nebo boje proti nim.

Plidnovani pfipravenosti a reakce je zdkladnim prvkem
umoziujicim G¢inné sledovani vdznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, véasné varovani pted nimi a boj
proti nim. Toto pldnovdni by mélo zahrnovat zejména
pfiméfenou piipravenost kli¢ovych odvétvi spolecnosti,
jako je energetika, doprava, komunikace nebo civilni
ochrana, spoléhajicich v krizové situaci na dobfe pfipra-
vené systémy v oblasti vefejného zdravi, které naopak
zdviseji na fungovdni téchto odvétvi a na udrzovéni
zdkladnich sluzeb na dostate¢né drovni. V piipadé
vazné  preshraniéni zdravotni hrozby zplsobené
zoondzou je dalezité zajistit pro Gcely planovéni pfipra-
venosti a reakce vzdjemnou spoluprdci mezi zdravotnic-
tvim a veterindrnim lékafstvim.

Preshrani¢ni zdravotni hrozby jsou ¢asto spojeny s pato-
geny prenosnymi mezi lidmi. Témto pienosum nelze
zcela zabrénit, obecnd hygienickd opatfeni viak mohou
vyznamné piispét k omezeni rychlosti a rozsahu §ifeni
patogenu, a snizit tak riziko obecného ohroZeni. Tato
opatfeni by mohla zahrnovat informace o spravnych
hygienickych ndvycich, jako je d¢inné myti a suSeni
rukou v kolektivnich zafizenich a na pracovisti, a méla
by zohlediiovat stdvajici doporuceni Svétové zdravot-
nické organizace.

Mezindrodni zdravotnické piedpisy jiz vyzaduji, aby
¢lenské staty rozvijely, posilovaly a udrzovaly schopnosti
zji§tovani, posuzovéani a oznamovani ohroZeni vefejného
zdravi mezindrodniho vyznamu a reakce na né. Konzul-
tace za tGcelem koordinace mezi ¢lenskymi stity je nutnd
v zdjmu podpory vzdjemné spoluprice mezi ndrodnim
planovanim pfipravenosti vzhledem k mezindrodnim
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(14)

(16)

normdm, pfiemz je nutno brit ohled na pravomoci
Clenskych statl organizovat své systémy zdravotnictvi.
Clenské stity by mély Komisi pravidelné poskytovat
informace o aktudlnim stavu svého pldnovani pfiprave-
nosti a reakce na vnitrostatn{ drovni. Informace ¢len-
skych statt by mély zahrnovat prvky, které musi clenské
staty hldsit Svétové zdravotnické organizaci v kontextu
mezindrodnich zdravotnickych pfedpist. Tyto informace
by se mély tykat zejména pfeshrani¢niho rozméru plano-
vani pfipravenosti a reakce. Komise by méla ziskané
informace usporddat a méla by zajistit jejich vyménu
mezi ¢lenskymi stdty prostfednictvim Vyboru pro zdra-
votni bezpecnost. Rozhodne-li se ¢lensky stit vyrazné
revidovat své planovani pfipravenosti na vnitrostatn{
trovni, mél by tuto skutecnost sdélit Komisi a vcas ji
informovat o hlavnich aspektech této revize, aby bylo
mozné vyménovat tyto informace s Vyborem pro zdra-
votni bezpecnost a pifpadné s nim vést konzultace.

Evropsky parlament v usneseni ze dne 8. bfezna 2011
a Rada v zdvérech ze dne 13. zdi 2010 zdtraznily
potiebu zavedeni spole¢ného postupu pro spolecné
zaddvani vefejnych zakdzek na lékafskd protiopatfent,
zejména ockovaci latky pifi pandemii, které clenskym
statim umozni, aby na dobrovolném zdkladé vyuzily
téchto skupinovych nakupti, napitklad aby v ptipadé
urcitého vyrobku ziskaly zvyhodnéné ceny a pruznost
pii zaddvdni objedndvek. Pokud jde o ockovaci latky
pfi pandemii, byl by tento postup v rdmci omezenych
vyrobnich kapacit na globdlni drovni provadén s cilem
umoznit dotéenym ¢lenskym statdm  spravedlivéjsi
piistup k ockovacim litkdm a pfispét k tomu, aby
mohly v souladu se svymi ockovacimi programy lépe
reagovat na ockovaci potieby svych obcani.

Na rozdil od pfenosnych nemoci, nad nimiz dozor na
urovni Unie provddi trvale Evropské stfedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci, nevyzaduji v soucasnosti
jiné vdzné preshranicni zdravotni hrozby systematické
sledovani. Pro tyto jiné hrozby je tudiz vhodnéjsi piistup
na zdkladé hodnoceni rizika, kdy sledovani zajistuji
systémy sledovani v ¢lenskych stitech a dostupné infor-
mace se vyméiuji prostiednictvim systému vcasného
varovani a reakce.

Komise posili spoluprdci a ¢innosti provadéné s Evrop-
skym strediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, ¢len-
skymi staty, Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky
a se Svétovou zdravotnickou organizaci s cilem zlepsit
metody a postupy pii poskytovani informaci o pokryti
nemoci, jimz lze ockovanim pfedchézet.

Pro zajisténi ndlezitého a vcasného informovani piislus-
nych organti ¢lenskych stitd a Komise v oblasti vefej-
ného zdravi by mél byt zaveden systém umoziujici

(18)

(19)

vydavat na tGrovni Unie varovnd hldseni o vdznych pfes-
hrani¢nich zdravotnich hrozbach. Proto by mél byt
systém vcasného varovédni a reakce rozsifen na vsechny
vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, na néz se vztahuje
toto rozhodnuti. Provozovani systému v¢asného varovani
a reakce by mélo zistat v pusobnosti Evropského stie-
diska pro prevenci a kontrolu nemoci. Varovné hldseni
by mélo byt pozadovdno pouze tehdy, jestlize rozsah
a zévaznost doty¢né hrozby jsou nebo se mohou stit
tak vyznamnymi, Ze zasahuje nebo by mohla zasahnout
vice nez jeden ¢lensky stit a Ze vyzaduje nebo by mohla
vyzadovat koordinovanou reakci na drovni Unie.
V zédjmu zabrdnéni zdvojovani ¢innosti by Komise méla
zajistit, aby byla varovnd hldSeni v rdmci systému vcas-
ného varovdni a reakce co nejvice propojena s ostatnimi
systémy vcasného varovani na Grovni Unie, aby se tak
piislusné orgdny clenskych statt mohly pokud mozno
vyhnout vydavani téhoz varovného hldSeni raznymi
systémy na arovni Unie.

Pro zajisténi toho, aby posuzovéni rizik vaznych pres-
hrani¢nich zdravotnich hrozeb pro vefejné zdravi na
trovni Unie bylo z hlediska vefejného zdravi soudriné
a souhrnné, by mély byt koordinované mobilizovany
dostupné védecké informace prostiednictvim piislusnych
kanalt nebo struktur v zdvislosti na typu doty¢né
hrozby. Toto posouzeni rizik pro vefejné zdravi by
mélo byt vytvofeno plné transparentnim procesem
a mélo by byt zaloZeno na zédsaddch vyuziti nejnovéjsich
védeckych poznatkd, nezédvislosti, nestrannosti a trans-
parentnosti. Posouzeni rizik by mély provadét agentury
Unie v ramci své pusobnosti nebo Komise, pokud poza-
dované posouzeni rizik spadd z¢dsti nebo zcela mimo
ptisobnost agentur Unie.

Védecti odbornici by pii zohlednéni platnych pravidel
pro jednotlivé piipady méli u¢init prohldSeni o zdjmu
a o zédvazku. V téchto prohldsenich by mély byt uvedeny
vSechny ¢innosti, pozice, okolnosti a dalsi skute¢nosti,
jez by se mohly tykat pfimého ¢i nepfimého zdjmu,
aby bylo mozné urcit zdjmy, které by mohly byt na
Gjmu nezdvislosti téchto odbornika.

Ucinnd reakce na vdzné preshraniéni zdravotni hrozby na
vnitrostdtni tGrovni by mohla vyzadovat vzdjemnou
konzultaci ¢lenskych stitd ve spojeni s Komisi s cilem
koordinovat reakci na vnitrostitni drovni a mohla by
vyzadovat vyménu informaci. Podle rozhodnuti
¢ 2119/98ES jiz clenské stity, pokud jde o pfenosné
nemoci, vedou vzdjemné konzultace ve spojeni s Komisi
s cilem koordinovat své Usili a reakci na drovni Unie.
Podobny mechanismus by se mél vztahovat na viechny
vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby bez ohledu na jejich
ptivod. Je tieba rovnéz piipomenout, Ze nezdvisle na
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tomto rozhodnuti smi clensky stat v piipadé zdvainé
mimofadné udélosti pozddat o pomoc podle rozhodnuti
Rady 2007/779/[ES, Euratom ze dne 8. listopadu 2007
o vytvofeni mechanismu civilni ochrany Spolecenstvi (!).

Povinnosti ¢lenskych statd poskytovat informace podle
tohoto rozhodnuti neni dotéen ¢l. 346 odst. 1 pism. a)
Smlouvy o fungovan{ EU, podle néhoz Zidny clensky stat
neni povinen poskytovat tidaje, jejichz zpfistupnéni podle
jeho ndzoru odporuje podstatnym zdjmim jeho
bezpecnosti.

Clenské stity odpovidaji za zvlddani krize v oblasti veiej-
ného zdravi na vnitrostitni Grovni. Opatfeni pfijatd
jednotlivymi ¢lenskymi stity by vSak mohla poskodit
zajmy jinych ¢lenskych statd, pokud nebudou vzdjemné
v souladu nebo budou vychdzet z rozdilnych posouzeni
rizik. Proto by se mélo v rdmci cile koordinovat reakci na
trovni Unie usilovat kromé jiného o zajisténi toho, aby
byla opatfeni pfijatd na vnitrostdtni Grovni pfiméfend
a omezend na rizika pro vefejné zdravi spojend s vaznymi
pfeshraniénimi zdravotnimi hrozbami a aby nebyla
v rozporu s povinnostmi a pravy stanovenymi ve
Smlouvé o fungovani EU, napiiklad pokud jde o omezeni
cestovani a obchodu.

Nedtslednd nebo matouci komunikace s vefejnosti
a zucastnénymi stranami, naptiklad odborniky ze zdra-
votnictvi, maze mit negativni dopad na t¢innost reakce
z hlediska vefejného zdravi i na hospodafské subjekty.
Koordinace reakce ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost
za pomoci piislusnych podskupin by tudiz méla
zahrnovat rychlou vyménu informaci o komunika¢nich
sdélenich a strategiich a feSeni problémt spojenych
s komunikaci s cilem koordinovat komunikaci o rizicich
a krizovou komunikaci, jeZ je tfeba pfizptsobit vnitros-
titnim potiebdm a okolnostem, na zdkladé diikladného
a nezavislého hodnoceni rizik v oblasti vefejného zdravi.
Tato vyména informaci md usnadnit sledovani jasnosti
a soudrznosti sdéleni uréenych pro vefejnost a zdravot-
nické pracovniky.

Pouzitelnost nékterych konkrétnich ustanoveni nafizeni
Komise (ES) ¢ 507/2006 ze dne 29. bfezna 2006
o podminecné registraci pro humdnni lé¢ivé pripravky
spadajici do oblasti ptsobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (3 a nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008
o posuzovani zmén registraci humdannich a veterindrnich
lécivych piipravka () zdvisi na uzndni mimofadné situace

. vést. L 314, 1.12.2007, s. 9.

. vést. L 92, 30.3.2006, s. 6.
. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7.
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nebo pandemie lidské chfipky na drovni Unie v rdmci
rozhodnuti ¢. 2119/98/ES. Zminénd ustanoven{ umoz-
nuji urychlené uvedeni nékterych lé¢ivych pfipravki na
tth v piipadé naléhavé potieby bud prostiednictvim
podminecné registrace, nebo moznosti pfijmout docasné
zménu registrace ockovaci latky proti lidské chfipce, a to
i v ptipadé, ze chybgji urcité neklinické nebo klinické
tdaje. Avsak navzdory uzite¢nosti uvedenych ustanoveni
v piipadé krize neexistuje dosud zddny zvlastni postup
pro vydavani téchto uzndni na trovni Unie. Proto je
vhodné stanovit takovyto postup jako soucdst norem
kvality a bezpecnosti lécivych ptipravka.

Pfedtim, nez Komise nékterou situaci uznd jako stav
ohrozeni vefejného zdravi na drovni Unie, méla by se
spojit se Svétovou zdravotnickou organizaci, aby ji sdélila
svou analyzu situace spojené s vypuknutim hrozby
a informovala ji o tom, Ze zamysli vydat pfislusné
rozhodnuti. Je-li takové rozhodnuti pfijato, méla by
o ném Komise informovat i Svétovou zdravotnickou
organizaci.

Pokud dojde k udalosti, kterd je spojena s vaZnymi pres-
hrani¢nimi zdravotnimi hrozbami a pravdépodobné bude
mit dopad na celou Evropu, mize to od dotéenych ¢len-
skych stitd vyzadovat koordinované pfijeti opatieni za
tcelem kontroly nebo vysledovani kontaktil s cilem uréit
osoby, které jiz byly nakaZeny, a osoby vystavené riziku.
Tato spoluprice by mohla vyzadovat, aby si ¢lenské stity,
kterych se opatfeni pro vysledovdni kontaktd piimo
tykaji, prostfednictvim systému vyméiovaly osobni
Gdaje, veetné citlivych zdravotnich ddaji a ddaj
o potvrzeném vyskytu i podezienich na vyskyt nemoci

u lidi.

Je tieba posilit spoluprici se tretimi zemémi a mezindrod-
nimi organizacemi v oblasti vefejného zdravi a zvlasté
dalezité je zajistit vyménu informaci se Svétovou zdra-
votnickou organizaci ohledné opatfeni prijatych podle
tohoto rozhodnuti. Zejména by mohlo byt v zdjmu
Unie, aby doslo k wuzavieni mezindrodnich dohod
o spoluprici se tietimi zemémi nebo mezindrodnimi
organizacemi, vcetné Svétové zdravotnické organizace,
s cilem podporovat vyménu relevantnich informaci tyka-
jicich se vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb
a obsazenych v systémech sledovéni a varovani. V mezich
pravomoci Unie by tyto dohody mohly piipadné
zahrnovat Gcast téchto tfetich zemi nebo mezinarodnich
organizaci v piislusné monitorovaci siti epidemiologic-
kého dozoru a v systému véasného varovani a reakce,
vyménu osvédéenych postupit v oblastech planovani
piipravenosti a reakce, posouzeni rizika v oblasti vefej-
ného zdravi a spolupraci pfi koordinaci reakce.
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(27)  Zpracovéani osobnich tdajii pro tcely provedeni tohoto staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomo-
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rozhodnuti by mélo byt v souladu se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna
1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto
udaju () a s naffzenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
tdajo orgdny a institucemi Spolecenstvi a o volném
pohybu téchto udaji (?). Zejména provoz systému vcas-
ného varovani a reakce by mél poskytovat specifické
zdruky umoziujici bezpe¢nou a zdkonnou vyménu osob-
nich tdaji pro tcely opatfeni k vysledovani kontaktt
provadénych clenskymi stity na vnitrostdtni Grovni.

Jelikoz cilt tohoto rozhodnuti nemize byt dosazeno
uspokojivé na drovni ¢lenskych statd z davodu preshra-
niéntho rozméru vaznych zdravotnich hrozeb, a proto
jich miize byt lépe dosazeno na tdrovni Unie, smi Unie
pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v cldnku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném c¢ldnku neptekracuje toto rozhodnuti rdmec
toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cild.

Vzhledem k tomu, Ze v nékterych ¢lenskych statech neni
odpovédnost za vefejné zdravi vyluéné na celostatni
drovni, nybrz je vyrazné decentralizovand, mély by vnit-
rostatni orgdny ve vhodnych pfipadech zapojit do
provadéni tohoto rozhodnuti piislusné organy.

Za UCelem zajisténi jednotnych podminek provedeni
tohoto rozhodnuti by Komisi mély byt svéfeny provadéci
pravomoci k piijeti provadécich aktti tykajicich se: vzord,
které je tieba pouzit pfi poskytovani informaci o pldno-
vani pfipravenosti a reakce; vytvofeni a aktualizace
seznamu pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich
zdravotnich probléma podchycenych siti epidemiologic-
kého dozoru a postupy pro provozovéni takové sité;
pfijeti definice pfipadt pro ty pfenosné nemoci a zvlastni
zdravotni problémy, jez jsou podchyceny siti epidemiolo-
gického dozoru, a piipadné pro dal$i vazné preshrani¢ni
zdravotni hrozby podléhajici sledovani ad hoc; postupt
pro provozovani systému vcasného varovani a reakce;
postupt pro vyménu informaci o reakcich ¢lenskych
sttd a pro koordinaci téchto reakci; uzndni situaci za
stav ohroZeni vefejného zdravi na drovni Unie a ukonceni
tohoto uznéni. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zdsady zpusobu, jakym clenské

. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.

ci (). Vzhledem k tomu, Ze se provddéci akty stanovené
timto rozhodnutim tykaji ochrany lidského zdravi, nesmi
Komise v souladu s ¢l. 5 odst. 4 druhym pododstavcem
pism. a) nafizeni (EU) ¢ 1822011 pfijmout ndvrh
provadéciho aktu, pokud Vybor pro vdziné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby nevydal Zddné stanovisko.

Je-li to nezbytné v zavainych, naléhavych a tadné
odtivodnénych piipadech tykajicich se zdvaznosti vdzné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni
mezi ¢lenskymi stity, méla by Komise pfijmout okamzité
pouzitelné provadéci akty.

V souladu s ¢l. 28 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 45/2001 byl
konzultovan evropsky inspektor ochrany udajt, ktery
piedlozil své stanovisko (¥).

(33) Rozhodnuti ¢. 2119/98/ES by proto mélo byt zruseno

a nahrazeno timto rozhodnutim,
PRUALY TOTO ROZHODNUTI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Clanek 1
Piedmét

1. Toto rozhodnuti stanovi za tcelem koordinace a doplnéni
vnitrostdtnich politik pravidla pro epidemiologicky dozor, sledo-
vani vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb a v¢asné varo-
vani pfed témito hrozbami a boj proti nim, véetné pldnovani
piipravenosti a reakce tykajici se téchto ¢innosti.

2. Utelem tohoto rozhodnuti je podpofit spolupréci a koor-
dinaci mezi Clenskymi stity v zdjmu zlepSeni prevence
a kontroly $ifeni zdvaznych lidskych nemoci pres hranice ¢len-
skych sttt a boje proti jinym vaznym pieshrani¢nim zdra-
votnim hrozbdm s cilem pfispét k zajisténi vysoké trovné
ochrany vefejného zdravi v Unii.

3. Toto rozhodnuti rovnéz objasiiuje metody pro spolupraci
a koordinaci mezi jednotlivymi aktéry na drovni Unie.

3 . vest. L 55, 28.2.2011, s. 13.
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Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1.  Toto rozhodnuti se pouZije na opatieni v oblasti vefej-
ného zdravi u téchto kategorif vdznych pfeshrani¢nich zdravot-
nich hrozeb:

a) hrozby biologického pivodu, které tvofi:

i) pfenosné nemoci,

i) antimikrobidlni rezistence a infekce spojené se zdravotni
péci a souvisejici s pfenosnymi nemocemi (déle jen ,sou-
visejici zvlastni zdravotni problémy®),

iii) biotoxiny nebo jind $kodlivd biologickd ¢inidla nesouvi-
sejici s pfenosnymi nemocemi;

b) hrozby chemického ptivodu;

¢) hrozby environmentdlniho ptvodu;

d) hrozby nezndmého piivodu;

e) udalosti, které mohou predstavovat ohrozeni vefejného
zdravi mezindrodniho vyznamu stanovené podle mezindrod-
nich zdravotnickych pfedpist, za predpokladu, ze spadaji do
jedné z kategorii hrozeb uvedenych v pismenech a) az d).

2. Toto rozhodnuti se vztahuje rovnéz na epidemiologicky
dozor nad pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvldstnimi
zdravotnimi problémy.

3. Timto rozhodnutim nejsou dotlena ustanoveni jinych
aktt Unie upravujicich konkrétni aspekty sledovéni, v¢asného
varovani, koordinace pldnovani pfipravenosti a reakce na
vdznou preshrani¢ni zdravotni hrozbu a koordinace pii boji
proti ni, véetné opatfeni stanovujicich normy kvality a bezpec-
nosti pro specifické zbozi a opatfeni tykajicich se zvldstnich
hospodéfskych ¢innosti.

4. Ve vyjimeénych mimofddnych situacich smi ¢lensky stat
nebo Komise pozadovat koordinaci reakce ve Vyboru pro zdra-
votni bezpe¢nost v souladu s cldnkem 11 i v pFpadé jiné
zdvazné preshranicni zdravotni hrozby nez hrozby, na kterou
se vztahuje ¢l. 2 odst. 1, pokud se méd za to, Ze dfive piijatd
opateni v oblasti vefejného zdravi nestadi k zajisténi vysoké
trovné ochrany lidského zdravi.

5. Komise ve spojeni s ¢lenskymi staty zajisti koordinaci
a vzdjemnou vyménu informaci mezi mechanismy a strukturami
zfizenymi podle tohoto rozhodnuti a podobnymi mechanismy
a strukturami zi{zenymi na tdrovni Unie nebo podle Smlouvy
o Euratomu, jejichZ &innosti se vztahuji na planovani pfiprave-
nosti a reakce na vazné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby, na jejich
sledovani, na v¢asné varovani pfed nimi a na boj proti nim.

6.  Clenské stity maji nadile pravo ponechat v platnosti &
zavést dodatecnd ujedndni, postupy a opatfeni pro své vnitros-
tatni systémy v oblastech, na néz se vztahuje toto rozhodnuti,
véetné ujedndni stanovenych ve stavajicich ¢ budoucich dvou-
strannych nebo mnohostrannych dohoddch ¢i dmluvéch, za
podminky, Ze tato dodatetnd ujedndni, postupy a opatieni
nenarus${ uplatiovani tohoto rozhodnuti.

Cldnek 3
Definice

Pro tcely tohoto rozhodnuti se rozumi:

a) ,definici ptipadu soubor vieobecné piijatych diagnostickych
kritérif, kterd musi byt splnéna pro ucely pfesného urceni
piipadt piislusné vazné preshraniéni zdravotni hrozby
v dané populaci, pfi vylouceni zjisfovani jinych nesouviseji-
cich hrozeb;

b) ,pfenosnou nemoci“ infekéni nemoc zptisobend ptivodcem
nakazy, kterd se muzZe pfendSet z osoby na osobu pfmym
kontaktem s nakazenym jedincem nebo nepifimo expozici
pfenaseCim, zvifatim, kontaminovanym  pfedmétam,
vyrobkim nebo prostfedi nebo vyménou tekutin, jez jsou
kontaminovany ptvodcem ndkazy;

¢) ,vysledovanim kontakti“ opatfeni provedend pro vysledo-
vani osob, které byly vystaveny zdroji vdzné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby a které jsou nemoci ohroZeny nebo se
u nich dand nemoc jiz projevila;

&

sepidemiologickym dozorem* systematicky sbér, zaznamena-
vani, analyza, vyklad a $ifeni ddaji a analyza tykajici se
pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problém;

e) ,sledovanim“ pruibézné pozorovdni, zji§tovani nebo prezkou-
mévani zmén zdravotniho stavu, situace nebo <¢innosti,
véetné prubézné funkce, kterd vyuzivd systematicky sbér
udaju a analyzu specifikovanych ukazateltr tykajicich se
vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb;
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f) ,opatfenim v oblasti vefejného zdravi‘ rozhodnuti nebo
¢innost zaméfend na prevenci, sledovani nebo kontrolu
Sifeni nemoci & kontaminace, na boj proti zdvainym
rizikiim pro vefejné zdravi nebo na zmirnéni jejich dopadu
na vefejné zdravi;

g) ,vaznou peshraniéni zdravotni hrozbou“ Zivot ohrozujici
nebo jinak zdvazné nebezpeci pro zdravi, které je biologic-
kého nebo chemického ptvodu, vzniklo v zévislosti na
zivotnim prostiedi ¢i je nezndmého pivodu, které se $if
nebo u néhoz existuje zna¢né riziko Sifeni pfes hranice ¢len-
skych stitd a které muze vyzadovat koordinaci na trovni
Unie s cilem zajistit vysokou droven ochrany lidského
zdravi.

KAPITOLA 1I
PLANOVANI
Cldnek 4
Plinovdni pfipravenosti a reakce

1. Clenské stity a Komise se vzdjemné konzultuji ve Vyboru
pro zdravotni bezpecnost uvedeného v ¢lanku 17 s cilem koor-
dinovat své ¢innosti zaméfené na vyvoj, posilovani a udrzovan{
svych kapacit pro sledovéni vaznych pieshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, v¢asné varovini pied nimi, jejich posuzovini a reakci
na né. Tyto konzultace se zaméff na:

a) sdileni osvédéenych postupti a zkuSenosti v oblasti planovani
pfipravenosti a reakee;

b) podporu vzdjemné spoluprice pii pldnovéni pfipravenosti na
vnitrostatni Grovni;

¢) feSeni meziodvétvového rozméru pldnovani piipravenosti
a reakce na trovni Unie, a

d) podporu provddéni pozadavki zdkladnich kapacit pro dozor
a reakci uvedenych v ¢lancich 5 a 13 mezindrodnich zdra-
votnickych piedpist.

2. Pro ucely odstavce 1 poskytnou ¢lenské stity Komisi do
7. listopadu 2014 a poté kazdé tfi roky aktudlni informace
o nejnovgjsl situaci v souvislosti s jejich planovdnim piiprave-
nosti a reakce na vnitrostdtni Grovni.

Tyto informace zahrnuij:

a) urceni a stav provadéni norem zakladnich kapacit pro plano-
vani piipravenosti a reakce, jak jsou stanoveny na vnitros-
tatni trovni pro odvétvi zdravotnictvi a poskytovany Svétové
zdravotnické organizaci v souladu s mezindrodnimi zdravot-
nickymi pfedpisy;

b) popis opatfeni nebo ujedndni, jejichz cilem je zajistit
vzdjemnou spoluprdci mezi zdravotnictvim a dalsimi odvé-
tvimi, véetné veterindrniho odvétvi, kterd byla pro piipad
mimofddné situace urcena jako klicovd, zejména:

i) koordina¢ni struktury zavedené pro ptipad meziodvétvo-
vych incidentd,

ii) opera¢ni stiediska pro mimofadné uddlosti (krizova stie-
diska);

¢) popis pldnd, opatieni nebo ujedndni pro zaji§téni kontinuity
innosti, jejichz cilem je zajistit nepfetrzité poskytovani

klicovych sluzeb a vyrobkd.

Povinnost poskytovat informace uvedené v pismenech b) a c) se
uplatni pouze v ptipadé, Ze jsou tato opatfeni nebo ujedndni
zavedena nebo stanovena v rdmci vnitrostitntho planovani
piipravenosti a reakce.

3. Pro ucely odstavce 1 ¢lenské staty pii zdsadni revizi plant
pfipravenosti na vnitrostdtni Grovni Komisi v¢as informuji
o jejich hlavnich aspektech, které jsou relevantni pro cile
uvedené v odstavci 1 a pro konkrétni otdzky uvedené v odstavci
2.

4. Pokud Komise a Vybor pro zdravotni bezpecnost pfijimaji
utajované informace pfeddvané podle odstavcti 2 a 3 tohoto
¢lanku, uplatni pravidla uvedend v pifloze rozhodnuti Komise
2001/844/ES, ESUO, Euratom ze dne 29. listopadu 2001,
kterym se méni jeji jednaci fad (').

Kazdy clensky stdt zajisti, aby se jeho bezpecnostni piedpisy
vztahovaly na vsechny fyzické osoby pobyvajici na jeho
tzemi a na vSechny pravnické osoby usazené na jeho tzemi,
které naklddaji s informacemi uvedenymi v odstavcich 2 a 3
tohoto ¢ldnku. Tyto vnitrostdtni bezpecnostni predpisy musi
poskytovat pfinejmensim takovou droveil ochrany, jakou zajis-
tuji bezpecnostni predpisy obsazené v piiloze rozhodnuti
Komise 2001/844[ES, ESUO, Euratom a rozhodnuti Rady
2011/292/EU ze dne 31. bfezna 2011 o bezpecnostnich
pravidlech na ochranu utajovanych informaci EU (?).

! . vest. L 317, 3.12.2001, s. 1.
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5. Komise zpfistupni informace, které obdrzela v souladu
s odstavci 2 a 3, ¢lenim Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost.

Komise na zdkladé téchto informaci a pro téely odstavce 1 véas
zahdji jedndni ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost, pfi nichz
lze ve vhodnych ptipadech vychdzet ze souhrnnych zprav nebo
z tematickych zprdv o pokroku.

6. Komise prostfednictvim provddécich aktd pfijme formu-
late, které maji ¢lenské staty pouzivat pii poskytovani informaci
uvedenych v odstavcich 2 a 3, aby byla zajisténa relevance
poskytovanych informaci pro cile uréené v odstavci 1 a jejich
srovnatelnost.

Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

Cldnek 5

Spole¢né zadivini vefejnych zakizek na lékaiskd
protiopatieni

1. Orgény Unie a clenské stdty, které si tak pFeji ucinit, se
sméji tcastnit spole¢ného zaddvaciho fizeni provadéného podle
¢l. 104 odst. 1 tiettho pododstavce nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU, Euratom) & 966/2012 ze dne 25. fjna
2012, kterym se stanovi finan¢éni pravidla o souhrnném
rozpoctu Unie (), a ¢lanku 133 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 1268/2012 ze dne 29. f{jna 2012 o provadé-
cich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU,
Euratom) ¢ 966/2012, kterym se stanovi financni pravidla
o souhrnném rozpoctu Unie (%), za t¢elem predbézného ndkupu
lékatskych protiopatieni pro vdziné preshraniéni zdravotni

hrozby.

2. Spoletné zaddvaci fizeni uvedené v odstavci 1 musi
spliiovat tyto podminky:

a) Gast na spole¢ném zaddvani vefejnych zakdzek je az do
zahdjeni fizeni oteviena véem clenskym stattim;

b) jsou respektovana prdva a povinnosti clenskych stitd
neucastnicich se spole¢ného zaddvani vefejnych zakazek,
zejména pokud jde o ochranu a zlepSovani lidského zdravi;

¢) spolecné zaddvéni vefejnych zakdzek nemd dopad na vnitini
trh, nen{ diskrimina¢ni nebo restriktivni z hlediska obchodu
ani nenaru$uje hospodéfskou soutéz;

! . vest. L 298, 26.10.2012, s. 1.

() Uk
() Ut vést. L 362, 31.12.2012, s. 1.

d) spole¢né zaddvani vefejnych zakdzek nemd Zddny piimy
finan¢ni dopad na rozpocet ¢lenskych stth nedcastnicich
se spolecného zaddvani vefejnych zakdzek.

3. Spole¢nému zaddvacimu F{zeni uvedenému v odstavci 1
pfedchdzi dohoda mezi stranami o spole¢ném zadavani vefej-
nych zakdzek stanovujici praktické zélezitosti tykajici se tako-
vého Fizeni a proces rozhodovani ohledné volby fizeni, hodno-
ceni predlozenych nabidek a zaddni zakdzky.

KAPITOLA 1II
EPIDEMIOLOGICKY DOZOR A SLEDOVANI AD HOC
Cldnek 6
Epidemiologicky dozor

1. Zfizuje se sit pro epidemiologicky dozor nad pfenosnymi
nemocemi a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy
uvedenymi v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii). Tuto sit
provozuje a koordinuje Evropské stfedisko pro prevenci
a kontrolu nemoci (ECDC).

2. Sit epidemiologického dozoru zajistuje neustdlou komuni-
kaci mezi Komisi, Evropskym stfediskem pro prevenci
a kontrolu nemoci a pfislusnymi orgdny odpovédnymi za epide-
miologicky dozor na vnitrostatni Grovni.

3. PHslusné vnitrostatni orgdny uvedené v odstavci 2 sdéli
orgdniim zapojenym do sité epidemiologického dozoru:

a) srovnatelné a slucitelné ddaje a informace vztahujici se
k epidemiologickému dozoru nad pfenosnymi nemocemi
a souvisejicimi zvldstnimi zdravotnimi problémy uvedenymi
v ¢l 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii);

b) relevantni informace o vyvoji epidemiologickych situact;

¢) relevantni informace o neobvyklych epidemiologickych
jevech nebo novych prenosnych nemocech nezndmého
puvodu, a to i v tetich zemich.

4. Pfi hldSeni informaci o epidemiologickém dozoru
piislusné vnitrostatni orgdny pouziji, pokud jsou k dispozici,
definice piipadi pfijaté podle odstavce 5 pro kazdou pfenosnou
nemoc a souvisejici zvlastni zdravotni problém uvedeny
v odstavci 1.

5. Komise prostfednictvim provadécich akti zavede a bude
aktualizovat:
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a) seznam prenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdra-
votnich problému uvedeny v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i)
a ii), vytvoreny na zdklad¢ kritérif stanovenych v piiloze, aby
bylo zajisténo pokryti pfenosnych nemoci a souvisejicich
zvldstnich  zdravotnich problémii siti epidemiologického
dozoruy;

g

definice piipadt tykajici se kazdé pfenosné nemoci a souvi-
sejictho  zvlastniho zdravotniho problému podléhajicich
epidemiologickému dozoru, aby byla zajisténa srovnatelnost
a slucitelnost shromdzdénych ddaji na drovni Unie;

¢) postupy pro provoz sité epidemiologického dozoru vypraco-
vané na zdkladé clankd 5, 10 a 11 nafizeni (ES)
¢ 851/2004.

Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

V zavazinych, naléhavych a fddné odtvodnénych piipadech
tykajicich se zdvaznosti nebo vyskytu nové vazné preshrani¢ni
zdravotni hrozby nebo rychlosti jejtho Sifeni mezi ¢lenskymi
staity smi Komise pfijmout opatfeni uvedend v pismenech a)
a b) prostiednictvim okamzité pouzitelnych provadécich akti
postupem podle ¢l. 18 odst. 3.

Cldnek 7
Sledovéni ad hoc

1. Po vyddni varovného hldseni podle ¢ldnku 9 tykajiciho se
zdravotni hrozby podle ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodu iii) a v pism.
b), ¢) nebo d) se ¢clenské stity ve spojeni s Komisi a na zdkladé
dostupnych informaci ze svych systémi sledovdni vzdjemné
informuji prosttednictvim systému vcasného varovani a reakce,
a pokud si to naléhavost situace zddd, prostfednictvim Vyboru
pro zdravotni bezpe¢nost o vyvoji s ohledem na doty¢nou
hrozbu na vnitrostatn{ tirovni.

2. Informace pfeddvané podle odstavce 1 zahrnuji zejména
dostupné informace o jakékoliv zméné zemépisného rozlozeni,
Sifeni a zdvaznosti doty¢né zdravotni hrozby a zpfisobu jejtho
zjisténi.

3. Komise v piipadé potieby prostiednictvim provadécich
aktl pfijme definice pi{padii pro pouziti pfi sledovani ad hoc
za Gcelem zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti shromédzdénych
udaji na drovni Unie.

Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

V zdvaznych, naléhavych a fddné odavodnénych piipadech
tykajicich se zdvaznosti vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby

nebo rychlosti jejtho Sifeni mezi ¢lenskymi stity smi Komise
definice pfipad uvedené v prvnim pododstavci piijmout nebo
aktualizovat prostfednictvim okamzité pouzitelnych provade-
cich aktd postupem pro naléhavé piipady podle ¢l. 18 odst. 3.

KAPITOLA 1V
VCASNE VAROVANI A REAKCE
Cldnek 8
Z¥izeni systému véasného varovdni a reakce

1. Zfizuje se systém rychlého varovani — ,systém vcasného
varovani a reakce“ — pro vyddvani varovnych hldSeni tykajicich
se vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb na drovni Unie.
Systém vcasného varovani a reakce umozni Komisi a pfislusnym
orgdnim odpovédnym na vnitrostdtni drovni neustdle komuni-
kovat za Géelem vydavani varovani, posuzovani rizik v oblasti
vefejného zdravi a stanoveni opatieni, kterd mohou byt vyzado-
vana pro ochranu vefejného zdravi.

2. Komise prostfednictvim provadécich aktti pfijme postupy
tykajici se vymény informaci pro zajisténi fddného fungovdni
systému véasného varovdni a reakce, jednotného provadéni
¢lanktt 8 a 9 a zamezeni piekryvani cinnosti nebo proti-
chtidnym opatienim, pokud jde o stavajici struktury a mecha-
nismy sledovani véznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb,
véasného varovdni pfed nimi a boje proti nim.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

Clanek 9
Varovnd hldseni

1. Piislusné vnitrosttni orgdny nebo Komise vydaji prostied-
nictvim systému v¢asného varovidni a reakce varovné hldsen,
pokud vyskyt nebo vyvoj vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby
splni vSechny tyto podminky:

a) dand hrozba je neobvykld nebo neocekdvand v daném misté
a dobé nebo zpusobuje ¢i mize zplsobit vyznamnou
nemocnost nebo udmrtnost lidi nebo rychle nartstd (i
mtize rychle nardstat z hlediska rozsahu nebo pfesahuje ¢i
muze pfesdhnout schopnost reakce na vnitrostdtni drovni;

b) mé ¢i mizZe mit dopad na vice ¢lenskych statd;

¢) vyzaduje nebo muze vyzadovat koordinovanou reakci na
arovni Unie.
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2. Ozndmi-li pfislusné vnitrostdtni orgdny Svétové zdravot-
nické organizaci uddlosti, které mohou predstavovat ohrozeni
vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu podle ¢lanku 6 mezi-
narodnich zdravotnickych pfedpist, pfedaji nejpozdéji soucasné
varovné hldseni do systému vcasného varovani a reakce, jestlize
doty¢nd hrozba spadd mezi hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1
tohoto rozhodnuti.

3.V piipadé vydini varovného hlaseni sdéli piislusné vnit-
rostatni organy a Komise neprodlené prostfednictvim systému
v¢asného varovani a reakce veskeré dostupné relevantni infor-
mace, které ziskaly a které mohou byt uZite¢né pro koordinaci
reakce, véetné:

a) druhu a zdroje ptvodce;

b) data a mista vyskytu nebo vypuknuti hrozby;

¢) zpusobu pfenosu nebo Sifenf;

d) toxikologickych tdaji;

e) metod zjistovani a potvrzeni;

f) rizik pro vefejné zdravi;

g) opatfeni v oblasti vefejného zdravi, kterd byla na vnitrostdtni
trovni provedena nebo jejichz piijeti se planuje;

h) opatieni jinych nez opatfeni v oblasti vefejného zdravi;

i) osobnich adaji nezbytnych pro tcely vysledovani kontaktt
podle ¢lanku 16;

j) jakychkoli jinych informaci, které jsou z hlediska daného
piipadu vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozby relevantni.

4. Komise zpfistupni pfislusnym vnitrostitnim orgdntim
prostiednictvim systému v¢asného varovani a reakce veskeré
informace, které mohou byt uzitecné pro koordinaci reakce
podle clanku 11, véetné informaci o vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozbach a opatienich v oblasti vefejného zdravi
tykajicich se vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, jez
byly ptedany prostiednictvim systémi rychlého varovani a infor-
macnich systémi zfizenych na zdkladé jinych prdvnich pfedpisti
Unie nebo Smlouvy o Euratomu.

Cldnek 10
Posouzeni rizik v oblasti vefejného zdravi

1. Je-li to nutné z hlediska koordinace reakce na trovni Unie,
Komise v ptipadé vydani varovného hlaseni podle ¢lanku 9 a na
zddost Vyboru pro zdravotni bezpecnost podle ¢lanku 17 nebo

z vlastniho podnétu neprodlené zpiistupni piislusnym vnitros-
titnim orgdntim a Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost prostied-
nictvim systému v¢asného varovdn{ a reakce posouzeni rizik
potencidlni zdvaznosti hrozby pro vefejné zdravi, vcetné
moznych opatieni v oblasti vefejného zdravi. Uvedené posou-
zeni rizik provadgji:

a) Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci podle ¢l.
7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 851/2004 v piipadé hrozby
uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii) nebo pism.
d), nebo

=z

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (EFSA) podle ¢lanku
23 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (1), v pfipadé hrozby uvedené v ¢lanku
2 tohoto rozhodnuti, jez spadd do pisobnosti Evropského
tfadu pro bezpecnost potravin, nebo

¢) jiné prislusné agentury Unie.

2. Je-li potiebné posouzeni rizika zcela nebo ¢aste¢né mimo
ptisobnost agentur uvedenych v odstavci 1 a je-li povazovano
za nutné pro Glely koordinace reakce na trovni Unie, zajist{
Komise na Zzddost Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost nebo
z vlastniho podnétu ad hoc posouzeni rizika.

Komise toto posouzeni rizika urychlené zpiistupni piislusnym
vnitrostitnim orgdnim prostfednictvim systému vcasného varo-
vani a reakce. Ma-li byt posouzeni rizika zvefejnéno, obdrzi je
piislusné vnitrostatni orgdny pied jeho zvefejnénim.

Toto posouzeni rizika zohledni pfipadné relevantni informace
poskytnuté jinymi subjekty, zejména Svétovou zdravotnickou
organizaci v piipadé ohrozeni vefejného zdravi mezindrodniho
vyznamu.

3. Komise zajisti, aby informace, které mohou byt pro
posouzen rizika relevantni, byly poskytnuty pfislusnym vnitros-
titnim orgdntim prostiednictvim systému vcasného varovani
a reakce a Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

Clanek 11
Koordinace reakce

1. Po vydani varovného hldseni podle ¢linku 9 se clenské
stity na zddost Komise nebo nékterého ¢lenského stitu a na
zdkladé dostupnych informaci, v¢etné informaci uvedenych
v ¢lanku 9 a posouzeni rizik uvedenych v ¢lanku 10, vzdjemné
konzultuji ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost a ve spojeni
s Komisi za tcelem koordinace:

(1) Uk vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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a) vnitrostitnich reakci na vdznou pfeshraniéni zdravotni
hrozbu, véetné piipadd, kdy je podle mezindrodnich zdra-
votnickych predpist vyhldSeno ohrozeni vefejného zdravi
mezindrodniho vyznamu, které spadd do ptisobnosti ¢lanku
2 tohoto rozhodnuti;

uni ici 7ové ikace, iz e tF
b) komunikace o rizicich a krizové komunikace, jiz je tfeba
pfizptisobit vnitrostatnim potiebdm a okolnostem, s cilem
poskytovat vefejnosti a zdravotnickym pracovnikiim v Unii
usledné a koordinované informace.
dasled koord f

2.V piipadé, ze néktery clensky stat zamysli prijmout
opatieni v oblasti vefejného zdravi pro boj proti vazné pfes-
hraniéni zdravotni hrozbé¢, informuje pfed jejich pFijetim ostatni
¢lenské staty a Komisi a konzultuje s nimi povahu, tGcel a oblast
plisobnosti téchto opatfeni, pokud naléhavost ochrany vefej-
ného zdravi nevyZzaduje jejich okamzité prijeti.

3. Musi-li néktery clensky stat z divodu naléhavosti pfijmout
opatfeni v oblasti vefejného zdravi v reakci na vznik nebo
opakovany vyskyt vazné pfeshrani¢éni zdravotni hrozby, infor-
muje okamzité po jejich piijeti ostatni ¢lenské stity a Komisi
o povaze, Gcelu a oblasti piisobnosti téchto opatieni.

4. 'V piipadé vdiné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby, kterd
piesahuje schopnost reakce na vnitrostatni Grovni, smi posti-
zeny clensky stt rovnéz pozadat o pomoc ostatni ¢lenské stity
prostiednictvim mechanismu civilni ochrany Spolecenstvi,
vytvofeného rozhodnutim 2007/779/ES, Euratom.

5. Komise prostiednictvim provadécich aktG pfijme postupy
nezbytné pro jednotné provadéni vzdjemného poskytovani
informaci, konzultaci a koordinace podle odstavci 1 az 3.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

KAPITOLA V
MIMORADNE SITUACE
Cldnek 12
Uzndni mimofddnych situaci

1.  Komise smi uznat situaci ohrozeni vefejného zdravi,

pokud jde o:

a) epidemie lidské chfipky, o nichz se md za to, Ze maji pande-
micky potencidl, jestlize byl informovan generalni feditel
Svétové zdravotnické organizace a je$té nepfijal rozhodnuti
o vyhldSen situace pandemické chiipky v souladu s pouzitel-
nymi piedpisy Svétové zdravotnické organizace, nebo

b) jiné ptipady nez ty uvedené v pismenu a), jestlize byl infor-
movéan generdlni feditel Svétové zdravotnické organizace
a jesté nepfijal rozhodnuti o vyhldSeni ohroZeni vefejného
zdravi mezindrodniho vyznamu v souladu s mezindrodnimi
zdravotnickymi predpisy, a pokud

i) dotcend zdvaznd pieshrani¢ni zdravotni hrozba ohrozuje
vefejné zdravi na Grovni Unie a

ii) 1écebné potieby v souvislosti s touto hrozbou nejsou
uspokojeny, totiz neexistuje uspokojivd metoda diagnézy,
prevence ¢i lécby, jez by byla v Unii povolena, nebo
takovd metoda existuje, ale povoleni lécivého piipravku
by i tak predstavovalo pro postizené osoby zédsadni tera-
peuticky pfinos.

2. Komise pfijme opatfeni uvedend v odstavci 1 prostiednic-
tvim provadécich aktd.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

V zdvaznych, naléhavych a fadné odtvodnénych piipadech
tykajicich se zdvaznosti vdzné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby
nebo rychlosti jejtho Sifeni mezi ¢lenskymi stity smi Komise
uznat situace ohroZeni vefejného zdravi podle odstavce 1
prostfednictvim okamzit¢ pouzitelnych provadécich —aktd
postupem pro naléhavé piipady podle ¢l. 18 odst. 3.

3. Komise o pfijeti opatfeni uvedenych v odstavci 1 infor-
muje generdlniho feditele Svétové zdravotnické organizace.

Cldnek 13
Pravni d¢inky uzndni

Jedinym pravnim G¢inkem uzndni mimofadné situace podle ¢l.
12 odst. 1 je umoznéni toho, aby se pouzil ¢l. 2 bod 2 nafizeni
(ES) ¢ 507/2006, nebo pokud se uzndni tykd konkrétné
epidemie lidské chfipky, u niZ se mé za to, ze ma pandemicky
potencidl, umoznéni toho, aby se pouzil ¢ldnek 21 nafizeni (ES)
& 1234/2008.

Cldnek 14
Ukonéeni uzndni

Komise prosttednictvim provddécich aktéi ukonéi uzndni podle
¢l. 12 odst. 1 okamzité poté, co piestane platit nékterd z pouzi-
telnych podminek stanovenych v ¢l. 12 odst. 1.

Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.
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Ukonceni uzndni uvedeného v prvnim pododstavci se nedotykd
platnosti registraci udélenych podle nafizeni (ES) ¢. 507/2006
pro 1é¢ivé pripravky uvedené v ¢l. 2 bodé 2 uvedeného nafizeni
nebo udélenych postupem podle ¢lanku 21 nafizeni (ES)
¢. 1234/2008.

KAPITOLA VI
PROCESNI USTANOVEN{
Cldnek 15
Urdeni vnitrostitnich orgdnii a zistupcit

1. Kazdy clensky stit uréi do 7. brezna 2014:

a) piislusné orgdny, které v rdmci daného clenského stitu
odpovidaji za epidemiologicky dozor uvedeny v ¢lanku 6;

=

piislusny orgdn nebo pfislusné orgdny odpovédné na wvnit-
rostatn{ drovni za vyddvani varovnych hlédseni a stanovovani
opatien{ potfebnych pro ochranu vefejného zdravi pro dcely
¢lankt 8, 9 a 10;

¢) jednoho zastupce a jednoho ndhradnika do Vyboru pro
zdravotn{ bezpecnost uvedeného v ¢lanku 17.

vs ¥

2. Clenské staty informuji Komisi a dalsi ¢lenské stdty o urce-
nich podle odstavce 1 a o veskerych souvisejicich zménéch.
V piipadé zmény poskytne Komise neprodlené Vyboru pro
zdravotni bezpecnost aktualizovany seznam takovych urceni.

3. Komise zvefejni aktualizovany seznam organd urcenych
v souladu s odst. 1 pism. a) a ¢) i aktualizovany seznam organ,
k nimz ndleZeji zdstupci ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

Cldnek 16
Ochrana osobnich ddaji

1.  Pii uplatnovani tohoto rozhodnuti se osobni tdaje zpra-
covavaji podle smérnice 95/46/ES a nafizeni (ES) ¢. 45/2001.
Pfijmou se zejména vhodnd technickd a organiza¢ni opatieni
s cilem chrédnit tyto osobni ddaje pfed nahodnym nebo nezi-
konnym znifenim, ndhodnou ztritou nebo nepovolenym
piistupem k nim, jakoz i pfed jakoukoli jinou podobou nezi-
konného zpracovéni.

2. Systém vcasného varovani a reakce zahrnuje funkei selek-
tivniho rozesildni zprdv umoziujici sdélovani osobnich ddajt

pouze piislusnym vnitrostatnim organtm, jichz se opatieni
k vysledovani kontaktti tykaji. Tato funkce selektivniho roze-
sildni zprdv musi byt navrZena a provozovéna tak, aby zajisto-
vala bezpe¢nou a zdkonnou vyménu osobnich tdajt.

3. PH sdélovani osobnich tdajii nezbytném pro acely vysle-
dovani kontaktu prostiednictvim systému véasného varovani
a reakce podle ¢l. 9 odst. 3 piislusné orgdny provadéjic
opatieni k vysledovani kontaktd pouziji funkci selektivniho
rozesildni zprdv uvedenou v odstavci 2 tohoto ¢lanku a sdéli
dané udaje pouze tém ¢lenskym statim, které jsou do opatieni
k vysledovéani kontaktii zapojeny.

4. Pfi rozesilani informaci uvedenych v odstavci 3 odkazuji
piislusné orgdny na varovna hlaseni, kterd byla pfedtim preddna
prostiednictvim systému v¢asného varovani a reakce.

5. Zpravy obsahujici osobni ddaje se z funkce selektivniho
rozesilani zprdv automaticky vymazi dvandct mésicti po roze-
slani.

6.  Zjisti-li pfislusny orgdn, Ze se u oznameni osobnich tdaji
provedeného podle ¢l. 9 odst. 3 se ndsledné prokazalo, ze
porusuje smérnici 95/46/ES, nebot ozndmeni nebylo nezbytné
pro provedeni piislusnych opatfeni k vysledovani kontaktd,
informuje neprodlené ¢lenské stity, jimz bylo ozndmeni
zaslano.

7. Pokud jde o jejich povinnosti oznamovat a opravovat
osobni tdaje prostiednictvim systému vcasného varovani
a reakce, povazuji se piislusné vnitrostdtni orgdny za spravce
ve smyslu ¢l. 2 pism. d) smérnice 95/46/ES.

8. Pokud jde o jeji povinnosti uklddat osobni tdaje, povazuje
se Komise za spravce ve smyslu ¢l. 2 pism. d) nafizeni (ES)
¢. 45/2001.

9.  Komise pfijme:

a) pokyny, jejichz tcelem je zajistit soulad kazdodenniho
provozu systému véasného varovdni a reakce se smérnici
95/46(ES a nafizenim (ES) ¢. 45/2001;

b) doporuceni poskytujici informativni seznam osobnich tdajt,
které smi byt vzdjemné poskytnuty pro acel koordinace
opatieni k vysledovani kontakti.
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Cldnek 17
Vybor pro zdravotni bezpecnost

1. Zfizuje se ,Vybor pro zdravotni bezpecnost skladajici se
ze zastupct clenskych stdth urcenych v souladu s ¢l. 15 odst. 1
pism. c).

2. Vybor pro zdravotni bezpecnost mé tyto tukoly:

a) podporovat vyiménu informaci mezi ¢lenskymi stity a Komis{
o zkusenostech ziskanych pii provddéni tohoto rozhodnuti;

b) koordinovat ve spojeni s Komisi pldnovani pfipravenosti
a reakce clenskych statt podle ¢lanku 4;

¢) koordinovat ve spojeni s Komisi komunikaci o rizicich
a krizovou komunikaci a reakce clenskych stitti na vdzné
pfeshrani¢ni zdravotni hrozby podle ¢lanku 11.

3. Vyboru pro zdravotni bezpenost piedsedd zdstupce
Komise. Vybor pro zdravotni bezpecnost se schdzi v pravidel-
nych intervalech a vidy v piipadé potieby, na zddost Komise
nebo ¢lenského statu.

4. Sekretaridt vyboru zajiStuje Komise.

5. Vybor pro zdravotni bezpe¢nost pfijme dvoutfetinovou
vét§inou clend svij jednaci fad. Tento jednaci fad stanovi
pracovni opatieni, zejména s ohledem na:

a) postupy pro plendrni zaseddni na vysoké drovni a pracovni
skupiny;

=z

ucast odbornikli na plendrnich zasedanich, status pozorova-
teld, mimo jiné i ze tietich zemi, a

) opatfeni pro prezkum relevance zdleZitosti predlozené
vyboru z hlediska jeho pusobnosti a moznost doporucit
postoupeni této zdleZitosti subjektu pEislusnému podle
jiného aktu Unie nebo podle Smlouvy o Euratomu; tato
opatfeni se nedotykaji povinnosti clenskych stita podle
¢lankd 4 a 11 tohoto rozhodnuti.

Cldnek 18
Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro vdzné pfeshrani¢ni zdra-
votni hrozby. Tento vybor je vyborem ve smyslu ¢l. 3 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se clanek 5
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevydd zddné stanovisko, Komise ndvrh provade-
ciho aktu nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tieti pododstavec
nafizeni Rady (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8
nafizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s ¢lankem 5 uvedeného
nafizeni.

Cldnek 19
Zpravy tykajici se tohoto rozhodnuti

Komise predlozi Evropskému parlamentu a Radé do 7. listopadu
2015 a poté kazdé tii roky zpravu o provadéni tohoto rozhod-
nuti. Zprava obsahuje zejména posouzeni tykajici se provozo-
vani systému v¢asného varovani a reakce a sité epidemiologic-
kého dozoru, jakoz i informace o tom, jak mechanismy a struk-
tury ziizené podle tohoto rozhodnuti dopliuji jiné systémy
varovani na drovni Unie a podle Smlouvy o Euratomu a G¢inné
chrani vefejné zdravi, aniz by dochdzelo ke strukturdlnimu
zdvojovani. Komise mize k této zpravé pfipojit ndvrhy na
Gpravu piislusnych predpisti Unie.

KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 20
Zruseni rozhodnuti ¢ 2119/98[ES
1. Rozhodnuti ¢. 2119/98/ES se zrusuje.

2. Odkazy na zruené rozhodnuti se povazuji za odkazy na
toto rozhodnuti.

Cldnek 21
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Cldnek 22
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

Ve Strasburku dne 22. #fjna 2013.

Za Evropsky parlament
predseda
M. SCHULZ

Za Radu
piedseda
V. LESKEVICIUS
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PRILOHA

Kritéria pro vybér pfenosnych nemoci nebo souvisejicich zvldstnich zdravotnich problémd, které maji byt
v rdmci sité podchyceny epidemiologickym dozorem

1. Pfenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, které ptisobi nebo mohou zptsobit vyznamnou nemocnost

nebo tmrtnost ¢i oboji v celé Unii, zejména pokud prevence nemoci vyzaduje koordinaci na drovni Unie.

2. Pienosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, u nichz mfize vyména informaci poskytnout véasné
varovani pted ohroZenim vefejného zdravi.

3. Vzdcené a vazné prenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, které by nebyly rozpozndny na vnitros-
tatni Grovni a kde by soustfedéni tdajii umoziiovalo vznik hypotéz na zakladé SirSich poznatkd.

4. Prenosné nemoci a souvisejici zvlstni zdravotni problémy, u nichz jsou dostupnd G¢innd preventivni opatfeni, kterd
zlep$uji ochranu zdravi.

5. Pfenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, u nichz by porovndni mezi clenskymi stity prispélo
k vyhodnocovéni vnitrostdtnich programt a programii Unie.
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(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) & 10832013

ze dne 28. srpna 2013

o stanoveni pravidel tykajicich se postupu pro docasné odnéti celnich preferenci a pfijeti obecnych
ochrannych opatfeni podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 978/2012 o uplatiiovani
systému vSeobecnych celnich preferenci

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména
na ¢ldnek 207 této smlouvy,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 978/2012 ze dne 25. Fjna 2012 o uplatiovdni systému
vieobecnych celnich preferenci a o zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢. 732/2008 (1), a zejména na ¢l. 15 odst. 12, ¢l. 19 odst. 14
a ¢l. 22 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k tomu, Ze:

v zdjmu zaji$téni transparentnosti a predvidatelnosti docasného
odnéti preferenci a pfijeti obecnych ochrannych opatteni byla
Komise zmocnéna Evropskym parlamentem a Radou k pfijet
aktu v prenesené pravomoci, kterym se stanovi pravidla tykajici
se zejména lhiit, prav zacastnénych stran, divérné povahy infor-
maci a pfezkumu,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
PRAVIDLA PRO DOCASNE ODNETI CELNICH PREFERENC{
Cldnek 1
Pfezkum informaci

1.  Komise si vyzddd veskeré informace, které povazuje za
nezbytné, mimo jiné véetné zavérd a doporuceni piislusnych
monitorovacich organd. Pii vypracovani svych zdvérd Komise
posoudi vSechny nalezité informace.

(") Uf. vést. L 303, 31.10.2012, s. 1.

2. Komise poskytne pfiméfenou lhiitu, béhem niz mohou
tieti strany pisemné vyjadiit své stanovisko tim, zZe piislusné
informace zaslou Komisi. Tato lhtita bude upfesnéna v ozndmeni
o zahdjeni postupu pro docasné odnéti. Komise vezme v tvahu
nazory piedlozené uvedenymi tfetimi stranami, pokud se opiraji
o dostate¢né dikazy.

3. Jestlize Komise zjisti, Ze ji dotéend zvyhodnénd zemé nebo
jakdkoli tieti strana, kterd se ptihldsila v souladu s odstavcem 2,
sdélila nespravné nebo zavadéjici informace, nebere tyto infor-
mace v Gvahu.

Cldnek 2
Podkladovy spis

1. Jestlize Komise zahdjila postup pro docasné odnéti celnich
preferenci, zfidi podkladovy spis. Podkladovy spis obsahuje
dokumenty, které jsou dulezité pro vyvozeni zdvérd, vcetné
informaci poskytnutych dotcenou zemi zvyhodnénou v rdmci
systému GSP, zemi zvyhodnénou v rdmci rezimu GSP+ nebo
zemi zvyhodnénou v rdmci rezimu ,Vse kromé zbrani“ (déle jen
,zvyhodnénd zemé®), informaci poskytnutych tietimi stranami,
které se piihlasily v souladu s ¢l. 1 odst. 2, a vSech piislusnych
informaci, které Komise obdrzela.

2. Zvyhodnénd zemé a tieti strany, které predlozily infor-
mace podloZené dostate¢nymi dikazy v souladu s ¢l. 1 odst.
2, maji privo na piistup k podkladovému spisu na zdkladé
pisemné zddosti. Mohou kontrolovat vSechny informace obsa-
zené v podkladovém spisu s vyjimkou internich dokumenti
vypracovanych orgdny Unie nebo ¢lenskych sttt a s ndlezitym
ohledem na povinnosti tykajici se divérného zachdzeni stano-
vené v ¢lanku 38 nafizeni (EU) ¢. 9782012 (nafizeni o GSP).

3. Obsah podkladového spisu podléhd ustanovenim
o duvérném zachdzeni podle ¢lanku 38 nafizeni o GSP.
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Cldnek 3

Povinnost zemi zvyhodnénych v rimci reZzimu GSP+
spolupracovat

1. Jestlize Komise zahdjila postup pro docasné odnéti celnich
preferenci poskytovanych v rdmci zvlastniho pobidkového
rezimu pro udrZitelny rozvoj a Fadnou spravu véci vefejnych
(GSP+), piedlozi dotéend zemé zvyhodnénd v rdmci rezimu
GSP+ ve lhaté stanovené v ozndmeni Komise veskeré nezbytné
informace poskytujici ditkaz o splnéni povinnosti vyplyvajicich
z jejich zavazkd.

2. Nedostate¢nd spoluprice dotéené zemé zvyhodnéné
v ramci rezimu GSP+ nenarusuje jeji pravo na ptistup k podkla-
dovému spisu.

3. Pokud dot¢end zemé zvyhodnénd v rdmci rezimu GSP+
odmitd spolupracovat nebo v pfislusné lhaté neposkytne
nezbytné informace nebo zdvaznym zptisobem brani postupu,
mohou pozitivni ¢i negativni zjisténi Komise vychdzet z dostup-
nych tdaj.

Cldnek 4
Slyseni

1. Dotéend zvyhodnénd zemé a tieti strany, které pfedlozily
informace podlozené dostate¢nymi dikazy v souladu s ¢l. 1
odst. 2, maji pravo na slySeni pfed Komisi.

2. Predlozi pisemnou Zzddost, v niZz uvedou davody pro
slySeni. Tato zddost musi byt dorucena Komisi nejpozdéji
jeden mésic po datu zahdjeni postupu pro docasné odnéti
preferenci.

Cldnek 5
Cinnost dfednika pro slySeni

1. Dotéend zvyhodnénd zemé a tieti strany, které pfedlozily
informace podlozené dostate¢nymi dikazy v souladu s ¢l. 1
odst. 2, mohou rovnéz pozidat o intervenci ufednika pro
slyseni. Utednik pro slyseni prezkoumdvd Zddosti o piistup
k podkladovému spisu, spory ohledné divérného zachazeni
s dokumenty, Zddosti o prodlouzeni lhiit a zddosti o slySeni.

2. Tieti strany, které pfedlozily informace podlozené dosta-
teénymi dikazy v souladu s ¢l. 1 odst. 2, mohou pozddat
o intervenci tfednika pro slySeni k ovéfeni, zda jejich pfipo-
minky byly posouzeny Komisi. Pisemnd Zzddost musi byt
podana nejpozdéji 10 dnd po uplynuti lhity pro vyjadieni jejich
stanoviska.

3. Pokud md dotéend zvyhodnénd zemé nebo tfeti strany,
které predlozily informace podlozené dostatecnymi dikazy
v souladu s ¢l. 1 odst. 2, jedndni s tfednikem pro slySen,
Ucastni se ho piislusny dtvar Komise.

Cldnek 6

Poskytnuti informaci tykajicich se Setfeni podle ¢linku 15
nafizeni o GSP

1.  Komise sdéli dotéené zemi zvyhodnéné v rdmci rezimu
GSP+ informace o podstatnych skutecnostech a zdvérech, na
zakladé kterych mad Komise v myslu pfjmout rozhodnuti
podle €l. 15 odst. 8 a ¢l. 15 odst. 9 nafizeni o GSP.

2. Informace se poskytuji v pisemné podobé, obsahuji zjis-
téni Komise a odrazeji jeji prozatimni zdmér, zda postup docas-
ného odnéti ukonéit nebo docasné odejmout celni preference

3. Poskytnuti informaci se provadi s patficnym ohledem na
ochranu divérnych informaci podle ¢lanku 38 nafizeni o GSP
co nejdiive, obvykle nejpozdéji 45 dna pfed vyddnim konec-
ného rozhodnuti Komise o ndvrhu kone¢ného postupu. Pokud
Komise nemtize sdélit nékteré skutecnosti nebo tvahy ve stano-
vené dobé, sdéli je co nejdiive.

4. Poskytnutim informaci neni dotéeno zddné dal$i rozhod-
nuti, které maze byt pfijato, ale pokud toto rozhodnuti vychazi
z jinych skute¢nosti a Gvah, musi byt tyto sdéleny co nejdiive.

5. Podani u¢inénd poté, co byly informace poskytnuty, se
zohledni pouze tehdy, budou-li dorucena béhem lhity stano-
vené Komisi v kazdém jednotlivém piipadé, kterd Cini alespon
14 dnii po poskytnuti informaci, pfi¢emz je nutno brat nalezity
ohled na naléhavost dané zéleZitosti.

Clanek 7
Prezkum

1. Jestlize byly celni preference zvyhodnéné zemi docasné
odniaty, mtize dotéend zvyhodnénd zemé piedlozit pisemnou
zadost o obnoveni celnich preferenci, pokud se domniva, Zze
dtvody pro docasné odnéti jiz nejsou aktudlni.

2. Komise mtize pfezkoumat potiebu docasného odnéti
preferenci, pokud se domnivd, Ze jiz nejsou splnény podminky
pro toto odnéti.

3. Ustanoveni této kapitoly se pouziji obdobné na prezkum
docasného odnéti celnich preferenci.
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KAPITOLA 1I

PRAVIDLA TYKAJICI SE POSTUPU PRO PRIJETI OBECNYCH
OCHRANNYCH OPATRENI

Cldnek 8
Zahdjeni Setfeni na Zidost

1.  Zéadost o zahdjeni ochranného Setieni se podavéd pisemné,
v davérném znéni i ve znéni bez divérnych Gdajti. Musi obsa-
hovat tyto informace, nakolik jsou Zadateli obvykle dostupné:

a) totoznost stézujicich si vyrobc v Unii a uvedeni objemu
a hodnoty jejich vyroby obdobného vyrobku nebo pfimo
konkurujictho vyrobku v Unii. Je-li pisemnd zddost poddna
jejich jménem, musi v ni byt uvedeni vyrobci v Unii, jejichz
jménem se zddost poddvd. Zadost musi rovnéz obsahovat
seznam dalsich zndmych vyrobct v Unii (nebo sdruzeni
vyrobcti obdobného vyrobku v Unii), ktefi zadost nepoda-
vaji, a uvedeni objemu a hodnoty jejich vyroby v Unii;

=

tplny popis obdobného vyrobku, ndzev dotéené zvyhodnéné
zemé, totoznost vSech zndmych vyvozct nebo zahrani¢nich
vyrobci a seznam zndmych osob dovdzejicich dotéeny
vyrobek;

¢) informace o drovnich a tendencich vyvoje objemu a cen
dovozu obdobného vyrobku pochdzejictho z dotéené
zvyhodnéné zemé. Tato informace musi rozliSovat mezi
preferenénim dovozem podle nafizeni o GSP, jinym
preferenénim dovozem a dovozem, ktery preferenci nevy-
uzivé;

d) informace o situaci stézujicich si vyrobcti v Unii na zdkladé
faktort uvedenych v ¢lanku 23 nafizeni o GSP;

e) informace o G¢inku dovozu podle pismene ¢) na vyrobce
v Unii, ktefi podali podnét, pfi¢emz je nutné zohlednit
dal3i faktory, které maji vliv na situaci vyrobcti v Unii.

2. Zadost se predklddd s piipojenymi dokumenty na poda-
telnu Komise na adresu:

Central mail service (Courrier central)
Batiment DAV1

Avenue du Bourget 1/Bourgetlaan 1
1140 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Z4dost se povazuje za podanou v prvni pracovni den nésledujici
po doporuceném doruceni Komisi nebo po vystaveni potvrzeni
o jejim piijeti Komisi.

Poté, co Komise zddost obdrzi, zasle jeji kopii ¢lenskym stattim.

3. Kromé vlastntho podani Zidosti v listinné podobé se
zadost a prilozené dokumenty poddvaji rovnéz v elektronické
podobé. Pro téely tohoto nafizeni vak nebudou povazovany za
platné zadosti, jez byly u¢inény vyluéné v elektronické podobé.

4. Orgdny nezvefejiiuji informace o Zzddosti o zahdjeni
Setfeni, pokud nebylo u¢inéno rozhodnuti je zahdjit. Co nejdfive
po obdrzeni zaddosti s nélezitymi podklady a pfed zahdjenim
Setfen{ vSak bude informovdna vldda piislusné zemé vyvozu.

5. Zadost mGzZe byt pfed zahijenim Setieni stazena; v tom
pifpadé se na ni hledi, jako by nebyla podana.

Cldnek 9
Zahdjeni Setfeni z moci dfedni
Komise muze zahdjit Setfeni bez Zddosti na zdkladé dostatec-
nych dokazt prima facie o splnéni podminek pro uloZeni

ochranného opatfeni stanoveného v ¢l 22 odst. 1 nafzeni
o GSP.

Cldnek 10
Informace o zahdjeni Setfeni

1. Ozndmeni o zahdjeni Setfeni zvetejnéné v Urednim véstniku
Evropské unie:

a) obsahuje souhrn ziskanych informaci a pokyn, Ze je nutno
sdélit Komisi vSechny uzitené informace;

b) stanovi lhatu, v niZ mohou ztlastnéné strany pisemné
vyjadrit své stanovisko a pfedat informace, aby toto stano-
visko a informace mohly byt pfi Setfeni vzaty v Gvahu;

¢) stanovi obdobi Setfeni, které obvykle zahrnuje dobu alespon
3 let bezprostiedné pred zahdjenim Fzeni. K informacim,
které se tykaji pozdéjstho obdobi, se zpravidla nepfihlizi;

=

stanovi lhttu, béhem niz mohou zicastnéné strany pozadat
o slySeni pfed Komisi;

e) stanovi lhatu, béhem niz mohou zh&astnéné strany pozadat
o intervenci ufednika pro slyseni.

2. Komise o zahdjeni Setfeni uvédomi zndmé dotlené
vyvozce, dovozce a reprezentativni sdruzeni dovozci nebo
vyvozcl, zastupce piislusné zvyhodnéné zemé a Zzadajici
vyrobce v Unii a sdéli s nélezitym ohledem na ochranu davér-
nych informaci zndmym vyvozclim, organim zemé vyvozu
a na pozadani i jinym wcastnikim Fzen{ plné znéni pisemného
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podnétu. Pokud se Setfeni tykd zvlasté vysokého poctu vyvozct,
muize byt plné znéni pisemného podnétu pteddno pouze
orgdnim zemé vyvozu nebo piislusnému obchodnimu sdru-
Zeni.

Clanek 11
Setfeni

1. Komise si vyzdda veskeré informace, které povazuje za
nezbytné k provedeni $etfeni.

2. ZGastnéné strany mohou pisemné vyjadiit své stanovisko
tim, Ze pfislusné informace zaslou Komisi. Jejich stanoviska
budou zohlednéna, pokud se opiraji o dostate¢né dikazy.
Komise mtize obdrzené informace ovéfit u dotcené zvyhodnéné
zemé a u jakékoli zicastnéné strany.

3. Strandm, které v rdmci Setfen{ obdrzi dotazniky, se k jejich
zodpovézeni poskytne lhita nejméné 30 dnd. Tato tficetidenni
lhtta mtize byt prodlouzena s ndlezitym ohledem na lhaty pro
provedeni Setieni, pokud pFislusnd strana maze toto prodlou-
zeni nalezité odtvodnit zvldstnimi okolnostmi.

4. Komise mize pozidat ¢lenské stity, aby ji poskytly infor-
mace, a Clenské staty ucini veskerd nezbytnd opatieni, aby jeji
zadosti vyhovély.

5.  Komise muze pozddat clenské stity, aby uskutecnily
veskeré nezbytné kontroly a inspekce, zejména u dovozci,
obchodnikd a vyrobct v Unii, a aby provedly Setfeni ve tfetich
zemich, pokud s tim dotéené hospoddiské subjekty souhlasi
a pokud o tom byla oficidln¢ informovdna vlida dané zemé
a nevznesla ndmitky. Clenské stity ucini veskerd nezbytnd
opatieni, aby zddosti Komise vyhovély. Utednici Komise jsou
na zddost Komise nebo nékterého ¢lenského sttu ndpomocni
tfednikim clenskych sttt pfi plnéni jejich dkola.

6. V piipadech, kdy je pocet ztcastnénych stran, vyvozci
nebo dovozct, typt vyrobkd nebo obchodi piilis velky, muze
byt Setfeni omezeno na pfiméfeny pocet stran, vyrobkd nebo
obchodt, ktery se vybere jako statisticky reprezentativni vzorek
na zékladé informaci dostupnych v dobé vybéru nebo jako
nejvéts reprezentativni objem vyroby, prodeje nebo vyvozu,
ktery mtze byt v dobg, kterd je k dispozici, pfiméfené ptezkou-
mén. Koneény vybér stran, typl vyrobk nebo obchodt podle
tohoto ¢lanku provadi Komise, avSak nejvhodngjsi je vybér
vzorku po projedndni s dotCenymi stranami a s jejich souhla-
sem, pokud se tyto strany piihldsi a poskytnou dostatek infor-
maci, aby mohl byt proveden vybér reprezentativniho vzorku.
Pokud se provddi vybér reprezentativntho vzorku a nékteré
nebo viechny vybrané strany nejsou ochotny spolupracovat

do té miry, Ze mizZe byt podstatné ovlivnén vysledek Setfen,
muzZe byt proveden novy vybér. Pokud je spoluprice i naddle
v podstatné mife nedostate¢nd nebo pokud z ¢asovych divodi
nelze vybrat novy reprezentativni vzorek, pouziji se ptislusnd
ustanoveni ¢lanku 13.

Cldnek 12
Inspekce na misté

1. Komise miiZe provadét inspekce na misté, aby prozkou-
mala pisemnosti dovozctli, vyvozcl, obchodniki, zdstupcd,
vyrobct, obchodnich sdruzeni a organizaci a ostatnich zacast-
nénych stran a ovéfila informace o vyrobcich, jez mohou
vyzadovat ochrannd opatfeni.

2. Komise muze v pfipadé potieby provadét Setfeni ve tfetich
zemich, pokud s tim dotéené hospoddiské subjekty souhlasi
a pokud o tom byla oficidlné¢ informovédna vldda dané zemé
a nevznesla ndmitky. Jakmile Komise obdrzi souhlas dotéenych
hospodéiskych subjektli, méla by ozndmit orgdnim zemé
vyvozu nazvy a adresy hospoddiskych subjektd, v nichz
budou inspekce na misté probihat, a dohodnuté terminy.

3. Dotéenym hospodéiskym subjektim se ozndmi, jaké
druhy informaci budou pfi inspekci na misté ovéfovany
a jaké informace je nutno béhem inspekce poskytnout.
Mohou byt pozadovany dalsi informace.

4. PH Setfeni podle odstavc 1, 2 a 3 jsou Komisi ndpo-
mocni zaméstnanci téch ¢lenskych statd, které o to pozadaji.

Cldnek 13
Nedostatecnd spolupraice

1. Pokud dcastnik fizeni odmitne umozZnit piistup
k nezbytnym informacim nebo je neposkytne ve lhaté stano-
vené timto nafizenim nebo pokud klade zdvaznym zptsobem
piekazky Setfeni, mohou porzitivni nebo negativni zji§téni
vychdzet z dostupnych tdaji. Pokud se zjisti, Ze zdcastnénd
strana piedlozila nepravdivé nebo zavadgjici informace, nepfi-
hlédne se k nim a je mozné vychdzet z dostupnych ddaji.
Ucastnici fizeni budou sezndmeni s dusledky nedostate¢né
spolupréce.

2. Nejsou-li informace ptedloZené ucastnikem fizeni zcela
bezchybné, piesto se k nim pfihlédne, pokud nedostatky
neumérné neztézuji ulinéni piiméfené spravnych zavérd,
pokud jsou informace pfedloZeny vcas, je mozné je ovéfit
a pokud tcastnik fizeni jednal podle svého nejlepsitho védomi
a svédomi.
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3. Pokud nejsou dikazy nebo informace pfijaty, je Gcastnik
fizeni, ktery je pfedlozil, okamzité zpraven o divodech jejich
odmitnuti a je mu ddna moZnost podat dodate¢nd vysvétleni ve
stanovené [htité. Pokud vysvétleni nejsou povazovana za dosta-
tecnd, je tieba uvést divody pro odmitnuti dikazi nebo infor-
maci a uvést je ve zvefejnénych zdvérech.

4. Pokud zévéry vychdzeji z ustanoveni odstavce 1, véetné
informaci obsazenych v zddosti, musi byt tyto informace, je-li
to proveditelné a s ohledem na lhity pro Setfeni, ovéfeny na
zakladé informaci z jinych dostupnych nezévislych zdrojti, jako
jsou zvefejnéné ceniky, Gfedni dovozni statistiky a celni vykazy,
nebo na zdkladé informaci ziskanych v probéhu Setfeni od
jinych tcastnikdi fizeni.

Tyto informace mohou piipadné obsahovat relevantni tdaje
tykajici se svétového trhu nebo jinych reprezentativnich trhi.

5. Nespolupracuje-li ticastnik fizeni viibec nebo jen caste¢né
a nasledkem toho nejsou nékteré podstatné informace sdéleny,
muze to vést k vysledku, ktery pro néj bude méné ptiznivy, nez
kdyby pii Setfeni spolupracoval.

Cldnek 14
Podkladovy spis

1. Zahgjila-li Komise v souladu s ¢l. 24 odst. 2 nafzeni
0 GSP Setfeni, zfidi podkladovy spis. Podkladovy spis obsahuje
informace predlozené c¢lenskymi stity, zvyhodnénou zemi,
ucastniky fizeni a pfislusné informace, které Komise ziskala,
a to s nélezitym ohledem na povinnosti tykajici se divérného
zachdzeni stanovené v ¢lanku 38 nafizeni o GSP.

2. Dotéend zvyhodnénd zemé a zucastnéné strany, které se
piihlasily v souladu s ¢l. 11 odst. 2, maji prdvo na pfistup
k podkladovému spisu na zdkladé pisemné Zzddosti. Mohou
kontrolovat viechny informace obsazené v podkladovém spisu
s vyjimkou internich dokumenti vypracovanych orgdny EU
nebo c¢lenskych stitd a s nalezitym ohledem na povinnosti
tykajici se divérného zachdzeni stanovené v ¢linku 38 nafizeni
o GSP. Mohou se k témto informacim vyjadfit a k jejich stano-
viskim se piihlédne, pokud jsou fddné dolozena.

3. Obsah podkladového spisu podléhd ustanovenim
o divérném zachdzeni podle ¢lanku 38 naf{zeni o GSP.

Cldnek 15
SlySeni

1. Dotcend zvyhodnénd zemé a ziicastnéné strany, které se
piihlasily v souladu s ¢l. 11 odst. 2, maji pravo na slySeni prfed
Komisi.

2. Predlozi pisemnou Zddost ve lhtité stanovené ozndmenim
v Ufednim véstniku Evropské unie a prokdzi, Ze mohou byt
vysledkem Setfeni skutecné dotceni a Ze existuji zvldstni davody

pro jejich sly3eni.

Cldnek 16
Zapojeni Giednika pro slyseni

1. Zvyhodnénd zemé a zdcastnéné strany, které se pfihldsily
v souladu s ¢l. 11 odst. 2, mohou rovnéz pozadat o intervenci
Giednika pro slySeni. Utednik pro slySeni piezkoumavé zddosti
o piistup k podkladovému spisu, spory ohledné davérného
zachdzeni s dokumenty, Zddosti o prodlouzeni lhit a Zadosti
o slySeni.

2. Kond-li se slySeni u dfednika pro slySeni, dcastni se ho
piislusny dtvar Komise.

Cldnek 17
Poskytnuti informaci

1. Komise poskytne podrobné informace, z nichz vychdzeji
podstatné skute¢nosti a Gvahy, na jejichz zdkladé rozhoduje.

2. Informace se poskytuji v pisemné podobé. Zpriva obsa-
huje zjisténi Komise a odrdZi jeji zdmér znovu zavést béznd cla
spolecného celniho sazebniku, & nikoli.

3. Poskytnuti informaci se provadi s patficnym ohledem na
ochranu davérnych informaci co nejdiive, obvykle nejpozdéji
45 dnt pfed vydanim kone¢ného rozhodnuti Komise o ndvrhu
kone¢ného postupu a v kazdém piipadé v pfiméfené dobg, aby
strany mohly vyjadrit svd stanoviska a aby Komise tato stano-
viska zvazila. Pokud Komise nemdze sdélit nékteré skutecnosti
nebo dvahy v tomto okamziku, sdéli je co nejdiive.

4. Poskytnutim informaci neni dotéeno zddné dal$i rozhod-
nuti, které muze byt prijato, ale pokud toto rozhodnuti vychazi
z jinych skute¢nosti a dvah, musi byt tyto sdéleny co nejdiive.

5. Podédni u¢inénd poté, co byly informace poskytnuty, se
zohledni pouze tehdy, budou-li dorucena béhem lhiity stano-
vené Komisi v kazdém jednotlivém piipadé, kterd &ini alespon
14 dnti, pfiCemz je nutno brat ndlezity ohled na naléhavost
dané zalezitosti.
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Cldnek 18
Prezkum

1. Jestlize byla znovu zavedena béznd cla spole¢ného celniho
sazebniku, muze kterdkoli zicastnénd strana predlozit
pisemnou zddost o obnoveni celnich preferenci s pfedlozenim
dikazti prima face o tom, Ze davody pro znovuzavedeni
béznych cel jiz nejsou platné. Vyrobci v Unii mohou podat
pisemnou zddost o prodlouzeni lhiity pro znovuzavedeni
béznych cel s predlozenim dikazt prima facie o tom, ze divody
pro znovuzavedeni béznych cel i nadile pfetrvavaji.

2. Komise mize pfezkoumat potfebu obnoveni béznych cel
spole¢ného celntho sazebniku, pokud takovy prezkum povazuje
za odvodnény.

3. Ustanoveni této kapitoly se pouziji obdobné na prezkum
ochrannych opatfeni.
Cldnek 19

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

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

V Bruselu dne 28. srpna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1084/2013
ze dne 30. fijna 2013

o zdpisu ndzvu do rejstitku chridnénych oznaleni piivodu a chrinénych zemépisnych oznaeni
(Plitano de Canarias (CHZO))

EVROPSKA KOMISE,

N

O« »n

ohl

edem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédélskych produkti a potravin (1), a zejména na ¢l. 52 odst.
2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

Nafizeni (EU) ¢ 1151/2012 zrusilo a nahradilo nafizeni
Rady (EU) ¢ 510/2006 ze dne 20. bfezna 2006
o ochrané zemépisnych oznaceni a oznaleni plvodu
zemédélskych produktl a potravin (?).

Zadost o zdpis ndzvu ,Plitano de Canarias* predlozend
Spanélskem byla v souladu s ¢l. 6 odst. 2 nafizeni (ES)

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 30. fjna 2013.

. vest. L 343, 14.12.2012, s. 1.

. vést. L 93, 31.3.2006, s. 12.

¢ 510/2006 zvefejnéna v Ufednim véstniku Evropské
unie (3).

(3)  Protoze Komisi nebyla ozndmena zddnd ndmitka podle
¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢. 510/2006, musi byt nazev
,Plitano de Canarias“ zapsdn do rejstitku,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Nédzev uvedeny v piiloze tohoto nafizeni se zapisuje do
rejstitku.

Cldnek 2

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

a piimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Dacian CIOLOS
clen Komise

() Ut. vést. C 372, 1.12.2012, s. 9.
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PRILOHA

Zemédélské produkty urcené k lidské spotiebé, uvedené v pifloze I Smlouvy:
Tiida 1.6. Ovoce, zelenina a obiloviny v nezménéném stavu nebo zpracované
SPANELSKO
Plitano de Canarias (CHZO)
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1085/2013
ze dne 30. fijna 2013

o zdpisu ndzvu do rejstitku chridnénych oznaleni piivodu a chrinénych zemépisnych oznaeni
(Westfilischer Knochenschinken (CHZO))

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

¢. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti

zeméd€lskych produkti a potravin ('), a zejména na ¢l. 52 odst.

2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Zadost o zapis ndzvu ,Westfilischer Knochenschinken®
piedlozend Némeckem byla v souladu s ¢l. 50 odst. 2

pism. a) nafizeni (EU) ¢. 1151/2012 zvefejnéna v Urednim
véstniku Evropské unie (2).

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 30. fijna 2013.

Jf. vést. L 343, 14.12.2012, s. 1.

) Ut
2) UR. vést. C 102, 9.4.2013, s. 8.

(2)  Protoze Komisi nebyla ozndmena zddnd ndmitka podle
¢lanku 51 nafizeni (EU) ¢ 1151/2012, musi byt ndzev
~Westfalischer Knochenschinken® zapsdn do rejstitku,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nédzev uvedeny v piiloze tohoto nafizeni se zapisuje do
rejstitku.

Cldnek 2

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

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Dacian CIOLOS

clen Komise
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PRILOHA

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

Tiida 1.2. Masné vyrobky
NEMECKO
Westfdlischer Knochenschinken (CHZO)
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1086/2013
ze dne 30. fijna 2013,

kterym se schvaluje zména, kterd neni mensiho rozsahu, ve specifikaci ndzvu zapsaného do
rejstiiku chrinénych oznaleni piivodu a chrinénych zemépisnych oznaceni (Raschera (CHOP))

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zeméd€lskych produkti a potravin ('), a zejména na ¢l. 52 odst.
2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1) Vsouladu s ¢l. 53 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni
(EU) ¢ 1151/2012 prezkoumala Komise Zzddost Italie
o schvdleni zmény specifikace chrdnéného oznaceni
puvodu ,Raschera“ zapsaného podle nafizeni Komise
(ES) & 126396 (2).

(2)  ProtoZe uvedend zména neni mensiho rozsahu ve smyslu

¢l. 53 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 1151/2012, Komise zddost

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 30. fijna 2013.

(1) Ut vést. L 343, 14.12.2012, s. 1.
() Uk vést. L 163, 2.7.1996, s. 19.

o zménu zvefejnila podle ¢l. 50 odst. 2 pism. a) uvede-
ného nafizeni v Ufednim véstniku Evropské unie (3).

(3)  Jelikoz Komisi nebylo pfedlozeno zddné prohldseni
o ndmitce podle ¢lanku 51 nafizeni (EU) ¢. 1151/2012,
musi byt tato zména schvalena,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zména specifikace zvefejnénd v Ufednim véstniku Evropské unie
tykajici se ndzvu uvedeného v piiloze tohoto nafizeni se schva-
luje.

Cldnek 2

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

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Dacian CIOLOS

clen Komise

() Ut. vést. C 109, 16.4.2013, s. 12.
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PRILOHA

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

Tiida 1.3. Syry
ITALIE
Raschera (CHOP)
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NARIZENI KOMISE (EU) & 1087/2013
ze dne 4. listopadu 2013,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009, pokud jde o podavani
zprdv o methylbromidu

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1005/2009 ze dne 16. zdfi 2009 o latkdch, které poskozuji
ozonovou vrstvu (1), a zejména na ¢l. 26 odst. 3 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Vsouladu s ¢l. 26 odst. 1 pism. a) by mély ¢lenské stty
kazdoro¢né podat zprdvu o mnozstvich methylbromidu,
kterd jsou povolena pro karanténni a ptedzdsilkové apli-
kace podle ¢l. 12 odst. 2, jakoz i o mnozstvich methyl-
bromidu, kterd jsou povolena v naléhavém piipadé podle
¢l 12 odst. 3.

(2)  Kone¢ny termin 18. bfezna 2010 uvedeny v ¢l. 12 odst.
1 uplynul a methylbromid jiz nesmi byt uvadén na trh
ani pouzivan pro karanténni a pfedzdsilkové aplikace.
Proto neni tfeba nadile vyzadovat od ¢lenskych statd,
aby kazdoro¢né podavaly zpravu o methylbromidu pro
karanténni a ptedzasilkové aplikace podle ¢l. 12 odst. 2.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 4. listopadu 2013.

() Uf. vést. L 286, 31.10.2009, s. 1.

(3)  Pro kazdy ptipad, kdy je v naléhavych pripadech methyl-
bromid docasné povolen podle ¢l. 12 odst. 3, je nutné
samostatné rozhodnuti Komise. Povinnost podat zprivu
muze byt pfimo zahrnuta do kazdého samostatného
rozhodnuti, a proto neni tfeba ddle zddat od clenskych
sttt kazdoroé¢ni zpravu.

(4 Z tohoto divodu je tfeba zrusit ¢l. 26 odst. 1 pism. a).

(5) Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢l. 25 odst. 1 nafi-
zeni (ES) & 10052009,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
V ustanoveni ¢lanku 26 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1005/2009 se
zru§uje pismeno a).

Cldnek 2

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

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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NARIZENI KOMISE (EU) & 1088/2013

ze dne 4. listopadu 2013,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1005/2009, pokud jde o Zidosti
o dovozni a vyvozni licence pro vyrobky a zafizeni, jeZ obsahuji halony nebo jsou na nich zivislé,
uréené pro kritickd pouZiti v letadlech

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1005/2009 ze dne 16. zaf{ 2009 o latkdch, které poskozuji
ozonovou vrstvu (1), a zejména na ¢l. 18 odst. 9 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

Dovoz a vyvoz vyrobkil a zafizeni, jez obsahuji halony
nebo na nich zévisi, uréenych pro kritickd pouziti v letad-
lech uvedend v bodech 4.1 az 4.6 piilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1005/2009 podléhaji udéleni licence.

Ustanoveni ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1005/2009
stanovi seznam polozek, které maji byt uvedeny v zadosti
o licenci. Uroven podrobnosti tohoto seznamu v praxi
vyZzaduje samostatné povoleni pro kazdy vyvoz a kazdy
dovoz.

Povinnost ziskat samostatné povoleni pro kazdy vyvoz
a dovoz vyrobkil a zafizeni, jez obsahuji halony nebo
jsou na nich zavislé, které jsou ureny pro kritickd
pouziti v letadlech uvedend v bodech 4.1 az 4.6 pfilohy
VI nafizeni (ES) €. 1005/2009, vyvolala obavy z diivodu
Casové ndrocnosti specifické pro odvétvi letectvi, protoze
v nékterych piipadech je zapotiebi licence udélit ve velmi
kratké dobé, aby se zamezilo zdkazu letu. Ve srovndni
s jinymi odvétvimi, pro kterd je pouziti halont kritické,
dochdzi v odvétvi letectvi k vyvozu a dovozu vzhledem
k jeho podstaté castéji a tento proces se stile opakuje.

Dovozy a vyvozy vyrobk a zafizeni, jeZ obsahuji halony
nebo jsou na nich zavislé, uréenych pro kritickd pouziti
v letadlech uvedend v bodech 4.1 az 4.6 prilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1005/2009 nepodléhaji mnoZstevnim
limitim, a proto neni tfeba samostatné licence pro
kazdy vyvoz a dovoz kiizové kontrolovat s mnoZstevnimi

limity.

() Uk vést. L 286, 31.10.2009, s. 1.

()

Hasici systémy na palubé letadla se #idi Umluvou o mezi-
ndrodnim civilnim letectvi, kterd ve svych ptilohdch 6
a 8 stanovi spole¢né minimdlni normy pro provoz
letadel a zachovéani letové zpiisobilosti letadel, a nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 216/2008
ze dne 20. tinora 2008 o spole¢nych pravidlech v oblasti
civilntho letectvi a o ziizeni Evropské agentury pro
bezpecnost letectvi (2).

V konkrétnim piipadé vyrobka a zafizeni, jez obsahuji
halony nebo jsou na nich zdvislé, ur¢enych pro kritickd
pouziti v letadlech uvedend v bodech 4.1 az 4.6 piilohy
VI nafizeni (ES) ¢. 1005/2009, by se proto mél zjedno-
dusit seznam polozek pozadovanych v zddosti o licenci,
aby bylo mozné vydévat obecné licence misto samostat-
nych licenci pro kazdy dovoz a vyvoz.

Nafizeni (ES) ¢. 1005/2009 by proto mélo byt odpovi-
dajicim zptsobem zménéno.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 25 odst. 1 naii-
zeni (ES) & 1005/2009,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V ¢l. 18 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1005/2009 se dopliuje nové
pismeno j), které zni:

,j) odchylné od pismen a) az h) v piipadé dovozu a vyvozu

vyrobku a zafizeni, jez obsahuji halony nebo jsou na nich
zavislé, uréenych pro kritickd pouziti v letadlech uvedend
v bodech 4.1 az 4.6 piilohy VI

1) Gcel a typ vyrobkd a zafizeni, jeZ maji byt dovezeny
nebo vyvezeny, jak je popsin v bodech 4.1 az 4.6
piilohy VI;

() Uk vést. L 79, 19.3.2008, s. 1.
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2) typy halont, které jsou obsazeny ve vyrobcich a zafizenich, jez maji byt dovezeny nebo vyvezeny,
nebo na kterych jsou tyto vyrobky a zatizeni zévislé;

3) kod kombinované nomenklatury vyrobki nebo zafizeni, jez maji byt dovezeny nebo vyvezeny.”
Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥mo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 4. listopadu 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 1089/2013
ze dne 4. listopadu 2013,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) & 540/2011, pokud jde o podminky schvileni éc¢inné litky
kfemelina (hlinka ze skofipek rozsivek)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE, (3) Potvrzuje se, Ze ac¢innd latka kfemelina (hlinka ze

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvadéni pFpravkd na
ochranu rostlin na trh a o zrufeni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414[EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 pism. c) a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dvodim:

(1) Utinnd litka kfemelina (hlinka ze skotdpek rozsivek) byla
zafazena do pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS (%)
smérnici Komise 2008/127/ES (°) v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 24b nafizeni Komise (ES)
¢. 2229/2004 (*). Od nahrazeni smérnice 91/414/EHS
nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 se tato latka povazuje za
schvalenou podle uvedeného nafizeni a je uvedena v &asti
A ptilohy  provddéctho nafizeni Komise (EU)
¢ 540/2011 ().

(20 V souladu s ¢lankem 25a nafizeni (ES) ¢. 2229/2004
pfedlozil Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (dile
jen ,0fad“) dne 22. ¢ervna 2012 Komisi své stanovisko
k nédvrhu zprivy o pfezkouméni kfemeliny (hlinky ze
skofdpek rozsivek). Urad sdélil své stanovisko ke kieme-
lin¢ (hlince ze skofdpek rozsivek) oznamovateli. Komise
vyzvala oznamovatele k pfedloZeni pfipominek ke zpravé
o piezkoumdni kfemeliny (hlinky ze skofdpek rozsivek).
Névrh zprdvy o piezkoumdni a stanovisko tfadu byly
pfezkoumdny ¢lenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a ndvrh
zpravy o prezkoumdni byl dokoncen dne 3. fijna 2013
v podobé zprivy Komise o prezkoumani kiemeliny
(hlinky ze skofdpek rozsivek).

() Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(¥ Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15, Cervence 1991 o uvddéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991,
s. 1).

(}) Smérnice Komise 2008/127[ES ze dne 18. prosince 2008, kterou se
méni smérnice Rady 91/414[EHS za tcelem zafazeni nékterych
ucinnych ldtek (UF. vést. L 344, 20.12.2008, s. 89).

(% Nafizeni Komise (ES) ¢ 2229/2004 ze dne 3. prosince 2004,
kterym se stanovi provadéci pravidla pro ctvrtou etapu pracovniho
programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést.
L 379, 24.12.2004, s. 13).

(°) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna
2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych dcinnych ltek
(Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

skotdpek rozsivek) se povazuje za schvélenou podle naii-
zen{ (ES) ¢ 1107/2009.

(4)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve
spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizen{ a s ohledem na
soutasny stav védeckych a technickych poznatki je
nezbytné zménit podminky schvéleni kiemeliny (hlinky
ze skofapek rozsivek). Zejména je vhodné vyzadat si dalsi
potvrzujici informace.

(5)  Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto
méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

6)  Clenské stity by mély dostat cas ke zméné nebo odej-
muti stdvajicich povoleni pipravkii na ochranu rostlin
obsahujicich kiemelinu (hlinku ze skofdpek rozsivek).

(7)  Pokud jde o pfipravky na ochranu rostlin obsahujicich
kiemelinu (hlinku ze skofdpek rozsivek), pro které
Clenské staty poskytnou odkladnou lhiatu v souladu
s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhata
méla uplynout nejpozdéji osmnact mésict po dni vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zména provddéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Cést A piilohy provédéctho nafizeni (EU) ¢ 540/2011 se méni
v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Pfechodnd opatieni
Clenské stéty v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 v pifpadé
potieby zméni nebo odejmou stdvajici povoleni pro pfipravky
na ochranu rostlin obsahujici kfemelinu (hlinku ze skofdpek
rozsivek) jako tcinnou latku do 25. kvétna 2014.
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Cldnek 3
Odkladnd lhdita

Jakdkoli odkladnd Ihita udélend clenskymi stity v souladu s ¢linkem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 je co
nejkratdi a uplyne nejpozd&ji 25. kvétna 2015.

Cldnek 4
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥imo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 4. listopadu 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA

V ¢&asti A prilohy provddéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se polozka 236 tykajici se acinné latky kiemelina (hlinka ze skofdpek rozsivek) nahrazuje timto:

Cislo

Obecny ndzev,
Identifika¢ni &isla

Ndzev podle IUPAC

Cistota

Datum schviélen{

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

2236

Kiemelina (hlinka ze
skofdpek rozsivek)

CAS 61790-53-2
CIPAC 647

kfemelina (Zddny ndzev
podle TUPAC)

hlinka ze skordpek
rozsivek

oxid kfemicity amorfni
oxid kfemicity

diatomit

Produkt tvoii 100 %
kfemelina.

Nejvyse 0,1 % cdstic
krystalické siliky (o
priméru mens$im nez
50 pm)

1. zari 2009

31. srpna 2019

CAST A
Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid a akaricid
profesiondlnimi uzivateli.

CAST B

Pfi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) ¢ 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy
o piezkoumdni kfemeliny (hlinky ze skofdpek rozsivek) (SAN-
CO/[2617/2008), a zejména dodatky I a II uvedené zprivy,

dokoncené Stdlym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat dne 3. ffjna 2013.

Pi tomto celkovém hodnoceni ¢lenské stity vénuji zvldstni
pozornost bezpecnosti obsluhy a pracovniki. Podminky
pouziti zahrnuji pouziti odpovidajicich osobnich a dychacich
ochrannych pomticek. V pifpadé potieby podminky pouziti
zakdz{ pitomnost zaméstnanci po aplikaci dotceného
produktu po dobu pfiméfenou s ohledem na rizika zptsobend
timto produktem.

Dotcené clenské stity zajisti, aby oznamovatelé do 25. listo-
padu 2015 piedlozili Komisi, ¢lenskym stdtim a tfadu infor-
mace o inhala¢ni toxicité k potvrzeni limitnich hodnot pro
pracovisté, pokud jde o kiemelinu (hlinku ze skofdpek rozsi-
vek).

¢10CITS
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1090/2013
ze dne 4. listopadu 2013

o zdpisu ndzvu do rejstitku chridnénych oznaleni piivodu a chrinénych zemépisnych oznaeni
(Travia da Beira Baixa (CHOP))

EVROPSKA KOMISE,

N

O« »n

ohl

edem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zeméd€lskych produktil a potravin ('), a zejména na ¢l. 52 odst.
2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

M

Dne 3. ledna 2013 vstoupilo v platnost nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1151/2012 ze dne
21. listopadu 2012. Uvedenym nafizenim bylo zruseno
a nahrazeno nafizeni Rady (ES) ¢ 510/2006 ze dne
20. biezna 2006 o ochrané zemépisnych oznaceni
a oznaleni puvodu zemédélskych produktti a potra-
vin (3).

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 4. listopadu 2013.

. vest. L 343, 14.12.2012, s. 1.

. vést. L 93, 31.3.2006, s. 12.

(2)  Zadost o zépis nazvu ,Travia da Beira Baixa“ predlozend
Portugalskem byla v souladu s ¢l. 6 odst. 2 nafizeni (ES)

¢ 510/2006 zvefejnéna v Ufednim véstniku Evropské
unie (3).

(3)  Protoze Komisi nebyla ozndmena zddnd ndmitka podle

¢lanku 7 nafizeni (ES) ¢ 510/2006, musi byt ndzev
,Travia da Beira Baixa“ zapsin do rejstiiku,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Nézev uvedeny v piiloze tohoto nafizeni se zapisuje do
rejstitku.

Cldnek 2

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

a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Dacian CIOLOS
clen Komise

() UL vést. C 353, 17.11.2012, s. 14.
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Zemédelské produkty urcené k lidské spotiebé uvedené v piiloze I Smlouvy:
Tiida 1.4 Ostatni produkty Zivo¢iSného ptivodu (mlééné vyrobky)
PORTUGALSKO
Travia da Beira Baixa (CHOP)
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1091/2013
ze dne 4. listopadu 2013,

kterym se po dvou sté Sesté méni nafizeni Rady (ES) ¢. 881/2002 o zavedeni nékterych zvlistnich
omezujicich opatfeni namifenych proti nékterym osobdm a subjektim spojenym se siti Al-Kajdd

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

s ohledem na nafizen{ Rady (ES) ¢. 881/2002 ze dne 27. kvétna
2002 o zavedeni nékterych zvldstnich omezujicich opatieni
namifenych proti nékterym osobdm a subjektlim spojenym se
siti Al-Kajdd ('), a zejména na cl. 7 odst. 1 pism. a), ¢l. 7a odst.
1 a ¢l. 7a odst. 5 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodiim:

(1)  Priloha I nafizeni (ES) ¢. 881/2002 obsahuje seznam
osob, skupin a subjekt, kterych se tykd zmrazeni
prostiedkti a hospodéiskych zdroji podle uvedeného
nafizeni.

(2) Dne 18. fjna 2013 rozhodl Vybor pro sankce Rady
bezpe¢nosti OSN o zafazeni jedné fyzické osoby
a jednoho subjektu na seznam osob, skupin a subjektd,
na které se vztahuje zmrazeni prostfedkit a hospodai-
skych zdroju. Dne 24. fjna 2013 rozhodl Vybor pro
sankce Rady bezpecnosti OSN o zafazeni dalsi fyzické

osoby na uvedeny seznam. Dne 16. ffjna 2013 navic
Vybor pro sankce Rady bezpecnosti OSN rozhodl
o zméné jednoho zdznamu na uvedeném seznamu.

(3)  Piiloha I nafizeni (ES) ¢. 881/2002 by proto méla byt
odpovidajicim zptisobem aktualizovéna.

(4) K zaji§téni G¢innosti opatfeni stanovenych timto nafi-
zenim by mélo toto nafizeni neprodlené vstoupit v plat-
nost,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Ptiloha I nafizeni (ES) ¢. 881/2002 se méni v souladu s ptilohou
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim
veéstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 4. listopadu 2013.

() Uf. vést. L 139, 29.5.2002, s. 9.

Za Komisi,
jménem predsedy,

vedouci Sluzby ndstrojii zahranicni politiky
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PRILOHA

Pi{loha I nafizeni (ES) ¢. 881/2002 se méni takto:

(1) V oddilu ,Fyzické osoby“ se dopliuji tyto zdznamy:

a) ,Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif (také zndm jako a) Muhammad Jamal Abdo Al-Kashif, b)
Muhammad Jamal Abdo Al Kashef, ¢) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, d) Muhammad Jamal
Abd-Al Rahim Al-Kashif, ¢) Muhammad Jamal Abdu, f) Muhammad Jamal, g) Muhammad Jamal Abu Ahmad
(pseudonym), h) Abu Ahmad (pseudonym), i) Abu Jamal (pseudonym), j) Muhammad Gamal Abu Ahmed, k)
Mohammad Jamal Abdo Ahmed (pseudonym), 1) Muhammad Jamal Abduh (pseudonym), m) Muhammad Jamal
Ahmad Abdu (pseudonym), n) Riyadh (pseudonym)). Adresa: Egypt. Datum narozenf: a) 1. 1. 1964, b) 1. 2. 1964.
Misto narozeni: Kéhira, Egypt. Stdtni pfislusnost: egyptskd. Cestovni pas ¢.: a) egyptsky pas ¢. 6487, vydany dne
30. 1. 1986 na jméno Muhammad Jamal Abdu, b) egyptsky pas vydany v roce 1993 na jméno Muhammad Jamal
Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, c) jemensky pas ¢. 388181 vydany na jméno Muhammad Jamal Abd-Al Rahim
Al-Kashif. Datum zafazeni na seznam podle ¢l. 2a odst. 4 pism. b): 21. 10. 2013.

b) ,Mohamed Lahbous (také zndm jako a) Mohamed Ennouini, b) Hassan, ¢) Hocine). Datum narozeni: 1978. Misto
narozeni: Mali. Statni pfislu$nost: malijskd. Adresa: Mali. Datum zafazeni na seznam podle ¢l. 2a odst. 4 pism. b):
24.10. 2013.¢

V oddilu ,Pravnické osoby, skupiny a subjekty” se dopliuje tento zdznam:

,Muhammad Jamal Network (také znima jako a) MJN, b) Muhammad Jamal Group, ) Jamal Network, d) Abu
Ahmed Group, ¢) Al-Qaida in Egypt, f) AQE). Dal3{ informace: piisobi v Egypté, Libyi a Mali. Datum zafazeni na
seznam podle ¢l. 2a odst. 4 pism. b): 21. 10. 2013.

Zaznam ,Mati ur-Rehman (také zndm jako a) Mati-ur Rehman, b) Mati ur Rehman, ¢) Matiur Rahman, d) Matiur
Rehman, e) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari Mushtagq, k)
Tariq, 1) Hussain). Datum narozeni: pfiblizn¢ 1977. Misto narozeni: Chak number 36/DNB, Rajkan, Madina Colony,
okres Bahawalpur, provincie Paidzab, Pakistdn. Statni piislusnost: pdkistanskd. Datum zafazeni na seznam podle cl.
2a odst. 4 pism. b): 22. 8. 2011. v oddilu ,Fyzické osoby“ se nahrazuje timto zdznamem:

,Mati ur-Rehman Ali Muhammad (také zndm jako a) Mati-ur Rehman, b) Mati ur Rehman, ¢) Matiur Rahman, d)
Matiur Rehman, e) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari
Mushtaq, k) Tariq, 1) Hussain). Datum narozeni: pfiblizné 1977. Misto narozeni: Chak number 36/DNB, Rajkan,
Madina Colony, Bahawalpur District, provincie Paridzab, Pakistan. Stitni pfislusnost: pdkistdnskd. Dalsi informace:
fyzicky popis: 5 stop 2 palce; 157,4 cm. Jméno otce: Ali Muhammad. Datum zafazen{ na seznam podle ¢l. 2a odst. 4
pism. b): 22. 8. 2011.*
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 1092/2013
ze dne 4. listopadu 2013

o stanoveni pausilnich dovoznich hodnot pro urfeni vstupni ceny nékterych druhd 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 trhi
a zvlastni ustanoveni pro nékteré zemédélské produkty (,jed-
notné nafizeni o spoletné organizaci trhi®) (1),

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

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

vysledkd Uruguayského kola mnohostrannych obchod-
nich jednéni kritéria, podle kterych md Komise stanovit

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 4. listopadu 2013.

Ut. vést. L 299, 16.11.2007, s. 1.
Ut. vést. L 157, 15.6.2011, s. 1.

pausdlni hodnoty pro dovoz ze tietich zemi, pokud jde
o produkty a lhaty uvedené v &asti A piilohy XVI uvede-
ného natizeni.

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

PRJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

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

Cldnek 2

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

a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA

generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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PRILOHA

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

(EUR/100 kg)

Kod KN Kod tietich zemi (1) Pausdlni dovozni hodnota
0702 00 00 AL 50,8
MA 41,9
MK 59,5
TR 75,3
77 56,9
0707 00 05 AL 54,1
EG 180,4
MK 66,2
TR 147,3
Y4 112,0
0709 93 10 AL 50,7
TR 120,6
Y4 85,7
0805 50 10 CL 81,7
TR 80,7
ZA 54,2
77 72,2
0806 10 10 BR 225,0
TR 173,7
77 199,4
0808 10 80 CL 210,3
NZ 175,8
us 146,6
ZA 122,1
77 163,7
0808 30 90 CN 85,6
TR 119,7
77 102,7

() Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (ES) ¢. 1833/2006 (Uf. vést. L 354, 14.12.2006, s. 19). Kéd ,ZZ* znamend ,jiného ptvodu®.
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 31. fijna 2013,

kterym se méni rozhodnuti 2005/734[ES, 2006/415/ES a 2007/25[ES, pokud jde o jejich dobu
pouzitelnosti

(ozndmeno pod cislem C(2013) 7148)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2013/635(EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 89/662/EHS ze dne 11. prosince
1989 o veterindrnich kontroldch v obchodu uvnitt Spolecenstvi
s cilem dotvofeni vnitintho trhu (1), a zejména na ¢l. 9 odst. 4
uvedené smérnice,

s ohledem na smérnici Rady 90/425/EHS ze dne 26. Cervna
1990 o veterindrnich a zootechnickych kontroldch v obchodu
s nékterymi Zivymi zvifaty a produkty uvnitf Spolecenstvi
s cilem dotvofeni vnitfniho trhu (%), a zejména na ¢l. 10 odst.
4 uvedené smérnice,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 998/2003 ze dne 26. kvétna 2003 o veterindrnich podmin-
kich pro neobchodni pfesuny zvifat v zdjmovém chovu a o
zméné smérnice Rady 92/65/EHS (°), a zejména na clanek 18
uvedeného nafizeni,

s ohledem na smérnici Rady 2005/94/ES ze dne 20. prosince
2005 o opatfenich Spolecenstvi pro tlumeni influenzy ptdka
a o zruSeni smérnice 92/40/EHS (%), a zejména na ¢l. 63 odst.
3 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

=

. vést. L 395, 30.12.1989, s. 13.
. vést. L 224, 18.8.1990, s. 29.
. vést. L 146, 13.6.2003, s. 1.
. vést. L 10, 14.1.2006, s. 16.

S
Sl

&
CLCCh T

O M A

1)

Rozhodnuti Komise 2005/734[ES (°), 2006/415/ES (%)
a 2007/25[ES (7) byla pfijata v souvislosti s ohnisky
vysoce patogenni influenzy ptdkd podtypu H5NI za
Gcelem ochrany zdravi zvitat a lidského zdravi v Unii.

Rozhodnuti 2005/734/[ES stanovi opatfeni biologické
bezpecnosti, jez maji snizit riziko pfenosu vysoce pato-
genni influenzy ptaka podtypu H5N1 z volné Zijicich
ptékd na dribez a jiné ptdky chované v zajeti, a rovnéz
stanovi systém véasného odhalen{ v mimofadné ohroze-
nych oblastech. Rozhodnuti 2006/415/ES stanovi
nékterd ochrannd opatfeni, jez maji byt provedena
v piipadé ohniska vysoce patogenni influenzy ptdka
podtypu H5N1 u drubeze vyskytujictho se v nékterém
Clenském staté, mezi néz pati{ vymezeni oblast{ A a B na
zdkladé podezteni na ohnisko nebo potvrzeného ohniska
této ndkazy. Rozhodnuti 2007/25/ES dile stanovi
nékterd ochrannd opatfeni tykajici se vysoce patogenni
influenzy ptdkti a presunt ptdktt v zdjmovém chovu
doprovazenych jejich majiteli do Unie.

Opatfeni stanovend v uvedenych rozhodnutich jsou
pouzitelnd do 31. prosince 2013. Ohniska vysoce pato-
genni influenzy ptékd podtypu H5N1 u volné Zijicich
ptdkt a drabeze se vsak naddle vyskytuji ve tfetich
zemich, a predstavuji tudiz riziko pro zdravi zvifat
i lidi v Unii.

Rozhodnuti Komise 2005/734/[ES ze dne 19. ffjna 2005, kterym se

stanovi opatfeni biologické bezpe¢nosti, jez maji sniZit riziko
pfenosu vysoce patogenni influenzy ptdka zplsobované virem
influenzy typu A podtypu H5N1 z volné Zzijicich ptdkd na dribez
a jiné ptaky chované v zajeti, a kterym se stanovi systém vcasného
odhaleni v mimofddné ohrozenych oblastech (Uf. vést. L 274,
20.10.2005, s. 105).

Rozhodnuti Komise 2006/415/ES ze dne 14. Cervna 2006 o nékte-
rych ochrannych opatfenich tykajicich se vysoce patogenni influenzy
ptakd podtypu H5N1 u driibeze ve Spolecenstvi a o zruseni rozhod-
nuti 2006/135[ES (Uf. vést. L 164, 16.6.2006, s. 51).

Rozhodnuti Komise 2007/25/ES ze dne 22. prosince 2006 o nékte-
rych ochrannych opatfenich tykajicich se vysoce patogenni influenzy
ptakil a pfesunt ptiki v zdjmovém chovu doprovazenych jejich
majiteli do Spolecenstvi (Uf. vést. L 8, 13.1.2007, s. 29).
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(4)  Vzhledem k epizootologické situaci, pokud jde o vysoce PRJALA TOTO ROZHODNUTI:
patogenni influenzu ptdkd podtypu H5N1, je Zddouci
naddle pokracovat v mirnéni rizik pfedstavovanych

uvedenou ndkazou, a to zachovanim opatfeni biologické Cldnek 1
bezpecnosti, systémd vcasného odhaleni a nékterych V ¢anku 4 rozhodnuti 2005/734[ES se datum ,31. prosince
ochrannych opatfeni tykajicich se ohnisek u drubeze 2013* nahrazuje datem ,31. prosince 2015
a presunt ptdkt v zdjmovém chovu ze tietich zemi do
Unie. “
e Clinek 2

V clanku 12 rozhodnuti 2006/415[ES se datum ,31. prosince

(5)  Kromé toho externi hodnoceni (') sité Unie pro reakci na 2013* nahrazuje datem ,31. prosince 2015°.

mimofddné udélosti, provedené v pribéhu roku 2012,
prokazalo, Ze ¢lenské stity povazuji ochrannd opatfeni .
pfijatd na drovni Unie v souvislosti s ohnisky influenzy Cldnek 3

g?gg/ 41‘;7;tsneza0r§1aet xizlrll{[nis;aggi‘:rllléy ch v rozhodnuti V clanku 6 rozhodnuti 2007/25[ES se datum ,31. prosince
’ ' 2013“ nahrazuje datem ,31. prosince 2015

(6) Doba  pouzitelnosti  rozhodnuti 2005/734/ES, Cldnek 4
2006/415[ES a 2007/25[ES by tudiz méla byt prodlou-
zena do 31. prosince 2015. Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym stdtim.
() Rozhodnuti 2005/734[ES, 2006/415/ES a 2007/25]ES V Bruselu dne 31. fina 2013,
by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.
Za Komisi
(8)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se a. omist
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec Tonio BORG
a zdravi zvifat, clen Komise

(") http:/[ec.curopa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_
final_report_eu_rapid_response.pdf


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf

L 293/42

Utedni véstnik Evropské unie

5.11.2013

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 31. fijna 2013,

kterym se méni rozhodnuti 2008/866/ES o mimofidnych opatfenich, kterymi se pozastavuje dovoz
nékterych mlzi urlenych k lidské spotiebé z Peru, pokud jde o dobu pouziti uvedeného

rozhodnuti

(ozndmeno pod cislem C(2013) 7162)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2013/636/EU)

EVROPSKA KOMISE,

N

N

C

ohledem na Smlouvu o fungovédni Evropské unie,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zdsady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky
Gfad pro bezpelnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin ('), a zejména na ¢l. 53 odst. 1 pism. b)
bod i) uvedeného naiizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 stanovi obecné zdsady pouzi-
telné obecné pro potraviny a krmiva, a zejména pro
bezpecnost potravin a krmiv, a to na drovni Unie a na
vnitrostdtn{ trovni. Stanovi mimofddnd opatfeni, pokud
je ziejmé, zZe potraviny nebo krmiva dovezené ze tieti
zemé mohou pfedstavovat vazné riziko pro lidské zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotn{ prostiedi, a pokud se nelze
s timto rizikem uspé$né vyporddat pomoci opatieni
pfijatych dotéenym clenskym statem nebo stdty.

Rozhodnuti Komise 2008/866/ES ze dne 12. listopadu
2008 o mimofddnych opatfenich, kterymi se pozastavuje
dovoz nékterych mlzt urcenych k lidské spotiebé
z Peru (3, bylo pfijato v ndvaznosti na ohnisko nakazy
hepatitidou A u lidi souvisejici s konzumaci mlzt
dovezenych z Peru, ktef{ byli kontaminovéni virem hepa-
titidy A. Uvedené rozhodnuti ptivodné platilo do
31. bfezna 2009, ale toto obdobi poutzitelnosti bylo
prodlouzeno do 30. listopadu 2013 provddécim rozhod-
nutim Komise 2012/729/EU ze dne 23. listopadu 2012,
kterym se méni rozhodnuti 2008/866/ES o mimorddnych
opatienich, kterymi se pozastavuje dovoz nékterych mlzi
urCenych k lidské spotiebé z Peru, pokud jde o dobu
pouziti uvedeného rozhodnuti (3).

G)

Pfislusny perudnsky organ predlozil dopliujici informace
tykajici se ndpravnych opatfeni, kterd byla provedena
v zdjmu odstranéni nedostatkil zjisténych v systému
kontroly nékterych mlzi. Nicméné fada velmi dulezitych
problému pfetrvavd. Zejména vysledky monitorovaciho
programu za loiisky rok nezahrnuji kontrolu rodu
Donax spp, u kterého byl zjistén ptivod ohniska. Proto
nelze dospét k zdvéru, ze zdruky poskytnuté k dnesnimu
dni pfislusnym perudnskym orgdnem jsou dostacujici ke
zruSeni mimofddného opatfeni.

Omezeni pouziti rozhodnuti 2008/866/ES by proto
mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

V clanku 5 rozhodnuti 2008/866/ES se datum ,30. listopadu
2013“ nahrazuje datem ,30. listopadu 2014“

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 31. fijna 2013.

Za Komisi
Tonio BORG
clen Komise

. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

. vést. L 307, 18.11.2008, s. 9.
. vést. L 327, 27.11.2012, s. 56.
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